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Konformitätserklärung – Urin Diagnostik /  
Declaration of Conformity – Urine Diagnostics 

 
 

    Analyticon Biotechnologies GmbH 
 

    Am Mühlenberg 10,  
    35104 Lichtenfels, Germany 

 
 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte für 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 über 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 II / Device of List A, Annex II 
 (  ) Produkt der Liste B, Anhang II / Device of List B, Annex II 
 (  ) Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang II genannt ist / 
  Device for self-testing not listed in Annex II 
 (X) Sonstiges Produkt / Other device 
 
allen Anforderungen der Richtlinie über 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. 
 
Konformitätsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang III /  
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex III 
 
EDMA-Code und Registrierungsnummer  siehe Anhang  
EDMS-Code and Registration-No.   see annex 
 
Konformitätsbewertungsstelle  nicht erforderlich, die Bewertung wurde in 
 Eigenverantwortung des Herstellers durchgeführt 
 
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. Jürgen Schmich 

(Sicherheitsbeauftragter gem. §30(2) MPG) 
(safety officer for med. devices acc. §30(2) MDD) 



 

 
 
 
 
 

Analyticon Biotechnologies GmbH 
Am Mühlenberg 10,  
35104 Lichtenfels, Germany 

 

Anhang zur Konformitätserklärung – Urin Diagnostik /  
Declaration of Conformity, Annex – Urine Diagnostics 
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CombiScreen Urine Controls 
 

Name REF EDMS-Code Reg.-Nr. 

CombiScreen® Dip Check 93010 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/Ä 

CombiScreen® Drop Check 93015 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/Ä 
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Konformitätserklärung – Urin Diagnostik /  
Declaration of Conformity – Urine Diagnostics 

 
 

    Analyticon Biotechnologies GmbH 
 

    Am Mühlenberg 10,  
    35104 Lichtenfels, Germany 

 
 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte für 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 über 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 II / Device of List A, Annex II 
 (  ) Produkt der Liste B, Anhang II / Device of List B, Annex II 
 (  ) Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang II genannt ist / 
  Device for self-testing not listed in Annex II 
 (X) Sonstiges Produkt / Other device 
 
allen Anforderungen der Richtlinie über 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. 
 
Konformitätsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang III /  
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex III 
 
EDMA-Code und Registrierungsnummer  siehe Anhang  
EDMS-Code and Registration-No.   see annex 
 
Konformitätsbewertungsstelle  nicht erforderlich, die Bewertung wurde in 
 Eigenverantwortung des Herstellers durchgeführt 
 
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. Jürgen Schmich 

(Sicherheitsbeauftragter gem. §30(2) MPG) 
(safety officer for med. devices acc. §30(2) MDD) 



 

 
 
 
 
 

Analyticon Biotechnologies GmbH 
Am Mühlenberg 10,  
35104 Lichtenfels, Germany 

 

Anhang zur Konformitätserklärung – Urin DIagnostik /  
Declaration of Conformity, Annex – Urine Diagnostics 

 
 

Page 1 of 1 QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_A - Anhang_POC Teststreifen_20220427.docx 
 

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/Ä 

CombiScreen® 11SYS 93150 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 10SL 93120 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 10SL 93120A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 10SL 93120B 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 3 93108A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® GAK 93107 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® GAK 93107A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® GP 93104 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® GPK 93105 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 11SYS PLUS 94100 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 11SYS PLUS 94150 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 11SYS PLUS 94150BC 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 10SL PLUS 94120  11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 9 PLUS 94115 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 9+Leuko PLUS 94250 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 9+Leuko PLUS 94200 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 7SYS PLUS 94110 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 7SYS PLUS 94110A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 5SYS PLUS 94109 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 5+Leuko PLUS 94517 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 5+Leuko PLUS 94117 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 5+N PLUS 94535 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 5+N PLUS 94135 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 3 PLUS 94508 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® 3 PLUS 94108 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® Glu PLUS 94501 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® Nitrit PLUS 94506 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 

CombiScreen® mALB / CREA 94025 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/Ä 
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CERTIFICATE 

 

EN ISO 13485:2016 

DEKRA Certification GmbH hereby certifies that the organization 

Analyticon Biotechnologies GmbH 
 
Scope of certification: 

Development, production and distribution of in-vitro diagnostics from the field of urine diagnostics  
for professional and near- patient applications  
Distribution, service and installation of in-vitro-diagnostic analyzers from the field of urine  
diagnostics. 
Distribution of in-vitro diagnostic devices from the field of hematology 
Distribution and service of in-vitro-diagnostic analyzers from the field of hematology 
 
Certified location: 

Am Mühlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany 
(further locations see annex) 
 

 
 

  

has established and maintains a quality management system according to the above mentioned standard. 
The conformity was adduced with audit report no. 51519-R1-00. 

Certificate registration no.:  51519-14-02_EN 
Validity of previous certificate:  2023-03-05 
 

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

 
 
 
 
 
 
 
Karin Leicht 

 

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06 
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Annex to the Certificate No. 51519-14-02 

 
valid from 2023-03-06 to 2025-01-10 
 
The following locations/companies belong to the certificate above: 

 Headquarters Scope of certification 

 Analyticon Biotechnologies 
GmbH 

Am Mühlenberg 10 
35104 Lichtenfels 
Germany 

see page 1 

 at the following locations/at the companies at the 
following locations 

Scopes of certification 

1.   Am Teichsberg 10 
Lichtenfels-Sachsenberg 
Germany 

Reception, shipping and storage of raw 
materials, semi-finished goods, 
finished goods and analyzers from the 
fields of urine diagnostics and 
hematology. 

 
 

 
 
 
 
 
Karin Leicht 

 

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06 







according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

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

CombiScreen® 11SYS

1.1. Product identifier

Endprodukt / EndproductProduct group:

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

Analyticon® Biotechnologies GmbHCompany name:

Street: Am Mühlenberg 10

Place: D-35104 Lichtenfels

Telephone: Telefax:+49 (0) 6454/7991-0 +49 (0) 6454/7991-30

support@analyticon-diagnostics.comE-mail:

ZentraleContact person: +49 (0) 6454/7991-0Telephone:

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

Zentrale: +49 (0) 6454/7991-01.4. Emergency telephone 

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

Provide fresh air.

After inhalation

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

After contact with skin

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

After contact with eyes

Rinse mouth thoroughly with water. 

Seek medical advice immediately.

After ingestion

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

Print date: 06.11.2023 Revision No: 1,07,0 - Replaces version: 1,06 M - en
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according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

CombiScreen® 11SYS

Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 2 of 6

5.1. Extinguishing media

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

Suitable extinguishing media

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.

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

Additional information

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

 Avoid dust formation. 

Wear breathing apparatus if exposed to vapours/dusts/aerosols.

General advice

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/subsoil.

6.2. Environmental precautions

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Take up mechanically. Treat the recovered material as prescribed in the section on waste disposal. Take up 

dust-free and set down dust-free.

Other information

Safe handling: see section 7

Personal protection equipment: see section 8

Disposal: see section 13

6.4. Reference to other sections

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for 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 safe handling

Usual measures for fire prevention.

When using do not smoke.

Advice on protection against fire and explosion

Take off contaminated clothing. When using do not eat or drink. Wash hands before breaks and after work.

Advice on general occupational hygiene

When using do not eat, drink, smoke, sniff.

Further information on handling

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Keep container tightly closed. Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Requirements for storage rooms and vessels

  15  25

Protect against:

Further information on storage conditions

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

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



according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

CombiScreen® 11SYS

Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 3 of 6

8.1. Control parameters

Occupational exposure limit values

Categoryfib/cm³mg/m³ppmName of agentCAS No Origin

TWA (8 h)-Orthophosphoric acid7664-38-2 1

STEL (15 min)- 2

8.2. Exposure controls

Individual protection measures, such as personal protective equipment

Wear eye/face protection.

Eye/face 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.

Hand protection

Wear suitable protective clothing.

Skin protection

Respiratory protection necessary at:

Respiratory protection

Physical state:

9.1. Information on basic physical and chemical properties

SECTION 9: Physical and chemical properties

Colour:

characteristicOdour:

not determinedMelting point/freezing point:

not determinedBoiling point or initial boiling point and 

boiling range:

not determined

not applicable

Flammability:

not determinedLower explosion limits:

not determinedUpper explosion limits:

Decomposition temperature: not determined

pH-Value: No data available

Water solubility: The study does not need to be conducted 

because the substance is known to be 

insoluble in water.

Buffer

Solubility in other solvents

Partition coefficient n-octanol/water: not determined

Vapour pressure: not determined

Density: not determined

Relative vapour density: not determined

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



according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

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

The study does not need to be conducted because there are no chemical groups associated with explosive 

properties present in the molecule.

Explosive properties

Self-ignition temperature

not determinedSolid:

not applicableGas:

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.

May cause decomposition by long-term light influence.

10.4. Conditions to avoid

No information available.

10.5. Incompatible materials

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 mg/l

No information available.

Irritation and corrosivity

Sensitising effects

No information available.

Carcinogenic/mutagenic/toxic effects for reproduction

No information available.

No information available.

STOT-repeated exposure

No information available.

Specific effects in experiment on an animal

The mixture is classified as not hazardous according to regulation (EC) No 1272/2008 [CLP].

Additional information on tests

11.2. Information on other hazards

Endocrine disrupting properties

No information available.

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



according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

CombiScreen® 11SYS

Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 5 of 6

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.

The product has not been tested.

12.4. Mobility in soil

12.5. Results of PBT and vPvB assessment

The substances in the mixture do not meet the PBT/vPvB criteria according to REACH, annex XIII.

This product does not contain a substance that has endocrine disrupting properties with respect to non-target 

organisms as no components meets the criteria.

12.6. Endocrine disrupting properties

12.7. Other adverse effects

The product has not been tested.

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

Further information

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)".

Non-contaminated packages may be recycled. Handle contaminated packages in the same way as the 

substance itself.

Contaminated packaging

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)

No dangerous good in sense of this transport regulation.

Other applicable information (air transport)

14.5. Environmental hazards

NoENVIRONMENTALLY HAZARDOUS: 

14.6. Special precautions for user

No information available.

14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments

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



according to Regulation (EC) No 1907/2006

Safety Data Sheet
Analyticon® Biotechnologies GmbH

CombiScreen® 11SYS

Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 6 of 6

not applicable

SECTION 15: Regulatory information

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

EU regulatory information

Restrictions on use (REACH, annex XVII):

Entry 75

0,009 %2004/42/EC (VOC):

National regulatory information

- - non-hazardous to waterWater hazard class (D):

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

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.

Further Information

(The data for the hazardous ingredients were taken respectively from the last version of the sub-contractor's safety 

data sheet.)

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



Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM
CombiScreen® DIP Check dient für die Anwendung als geprüftes 

Qualitätskontrollmaterial für verschiedene Urin-Teststreifen und qualitative hCG-
Tests.
Zusammenfassung
Die Verwendung von Qualitätskontrollmaterialien für die objektive Überwachung 
der Genauigkeit und Präzision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist 
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DIP Check Urinkontrolle besteht aus 
zwei Levels, welche die Überwachung 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 hinzugefügt 
wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden zur Aufrechterhaltung 
der Produkteigenschaften hinzugefügt. CombiScreen® DIP Check ist eine 
gebrauchsfertige, flüssige Kontrolle, die kein Rekonstituieren erfordert.
Warnhinweise / Vorsichtsmaßnahmen

In vitro Diagnostikum.
Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektiöses Material.
Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit 

wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und 
als nicht reaktiv für die Gegenwart von HBsAg und Antikörpern gegen HIV 1/2, 
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden äußerst genau sind, kann 
nicht gewährleistet 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 infektiöse 
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen 
Ursprungs enthalten, als potenziell infektiös betrachtet und mit denselben 
Vorsichtsmaßnahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.
Dieses Produkt enthält 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid 
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und möglicherweise explosive 
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spülen.
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 Testflüssigkeit eingetrübt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung 
vor, sind die Teströhrchen zu entsorgen. Dies sollte gemäß den örtlichen 
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.
Lagerung und Haltbarkeit
CombiScreen® DIP Check ist bis zu dem auf dem Röhrchenetikett aufgedruckten 
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungeöffnet bei 2–8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Öffnen sind Kontrollröhrchen entweder dicht verschlossen bei 2–8 °C 
bis zu 75 Tage haltbar, oder bis 20 Teststreifen-Eintauchungen stattgefunden 
haben. CombiScreen® DIP Check Control können bei 20–25 °C 30 Tage lang 
gelagert werden.
Verfahren
CombiScreen® DIP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben behandelt 
werden und gemäß der Gebrauchsanleitung des verwendeten Testsystems 
(Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der Verwendung warten, 
bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitätskontrollmaterialien sind in Übereinstimmung mit allen geltenden 
örtlichen, landes- und/oder bundesweiten Gesetzesvorschriften bzw. 
Akkreditierungskriterien anzuwenden.
Anweisungen
1.	Wenden Sie das Röhrchen vor der Probennahme einige Male vorsichtig, 

um Homogenität zu gewährleisten. Dies ist wichtig für die Erzielung 
reproduzierbarer Ergebnisse.

2.	Bei Teststreifen: Entfernen Sie den Verschluss und tauchen Sie den 
Reagenzstreifen in das Glas, als wäre es eine Patientenprobe. Lesen Sie die 
Reagenzstreifen in Übereinstimmung 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. Gießen Sie bei bestätigenden 
Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen 
separaten Behälter und verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die 
korrekte Probenmenge in den Testbehälter zu übertragen.

3.	Verschließen Sie den Deckel sofort nach der Verwendung und lagern Sie alles 
ordnungsgemäß.

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 Röhrchenetikett 
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.
CombiScreen® DIP Check ist ein stabilisiertes flüssiges Produkt. Zur 
Gewährleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DIP Check gemäß 
den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und gehandhabt 
werden.
Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhängig von ordnungsgemäß 
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 repräsentativer Proben des Produktes und sind für 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 verfügbaren Reagenzien des Herstellers 
bestimmt. Nachfolgende Änderungen der Instrumente oder Reagenzien machen 
diese Erwartungswerte möglicherweise ungültig.
Für eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte 
an Ihren örtlichen Händler oder info@analyticon-diagnostics.com
Symbole und Abkürzungen

In-vitro-diagnostisches 
Produkt Herstellungsdatum

Das Produkt entspricht der 
europäischen Verordnung. Distributor

Gebrauchsanweisung 
beachten! Chargenbezeichnung

Verwendbar bis Artikelnummer

Erlaubte 
Lagerungstemperatur Hersteller

Inhalt Warnung, biologische 
Gefahr

Negativkontrolle Positivkontrolle

hCG humanes 
Choriongonadotropin Kontrolle

ALB Albumin BLD Blut
BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Kreatinin LEU Leukozyten
KET Keton pH pH-Wert
NIT Nitrit SG Spezifisches Gewicht
PRO Protein UBG Urobilinogen PBA9353_21_001_13_02.01_20220602

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

93010

2×15 ml

ALB ■
BIL ■
BLD ■

CREA ■
GLU ■
KET ■
NIT ■
LEU ■
pH ■

PRO ■
SG ■

UBG ■
hCG ■

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Überarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geändert. / Text passages with a grey 
background were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors 
de la dernière révision de ce mode d’emploi. / I passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nell’ultima revisione delle 
presenti istruzioni per l’uso. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la última revisión de estas instrucciones de uso. 
/ As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na última revisão destas instruções de utilização. / Tekstpassager med 
grå baggrund blev ændret i den sidste revision af denne brugsanvisning. / Tekstavsnitt som er markert med grått ble endret under siste 
redigering av denne bruksanvisningen. / Textpassager med grå bakgrund ändrades vid senaste revisionen av dessa bruksanvisningar. / 
Tekstejä, joiden tausta on harmaa, muokattiin tämän käyttöohjeen viimeisessä versiopäivityksessä.
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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.
2.	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.

3.	Replace the cap immediately after use and store appropriately.
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

In vitro diagnostic product Date of manufacture

The product complies with 
the European Regulation. Distributor

Follow the instructions 
for use! Batch designation

Usable until Article number

Permitted storage 
temperature Manufacturer

Content Warning, biological hazard

Negative control Positive control

hCG Human chorionic 
gonadotropin Control

ALB Albumin BLD Blood
BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leucocytes
KET Ketone pH pH value
NIT Nitrite SG Specific gravity
PRO Protein UBG Urobilinogen

Usa Previsto
PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
CombiScreen® DIP Check está concebido para ser usado como 

material de control de calidad sometido a ensayos para diversas tiras reactivas de 
análisis de orina y métodos cualitativos de hCG.
Resumen y Explicación
El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente la 
precisión y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios clínicos. 
Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DIP Check para monitorear 
sistemas analíticos dentro del rango clínico.
Descripción del Producto
CombiScreen® DIP Check es una solución a base de orina humana que contiene 
componentes de origen humano y animal, así como productos químicos 
purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para 
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DIP Check es un control 
líquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.
Advertencias y Precauciones

Para uso diagnóstico in vitro.
Material de origen humano. Debe tratarse como un producto 

potencialmente infeccioso.
Cada unidad donante utilizada en la fabricación de este producto ha sido probada 
mediante métodos aceptados por la FDA (Administración 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 detección de todas las unidades infectadas. Debido 
a que ningún 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 sódica como conservante. La azida 
sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre, lo que puede derivar 
en la formación de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua 
abundante cuando lo deseche.
La hoja de datos de seguridad del material contiene más información relacionada 
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra página web, cuya dirección 
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indicios de deterioro
Si los controles están turbios o existen indicios de proliferación o contaminación 
microbiana, deberán desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices 
locales de la misma manera que para otras muestras biológicas.
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 días 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 días 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 acompañan 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 acreditación.
Instrucciones
1.	Homogenice el material de control por medio de varias inversiones suavemente 

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

2.	Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapón 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 confirmación de embarazo, asegúrese 
de usar la pipeta de transferencia incluida en el kit para suministrar la cantidad 
de muestra correcta al dispositivo de prueba.

3.	Vuelva a colocar el tapón inmediatamente después de usarlo y guárdelo 
adecuadamente.

Materiales suministrados
1x control L1, 15 ml    1x control L2, 15 ml    
1x inserto
Limitaciones del Procedimiento
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 líquido estabilizado. Para obtener 
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DIP Check debe almacenarse y 
manipularse como se detalla en el apartado Almacenamiento 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 límites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.
Valores Esperados
Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de análisis repetidos 
de muestras representativas del producto y son específicos 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 electrónico 
de la asignación de valores, póngase en contacto con su distribuidor local o a 
través de la dirección de correo electrónico info@analyticon-diagnostics.com.
Símbolos y abreviaturas

Producto de diagnóstico 
in vitro Fecha de fabricación

El producto cumple con la 
normativa europea. Distribuidor

Siga las instrucciones 
de uso. Designación del lote

Utilizable hasta Número de artículo

Temperatura de 
almacenamiento permitida Fabricante

Contenido Advertencia, peligro 
biológico

Control negativo Control positivo

hCG Gonadotropina coriónica 
humana Controles

ALB Albúmina BLD Sangre
BIL Bilirrubina GLU Glucosa
CREA Creatinina LEU Leucocitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Peso específico
PRO Proteína UBG Urobilinógeno
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Uso Previsto
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
Il CombiScreen® DIP Check è destinato all’uso come controllo di 

qualità testato di varie strisce reagenti per l’analisi delle urine e metodi qualitativi 
per l’hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L’uso di materiali per il controllo qualità al fine di monitorare obiettivamente 
l’accuratezza e la precisione delle procedure è 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 è 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 l’integrità del prodotto. 
CombiScreen® DIP Check è 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 unità donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto è 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 unità infette. Poiché nessun 
metodo di analisi noto può offrire una garanzia completa dell’assenza di virus 
dell’epatite B, dell’epatite C, del virus dell’immunodeficienza umana (HIV) o di altri 
agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine umana devono essere 
considerati potenzialmente infettivi e 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 può 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. 
È 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 
conformità a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalità 
applicate per gli altri campioni biologici.
Conservazione e Stabilità
Il CombiScreen® DIP Check è 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 l’astina di livello, 
a seconda di quale delle due condizioni si verifichi per prima. Il CombiScreen® DIP 
Check può 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 conformità 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 conformità alle normative locali, statali e/o 
federali o ai requisiti di accreditamento.
Istruzioni
1.	Capovolgere delicatamente la provetta più volte prima del campionamento per 

garantire l’omogeneità. Questo è importante per ottenere risultati riproducibili.
2.	Per l’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 conformità 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 quantità di campione nel 
dispositivo di analisi.

3.	Sostituire il tappo subito dopo l’uso e conservarlo in modo appropriato.
Materiali forniti
1x Control L1, 15 ml   1x Control L2, 15 ml    
1x foglietto illustrativo kit
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 è 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 Stabilità.
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
I 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. I 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

Prodotto diagnostico in vitro Data di fabbricazione

Il prodotto è conforme al 
regolamento europeo. Distributore

Seguire le istruzioni per 
l'uso! Designazione del lotto

Utilizzabile fino a Codice articolo

Temperatura di 
conservazione consentita Produttore

Sommario Attenzione, pericolo 
biologico

Controllo negativo Controllo positivo

hCG gonadotropina corionica 
umana Controllo

ALB Albumina BLD Sangue
BIL Bilirubina GLU Glucosio
CREA Creatinina LEU Leucociti
KET Chetone pH Valore di pH
NIT Nitrito SG Gravità specifica
PRO Proteine UBG Urobilinogeno

Utilisation Prévue
DESTINÉ AU DIAGNOSTIC IN VITRO
CombiScreen® DIP Check est destiné à être utilisé comme solution 

de contrôle qualité pour diverses bandelettes de réactifs d’analyse urinaire et 
méthodes qualitatives hCG.
Résumé et Explication
L’utilisation de solution de contrôle qualité pour surveiller objectivement 
l’exactitude et la précision des procédures est une pratique bien établie dans 
les laboratoires cliniques. CombiScreen® DIP Check comprend deux niveaux de 
contrôle pour aider à la surveillance des systèmes analytiques dans le domaine 
clinique.
Description du Produit
CombiScreen® DIP Check est à 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 prêt 
à l’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 l’antigène du VIH 1. Bien que 
ces méthodes soient très précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités 
infectées seront détectées. Dans la mesure où aucune méthode de test connue ne 
peut offrir une assurance complète de l’absence du virus de l’hépatite B, du virus 
de l’hépatite C, du virus de l’immunodéficience humaine (VIH) ou d’autres agents 
infectieux, tous les produits contenant du matériel d’origine humaine doivent 
être considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mêmes 
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 l’élimination.
La fiche de données de sécurité contient d’autres informations relatives à la 
sécurité. Elle peut être téléchargée à partir de notre page d’accueil http://www.
analyticon-diagnostics.com.
Signes de détérioration
Si les contrôles sont troubles ou s’il y a des signes de croissance microbienne 
ou de contamination, les contrôles doivent être éliminés. Ceci doit être effectué 
selon les directives locales de la même manière que pour d’autres échantillons 
biologiques.
Stockage et Stabilité
CombiScreen® DIP Check est stable jusqu’à la date de péremption indiquée sur 
l’étiquette du tube lorsqu’il est conservé entre 2 et 8 °C sans être ouvert. Ne pas 
congeler.
Une fois ouverts, les tubes de contrôle 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 première éventualité. CombiScreen® DIP 
Check peut être conservé pendant 30 jours entre 20 et 25 °C.
Procédure
CombiScreen® DIP Check doit être traité de la même manière que les échantillons 
de patients et être utilisé conformément aux instructions accompagnant le 
système de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le produit atteindre la 
température ambiante avant de l’utiliser.
Les matériels de contrôle de la qualité doivent être utilisés conformément aux 
règlements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d’accréditation.
Instructions
1.	Retourner délicatement le tube plusieurs fois avant l’échantillonnage 

pour assurer l’homogénéité. Ceci est important pour obtenir des résultats 
reproductibles.

2.	Pour les tests avec bandelette réactive : retirer 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 à l’aide d’un lecteur d’instrument.
Pour les tests hCG : Conformément aux instructions du fabricant du kit de 
test hCG, utiliser les contrôles comme s’il s’agissait d’échantillons de patients. 
Pour le contrôle des kits de test de confirmation de grossesse, veiller à 
utiliser la pipette de transfert incluse dans le kit pour fournir la bonne quantité 
d’échantillon à l’appareil de test.

3.	Replacer le capuchon immédiatement après utilisation et le ranger de façon 
appropriée.

Matériel fourni
1 contrôle L1, 15 ml   1 contrôle L2, 15 ml   
1 notice de kit
Limites de la Procédure
CombiScreen® DIP Check ne doit pas être utilisé au-delà de la date de péremption 
indiquée sur l’étiquette du tube.
CombiScreen® DIP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des valeurs 
d’essai homogènes, 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’à titre 
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites 
de tolérance en fonction de son système de test.
Valeurs Attendues
Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d’analyses 
répétées d’échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques à ce lot 
de CombiScreen® DIP Check. Les données de test utilisées pour établir les 
valeurs attendues ont été obtenues à partir de plusieurs instruments. Toutes les 
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment 
de l’essai. Des modifications ultérieures de l’instrument ou du réactif peuvent 
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de l’affectation des 
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou 
info@analyticon-diagnostics.com.
Symboles et abréviations

Produit de diagnostic in vitro Date de fabrication

Le produit est conforme au 
règlement européen. Distributeur

Respectez les instructions 
d’utilisation ! Désignation du lot

Utilisable jusqu’à Numéro d’article
Température de stockage 
autorisée Fabricant

Contenu Avertissement, danger 
biologique

Contrôle négatif Contrôle positif

hCG hormone chorionique 
gonadotrope humaine Contrôle

ALB Albumine BLD Sang
BIL Bilirubine GLU Glucose
CREA Créatinine LEU Leucocytes
KET Cétone pH Valeur du pH
NIT Nitrite SG Poids spécifique
PRO Protéine UBG Urobilinogène

pt
Utilização Prevista
PARA DIAGNÓSTICOS IN VITRO
O CombiScreen® DIP Check destina-se a ser utilizado como 

material ensaiado para o controlo da qualidade de várias fitas reagentes para a 
análise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriónica humana (hCG).
Resumo e Explicação
A utilização de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma 
objetiva a exatidão e precisão de procedimentos está bem estabelecida nos 
laboratórios clínicos. O CombiScreen® DIP Check é fornecido a dois níveis, para 
auxiliar na monitorização de sistemas analíticos dentro do intervalo clínico.
Descrição do Produto
O CombiScreen® DIP Check é um produto à base de urina humana, com 
constituintes de origem humana e animal, bem como químicos purificados. Foram 
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto. 
O CombiScreen® DIP Check é um controlo de líquidos pronto a usar, que não 
necessita de reconstituição.
Aviso e Precauções
Para Diagnósticos In Vitro.

Material de origem humana. Manusear como potencialmente 
infetado.

Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com 
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da segurança alimentar e 
farmacêutica dos Estados Unidos) e considerada não reativa quanto à presença 
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos 
sejam altamente precisos, não garantem que sejam detetadas todas as unidades 
infetadas. Uma vez que não existe um método de análise que possa garantir 
a 100% a ausência de vírus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiência 
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 precauções utilizadas com espécimes de pacientes.
Este produto contém 0,09% de azida de sódio como conservante. A azida de 
sódio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalização, formando compostos 
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de água 
abundante.
A ficha de dados de segurança do material contém mais informações relacionadas 
com a segurança. Pode descarregá-la da nossa página: http://www.analyticon-
diagnostics.com.
Indicações sobre Deterioração
Se os controlos estiverem turvos ou houver indícios de crescimento microbiano 
ou de contaminação, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem 
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes 
biológicos.
Conservação e Estabilidade
O CombiScreen® DIP Check é estável até à data de validade indicada no rótulo do 
tubo, se conservado fechado e a 2–8 °C. Não congelar.
Uma vez abertos, os tubos de controlo mantêm-se estáveis durante 75 dias, se 
conservados bem fechados e a 2–8 °C ou se tiverem sido realizadas 20 imersões 
com as tiras, o que ocorrer primeiro. O CombiScreen® DIP Check pode ser 
conservado durante 30 dias a 20–25 °C.
Procedimento
O CombiScreen® DIP Check deve ser tratado do mesmo modo que os espécimes 
de pacientes e utilizado de acordo com as instruções que acompanham o sistema 
de análise (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 regulamentação 
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditação.
Instruções
1.	Vire o tubo com cuidado várias vezes antes de colher uma amostra, para 

assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados 
reprodutíveis.

2.	Para a análise com tiras: remova a cobertura e mergulhe a tira reagente no 
tubo, como se fosse a amostra de um paciente. Seguindo as instruções do 
fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de 
leitura.
Para a análise de hCG: Seguindo as instruções do fabricante do kit de análise 
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para 
o controlo de kits de testes de confirmação de gravidez, certifique-se de que 
utiliza a pipeta de transferência incluída no kit, para colocar a quantidade 
correta de amostra no dispositivo de análise.

3.	Volte a colocar a tampa logo após a utilização e conserve de forma adequada.
Materiais Fornecidos
1x Controlo L1, 15 ml    1x Controlo L2, 15 ml    
1x folheto do Kit
Limitações do Procedimento
O CombiScreen® DIP Check não deve ser utilizado após expirar a data de 
validade indicada no rótulo do tubo.
O CombiScreen® DIP Check é um produto de líquido estabilizado. Para obter 
valores de ensaio adequados, o CombiScreen® DIP Check deve ser conservado e 
manuseado conforme indicado na secção Conservação e Estabilidade.
A obtenção de resultados exatos e reprodutíveis depende da utilização de 
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados 
são apenas indicativos. Cada laboratório deve estabelecer os intervalos e limites 
de tolerância que considera aceitáveis, com base no seu sistema de análise.
Valores Esperados
Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de 
repetições de análise de amostras representativas do produto e são específicos 
deste lote de CombiScreen® DIP Check. Os dados de análise utilizados para 
determinar os valores esperados foram obtidos através de vários instrumentos. A 
todos os valores foram atribuídos reagentes do fabricante disponíveis na altura do 
ensaio. Alterações subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar 
estes valores esperados. Para solicitar uma cópia da atribuição de valores, 
enviada por fax ou correio eletrónico, contacte o seu distribuidor local ou escreva 
para info@analyticon-diagnostics.com.
Símbolos e abreviaturas

Produto de diagnóstico 
in vitro Data de fabrico
O produto está em 
conformidade com o 
Regulamento Europeu.

Distribuidor

Observar as instruções de 
utilização! Denominação do lote

Utilizável até Número de artigo
Temperatura de 
armazenamento permitida Fabricante

Conteúdo Advertência, perigo biológico

Controlo negativo Controlo positivo

hCG gonadotropina coriónica 
humana Controlo

ALB Albumina BLD Sangue
BIL Bilirrubina GLU Glicose
CREA Creatinina LEU Leucócitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Gravidade específica
PRO Proteína UBG Urobilinogénio
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Tilsigtet Anvendelse 
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG
CombiScreen® DIP 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 overvågning af nøjagtigheden 
og præcisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen® 
DIP Check leveres på to niveauer, til hjælp ved overvågningen af analytiske 
systemer inden for det kliniske område.
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 
færdig væskekontrol, der ikke kræver fortynding.
Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kildemateriale. Håndteres som potentielt smittefarligt.
Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er 

blevet testet ved hjælp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for 
tilstedeværelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom 
disse metoder er yderst præcise, er der ingen garanti for, at alle inficerede 
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstændig 
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV) 
og andre smitsomme stoffer er fraværende, skal alle produkter, der indeholder 
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og håndteres med de 
samme forholdsregler, der anvendes ved patientprøver.
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 tilgængeligt for download fra vores websted http://www.
analyticon-diagnostics.com.
Indikationer for Nedbrydning
Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn på mikrobiel vækst eller 
forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale 
retningslinjer, på samme måde som for andre biologiske prøver.
Opbevaring og Stabilitet
CombiScreen® DIP Check er holdbar indtil udløbsdatoen på rørets etiket, når den 
opbevares uåbnet ved 2–8 °C. Må ikke nedfryses.
Når kontrollen er åbnet, er kontrolrørene stabile i 75 dage, når de opbevares 
tæt tilsluttet ved 2–8 °C, eller indtil 20 dipstick-nedsænkninger er foretaget, alt 
efter hvad der sker først. CombiScreen® DIP Check kan opbevares i 30 dage ved 
20–25 °C.
Procedure
CombiScreen® DIP Check skal behandles på samme måde som patientprøver og 
anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der følger med det anvendte 
testsystem (instrument, sæt eller reagens). Lad produktet opnå stuetemperatur, 
inden det tages i brug.
Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale, 
statslige og/eller føderale regler eller akkrediteringskrav.
Instruktioner
1.	Vend forsigtigt røret på hovedet flere gange inden prøveudtagning, for at sikre 

homogenitet. Dette er vigtigt for at opnå reproducerbare resultater.
2.	Til dipstick-testning: Fjern hætten, og dyp reagensstrimlen i røret, som 

om det var en patientprøve. Aflæs reagensstrimlerne visuelt eller med en 
instrumentlæser i henhold til producentens anvisninger.
Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientprøver i 
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testsæt. Ved kontrol 
af bekræftende graviditetstestsæt skal du sørge for at bruge overføringspipetten 
i sættet til at dosere den korrekte prøvemængde til testenheden.

3.	Sæt hætten på igen umiddelbart efter brug, og opbevar røret på passende 
måde.

Medfølgende Materialer
1 kontrol L1, 15 ml    1 kontrol L2, 15 ml    
1 indlægsseddel
Procedure Begrænsninger
CombiScreen® DIP Check bør ikke anvendes efter udløbsdatoen på rørets etiket.
CombiScreen® DIP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og håndter 
CombiScreen® DIP Check, som beskrevet under Opbevaring og Stabilitet, for at 
opnå ensartede analyseværdier.
Nøjagtige og reproducerbare resultater er afhængige af korrekt fungerende 
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier 
bør fastsætte deres egne acceptable intervaller og tolerancegrænser baseret på 
deres testsystem.
Forventede Værdier
De forventede værdier, der er trykt i denne indlægsseddel, er udledt af gentagne 
analyser af repræsentative produktprøver og er specifikke for dette parti 
CombiScreen® DIP Check. Testning af data, der bruges til at fastslå de forventede 
værdier, er afledt af brugen af flere instrumenter. Alle værdier er tildelt ved hjælp af de 
producentreagenser, der var til rådighed på tidspunktet for analysen. Efterfølgende 
instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggøre disse forventede værdier. 
Kontakt din lokale distributør eller info@analyticon-diagnostics.com for at anmode 
om en kopi pr. fax eller e-mail af værditildelingen.
Symboler og forkortelser

In-vitro-diagnostisk produkt Produktionsdato

Produktet opfylder den 
europæiske forordning. Distributør

Overhold brugsanvisningen! Lotbetegnelse

Anvendes inden Artikelnummer

Tilladt 
opbevaringstemperatur Producent

Indhold Advarsel, biologisk risiko

Negativkontrol Positivkontrol

hCG humant choriongonadotropin Kontrol

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukose
CREA Kreatinin LEU Leukocytter
KET Keton pH pH-værdi
NIT Nitrit SG Vægtfylde
PRO Protein UBG Urobilinogen
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Bruksområde
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK
CombiScreen® DIP-kontroll er beregnet for bruk som et definert 

kvalitetskontrollmateriale for ulike urinanalyse-reagensstrimler og kvalitative hCG-
metoder.
Oppsummering og Forklaring
Bruk av kvalitetskontrollmateriale for objektivt å overvåke nøyaktigheten og 
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen® 
DIP-kontroll leveres på to nivåer for å bistå i overvåkingen av analytiske systemer 
innenfor det kliniske området.
Produktbeskrivelse
CombiScreen® DIP-kontroll er baser på humant urin, og inneholder bestanddeler 
av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier. Konserveringsmidler 
og stabilisatorer er tilsatt for å opprettholde produktets integritet. CombiScreen® 
DIP-kontroll er en væskekontroll som er klar for bruk, og som ikke krever 
rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler

For In Vitro-diagnostisk bruk.
Humant kildemateriale. Må behandles som potensielt infeksiøst.

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt testet med 
FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedeværelsen av HBsAg 
og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene er svært 
nøyaktige, 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 infeksiøse stoffer 
ikke er til stede, bør alle produkter som inneholder humant kildemateriale anses 
som potensielt infeksiøse og håndteres etter de samme forholdsregler som for 
pasientprøver.
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 vår hjemmeside http://www.
analyticon-diagnostics.com.
Indikasjoner på kvalitetstap
Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn på mikrobiell vekst eller 
forurensning, bør kontrollene kastes. Dette bør gjøres i henhold til de lokale 
retningslinjene på samme måte som for andre biologiske prøver.
Lagring og stabilitet
CombiScreen® DIP-kontroll er stabil frem til utløpsdatoen på røretiketten når den 
lagres uåpnet ved 2–8 °C. Må ikke fryses.
Når de er åpnet, er kontrollrørene stabile i 75 dager når de er lagret tett lukket 
ved 2–8 °C eller når 20 dipstick-nedsenkninger har funnet sted, avhengig av hva 
som skjer først. CombiScreen® DIP-kontroll kan lagres i 30 dager ved 20–25 °C.
Prosedyre
CombiScreen® DIP-kontroll bør behandles på samme måte som pasientprøver og 
kjøres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument, kit eller reagens) 
som brukes. La produktet få romtemperatur før bruk.
Materialer for kvalitetskontroll bør brukes i henhold til lokale eller statlige 
bestemmelser eller akkrediteringskrav.
Instruksjoner
1.	Vend røret forsiktig flere ganger før prøvetaking for å sikre homogenitet. Dette 

er viktig for å få reproduserbare resultater.
2.	For dipstick-test: ta av hetten og dypp reagensstrimmelen i røret som om den 

var en pasientprøve. Les av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en 
instrumentleser, i henhold til instruksjonene fra produsenten.
For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprøver, i henhold til 
instruksjoner fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende 
graviditetstest-sett, må du bruke overføringspipetten som følger med i settet for 
å levere riktig prøvemengde til testenheten.

3.	Sett hetten på igjen umiddelbart etter bruk, og oppbevar forskriftsmessig.
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 utløpsdatoen på røretiketten.
CombiScreen® DIP-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For å oppnå 
konsistente prøveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og 
håndteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.
Nøyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene 
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte området er bare ment som 
retningsgivende. Hvert laboratorium bør etablere egne akseptable områder og 
toleransegrenser basert på deres respektive testsystemer.
Forventede Verdier
De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra 
replikatanalyser av representative prøver av produktet, og er spesifikke for dette 
partiet av CombiScreen® DIP-kontroll. Testdataene som er brukt for å definere de 
forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle verdier er tilordnet med 
de av produsentens reagenser som var tilgjengelige på prøvetidspunktet. Senere 
instrument- eller reagensmodifikasjoner kan gjøre disse forventede verdiene 
ugyldige. Hvis du ønsker en kopi av verdifastsettelsen på faks eller e-post, kan du 
kontakte den lokale distributøren eller info@analyticon-diagnostics.com.
Symboler og forkortelser

In vitro-diagnostisk produkt Fremstillingsdato

Produktet er i samsvar med 
europeiske forskrifter. Distributør

Følg bruksanvisningen! Partibetegnelse

Brukes før Artikkelnummer

Tillatt 
oppbevaringstemperatur Produsent

Innhold Advarsel, biologisk fare

Negativkontroll Positivkontroll

hCG humant koriongonadotropin Kontroll

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukose
CREA Kreatinin LEU Leukocytter
KET Keton pH pH-verdi
NIT Nitritt SG Spesifikk vekt
PRO Protein UBG Urobilinogen
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Avsedd Användning
ENDAST FÖR IN VITRO-DIAGNOSTIK
CombiScreen® DIP Check är avsedd att användas som ett analys-

kvalitetskontrollmaterial för olika typer av reagensremsor för urinanalys och 
kvalitativa hCG-metoder.
Sammanfattning och Förklaring
I kliniska laboratorier har man sedan länge använt sig av kvalitetskontrollmaterial 
för att på ett objektivt sätt övervaka att de tillämpade metoderna är precisa och 
exakta. CombiScreen® DIP Check fungerar på två nivåer och är ett stöd vid 
övervakning av analyssystem på det kliniska området.
Produktbeskrivning
CombiScreen® DIP Check utgörs av urinbaserade beståndsdelar av humant och 
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel 
har lagts till så att produkten förblir intakt. CombiScreen® DIP Check är ett 
kontrollmaterial i flytande form som är klart att användas utan utspädning.
Varningar och Försiktighetsåtgärder
Endast för in vitro-diagnostik.

Humant källmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.
Alla donatorenheter som har använts vid tillverkningen av den här 

produkten har testats enligt FDA:s godkända metoder och resultatet visar att 
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar för HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag. 
Dessa metoder är visserligen mycket exakta, men det är ändå inte helt säkert 
att man upptäcker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns några kända 
testmetoder som går att tillämpa utan risk för närvaro av hepatit B-virus, hepatit 
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittämnen bör man 
alltid betrakta alla produkter med humant källmaterial som potentiellt smittsamma 
och vidta samma försiktighetsåtgärder som man vidtar vid hanteringen av 
patientprover.
För den här produkten används 0,09 % natriumazid. Det finns risk att 
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrör och alstrar potentiellt explosiva 
sammansättningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.
I säkerhetsdatabladet finns det mer säkerhetsrelaterad information. 
Säkerhetsdatabladet går att hämta från vår hemsida http://www.analyticon-
diagnostics.com.
Indikationer på försämrad kvalitet
Om kontrollmaterialet är grumligt eller om man kan styrka mikrobtillväxt eller 
föroreningar måste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomföras 
enligt lokala riktlinjer på samma sätt som vid kassation av andra biologiska prover.
Förvaring och Hållbarhet
CombiScreen® DIP Check går att använda utan problem fram till och med 
utgångsdatumet på provrörsetiketten, förutsatt att produkten förvaras vid 2–8 °C. 
Får ej frysas.
När produkten har öppnats kan provrör med kontrollmaterial användas i 75 
dagar, förutsatt att provrören förvaras tillslutna vid 2–8 °C eller om man har 
genomfört 20 nedsänkningar med testremsor, beroende på vad som inträffar först. 
CombiScreen® DIP Check kan förvaras i 30 dygn vid 20–25 °C.
Tillvägagångssätt
CombiScreen® DIP Check bör hanteras på samma sätt som man hanterar 
patientprover och användas enligt de anvisningar som följer med testsystemet 
(instrument, utrustning eller reagens). Före användningen måste produkten uppnå 
rumstemperatur.
Använd kvalitetskontrollmaterial enligt lokala bestämmelser eller rikstäckande 
lagstiftning eller ackrediteringskrav.
Anvisningar
1.	Vänd försiktigt upp och ned på provröret flera gånger före provtagning för 

att säkerställa homogenitet. Annars är det inte möjligt att få reproducerbara 
resultat.

2.	När du ska testa med testremsa tar du först av skyddet och doppar sedan 
reagensremsan i provröret precis på samma sätt som med ett patientprov. Läs 
av reagensremsorna, enligt tillverkarens anvisningar, antingen visuellt eller med 
en avläsningsanordning.
För hCG-testning: Använd kontrollmaterialen på samma sätt som du använder 
patientprover enligt tillverkaranvisningarna för hCG-testsatser. Använd en 
överföringspipett som ingår i utrustningen för att överföra korrekt mängd prov till 
testanordningen vid graviditetstestutrustningar.

3.	Efter användningen ska du omedelbart byta ut skyddet och förvara det på 
lämpligt sätt.

Medföljande Material
1x kontrollmaterial L1, 15 ml    1x kontrollmaterial L2, 15 ml 
1x utrustningsbilaga
Tillvägagångssättets Begränsningar
CombiScreen® DIP Check får inte användas efter utgångsdatumet på 
provrörsetiketten.
CombiScreen® DIP Check är en stabiliserad vätska. För att uppnå konsekventa 
provvärden, måste CombiScreen® DIP Check förvaras och hanteras enligt 
informationen under Förvaring och Hållbarhet.
En förutsättning för exakta och reproducerbara resultat är att instrument samt 
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen är endast riktvärden. I varje 
laboratorium bör man fastställa egna godtagbara intervall och toleransgränser 
beroende på det testsystem som tillämpas.
Förväntade Värden
De förväntade värden som anges i den här bilagan härrör från upprepade analyser 
av representativa prover med produkten och gäller specifikt för den här typen 
av CombiScreen® DIP Check. De testdata som har använts för att fastställa 
de förväntade värdena har hämtats från flera instrument. Samtliga värden har 
tilldelats de reagenser som har varit tillgängliga hos tillverkaren när provtagningen 
genomfördes. Om man vid ett senare tillfälle ändrar på instrumenten eller 
reagenserna finns det risk att dessa värden inte längre gäller. För att få en kopia 
på de tilldelade värdena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta 
sin lokala återförsäljare eller info@analyticon-diagnostics.com.
Symboler och förkortningar

In-vitro-diagnostisk produkt Tillverkningsdatum

Produkten överensstämmer 
med EU-förordningen. Distributör

Följ bruksanvisningen! Partibeteckning

Tillämpligt till Artikelnummer

Tillåten lagringstemperatur Tillverkare

Innehåll Varning, biologisk risk

Negativkontroll Positivkontroll

hCG humant koriongonadotropin Kontroll

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukos
CREA Kreatinin LEU Vita blodkroppar
KET Ketoner pH pH-värde
NIT Nitrit SG Specifik vikt
PRO Protein UBG Urobilinogen

fi
Käyttötarkoitus
IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKÄYTTÖÖN
CombiScreen® DIP Check on tarkoitettu käytettäväksi testien 

laadunvalvontamateriaalina erilaisille virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja 
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.
Yhteenveto ja Selitys
Laadunvalvontamateriaalien käyttö toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden 
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut käytäntö kliinisissä laboratorioissa. 
CombiScreen® DIP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on 
tarkoitettu analyysijärjestelmien seurannan avuksi kliinisessä ympäristössä.
Tuotekuvaus
CombiScreen® DIP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisältää ihmis- ja 
eläinperäisiä ainesosia sekä puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisätty sen 
säilyvyyden parantamiseksi säilöntäaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen® DIP 
Check on käyttövalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.
Varoitukset ja varotoimenpiteet

In vitro -diagnostiikkakäyttöön.
Ihmisperäistä materiaalia. Käsiteltävä potentiaalisesti 

tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen käytetty luovutettu yksikkö on testattu 
Yhdysvaltojen lääke- ja ruokaturvallisuusviraston hyväksymillä menetelmillä ja 
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi. 
Vaikka nämä menetelmät ovat erittäin tarkkoja, ne eivät kuitenkaan takaa, 
että kaikki tartunnan saaneet yksiköt havaittaisiin. Koska mikään tunnettu 
testausmenetelmä ei voi pysty takaamaan täysin varmasti hepatiitti B 
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden 
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperäistä lähdemateriaalia sisältävät 
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden käsittelyssä 
on käytettävä samoja varotoimia kuin potilasnäytteiden kanssa.
Tämä tuote sisältää 0,09 % natriumatsidia säilöntäaineena. Natriumatsidi voi 
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti räjähtäviä 
yhdisteitä. Tuotteen hävityksen yhteydessä se on huuhdeltava runsaalla 
vesimäärällä.
Käyttöturvallisuustiedotteesta löytyy lisää turvallisuuteen liittyviä tietoja. Voit ladata 
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.
Ohjeet pilaantumistapauksessa
Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissä on havaittavissa mitä tahansa merkkejä 
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitää hävittää. Hävittäminen 
pitää tehdä paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensä biologisia näytteitä 
hävitettäessä.
Varastointi ja säilyvyys
CombiScreen® DIP Check on stabiilia putken etiketissä mainittuun viimeiseen 
käyttöpäivään saakka silloin, kun sitä säilytetään avaamattomana 2–8 °C:n 
lämpötilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.
Tuotteen avaamisen jälkeen kontrolliputket pysyvät stabiileina 75 päivän ajan, kun 
niitä säilytetään tiukasti suljettuina 2–8 °C:n lämpötilassa tai kunnes koeliuska on 
upotettu nesteeseen 20 kertaa, kumpi näistä toteutuukin ensin. CombiScreen® DIP 
Check -tuotetta voi säilyttää 30 päivän ajan 20–25 °C:n lämpötilassa.
Käyttö
CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitää käsitellä samoin kuin potilasnäytteitä 
ja käyttää testausjärjestelmän (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana 
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitää olla huoneenlämpöinen ennen 
käyttöä.
Laadunvalvontamateriaaleja pitää käyttää paikallisten, valtion ja/tai liittovaltion 
asettamien säännösten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.
Ohjeet
1.	Käännä putki varovasti ylösalaisin useaan kertaan ennen näytteenottoa, jotta 

näyte on homogeeninen. Tämä on tärkeää toistettavien tulosten saamiseksi.
2.	Koeliuskatestaus: Poista korkki ja kasta reagenssiliuska putkeen samalla tavoin 

kuin potilasnäytettä käsiteltäessä. Lue reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden 
mukaan joko silmämääräisesti tai instrumenttilukulaitteella.
hCG-testaus: Käytä kontrolleja potilasnäytteiden tapaan hCG-
testisarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista käyttää varmistavien 
raskaustestipakkausten kontrolleissa pakkaukseen sisältyvää pipettiä oikean 
näytemäärän annostelemiseen testauslaitteeseen.

3.	Sulje korkki välittömästi käytön jälkeen ja säilytä tuotetta asianmukaisesti.
Toimitetut materiaalit
1x Control L1, 15 ml    1x Control L2, 15 ml    
1x pakkausseloste
Käytön Rajoitukset
CombiScreen® DIP Check -tuotetta ei saa käyttää putken etiketissä mainitun 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
CombiScreen® DIP Check on stabiloitu nestemäinen tuote. Jotta testauksessa 
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitää 
säilyttää ja käsitellä Varastointi ja säilyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat 
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvälit ovat vain viitteellisiä. Jokaisen laboratorion 
pitää määritellä testausjärjestelmilleen omat hyväksytyt vaihteluvälit ja 
toleranssirajat.
Odotetut Arvot
Tässä pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien 
tuotenäytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tämän CombiScreen® 
DIP Check -tuote-erän eräkohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen määrittämiseen 
käytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on määritelty 
analyysihetkellä käytettävissä olevilla valmistajan reagensseilla. Myöhemmät 
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitätöidä nämä odotetut arvot. 
Jos haluat kopion määritetyistä arvoista faksilla tai sähköpostitse, ota yhteyttä 
paikalliseen jälleenmyyjään tai lähetä sähköpostia osoitteeseen info@analyticon-
diagnostics.com.
Symbolit ja lyhenteet

In vitro -diagnostinen tuote Valmistuspäivämäärä

Tuote on eurooppalaisten 
asetusten mukainen. Jälleenmyyjä

Lue käyttöohje! Erämerkintä

Viimeinen käyttöpäivä Tuotenumero

Sallittu säilytyslämpötila Valmistaja

Sisällysluettelo Varoitus, biologinen vaara

Negatiivinen kontrolli Positiivinen kontrolli

hCG ihmisen koriongonadotropiini Kontrolli

ALB Albumiini BLD Veri
BIL Bilirubiini GLU Glukoosi
CREA Kreatiniini LEU Leukosyytit
KET Ketoni pH pH-arvo
NIT Nitriitti SG Suhteellinen tiheys
PRO Proteiini UBG Urobilinogeeni
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CombiScreen® Drop Check

93015

2×5 ml

ALB ■
BIL ■
BLD ■

CREA ■
GLU ■
KET ■
NIT ■
LEU ■
pH ■

PRO ■
SG ■

UBG ■
hCG ■

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Überarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geändert. / Text passages with a grey 
background were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors 
de la dernière révision de ce mode d’emploi. / I passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nell’ultima revisione delle 
presenti istruzioni per l’uso. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la última revisión de estas instrucciones de uso. 
/ As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na última revisão destas instruções de utilização. / Tekstpassager med 
grå baggrund blev ændret i den sidste revision af denne brugsanvisning. / Tekstavsnitt som er markert med grått ble endret under siste 
redigering av denne bruksanvisningen. / Textpassager med grå bakgrund ändrades vid senaste revisionen av dessa bruksanvisningar. / 
Tekstejä, joiden tausta on harmaa, muokattiin tämän käyttöohjeen viimeisessä versiopäivityksessä.
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Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM
CombiScreen® DROP Check dient für die Anwendung als 
geprüftes Qualitätskontrollmaterial für verschiedene Urin-

Teststreifen und qualitative hCG-Tests.
Zusammenfassung
Die Verwendung von Qualitätskontrollmaterialien für die objektive Überwachung 
der Genauigkeit und Präzision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist 
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DROP Check Urinkontrolle besteht 
aus zwei Levels, welche die Überwachung 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 hinzugefügt wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden 
zur Aufrechterhaltung der Produkteigenschaften hinzugefügt. CombiScreen® 
DROP Check ist eine gebrauchsfertige, flüssige Kontrolle, die kein Rekonstituieren 
erfordert.
Warnhinweise / Vorsichtsmaßnahmen

In vitro Diagnostikum.
Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektiöses Material.
Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit 

wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und 
als nicht reaktiv für die Gegenwart von HBsAg und Antikörpern gegen HIV 1/2, 
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden äußerst genau sind, kann 
nicht gewährleistet 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 infektiöse 
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen 
Ursprungs enthalten, als potenziell infektiös betrachtet und mit denselben 
Vorsichtsmaßnahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.
Dieses Produkt enthält 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid 
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und möglicherweise explosive 
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spülen.
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 Testflüssigkeit eingetrübt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung 
vor, sind die Teströhrchen zu entsorgen. Dies sollte gemäß den örtlichen 
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 ungeöffnet bei 2–8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Öffnen 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 gemäß der Gebrauchsanleitung des verwendeten 
Testsystems (Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der 
Verwendung warten, bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitätskontrollmaterialien sind in Übereinstimmung mit allen geltenden 
örtlichen, landes- und/oder bundesweiten Gesetzesvorschriften bzw. 
Akkreditierungskriterien anzuwenden.
Anweisungen
1.	Wenden Sie die Flasche vor der Probennahme einige Male vorsichtig, 

um Homogenität zu gewährleisten. Dies ist wichtig für die Erzielung 
reproduzierbarer Ergebnisse.

2.	Bei Teststreifen: Nehmen Sie den Verschluss ab und wenden Sie das 
Tropfgefäß, so dass die Tropfspitze über alle Felder des Handreagenzstreifens 
gezogen wird. Drücken Sie, um jedes Feld mit der Kontrollsubstanz zu tränken. 
Vermeiden Sie es, überschüssige Kontrollsubstanz zurück in das Gefäß zu 
saugen. Drehen Sie den Streifen auf die Seite und tippen Sie ihn leicht auf 
eine absorbierende Unterlage auf, um überschüssige Kontrollsubstanz 
zu entfernen. Lesen Sie die Reagenzstreifen in Übereinstimmung 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. Gießen Sie bei bestätigenden 
Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen 
separaten Behälter. Verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die 
korrekte Probenmenge in den Testbehälter zu übertragen.

3.	Wischen Sie die Tropfspitze ab, verschließen Sie den Deckel sofort nach der 
Verwendung und lagern Sie alles ordnungsgemäß.

Lieferumfang
1x Control L1, 5 ml   1x Control L2, 5 ml 
1x Packungsbeilage
Grenzen des Verfahrens
CombiScreen® DROP Check sollte nicht nach dem auf dem Röhrchenetikett 
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.
CombiScreen® DROP Check ist ein stabilisiertes flüssiges Produkt. Zur 
Gewährleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DROP Check 
gemäß den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und 
gehandhabt werden.
Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhängig von ordnungsgemäß 
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 repräsentativer Proben des Produktes und sind für diese Charge von 
CombiScreen® DROP Check spezifisch. Die zur Ermittlung der erwarteten Werte 
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte 
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfügbaren Reagenzien des Herstellers 
bestimmt. Nachfolgende Änderungen der Instrumente oder Reagenzien machen 
diese Erwartungswerte möglicherweise ungültig.
Für eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte 
an Ihren örtlichen Händler oder info@analyticon-diagnostics.com.
Symbole und Abkürzungen

In-vitro-diagnostisches 
Produkt Herstellungsdatum

Das Produkt entspricht der 
europäischen Verordnung. Distributor

Gebrauchsanweisung 
beachten! Chargenbezeichnung

Verwendbar bis Artikelnummer

Erlaubte 
Lagerungstemperatur Hersteller

Inhalt Warnung, biologische 
Gefahr

Negativkontrolle Positivkontrolle

hCG humanes 
Choriongonadotropin Kontrolle

ALB Albumin BLD Blut
BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Kreatinin LEU Leukozyten
KET Keton pH pH-Wert
NIT Nitrit SG Spezifisches Gewicht
PRO Protein UBG Urobilinogen

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
1.	Gently invert the bottle several times before sampling to ensure homogeneity. 

This is important to obtain reproducible results.
2.	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.

3.	Wipe the dropper tip, replace the cap immediately after use and store 
appropriately.

Materials provided
1x Control L1, 5 ml    1x Control L2, 5 ml 
1x Kit insert
Limitations of the Procedure
CombiScreen® DROP Check should not be used past the expiration date on the 
tube label. CombiScreen® DROP Check is a stabilized liquid product. To obtain 
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

In vitro diagnostic product Date of manufacture

The product complies with 
the European Regulation. Distributor

Follow the instructions 
for use! Batch designation

Usable until Article number

Permitted storage 
temperature Manufacturer

Content Warning, biological hazard

Negative control Positive control

hCG Human chorionic 
gonadotropin Control

ALB Albumin BLD Blood
BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leucocytes
KET Ketone pH pH value
NIT Nitrite SG Specific gravity
PRO Protein UBG Urobilinogen

Utilisation Prévue
DESTINÉ AU DIAGNOSTIC IN VITRO
CombiScreen® DROP Check est destiné à être utilisé comme 
solution de contrôle qualité pour diverses bandelettes de réactifs 

d’analyse urinaire et méthodes qualitatives hCG.
Résumé et Explication
L’utilisation de solution de contrôle qualité pour surveiller objectivement l’exactitude 
et la précision des procédures est une pratique bien établie dans les laboratoires 
cliniques. CombiScreen® DROP Check comprend deux niveaux de contrôle pour 
aider à la surveillance des systèmes analytiques dans le domaine clinique.
Description du Produit
CombiScreen® DROP Check est à 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® DROP Check se présente sous la 
forme d’un liquide prêt à l’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 l’antigène du VIH 1. Bien que 
ces méthodes soient très précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités 
infectées seront détectées. Dans la mesure où aucune méthode de test connue ne 
peut offrir une assurance complète de l’absence du virus de l’hépatite B, du virus 
de l’hépatite C, du virus de l’immunodéficience humaine (VIH) ou d’autres agents 
infectieux, tous les produits contenant du matériel d’origine humaine doivent 
être considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mêmes 
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 l’élimination.
La fiche de données de sécurité contient d’autres informations relatives 
à la sécurité. Elle peut être téléchargée à partir de notre page d’accueil 
http://www.analyticon-diagnostics.com.
Signes de détérioration
Si les contrôles sont troubles ou s’il y a des signes de croissance microbienne 
ou de contamination, les contrôles doivent être éliminés. Ceci doit être effectué 
selon les directives locales de la même manière que pour d’autres échantillons 
biologiques.
Stockage et Stabilité
CombiScreen® DROP Check est stable jusqu’à la date de péremption indiquée 
sur l’étiquette du tube lorsqu’il est conservé entre 2–8 °C sans être ouvert. Ne 
pas congeler.
Une fois ouverts, les flacons de contrôle sont stables pendant 18 mois lorsqu’ils 
sont hermétiquement fermés et conservés à 2–8 °C, ou pendant 30 jours à 
20–25 °C.
Procédure
CombiScreen® DROP Check doit être traité de la même manière que 
les échantillons de patients et être utilisé conformément aux instructions 
accompagnant le système de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le 
produit atteindre la température ambiante avant de l’utiliser.
Les matériels de contrôle de la qualité doivent être utilisés conformément aux 
règlements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d’accréditation.
Instructions
1.	Avant l’échantillonnage, retourner doucement le flacon plusieurs fois pour 

garantir l’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 l’extrémité du compte-gouttes sur 
tous les bourrelets de la bandelette réactive tenue à la main. Le pincer pour 
laisser le contrôle saturer abondamment chaque bourrelet. Éviter d’aspirer le 
contrôle excessivement dans le flacon. En tournant la bandelette vers les côtés, 
tapoter doucement sur un matériau absorbant pour drainer l’excès de contrôle. 
Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes réactives 
visuellement ou à l’aide d’un lecteur automatique.
Pour les tests hCG : conformément aux instructions du fabricant de kits hCG, 
utiliser le contrôle comme s’il s’agissait d’échantillons de patients. Pour le 
contrôle des kits de confirmation de tests de grossesse, veiller à verser une 
petite quantité de contrôle dans un autre récipient et utiliser la pipette de 
transfert jointe au kit pour administrer la quantité d’échantillon correcte dans 
le dispositif de test.

3.	Essuyer la pointe du compte-gouttes, replacer le capuchon immédiatement 
après l’utilisation et conserver comme il convient.

Matériel fourni
1 contrôle L1, 5 ml    1 contrôle L2, 5 ml   
1 notice de kit
Limites de la Procédure
CombiScreen® DROP Check ne doit pas être utilisé au-delà de la date de 
péremption indiquée sur l’étiquette du tube.
CombiScreen® DROP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des 
valeurs d’essai homogènes, 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’à titre 
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites 
de tolérance en fonction de son système de test.
Valeurs Attendues
Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d’analyses 
répétées d’échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques à ce lot 
de CombiScreen® DROP Check. Les données de test utilisées pour établir les 
valeurs attendues ont été obtenues à partir de plusieurs instruments. Toutes les 
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment 
de l’essai. Des modifications ultérieures de l’instrument ou du réactif peuvent 
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de l’affectation des 
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou 
info@analyticon-diagnostics.com.
Symboles et abréviations

Produit de diagnostic in vitro Date de fabrication

Le produit est conforme au 
règlement européen. Distributeur

Respectez les instructions 
d’utilisation ! Désignation du lot

Utilisable jusqu’à Numéro d’article
Température de stockage 
autorisée Fabricant

Contenu Avertissement, danger 
biologique

Contrôle négatif Contrôle positif

hCG hormone chorionique 
gonadotrope humaine Contrôle

ALB Albumine BLD Sang
BIL Bilirubine GLU Glucose
CREA Créatinine LEU Leucocytes
KET Cétone pH Valeur du pH
NIT Nitrite SG Poids spécifique
PRO Protéine UBG Urobilinogène

Uso Previsto
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
Il CombiScreen® DROP Check è destinato all’uso come controllo 

di qualità testato di varie strisce reagenti per l’analisi delle urine e metodi qualitativi 
per l’hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L’uso di materiali per il controllo qualità al fine di monitorare obiettivamente 
l’accuratezza e la precisione delle procedure è ben consolidato nei laboratori 
clinici. Il CombiScreen® DROP Check viene fornito a due livelli per assicurare il 
monitoraggio dei sistemi analitici all’interno dell’intervallo clinico.
Descrizione Prodotto 
CombiScreen® DROP Check è 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 l’integrità del prodotto. 
CombiScreen® DROP Check è 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 unità donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto è 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 unità infette. 
Poiché nessun metodo di analisi noto può offrire una garanzia completa 
dell’assenza di virus dell’epatite B, dell’epatite C, del virus dell’immunodeficienza 
umana (HIV) o di altri agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine 
umana devono essere considerati potenzialmente infettivi e 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 può 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. 
È 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 
conformità a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalità 
applicate per gli altri campioni biologici.
Conservazione e Stabilità
Il CombiScreen® DROP Check è 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 può 
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 conformità 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 conformità alle normative locali, statali e/o 
federali o ai requisiti di accreditamento.
Istruzioni
1.	Capovolgere delicatamente il flacone diverse volte prima del campionamento al 

fine di garantire l’omogeneità. Tale passaggio è importante per ottenere risultati 
riproducibili. 

2.	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 conformità 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 quantità di controllo in un 
contenitore distinto e utilizzare la pipetta di trasferimento inclusa nel kit per 
dispensare la quantità corretta nel dispositivo del test.

3.	Asciugare la punta del contagocce, riposizionare il tappo subito dopo l’uso e 
conservare il flacone in modo appropriato

Materiali forniti
1x Control L1, 5 ml    1x Control L2, 5 ml    
1x foglietto illustrativo kit
Limiti della Procedura
Il CombiScreen® DROP Check non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza 
indicata sull’etichetta della provetta.
Il CombiScreen® DROP Check è 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 Stabilità.
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
I 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. I 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

Prodotto diagnostico in vitro Data di fabbricazione

Il prodotto è conforme al 
regolamento europeo. Distributore

Seguire le istruzioni per 
l'uso! Designazione del lotto

Utilizzabile fino a Codice articolo

Temperatura di 
conservazione consentita Produttore

Sommario Attenzione, pericolo 
biologico

Controllo negativo Controllo positivo

hCG gonadotropina corionica 
umana Controllo

ALB Albumina BLD Sangue
BIL Bilirubina GLU Glucosio
CREA Creatinina LEU Leucociti
KET Chetone pH Valore di pH
NIT Nitrito SG Gravità specifica
PRO Proteine UBG Urobilinogeno

Usa Previsto
PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
CombiScreen® DROP Check está concebido para ser usado como 
material de control de calidad sometido a ensayos para diversas 

tiras reactivas de análisis de orina y métodos cualitativos de hCG.
Resumen y Explicación
El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente 
la precisión y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios 
clínicos. Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DROP Check para 
monitorear sistemas analíticos dentro del rango clínico.
Descripción del Producto
CombiScreen® DROP Check es una solución a base de orina humana que 
contiene componentes de origen humano y animal, así como productos químicos 
purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para 
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DROP Check es un control 
líquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.
Advertencias y Precauciones

Para uso diagnóstico in vitro.
Material de origen humano. Debe tratarse como un producto 

potencialmente infeccioso.
Cada unidad donante utilizada en la fabricación de este producto ha sido probada 
mediante métodos aceptados por la FDA (Administración 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 detección de todas las unidades infectadas. Debido 
a que ningún 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 sódica como conservante. La azida 
sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre, lo que puede derivar 
en la formación de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua 
abundante cuando lo deseche.
La hoja de datos de seguridad del material contiene más información relacionada 
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra página web, cuya dirección 
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indicios de deterioro
Si los controles están turbios o existen indicios de proliferación o contaminación 
microbiana, deberán desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices 
locales de la misma manera que para otras muestras biológicas.
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 
a 2–8 °C o por 30 días 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 acompañan 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 acreditación.
Instrucciones
1.	Voltee suavemente el frasco varias veces antes de tomar la muestra para 

garantizar la homogeneidad; esto es importante para obtener resultados 
reproducibles.

2.	Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapón 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 
análisis de GCH, utilice como si se tratara de muestras de pacientes. Para el control 
de los kits de análisis de confirmación del embarazo, vierta una pequeña cantidad 
del control en un recipiente diferente y utilice a pipeta de transferencia incluida 
en el kit para transferir la cantidad de muestra correcta al dispositivo de análisis.

3.	Limpie la punta del cuentagotas, vuelva a colocar el tapón inmediatamente 
después del uso y guarde el frasco de forma apropiada.

Materiales suministrados
1x control L1, 5 ml    1x control L2, 5 ml    
1x inserto
Limitaciones del Procedimiento
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 líquido estabilizado. Para obtener 
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DROP Check debe almacenarse y 
manipularse como se detalla en el apartado Almacenamiento 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 límites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.
Valores Esperados
Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de análisis repetidos 
de muestras representativas del producto y son específicos 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 electrónico 
de la asignación de valores, póngase en contacto con su distribuidor local o a 
través de la dirección de correo electrónico info@analyticon-diagnostics.com.
Símbolos y abreviaturas

Producto de diagnóstico 
in vitro Fecha de fabricación

El producto cumple con la 
normativa europea. Distribuidor

Siga las instrucciones de uso. Designación del lote

Utilizable hasta Número de artículo

Temperatura de 
almacenamiento permitida Fabricante

Contenido Advertencia, peligro 
biológico

Control negativo Control positivo

hCG Gonadotropina coriónica 
humana Controles

ALB Albúmina BLD Sangre
BIL Bilirrubina GLU Glucosa
CREA Creatinina LEU Leucocitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Peso específico
PRO Proteína UBG Urobilinógeno

Utilização Prevista
PARA DIAGNÓSTICOS IN VITRO
O CombiScreen® DROP Check destina-se a ser utilizado como 

material ensaiado para o controlo da qualidade de várias fitas reagentes para a 
análise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriónica humana (hCG).
Resumo e Explicação
A utilização de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma 
objetiva a exatidão e precisão de procedimentos está bem estabelecida nos 
laboratórios clínicos. O CombiScreen® DROP Check é fornecido a dois níveis, 
para auxiliar na monitorização de sistemas analíticos dentro do intervalo clínico.
Descrição do Produto
O CombiScreen® DROP Check é um produto à base de urina humana, com 
constituintes de origem humana e animal, bem como químicos purificados. Foram 
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto. 
O CombiScreen® DROP Check é um controlo de líquidos pronto a usar, que não 
necessita de reconstituição.
Aviso e Precauções
Para Diagnósticos In Vitro.

Material de origem humana. Manusear como potencialmente 
infetado.

Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com 
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da segurança alimentar e 
farmacêutica dos Estados Unidos) e considerada não reativa quanto à presença 
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos 
sejam altamente precisos, não garantem que sejam detetadas todas as unidades 
infetadas. Uma vez que não existe um método de análise que possa garantir 
a 100% a ausência de vírus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiência 
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 precauções utilizadas com espécimes de pacientes.
Este produto contém 0,09% de azida de sódio como conservante. A azida de 
sódio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalização, formando compostos 
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de água 
abundante.
A ficha de dados de segurança do material contém mais informações relacionadas 
com a segurança. Pode descarregá-la da nossa página: http://www.analyticon-
diagnostics.com.
Indicações sobre Deterioração
Se os controlos estiverem turvos ou houver indícios de crescimento microbiano 
ou de contaminação, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem 
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes 
biológicos.
Conservação e Estabilidade
O CombiScreen® Drop Check é estável até à data de validade indicada no rótulo, 
se conservado fechado e a 2–8 °C. Não congelar.
Uma vez abertos, os frascos de controlo mantêm-se estáveis 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 instruções que acompanham 
o sistema de análise (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 regulamentação 
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditação.
Instruções
1.	Vire o frasco com cuidado várias vezes antes de colher uma amostra, 

para assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados 
reprodutíveis. 

2.	Para a análise com tiras: remova a cobertura e vire o conta-gotas, passando a 
sua ponta por todas as películas da tira reagente de mão. Aperte para libertar 
o controlo com precisão, impregnando as películas. 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 instruções 
do fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de 
leitura. 
Para a análise de hCG: Seguindo as instruções do fabricante do kit de análise 
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para 
o controlo de kits de testes de confirmação de gravidez, certifique-se de que 
coloca uma pequena quantidade de controlo num recipiente à parte e de que 
utiliza a pipeta de transferência incluída no kit para introduzir a quantidade 
correta de análise no dispositivo de análise. 

3.	Limpe a ponta do conta-gotas, volte a colocar a tampa logo após a utilização e 
conserve-o de forma adequada.

Materiais Fornecidos
1x Controlo L1, 5 ml    1x Controlo L2, 5 ml    
1x folheto do Kit
Limitações do Procedimento
O CombiScreen® DROP Check não deve ser utilizado após expirar a data de 
validade indicada no rótulo do tubo.
O CombiScreen® DROP Check é um produto de líquido estabilizado. Para obter 
valores de ensaio adequados, o CombiScreen® DROP Check deve ser conservado 
e manuseado conforme indicado na secção Conservação e Estabilidade.
A obtenção de resultados exatos e reprodutíveis depende da utilização de 
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados 
são apenas indicativos. Cada laboratório deve estabelecer os intervalos e limites 
de tolerância que considera aceitáveis, com base no seu sistema de análise.
Valores Esperados
Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de 
repetições de análise de amostras representativas do produto e são específicos 
deste lote de CombiScreen® DROP Check. Os dados de análise utilizados para 
determinar os valores esperados foram obtidos através de vários instrumentos. A 
todos os valores foram atribuídos reagentes do fabricante disponíveis na altura do 
ensaio. Alterações subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar 
estes valores esperados. Para solicitar uma cópia da atribuição de valores, 
enviada por fax ou correio eletrónico, contacte o seu distribuidor local ou escreva 
para info@analyticon-diagnostics.com
Símbolos e abreviaturas

Produto de diagnóstico 
in vitro Data de fabrico
O produto está em 
conformidade com o 
Regulamento Europeu.

Distribuidor

Observar as instruções de 
utilização! Denominação do lote

Utilizável até Número de artigo
Temperatura de 
armazenamento permitida Fabricante

Conteúdo Advertência, perigo biológico

Controlo negativo Controlo positivo

hCG gonadotropina coriónica 
humana Controlo

ALB Albumina BLD Sangue
BIL Bilirrubina GLU Glicose
CREA Creatinina LEU Leucócitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Gravidade específica
PRO Proteína UBG Urobilinogénio

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 overvågning af nøjagtigheden 
og præcisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen® 
DROP Check leveres på to niveauer, til hjælp ved overvågningen af analytiske 
systemer inden for det kliniske område.
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 færdig væskekontrol, der ikke kræver fortynding.
Advarsler og Forholdsregler

Til in vitro diagnostisk brug.
Humant kildemateriale. Håndteres som potentielt smittefarligt.
Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er 

blevet testet ved hjælp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for 
tilstedeværelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom 
disse metoder er yderst præcise, er der ingen garanti for, at alle inficerede 
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstændig 
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV) 
og andre smitsomme stoffer er fraværende, skal alle produkter, der indeholder 
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og håndteres med de 
samme forholdsregler, der anvendes ved patientprøver.
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 tilgængeligt for download fra vores websted 
http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indikationer for Nedbrydning
Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn på mikrobiel vækst eller 
forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale 
retningslinjer, på samme måde som for andre biologiske prøver.
Opbevaring og Stabilitet
CombiScreen® DROP Check er stabil indtil udløbsdatoen på etiketten, når den 
opbevares uåbnet ved 2–8 °C. Må ikke nedfryses.
Når kontrolflaskerne er åbnet, er de stabile i 18 måneder, når de opbevares godt 
lukket ved 2–8 °C eller i 30 dage ved 20–25 °C.
Procedure
CombiScreen® DROP Check skal behandles på samme måde som patientprøver 
og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der følger med det 
anvendte testsystem (instrument, sæt eller reagens). Lad produktet opnå 
stuetemperatur, inden det tages i brug.
Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale, 
statslige og/eller føderale regler eller akkrediteringskrav.
Instruktioner
1.	Vend forsigtigt flasken på hovedet flere gange inden prøveudtagning for at sikre 

homogenitet. Dette er vigtigt for at opnå reproducerbare resultater. 
2.	Til dipstick-testning: Fjern hætten, vend dråbeflasken, og før drypspidsen over 

alle puderne på den håndholdte reagensstrimmel. Klem for at frigøre kontrollen, 
og gennemvæd hver pude. Undgå at opsuge overskydende kontrol i flasken. 
Drej strimlen sidelæns, og tryk forsigtigt på et absorberende materiale for at 
dræne for overskydende kontrol. Aflæs reagensstrimlerne visuelt eller med en 
instrumentlæser i henhold til producentens anvisninger. 
Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientprøver i 
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testsæt. Til kontrol 
af bekræftende graviditetstestsæt skal du sørge for at hælde en lille mængde 
kontrol i en separat beholder og bruge overførselspipetten, der er inkluderet i 
sættet for at levere den korrekte prøvemængde til testenheden. 

3.	Tør drypspidsen, udskift hætten umiddelbart efter brug, og opbevar den korrekt.
Medfølgende Materialer
1 kontrol L1, 5 ml    1 kontrol L2, 5 ml    
1 indlægsseddel
Procedure Begrænsninger
CombiScreen® DROP Check bør ikke anvendes efter udløbsdatoen på rørets 
etiket.
CombiScreen® DROP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og 
håndter CombiScreen® DROP Check, som beskrevet under Opbevaring og 
Stabilitet, for at opnå ensartede analyseværdier.
Nøjagtige og reproducerbare resultater er afhængige af korrekt fungerende 
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier 
bør fastsætte deres egne acceptable intervaller og tolerancegrænser baseret på 
deres testsystem.
Forventede Værdier
De forventede værdier, der er trykt i denne indlægsseddel, er udledt af 
gentagne analyser af repræsentative produktprøver og er specifikke for dette 
parti CombiScreen® DROP Check. Testning af data, der bruges til at fastslå 
de forventede værdier, er afledt af brugen af flere instrumenter. Alle værdier er 
tildelt ved hjælp af de producentreagenser, der var til rådighed på tidspunktet for 
analysen. Efterfølgende instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggøre 
disse forventede værdier. Kontakt din lokale distributør eller info@analyticon-
diagnostics.com for at anmode om en kopi pr. fax eller e-mail af værditildelingen.
Symboler og forkortelser

In-vitro-diagnostisk produkt Produktionsdato

Produktet opfylder den 
europæiske forordning. Distributør

Overhold brugsanvisningen! Lotbetegnelse

Anvendes inden Artikelnummer

Tilladt 
opbevaringstemperatur Producent

Indhold Advarsel, biologisk risiko

Negativkontrol Positivkontrol

hCG humant choriongonadotropin Kontrol

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukose
CREA Kreatinin LEU Leukocytter
KET Keton pH pH-værdi
NIT Nitrit SG Vægtfylde
PRO Protein UBG Urobilinogen

Bruksområde
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 kvalitetskontrollmateriale for objektivt å overvåke nøyaktigheten og 
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen® 
DROP Check-kontroll leveres på to nivåer for å bistå i overvåkingen av analytiske 
systemer innenfor det kliniske området.
Produktbeskrivelse
CombiScreen® DROP Check-kontroll er baser på humant urin, og inneholder 
bestanddeler av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier. 
Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsatt for å opprettholde produktets 
integritet. CombiScreen® DROP Check-kontroll er en væskekontroll som er klar for 
bruk, og som ikke krever rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler

For In Vitro-diagnostisk bruk.
Humant kildemateriale. Må behandles som potensielt infeksiøst.
Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt 

testet med FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedeværelsen 
av HBsAg og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene 
er svært nøyaktige, 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 infeksiøse 
stoffer ikke er til stede, bør alle produkter som inneholder humant kildemateriale 
anses som potensielt infeksiøse og håndteres etter de samme forholdsregler som 
for pasientprøver.
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 vår hjemmeside http://www.
analyticon-diagnostics.com.
Indikasjoner på kvalitetstap
Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn på mikrobiell vekst eller 
forurensning, bør kontrollene kastes. Dette bør gjøres i henhold til de lokale 
retningslinjene på samme måte som for andre biologiske prøver.
Lagring og stabilitet
CombiScreen® DROP Check er stabil frem til utløpsdatoen på etiketten hvis den 
lagres uåpnet ved 2–8°C. Må ikke fryses.
Åpnede kontrollflasker er stabile i 18 måneder ved lagring tett lukket ved 2–8 °C 
eller i 30 dager ved 20–25 °C.
Prosedyre
CombiScreen® DROP Check-kontroll bør behandles på samme måte som 
pasientprøver og kjøres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument, 
kit eller reagens) som brukes. La produktet få romtemperatur før bruk.
Materialer for kvalitetskontroll bør brukes i henhold til lokale eller statlige 
bestemmelser eller akkrediteringskrav.
Instruksjoner
1.	Vend flasken forsiktig flere ganger før prøvetaking for å sikre homogenitet. Dette 

er viktig for å oppnå reproduserbare resultater. 
2.	For dipstick-testing: Fjern hetten, snu dråpetellerflasken, og plasser 

dråpetellertuppen på alle putene på den håndholdte reagensstrimmelen. 
Klem for å frigjøre kontroll slik at hver pute mettes grundig. Unngå å trekke 
overskytende kontroll tilbake i flasken. Vend strimmelen sideveis, og slå den 
forsiktig mot et absorberende materiale for å fjerne 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 pasientprøver, i samsvar med 
instruksjonene fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende 
graviditetstestsett må du helle en liten mengde kontroll i en separat beholder 
og bruke overføringspipetten i settet til å tilføre testapparatet den riktige 
prøvemengden. 

3.	Tørk av dråptetellertuppen og sett på hetten igjen umiddelbart etter bruk, og 
lagre dråpetelleren på et egnet sted.

Materialer som Leveres
1x kontroll L1, 5 ml    1x kontroll L2, 5 ml   
1x pakningsvedlegg
Begrensninger for Prosedyren
CombiScreen® DROP Check-kontroll skal ikke brukes etter utløpsdatoen på 
røretiketten.
CombiScreen® DROP Check-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For å 
oppnå konsistente prøveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og 
håndteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.
Nøyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene 
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte området er bare ment som 
retningsgivende. Hvert laboratorium bør etablere egne akseptable områder og 
toleransegrenser basert på deres respektive testsystemer.
Forventede Verdier
De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra 
replikatanalyser av representative prøver av produktet, og er spesifikke for 
dette partiet av CombiScreen® DROP Check-kontroll. Testdataene som er brukt 
for å definere de forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle 
verdier er tilordnet med de av produsentens reagenser som var tilgjengelige 
på prøvetidspunktet. Senere instrument- eller reagensmodifikasjoner 
kan gjøre disse forventede verdiene ugyldige. Hvis du ønsker en kopi av 
verdifastsettelsen på faks eller e-post, kan du kontakte den lokale distributøren 
eller info@analyticon-diagnostics.com.
Symboler og forkortelser

In vitro-diagnostisk produkt Fremstillingsdato

Produktet er i samsvar med 
europeiske forskrifter. Distributør

Følg bruksanvisningen! Partibetegnelse

Brukes før Artikkelnummer

Tillatt 
oppbevaringstemperatur Produsent

Innhold Advarsel, biologisk fare

Negativkontroll Positivkontroll

hCG humant koriongonadotropin Kontroll

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukose
CREA Kreatinin LEU Leukocytter
KET Keton pH pH-verdi
NIT Nitritt SG Spesifikk vekt
PRO Protein UBG Urobilinogen

Avsedd Användning
ENDAST FÖR IN VITRO-DIAGNOSTIK
CombiScreen® DROP Check är avsedd att användas som ett 

analys-kvalitetskontrollmaterial för olika typer av reagensremsor för urinanalys 
och kvalitativa hCG-metoder.
Sammanfattning och Förklaring
I kliniska laboratorier har man sedan länge använt sig av kvalitetskontrollmaterial 
för att på ett objektivt sätt övervaka att de tillämpade metoderna är precisa och 
exakta. CombiScreen® DROP Check fungerar på två nivåer och är ett stöd vid 
övervakning av analyssystem på det kliniska området.
Produktbeskrivning
CombiScreen® DROP Check utgörs av urinbaserade beståndsdelar av humant och 
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel 
har lagts till så att produkten förblir intakt. CombiScreen® DROP Check är ett 
kontrollmaterial i flytande form som är klart att användas utan utspädning.
Varningar och Försiktighetsåtgärder

Endast för in vitro-diagnostik.
Humant källmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.
Alla donatorenheter som har använts vid tillverkningen av den här 

produkten har testats enligt FDA:s godkända metoder och resultatet visar att 
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar för HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag. 
Dessa metoder är visserligen mycket exakta, men det är ändå inte helt säkert 
att man upptäcker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns några kända 
testmetoder som går att tillämpa utan risk för närvaro av hepatit B-virus, hepatit 
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittämnen bör man 
alltid betrakta alla produkter med humant källmaterial som potentiellt smittsamma 
och vidta samma försiktighetsåtgärder som man vidtar vid hanteringen av 
patientprover.
För den här produkten används 0,09 % natriumazid. Det finns risk att 
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrör och alstrar potentiellt explosiva 
sammansättningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.
I säkerhetsdatabladet finns det mer säkerhetsrelaterad 
information. Säkerhetsdatabladet går att hämta från vår hemsida 
http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indikationer på försämrad kvalitet
Om kontrollmaterialet är grumligt eller om man kan styrka mikrobtillväxt eller 
föroreningar måste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomföras 
enligt lokala riktlinjer på samma sätt som vid kassation av andra biologiska prover.
Förvaring och Hållbarhet
CombiScreen® Drop Check går att använda utan problem fram till och med 
utgångsdatumet på etiketten, förutsatt att produkten förvaras vid 2–8 °C. Får ej 
frysas.
En öppnad flaska med kontrollvätska håller i 18 månader om den förvaras vid 
2–8 °C eller i 30 dygn vid 20–25 °C med tättslutande lock.
Tillvägagångssätt
CombiScreen® DROP Check bör hanteras på samma sätt som man hanterar 
patientprover och användas enligt de anvisningar som följer med testsystemet 
(instrument, utrustning eller reagens). Före användningen måste produkten uppnå 
rumstemperatur.
Använd kvalitetskontrollmaterial enligt lokala bestämmelser eller rikstäckande 
lagstiftning eller ackrediteringskrav.
Anvisningar
1.	Vänd försiktigt upp och ned på flaskan flera gånger före provtagning för att 

säkerställa homogenitet. Annars är det inte möjligt att få reproducerbara 
resultat. 

2.	Vid test med testremsa: Ta av locket och vänd pipettflaskan upp och ned och dra 
sedan pipettspetsen över testfälten på reagensremsan som du håller i handen. 
Kläm för att få ut kontrollvätskan och dränk in varje testfält med rikligt med 
vätska. Sug inte upp för mycket kontrollvätska i flaskan. Vänd remsan åt sidan 
och knacka försiktigt mot ett absorberande material för att bli av med överflödig 
kontrollvätska. Läs av reagensremsorna enligt tillverkarens anvisningar, 
antingen visuellt eller med en avläsningsanordning.
För hCG-testning: Använd kontrollvätskan på samma sätt som du använder 
patientprover enligt tillverkaranvisningarna för hCG-testutrustningar. När du 
handskas med kontrollvätska för graviditetstestutrustningar, kontrollera att 
du endast häller ut lite kontrollvätska i en separat behållare och använder 
överföringspipetten som medföljer utrustningen för att tillföra testutrustningen 
korrekt provmängd.

3.	Torka av pipettens spets och byt genast ut locket efter användning samt förvara 
på lämpligt sätt.

Medföljande Material
1x kontrollmaterial L1, 5 ml    1x kontrollmaterial L2, 5 ml 
1x utrustningsbilaga
Tillvägagångssättets Begränsningar
CombiScreen® DROP Check får inte användas efter utgångsdatumet på 
provrörsetiketten.
CombiScreen® DROP Check är en stabiliserad vätska. För att uppnå konsekventa 
provvärden, måste CombiScreen® DROP Check förvaras och hanteras enligt 
informationen under Förvaring och Hållbarhet.
En förutsättning för exakta och reproducerbara resultat är att instrument samt 
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen är endast riktvärden. I varje 
laboratorium bör man fastställa egna godtagbara intervall och toleransgränser 
beroende på det testsystem som tillämpas.
Förväntade Värden
De förväntade värden som anges i den här bilagan härrör från upprepade analyser 
av representativa prover med produkten och gäller specifikt för den här typen 
av CombiScreen® DROP Check. De testdata som har använts för att fastställa 
de förväntade värdena har hämtats från flera instrument. Samtliga värden har 
tilldelats de reagenser som har varit tillgängliga hos tillverkaren när provtagningen 
genomfördes. Om man vid ett senare tillfälle ändrar på instrumenten eller 
reagenserna finns det risk att dessa värden inte längre gäller. För att få en kopia 
på de tilldelade värdena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta 
sin lokala återförsäljare eller info@analyticon-diagnostics.com.
Symboler och förkortningar

In-vitro-diagnostisk produkt Tillverkningsdatum

Produkten överensstämmer 
med EU-förordningen. Distributör

Följ bruksanvisningen! Partibeteckning

Tillämpligt till Artikelnummer

Tillåten lagringstemperatur Tillverkare

Innehåll Varning, biologisk risk

Negativkontroll Positivkontroll

hCG humant koriongonadotropin Kontroll

ALB Albumin BLD Blod
BIL Bilirubin GLU Glukos
CREA Kreatinin LEU Vita blodkroppar
KET Ketoner pH pH-värde
NIT Nitrit SG Specifik vikt
PRO Protein UBG Urobilinogen

Käyttötarkoitus
IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKÄYTTÖÖN
CombiScreen® DROP Check on tarkoitettu käytettäväksi testien 

laadunvalvontamateriaalina erilaisille virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja 
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.
Yhteenveto ja Selitys
Laadunvalvontamateriaalien käyttö toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden 
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut käytäntö kliinisissä laboratorioissa. 
CombiScreen® DROP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on 
tarkoitettu analyysijärjestelmien seurannan avuksi kliinisessä ympäristössä.
Tuotekuvaus
CombiScreen® DROP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisältää ihmis- 
ja eläinperäisiä ainesosia sekä puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisätty 
sen säilyvyyden parantamiseksi säilöntäaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen® 
DROP Check on käyttövalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.
Varoitukset ja varotoimenpiteet

In vitro -diagnostiikkakäyttöön.
Ihmisperäistä materiaalia. Käsiteltävä potentiaalisesti 

tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen käytetty luovutettu yksikkö on testattu 
Yhdysvaltojen lääke- ja ruokaturvallisuusviraston hyväksymillä menetelmillä ja 
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi. 
Vaikka nämä menetelmät ovat erittäin tarkkoja, ne eivät kuitenkaan takaa, 
että kaikki tartunnan saaneet yksiköt havaittaisiin. Koska mikään tunnettu 
testausmenetelmä ei voi pysty takaamaan täysin varmasti hepatiitti B 
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden 
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperäistä lähdemateriaalia sisältävät 
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden käsittelyssä 
on käytettävä samoja varotoimia kuin potilasnäytteiden kanssa.
Tämä tuote sisältää 0,09 % natriumatsidia säilöntäaineena. Natriumatsidi voi 
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti räjähtäviä 
yhdisteitä. Tuotteen hävityksen yhteydessä se on huuhdeltava runsaalla 
vesimäärällä.
Käyttöturvallisuustiedotteesta löytyy lisää turvallisuuteen liittyviä tietoja. Voit ladata 
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.
Ohjeet pilaantumistapauksessa
Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissä on havaittavissa mitä tahansa merkkejä 
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitää hävittää. Hävittäminen 
pitää tehdä paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensä biologisia näytteitä 
hävitettäessä.
Varastointi ja säilyvyys
CombiScreen® Drop Check säilyy stabiilina putken etiketissä mainittuun 
viimeiseen käyttöpäivään saakka silloin, kun sitä säilytetään avaamattomana 
2–8 °C:n lämpötilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.
Avatut kontrollipullot säilyvät stabiileina 18 kuukautta 2–8 °C:ssa tai 30 vuorokautta 
20–25 °C:ssa, kun niitä säilytetään tiiviisti suljettuina.
Käyttö
CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitää käsitellä samoin kuin potilasnäytteitä 
ja käyttää testausjärjestelmän (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana 
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitää olla huoneenlämpöinen ennen 
käyttöä.
Laadunvalvontamateriaaleja pitää käyttää paikallisten, valtion ja/tai liittovaltion 
asettamien säännösten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.
Ohjeet
1.	Kääntele pulloa varovasti muutaman kerran ennen näytteenottoa, jotta 

aineen homogeenisuus voidaan taata. Tämä on tärkeää toistettavien tulosten 
saamiseksi.

2.	Testaus mittatikulla: poista korkki sekä kääntele tippapulloa ja levitä ainetta 
tiputuskärjellä kaikkiin kädessä pidettyjen reagenssiliuskojen tyynyihin. 
Purista pulloa, jotta kontrolliaine kostuttaa täysin kaikki tyynyt. Vältä 
kontrolliaineen sisäänhengittämistä pullosta. Käännä liuska sivuttain, napauta 
kevyesti imukykyistä materiaalia, jotta liiallinen kontrolliaine valuu pois. Lue 
reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden mukaan joko silmämääräisesti tai 
lukulaitteella.
hCG-testaus: Käytä kontrolliaineita potilasnäytteiden tapaan hCG-testisarjan 
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Raskaustestipakkausta käytettäessä kaada 
pieni määrä kontrolliainetta erilliseen astiaan ja annostele pakkaukseen 
sisältyvällä siirtopipetillä oikea näytemäärä testilaitteeseen.

3.	Pyyhi tiputuskärki, sulje korkki välittömästi käytön jälkeen ja säilytä 
asianmukaisesti.

Toimitetut materiaalit
1x Control L1, 5 ml    1x Control L2, 5 ml 
1x pakkausseloste
Käytön Rajoitukset
CombiScreen® DROP Check -tuotetta ei saa käyttää putken etiketissä mainitun 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
CombiScreen® DROP Check on stabiloitu nestemäinen tuote. Jotta testauksessa 
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitää 
säilyttää ja käsitellä Varastointi ja säilyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat 
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvälit ovat vain viitteellisiä. Jokaisen laboratorion 
pitää määritellä testausjärjestelmilleen omat hyväksytyt vaihteluvälit ja 
toleranssirajat.
Odotetut Arvot
Tässä pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien 
tuotenäytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tämän CombiScreen® 
DROP Check -tuote-erän eräkohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen määrittämiseen 
käytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on määritelty 
analyysihetkellä käytettävissä olevilla valmistajan reagensseilla. Myöhemmät 
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitätöidä nämä odotetut 
arvot. Jos haluat kopion määritetyistä arvoista faksilla tai sähköpostitse, ota 
yhteyttä paikalliseen jälleenmyyjään tai lähetä sähköpostia osoitteeseen 
info@analyticon-diagnostics.com.
Symbolit ja lyhenteet

In vitro -diagnostinen tuote Valmistuspäivämäärä

Tuote on eurooppalaisten 
asetusten mukainen. Jälleenmyyjä

Lue käyttöohje! Erämerkintä

Viimeinen käyttöpäivä Tuotenumero

Sallittu säilytyslämpötila Valmistaja

Sisällysluettelo Varoitus, biologinen vaara

Negatiivinen kontrolli Positiivinen kontrolli

hCG ihmisen koriongonadotropiini Kontrolli

ALB Albumiini BLD Veri
BIL Bilirubiini GLU Glukoosi
CREA Kreatiniini LEU Leukosyytit
KET Ketoni pH pH-arvo
NIT Nitriitti SG Suhteellinen tiheys
PRO Proteiini UBG Urobilinogeeni

Referenzen / References / Références / Riferimenti / Referencias / Referências / 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
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Urilyzer Cell Cuvettes

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

Place the cuvette holder in your analyzer 1

2

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 %

            Warnings 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 urine is 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

           Check 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

	        Lot Number

	       The CE mark identifies that the product complies

                    with the applicable directives of the EuropeanUnion

	       Use by

	       Temperature Limitation

	       Manufacturer

	       Keep away from sunlight

	       Consult instructions for use

	       Humidity limitation

	       Caution

	       Contents sufficient for 600 tests

	       Do NOT Reuse	     

	       Country of origin and manufacturing date

	       Distributed by

IVD

0°C

+45°C

Version history

Manufacturer: Distributed by:

77 Elektronika Kft.

98. Fehérvári út, 1116 Budapest
HUNGARY
www.en.e77.hu
sales@e77.hu
Tel: + 36 1 206 - 1480 
Fax: + 36 1 206 - 1481

Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muehlenberg 10
35104 Lichtenfels, Germany
info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

REF

600

Version Date Changes

1 2022.04.12. First release

Using cuvettes:

Remove the closing tape of the cuvette holder

20%

80%

ULC001

HU
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Urilyzer ® 100 Pro

Manual de utilizare (versiunea scurtă)

Analyticon
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www.analyticon-diagnostics.com
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Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10
35104 Lichtenfels – Germany
info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

Informațiile din acest manual erau corecte la momentul tipăririi. Cu toate acestea, 
Analyticon se află într-un proces continuu de îmbunătățire a produselor proprii și 
își rezervă dreptul de a modifica în orice moment specificațiile, echipamentele și 
procedurile de întreținere, fără preaviz.
Companiile, numele și datele utilizate în exemple sunt fictive, dacă nu se 
menționează altceva. Nicio parte a acestui document nu poate fi reprodusă sau 
transmisă sub nicio formă, prin niciun fel de mijloace, electronice, mecanice 
sau de altă natură, și în niciun scop, fără permisiunea scrisă explicită din 
partea Analyticon. Analyticon poate deține brevete sau cereri de brevet, mărci 
comerciale, drepturi de autor sau alte drepturi de proprietate intelectuală sau 
industrială care acoperă acest document sau tema acestui document. Furnizarea 
prezentului document nu conferă o licență pentru aceste drepturi de proprietate, 
cu excepția situației în care acest lucru a fost stipulat în mod explicit în orice 
posibil acord de licență scris, încheiat cu Analyticon.
Dacă acest instrument este utilizat într-o manieră diferită de cea specifică în 
acest manual, protecția oferită de echipament poate fi afectată.
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1  Introducere

1.1  Scopul Propus
Urilyzer®  100  Pro este un analizor semi-automat de bandelete de testare a 
urinei și oferă valorile semi-cantitative ale concentrației parametrilor în urina 
umană. Analizorul evaluează bandelete de testare a urinei dedicate sistemului 
CombiScreen® pentru screening preliminar. 
Produsul este conceput pentru uz profesional și poate fi utilizat la patul pacien-
tului ca dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

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

Bandelete de testare a urinei CombiScreen® pentru mai mulți parametri
Sistemul indică valorile pH și greutatea specifică (Specific Gravity, SG) ale probe-
lor de urină și efectuează măsurătoarea semi-cantitativă a proprietăților relevante 
ale următorilor analiți urinari:
Bilirubină (Bil), Urobilinogen (Ubg), Corpuri cetone (Ket), Acid ascorbic (Asc), 
Glucoză (Glu), Proteină (Pro), Sânge (Bld/Ery), Nitriți (Nit), Leucocite (Leu).
Sistemul asigură testarea de screening pentru detecția precoce a următoarelor 
afecțiuni:
•	 Boală hepatică
•	 Obstrucții biliare și hepatice
•	 Tulburări ale metabolismului carbohidraților, inclusiv diabet zaharat
•	 Boală hemolitică
•	 Boli de natură urologică și nefrologică asociate cu hematuria sau hemoglobi-

nuria
•	 Boli ale rinichilor și ale tractului urinar
•	 Modificări patologice în valoarea pH-ului.

CombiScreen® mALB/CREA
Sistemul efectuează măsurarea semi-cantitativă a proprietăților relevante ale ur-
mătorilor analiți urinari:
Albumină (mALB), Creatinină (CREA)
Sistemul asigură testarea de screening pentru detecția precoce a următoarelor 
afecțiuni:
•	 Simptomele nefropatiei în stadiu incipient 
•	 Boli cardiovasculare

ÂÂ Pentru mai multe detalii, consultați articolul din MedlinePlus Medical Encyclo-
pedia despre sumarul de urină.
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ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre bandeletele de testare a urinei, consul-
tați instrucțiunile de utilizare ale bandeletei.

1.3  Limitarea utilizării
Nu utilizați rezultatele semi-cantitative generate de dispozitiv pentru a lua decizii 
cu caracter diagnostic sau terapeutic fără analize suplimentare.
Dispozitivul a fost dezvoltat și fabricat numai pentru diagnosticarea oamenilor 
(funcție inițială). Producătorul exclude orice răspundere care decurge din sau în 
legătură cu orice utilizare a dispozitivului diferită de funcția sa inițială.

1.4  Modul de utilizare a acestui manual
Acest manual de utilizare (versiunea scurtă) conține toate informațiile și instruc-
țiunile de siguranță esențiale pentru utilizarea analizorului. O descriere detaliată 
a tuturor funcțiilor și setărilor sistemului este disponibilă în manualul de utilizare 
integral, care poate fi descărcat de la următorul link sau prin următorul cod QR.
https://www.analyticon-diagnostics.com/en/service_und_support/downloads.html

1.4.1  Simboluri și convenții de formatare

Acest manual utilizează simbolurile următoare pentru a evidenția informații 
importante:

ATENȚIE: Acest simbol indică procedurile de întreținere, operațiunile și 
alte procese care pot provoca vătămări corporale sau funcționarea de-
fectuoasă a echipamentului, defectarea echipamentului sau deteriorarea 
echipamentului, în cazul în care instrucțiunile nu sunt urmate cu atenție. 
De asemenea, acest simbol este utilizat pentru a evidenția situații care pot 
compromite rezultatele.
Textul de atenționare apare scris cu caractere aldine.
PERICOL BIOLOGIC: Acest simbol indică proceduri de întreținere, 
operațiuni și alte procese în care sunt prezenți agenți biologici periculoși. 
Instrucțiunile trebuie urmate cu atenție pentru a evita vătămarea corporală 
și/sau efectele adverse asupra sănătății.
Textul de avertizare apare scris cu caractere aldine.


NOTĂ: Acest simbol indică informații importante sau sfaturi utile privind 
deservirea dispozitivului.
Textul notei apare scris cu caractere cursive.
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Următoarele simboluri apar pe dispozitiv, adaptorul c.a. și pe ambalaj:

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

A se utiliza doar în interior

Indică faptul că instrumentul 
este menționat de Underwriters 
Laboratories ca îndeplinind cerințele 
de siguranță din S.U.A. și Canada

Marcajul CE indică faptul că produsul 
este în conformitate cu directivele 
aplicabile ale Uniunii Europene

Indică faptul că acest produs a fost 
testat în conformitate cu cerințele 
CAN/CSA-C22.2 nr. 61010-1, a doua 
ediție, inclusiv Modificarea 1 sau că 
o versiune mai recentă a aceluiași 
standard include același nivel de 
cerințe de testare

Indică faptul că acest echipament 
este clasificat ca deșeu de 
echipamente electrice și electronice în 
conformitate cu Directiva europeană 
DEEE. Echipamentul trebuie reciclat 
sau eliminat ca deșeu în conformitate 
cu cerințele locale aplicabile

Curent continuu Atenție, consultați documentele 
însoțitoare

Adresă MAC Consultați instrucțiunile de utilizare

Producător Simbol pentru port Ethernet

Pornire/oprire IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic 
in vitro

A se manipula cu grijă Număr de serie

Limitarea temperaturii Identificator unic al dispozitivului

Limitarea presiunii atmosferice Simbol pentru port USB

Adecvat pentru utilizare la patul 
pacientului

Adaptor c.c. cu polaritate pozitivă 
centrală

A se păstra ferit de ploaie Cu această parte în sus

A se proteja împotriva luminii soarelui 
și a căldurii A nu se stivui mai mult de patru (4)

Număr de catalog Limitarea umidității

Țara de proveniență a mărfurilor Data fabricației
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1.5  Informații de siguranță

Pentru informații detaliate despre siguranță și conformitate, consultați 
„Informații privind siguranța și conformitatea”.

Utilizarea corectă: orice nerespectare a instrucțiunilor din manualul  
de utilizare poate genera un risc la adresa siguranței. Utilizați  
Urilyzer® 100 Pro exclusiv pentru analiza probelor de urină. Dispozitivul 
nu este destinat altor aplicații.

Condiții de mediu: Analizorul Urilyzer® 100 Pro este omologat doar pentru 
utilizare în interior. Consultați „11 Întreținerea” și „Anexă B Specificații 
tehnice” pentru limitări suplimentare ale condițiilor de mediu.

Toate componentele analizorului pentru bandelete de testare a urinei 
pot intra în contact cu urina umană și, prin urmare, sunt posibile surse 
de infecție. Specimenele de urină trebuie manipulate la nivelul 2 de bio-
securitate. Pentru a preveni contaminarea accidentală într-un laborator 
clinic, purtați întotdeauna mănuși chirurgicale de unică folosință atunci 
când manipulați reactivi, fluide sau orice componentă a dispozitivului. 
Folosiți măsuri de precauție universale și consultați secțiunile relevante 
din publicațiile Centers for Disease Control and Prevention (Centrele 
pentru Prevenirea și Controlul Bolilor), Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories (BMBL, Biosecuritatea în laboratoarele micro-
biologice și biomedicale) ediția a 6-a și Laboratory Biosafety Manual 
(Manualul de biosecuritate în laborator), a patra ediție, a Organizației 
Mondiale a Sănătății.

1.6  Omologări
Sistemul Urilyzer® 100 Pro îndeplinește cerințele stipulate în:
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European și al Consiliului din 
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro și de abro-
gare a Directivei 98/79/CE și a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Restricționarea substanțelor periculoase. Sistemul Urilyzer® 100 înde-
plinește cerințele stipulate în: Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European și 
a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restricțiile de utilizare a anumitor substanțe 
periculoase în echipamentele electrice și electronice.
Conformitatea cu regulamentul și cu directivele aplicabile este asigurată prin in-
termediul Declarației de conformitate.



98

Descrierea sistemului

2  Descrierea sistemului

2.1  Principiul de funcționare
Un motor deplasează tava cu bandeleta de testare (o lamelă cu un canal central 
și un câmp de referință încorporat) care transportă bandeleta de testare sub o 
unitate de măsurare fixă. Analizorul citește mai întâi câmpul de referință, apoi 
fiecare dintre plăcile de testare de pe bandeletă, una câte una.
Unitatea optică conține patru LED-uri care emit lumină la diferite lungimi de undă 
în spectru discret.

Fig.  1:   Principiul de măsurare

Fiecare LED (1) emite lumină cu o lungime de undă predefinită pe suprafața plăcii 
de testare (2) direct deasupra zonei de testare. Zona de testare este un cerc de 
3 mm în centrul fiecărei plăci, în care reacția de testare este optimă.
Lumina provenită de la LED-uri este reflectată înapoi din zona de testare cu o 
intensitate mai mare sau mai mică. Intensitatea reflexiei este direct legată de 
concentrația unui anumit analit din urină, absorbită de câmp. Detectoarele cu fo-
todiode (3) poziționate la unghiuri optime captează lumina reflectată. Semnalele 
electrice analogice de la detectoare sunt mai întâi amplificate de un amplificator 
(4), înainte de a ajunge la microcontroler (5). Aici, convertorul A/D din micro-
controler transformă semnalele analogice în valori digitale. Microcontrolerul con-
vertește aceste date digitale într-o valoare absolută a reflectanței, comparând-o 
cu un standard de calibrare. În cele din urmă, sistemul calculează o valoare de 
evaluare din valorile reflectanței, o compară cu limitele intervalului predefinit și 
generează un rezultat semi-cantitativ (6).
Un interval de anticipare a diagnosticului (de incubare) de aproximativ  
55–65 de secunde între momentul în care bandeletele de testare intră în contact 
cu urina și începerea măsurătorii produce cele mai precise rezultate.
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2.2  Componente și funcții

Fig.  2:   Vedere din față și din spate a analizorului, cu marcaje

Componentă Funcție

1.  Capac imprimantă Poate fi rabatat în sus pentru alimentarea cu 
hârtie de imprimantă

2.  Buton capac imprimantă Atunci când este apăsat, deschide capacul 
imprimantei

3.  Ecran tactil Servește ca interfață cu utilizatorul

4.  Tavă pentru bandeleta de testare Fixează și deplasează bandeleta de testare în 
timpul procesului de analiză

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

6.  Mufă PS/2 Permite conectarea la un cititor de coduri de bare 
sau o tastatură

7.  Interfață serială Permite conectarea la un calculator sau un 
computer gazdă

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

9.  Mufă Ethernet Permite conectarea la o rețea Ethernet

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

11. Comutator de pornire/oprire Permite pornirea și oprirea unității

Utilizați conectorii numai cu mufele și cablurile de utilizare adecvate.

Utilizați comutatorul de pornire/oprire pentru a opri dispozitivul numai în 
cazul eșecului procedurii normale de oprire.

ÂÂ Porturile USB sunt compatibile cu sistemele de fișiere FAT32, ext2 și ext4, dar 
nu sunt compatibile cu sistemul de fișiere NTFS.
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3  Instalarea dispozitivului

3.1  Despachetarea

Citiți cu atenție manualul de utilizare al aparatului Urilyzer® 100 Pro îna-
inte de instalare pentru a vă asigura că utilizați corect analizorul încă de 
la început.

Urmați cu atenție instrucțiunile de instalare specificate. În caz contrar, 
pot apărea rezultate inexacte sau deteriorarea analizorului.

Verificați cutia de carton și instrumentul pentru semne vizibile de deteriorare; 
dacă vedeți astfel de semne, contactați imediat firma de transport.
Scoateți cu atenție conținutul cutiei de carton de transport, îndepărtați fiecare 
dintre ambalaje și verificați următoarele aspecte:

3.2  Lista de verificare a componentelor
•	 Dispozitiv analizor Urilyzer® 100 Pro intact

ÂÂ Aparatul Urilyzer® 100 Pro este sigilat împotriva intervențiilor: Lângă mufa de 
alimentare, la îmbinarea dintre cele două panouri, există un autocolant de sigi-
lare împotriva intervențiilor. Elementele operaționale ale dispozitivului nu pot fi 
accesate fără a rupe autocolantul.

ÂÂDacă autocolantul de sigilare împotriva intervențiilor este rupt, garanția oferită 
de companie pentru dispozitiv este anulată. Urmați instrucțiunile companiei.

•	 Adaptor c.a. (cerințe de rețea: c.a. 100–240 V, 50/60 Hz, 1,5 A Ieșire: c.c. 7,5 V, 
3,0 A)

Utilizați numai adaptorul c.a. furnizat și conectați-l întotdeauna la o priză 
cu împământare.

•	 Cablul de alimentare 

ÂÂCablul de alimentare livrat are un ștecher CEE 7/16 („ștecher european”), care 
poate fi conectat în condiții de siguranță numai la o priză CEE 7/4 cu împă-
mântare. Dacă priza este incompatibilă cu ștecherul cablului de alimentare, 
utilizați un adaptor de ștecher sau vizitați http://www.globtek.com/datasheets/
pdfsnew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf pentru o sursă de alimentare c.a. 
GTM91120-3007.5-T2 compatibilă cu priza dumneavoastră.

•	 Două tăvi pentru bandelete de testare cu un câmp de referință alb curat, bine 
fixat

•	 Bandeletă de verificare gri
•	 Rolă de hârtie pentru imprimantă
•	 Manual de utilizare (versiunea scurtă)
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3.3  Considerente legate de configurare

Nu utilizați dispozitivul în aer liber.

•	 Instalați și utilizați dispozitivul pe o suprafață plană solidă, într-un mediu cu 
temperatură și umiditate relativ constante.

•	 Nu utilizați dispozitivul în imediata apropiere a surselor de radiații electromag-
netice intense (cum ar fi sursele RF intenționate neecranate).

ÂÂDispozitivul este certificat pentru a întruni cerințele CEM ale IEC 61326-1:2005 
și IEC 61326-2-6:2005. Consultați „Anexă F Informații privind siguranța și con-
formitatea” pentru detalii suplimentare. Nu utilizați dispozitivul la temperaturi 
sub 15 °C (59 °F) sau peste 32 °C (89,6 °F). Consultați „Anexă B Specificații 
tehnice” pentru considerente suplimentare legate de mediu.

ÂÂDispozitivul afișează un mesaj de avertizare („W37”) dacă temperatura ambian-
tă este în afara intervalului de funcționare.

•	 Nu expuneți capul de măsurare la lumină intensă, cum ar fi lumina directă a 
soarelui.

ÂÂDispozitivul afișează un mesaj de eroare („E269”) dacă o sursă de lumină exter-
nă interferează cu procesul de citire a bandeletelor.

•	 Nu configurați și nu utilizați dispozitivul într-un mediu cu surse de vibrații. Asi-
gurați-vă că bandeletele se fixează, se deplasează fără probleme și rămân 
stabile în permanență în tava pentru bandeleta de testare.

3.4  Limite privind spațiul liber

Asigurați-vă că există suficient spațiu în fața dispozitivului pentru ca 
tava pentru bandeleta de testare să poată intra și ieși liber. Dispozitivul 
Urilyzer®  100  Pro poate face măsurători de precizie numai dacă tava 
pentru bandeleta de testare nu este obstrucționată sau atinsă de niciun 
obiect în timpul procesului de măsurare.

Asigurați-vă că există suficient spațiu în spatele dispozitivului pentru a 
acționa comutatorul de pornire/oprire. Asigurați-vă că există suficient 
spațiu în spatele dispozitivului, astfel încât cablul de alimentare, dispozi-
tivele USB și cablurile altor periferice să nu fie îndoite, tensionate sau 
răsucite.

Nu așezați niciun obiect deasupra dispozitivului în timp ce acesta este în 
funcțiune. Obiectele amplasate deasupra dispozitivului pot deteriora 
ecranul tactil, iar capacul imprimantei poate fi blocat.
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3.5  Configurarea

3.5.1  Introducerea tăvii pentru bandeleta de testare

Nu atingeți niciodată suprafața superioară a plăcii de referință de pe 
tava pentru bandeleta de testare.

1.	Manipulați tava pentru bandeleta de 
testare de la capătul de unde începe 
canalul pentru bandeleta de testare, 
din partea opusă a plăcii de referin-
ță. Asigurați-vă că ați orientat în sus 
canalul pentru bandeleta de testare.

2.	Împingeți tava pentru bandeleta de 
testare în deschiderea din partea din 
față a dispozitivului, la stânga ecra-
nului tactil. Asigurați-vă că marginea 
zimțată din partea inferioară a tăvii 
se angrenează cu motorul pas cu 
pas din interior.

3.5.2  Încărcarea imprimantei

1.	Apăsați butonul capacului impri-
mantei și deschideți capacul impri-
mantei.

Nu atingeți capul de imprimare, 
acesta poate fi fierbinte.

2.	Introduceți o rolă de hârtie termică 
în compartimentul pentru rola im-
primantei. Rola trebuie să se așeze 
drept în interiorul adânciturii din par-
tea de jos. Poziționați capătul liber al 
rolei astfel încât acesta să fie orien-
tat spre capul de imprimare, nu spre 
partea din spate a dispozitivului. Această acțiune are rolul de a asigura centra-
rea adecvată a hârtiei. Lăsați câțiva centimetri (aproximativ 2,5 cm) de hârtie 
să atârne peste marginea compartimentului.

3.	Închideți capacul imprimantei până când auziți un clic.

ÂÂ În mod implicit, analizorul imprimă automat rezultatele măsurătorilor. Funcția 
de imprimare automată din ecranul Principal » Opțiuni » Opțiuni utilizator poate 
fi dezactivată.

Fig.  3:   Introducerea tăvii pentru bandeleta 
de testare

Fig.  4:  Încărcarea imprimantei
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3.5.3  Conectarea dispozitivului la un computer
Dispozitivul se poate interfața cu un computer prin portul serial D-sub cu 9 pini 
mamă de pe panoul din spate. Conexiunile sunt următoarele:

Urilyzer® 100 Pro Gazdă (dispunerea celor 9 pini  
ai conectorului calculatorului)

1 1
2 TxD 2
3 RxD 3
4 4
5 GND 5
6 6
7 7
8 8
9 9

ÂÂCalculatorul conectat trebuie să respecte cerințele EN 60950.

3.5.4  Pornirea și oprirea dispozitivului

•	 Conectați dispozitivul la rețeaua 
electrică prin adaptorul c.a. și por-
niți-l prin apăsarea comutatorului de 
pornire/oprire din partea din spate. 
Sistemul pornește cu un singur bip 
și execută o autoverificare.

ÂÂNu este necesară calibrarea dispozi-
tivului înainte de efectuarea măsură-
torilor. Software-ul analizorului verifi-
că sistemul la fiecare pornire a ana-
lizorului. În timpul testării, analizorul 
își verifică și își corectează automat 
performanța pe baza senzorului inte-
rior independent.

•	 Opriți dispozitivul prin atingerea butonului  din ecranul Principal sau Conectare.

Fig.  5:  Pornirea dispozitivului
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Nu deconectați cablul de alimen-
tare în timp ce dispozitivul este în 
funcțiune. Această acțiune poate 
deteriora datele și sistemul.

Înainte de a opri dispozitivul, asi-
gurați-vă că nu există nicio ban-
deletă pe tava pentru bandeleta 
de testare și că tava este curată.

ÂÂDacă este necesar (în cazul în care 
sistemul se blochează sau ecra-
nul tactil se defectează), opriți 
dispozitivul prin apăsarea comutatorului de pornire/oprire timp de cel puțin  
cinci (5) secunde.

3.5.5  Calibrarea ecranului tactil

Afișajul ecranului tactil este realizat din sticlă. Nu atingeți ecranul dacă 
sticla este crăpată sau spartă. Ecranele din sticlă sunt sensibile la căde-
re și la șocuri mecanice.

Ecranul tactil al dispozitivului este calibrat corect din fabrică, dar trebuie recali-
brat cel puțin o dată pe an. Dacă ecranul tactil nu răspunde sau nu răspunde cu 
precizie, parcurgeți următorii pași pentru a-l calibra:
1.	Porniți sau reporniți dispozitivul.
2.	În timp ce dispozitivul pornește, așteptați ca bara de progres din partea de jos 

a ecranului să devină verde. După ce aceasta devine verde, mențineți apăsat 
ușor pe ecranul tactil până când apare ecranul galben de calibrare.

Nu utilizați degetul pentru calibrarea ecranului tactil. Utilizați un dispozi-
tiv de indicare sau un stilou.

Nu utilizați un dispozitiv de indicare care ar putea deteriora ecranul tac-
til, cum ar fi vârful unui creion sau vârful extins al unui pix.

3.	Așteptați să apară ecranul negru propriu-zis de calibrare a ecranului. Atingeți 
cu un dispozitiv de indicare afișajul la intersecțiile firelor reticulare care apar 
în colțurile și în centrul ecranului. Încercați să atingeți afișajul cât mai aproape 
de intersecții; această practică asigură cea mai bună centrare posibilă dintre 
coordonatele ecranului tactil și ecranul LCD din spatele acestuia.

Fig.  6:  Oprirea dispozitivului
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3.6  Actualizările software

ÂÂNumai administratorul și operatorii cu nivel de acces superior pot executa  
o actualizare de software.

Producătorul face upgrade continuu la software-ul pentru utilizatorul  
Urilyzer® 100 Pro, adăugând caracteristici noi și îmbunătățind ușurința în utilizare. 
Periodic, producătorul va trimite o actualizare de software pentru dispozitiv.  
Următoarele secțiuni descriu procedura de actualizare a software-ului:

ÂÂ Procesul de actualizare nu va suprascrie și nu va șterge baza de date existentă 
sau setările active de pe dispozitiv.

3.6.1  Pregătirea unității flash USB
1.	Creați un director „actualizare” în folderul rădăcină al unității flash USB.
2.	Dezarhivați pachetul de actualizare software și copiați-l în directorul „actuali-

zare”.

Dispozitivul nu va putea accesa fișierele de actualizare decât dacă aces-
tea se află în folderul rădăcină al unității flash USB, într-un folder numit 
„actualizare”.

ÂÂNumele fișierelor vor fi similare cu acestea: uri2pro_x.x.x.tar.gz, uri2pro_x.x.x.tar.
gz.chk (literele x sunt înlocuite cu numere). După dezarhivarea fișierului zip, 
tipurile de fișiere trebuie să fie acestea: .tar.gz și.tar.gz.chk, în caz contrar, dis-
pozitivul Urilyzer® 100 Pro nu va putea recunoaște fișierele de actualizare

3.6.2  Procedura de actualizare software 
1.	Porniți Urilyzer® 100 Pro și așteptați până când sistemul este pregătit.
2.	Conectați unitatea flash USB cu actualizarea software la unul dintre conectorii 

USB A din partea din spate a analizorului. Așteptați apariția unei pictograme 
 (hard disk) în colțul din dreapta sus al ecranului tactil.

ÂÂ Pictograma galbenă hard disk indică faptul că sistemul a recunoscut dispozi-
tivul USB.

3.	Accesați ecranul Setări (2) » Update, așteptați aprinderea butonului Update, 
apoi atingeți-l pentru a începe procesul de actualizare automată.

ÂÂ Sistemul detectează pachetul de actualizare software și verifică întregul con-
ținut al acestuia înainte ca butonul Actualizare să devină activ. Dacă nu este 
detectată nicio actualizare, butonul Actualizare se schimbă în Reîmprospăta-
re. Atingeți-l pentru a forța sistemul să verifice din nou existența actualizărilor 
pentru periferice.

4.	Atingeți Repornire la finalizarea procesului de actualizare și scoateți unitatea 
flash USB.

Unitatea flash poate fi scoasă în condiții de siguranță după ce atingeți și 
apăsați logotipul din colțul din dreapta sus al afișajului timp de câteva 
secunde. Logotipul va deveni gri, iar pictograma hard disk va dispărea.
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4  Interacțiunea cu dispozitivul

4.1  Ecranele
Sistemul afișează mesaje, instrucțiuni și opțiuni pe care le puteți selecta pe ecra-
nul tactil pentru operarea dispozitivului.
Aspectul ecranului poate fi împărțit în trei zone principale:

 Antet: afișează informații importante despre sis-
tem, cum ar fi data și ora, lista curentă cu ID-urile 
operatorilor și mesajele pentru linia de stare.
Cei patru substituenți de sub dată și oră indică, de la 
stânga la dreapta:
•	 numărul de erori active
•	 numărul de înregistrări din lista de așteptare pen-

tru imprimare
•	 numărul de înregistrări din lista de așteptare pen-

tru rezultate
•	 numărul de elemente din lista de lucru

ÂÂCuloarea de fundal a barei de stare este o notifica-
re de bază despre starea sistemului. Aceasta devi-
ne galbenă pentru a indica un mesaj de avertizare 
și roșie pentru a indica o eroare.

ÂÂMesajele de eroare și de avertizare active pot fi listate prin atingerea zonei 
aferente barei de stare.

 Bara de navigare prin conținut: indică secțiunea curentă a sistemului. Bara 
de navigare arată traseul locației în structura meniului. „»” reprezintă caracterul 
de separare ierarhică.
 Zona de conținut: zona de operare principală a ecranului tactil. Dacă opera-
torul „conectare automată” este activat (consultați „10.4.2 Setări de securitate a 
sistemului”), este afișat mai întâi ecranul Măsurare. În zona de lucru, utilizatorul 
poate iniția o măsurătoare, poate comuta la bandeleta de testare CombiScreen® 
mALB/CREA, poate gestiona lista de lucru, poate parcurge elementele din lista 
de lucru și poate accesa ecranele Control de calitate, Principal și Date.
Uneori, această parte a ecranului va afișa și instrucțiuni, feedback sau mesaje 
de eroare.

4.2  Operarea ecranului tactil
Ecranul tactil poate fi operat cu degetele neacoperite, cu mănuși, cu pixuri cu 
vârfurile retractate sau cu orice alt obiect de tip stylus. Pentru a obține o reacție, 
atingeți ușor, dar ferm, ecranul tactil într-o zonă sensibilă la atingere. În general, 
zonele de ecran încadrate în chenare răspund la atingere: butoane, casete de 
validare, butoane radio și casete text.






Fig.  7:   Formatul de afișare
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Afișajul ecranului tactil este realizat din sticlă. Nu atingeți ecranul dacă 
sticla este crăpată sau spartă. Ecranele din sticlă sunt sensibile la căde-
re și la șocuri mecanice.

ÂÂDe ecran este atașat un strat separat de folie pentru a preveni pătrunderea 
lichidelor în sistem.

ÂÂ Efectele sonore sunt activate în mod implicit, iar sistemul confirmă evenimen-
tele de atingere reușite printr-un sunet scurt de clic.

4.2.1  Butoane și zone de introducere a textului pe ecran

Butoane
Atingerea butoanelor dreptunghiulare poate declanșa acțiuni sau poate facilita 
navigarea prin meniuri. Butoanele au mai multe dimensiuni. Un indicator în colțul 
din stânga jos sau în colțul din dreapta sus al unui buton indică dacă butonul 
respectiv are o funcție de navigare prin meniuri.

Indicator în colțul din stânga jos: Dacă atingeți un astfel de buton puteți 
închide un ecran și puteți urca un nivel în ierarhia meniurilor.
Indicator în colțul din dreapta sus: Dacă atingeți un astfel de buton puteți 
deschide un ecran nou și puteți coborî un nivel în ierarhia meniurilor.

Butoane speciale

 
Aplicare Renunțare Stânga

Sus Jos Dreapta

Butoanele inactive sunt estompate

Butoane de navigare

Înapoi Înainte Înapoi (revenire)

Înainte  
(mai mult)

Renunțare la modificări și 
înapoi (renunțare și înapoi)

Aplicare modificări și 
înainte (aplicare și înainte)

Confirmarea modificărilor
Orice modificare efectuată în ecranele Opțiuni utilizator sau Setări poate fi confir-
mată prin atingerea butonului Aplicare și ieșirea din ecran cu ajutorul butonului 
Înapoi.

Modificările încă nu sunt salvate
 Renunțare și înapoi  Aplicare

Nu este salvată nicio modificare
 Înapoi

Pentru a anula modificările pur și simplu atingeți butonul Anulare și înapoi îna-
inte de a aplica modificările.
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Casetele de validare
Casetele de validare sunt afișate atunci când există o selec-
ție pentru a activa sau dezactiva o opțiune (cum ar fi Por-
nire automată) sau când pot fi selectate una sau mai multe 
opțiuni dintr-un set de alternative (de exemplu, alternativele 
pentru opțiunile controlul de calitate: Control de calitate for-
țat, L2, L3)

Butoanele radio
Aceste butoane apar de obicei pe ecranele care necesită o se-
lecție dintre mai multe elemente. Atingeți un buton gol pentru 
selectarea acestuia. Un punct în mijlocul butonului va indica 
opțiunea selectată.

Casetele text
Casetele text sunt dedicate introducerii datelor alfanumerice. Pentru a edita o va-
loare într-o casetă text, atingeți zona de introducere a textului. Un cursor (|) apare 
în zona de introducere a textului, atunci când aceasta este activă.

4.2.2  Introducerea datelor prin intermediul ecranului tactil

3

4

2

1

5
Fig.  8:  Introducerea datelor numerice, cu litere mici și cu litere mari

Numerele pot fi introduse cu ușurință. Pentru a introduce un caracter alfabetic, 
atingeți mai întâi butonul care reprezintă grupul de caractere din care face parte, 
apoi selectați caracterul specific cu literă mică sau cu literă mare. Pentru a intro-
duce caractere speciale, utilizați butoanele .,;-I?/:… sau +()*[] () pentru a ac-
cesa lista cu selecții. Pentru a comuta între tastatura numerică și cea alfabetică, 
utilizați butoanele 123 și, respectiv, abc ().
Ștergeți datele cu butonul Backspace (). Cursorul poate fi mutat cu butoanele 
stânga și dreapta (). Pentru a anula introducerea unui caracter din selecția cu-
rentă, atingeți butonul marcat (). 
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4.2.3  �Introducerea datelor prin intermediul unui cititor de coduri de bare 
sau al unei tastaturi

Perifericele precum o tastatură sau un cititor de co-
duri de bare pot accelera fluxul de lucru de gestiona-
re a probelor și, în plus, pot îmbunătăți acuratețea in-
troducerii datelor și pot reduce erorile de transcriere.

Utilizarea unui cititor de coduri de bare:
Conectați 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 următoarele informații: ID-ul probei, ID-
ul pacientului, numărul de LOT pentru substanța de 
control de calitate și valorile țintă sau numărul de 
LOT al bandeletei de testare. Nu este necesară o 
sursă de alimentare externă.

Asigurați-vă că cititorul de coduri de bare uti-
lizat acceptă modul ALT și selectați acest mod 
de operare înainte de a-l utiliza cu dispozitivul 
Urilyzer® 100 Pro.

Următorul 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:
Conectați tastatura la portul PS/2 sau USB din partea din spate a dispozitivului.
Atunci când un câmp de introducere a datelor (ID probă, ID pacient, ID opera-
tor și așa mai departe) este activ, nu este necesară nicio comandă rapidă de la 
tastatură pentru a introduce date în sistem. Apăsați „Backspace” pentru a șter-
ge caractere și „Esc” pentru a anula introducerea datelor și a reveni la ecranul 
anterior. Apăsați „Enter” pentru a accepta valoarea introdusă și pentru a trece la 
ecranul următor.
O tastatură poate fi utilizată și pentru a naviga între ecrane sau pentru a întreprin-
de acțiuni ca alternativă la utilizarea ecranului tactil. 
Apăsați „Ctrl” pentru a afișa pe ecran comenzile rapide de la tastatură. Comenzi-
le rapide relevante vor apărea în colțul din stânga sus al butoanelor.
O altă opțiune este să derulați prin butoanele de pe ecran folosind tasta „Tab”. 
La fiecare apăsare pe „Tab”, un cursor cruce se va muta un buton la dreapta, 
indicând butonul vizat. Apăsați simultan „Shift” și „Tab” pentru a muta cursorul 
cruce spre stânga și „Enter” pentru a selecta butonul vizat sau caseta text vizată.

Fig.  9:  Ecranul Măsurare 
cu comenzile rapide de la 
tastatură afișate deasupra 
butoanelor de pe ecran
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5  Asistentul la pornire
La prima pornire a dispozitivului Urilyzer® 100 Pro se afișează un asistent la por-
nire. De aici, utilizatorul poate personaliza opțiunile de bază ale dispozitivului. 
Asistentul la pornire poate fi ignorat în al doilea ecran.
Asistentul la pornire îi va permite utilizatorului să specifice următoarele setări:
•	 Limba
•	 Data și ora
•	 Securitatea sistemului („10.4.2 Setările de securitate ale sistemului”)
•	 Modificarea parolei operatorului de nivel „supraveghetor”*
•	 Fluxul de lucru de testare
•	 Imaginea imprimată
•	 Controlul de calitate
•	 Operatorii* („10.4.1 Prezentare generală a nivelurilor de acces pentru opera-

tor”)

ÂÂ * Opțional: în funcție de nivelul de securitate selectat.

La finalul procedurii de configurare, atingeți Start pentru a închide asistentul. 
Toate setările pot fi examinate în ecranul Opțiuni » Priviti Setări. Toate setările 
pot fi modificate în ecranele Opțiuni » Setări.

6  Testarea

6.1  Procesul de măsurare
Analizorul poate fi operat în două moduri diferite: 
1.	În modul normal, sistemul așteaptă automat incubarea bandeletei timp de un 

minut înainte de a citi primul câmp de testare. Acesta este modul implicit și 
randamentul acestui mod este de aproximativ 50 de bandelete pe oră.

2.	În modul rapid, care poate fi selectat din Opțiuni utilizator, bandeleta de testa-
re este măsurată direct după începerea testului. În acest caz, rămâne la latitu-
dinea utilizatorului să cronometreze perioada de incubare în afara analizorului.

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre utilizarea și depozitarea bandeletelor de 
testare, consultați instrucțiunile de utilizare ale bandeletei.

Tava pentru bandeleta de testare trebuie să fie corect încărcată în cititor. Pregătiți 
bandeleta de testare, proba de urină și prosopul de hârtie.

1 2 3
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1.	Scufundați bandeleta de testare în proba de urină, umezind toate câmpurile. 
Scoateți imediat bandeleta din urină.

2.	Trageți marginea bandeletei pe partea laterală a recipientului cu proba.
3.	Ștergeți prin atingerea marginii bandeletei de testare de un prosop de hârtie 

pentru a îndepărta urina în exces.

4 5

4.	Amplasați bandeleta de testare în canalul tăvii pentru bandeleta de testare, cu 
câmpurile de testare în sus.

5.	Instrumentul va detecta automat o bandeletă de testare aplicată. Ciclul de 
măsurare va porni. Dacă opțiunea „Pornire automată” este dezactivată, măsu-
rarea trebuie inițiată utilizând butonul START.

Nu utilizați bandelete deteriorate.

Nu împingeți și nu trageți tava pentru bandeleta de testare.

ÂÂ La fiecare executare a unei testări, Urilyzer® 100 Pro va parcurge o secvență 
de verificări (câmp de referință, detectarea bandeletei, poziția unei bandelete 
care a alunecat, bandeletă uscată etc.). Consultați „12.1 Evenimentele apărute 
la verificarea bandeletei” pentru mai multe informații.

6 7 8

6.	Poziția bandeletei este verificată înainte de măsurare.
7.	Un cronometru va indica o numărătoare inversă a timpului rămas pentru ana-

liza bandeletei.
8.	Va începe analiza câmpurilor bandeletei.

Pentru anularea unei măsurători, apăsați pictograma butonului Înapoi 
din ecranul Se analizează, apoi apăsați pe Oprire/renunțare din ecranul 
Măsurare.

În timpul numărătorii inverse pot fi adăugate comentarii.
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După aproximativ 60 de secunde, rezultatele câmpurilor vor fi afișate pe ecran, 
iar tava pentru bandeleta de testare este scoasă automat din analizor.

Butoanele rămân inactive până la ieșirea completă a tăvii.
•	 Dacă opțiunea Pornire automată este ACTIVATĂ: Ecranul cu rezultate se va 

afișa până la scoaterea bandeletei de testare din tavă. După scoaterea bande-
letei, afișajul revine automat la ecranul Măsurare. 

•	 Dacă opțiunea Pornire automată este DEZACTIVATĂ: Ecranul cu rezultate 
se va afișa timp de aproximativ 5 secunde, în același timp afișându-se o ani-
mație sub formă de cerc. Apoi, afișajul va reveni la ecranul Măsurare (dacă nu 
apare nicio eroare în timpul citirii). Dacă utilizatorul atinge afișajul în timp ce se 
afișează animația sub formă de cerc, sistemul nu va reveni automat.

9 10 11

9.	 Pagina cu rezultate 1/2
10.	 Pagina cu rezultate 2/2
11.	 Rezultatele imprimate
Rezultatele câmpurilor sunt afișate pe prima pagină. Rezultatele pozitive sunt 
marcate clar cu text roșu pe afișaj. Pentru a vizualiza restul de rezultate ale testă-
rii, atingeți pictograma butonului Dreapta pe ecran.
Imaginea imprimată este fotosensibilă și se poate îngălbeni dacă este expusă 
la lumină în timpul depozitării. Rezultatele testării care sunt diferite de valorile 
negative sau normale sunt marcate cu un asterisc în fața parametrului în cauză. 
Imaginea imprimată poate fi complet personalizată. În scopul arhivării, imaginile 
imprimate trebuie păstrate într-un loc întunecat (dosarul pacientului) sau ca fo-
tocopie.

Funcțiile de pe ecranul cu rezultate
•	 Prin apăsarea butonului  Selectare puteți selecta rezultatul.
•	 Prin apăsarea butonului  Modificare puteți modifica rezultatul.
•	 Prin apăsarea butonului  Imprimantă puteți imprima rezultatul.
•	 Prin apăsarea butonului  Transfer puteți transfera rezultatul.
Toate câmpurile pot fi modificate, cu excepția datei și a rezultatelor câmpurilor 
bandeletei, chiar dacă acel câmp nu era disponibil în timpul achiziției.

ÂÂ Butonul Editare este activ numai dacă rezultatul nu a fost încă imprimat sau 
transferat.
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Înainte de a efectua următoarea măsurătoare, scoateți bandeleta de testare fo-
losită și eliminați-o ca deșeu, conform procedurilor locale standard de laborator. 
Ștergeți inserția tăvii pentru bandeleta de testare, dacă este necesar.

6.2   Lista de lucru
Lista de lucru este o secvență predefinită de probe și conține ID-urile probelor și 
ID-urile pacienților în ordinea evaluării planificate. Atingeți butonul Listă de lucru 
din ecranul Măsurare pentru a accesa secțiunea de gestionare a listelor de lucru. 
Lista de lucru poate fi generată manual prin intermediul ecranului tactil, al unei 
tastaturi externe sau al unui cititor de coduri de bare conectat(e) sau automat, 
prin descărcarea elementelor listei de lucru din LIS.

1.	Elementele listei de lucru
2.	Ștergerea elementului activ
3.	Ștergerea tuturor elementelor
4.	Descărcarea listei de lucru din LIS
5.	Căutare după ID probă
6.	Derulare în sus cu o înregistrare din listă
7.	Modificarea elementului
8.	Derulare în jos cu o înregistrare din listă
9.	Adăugarea unui element nou
10.	Acțiune: selectarea elementului curent
11.	Imprimarea listei de lucru
12.	Revenire la meniul Măsurare

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre funcțiile listei 
de lucru, vă rugăm să consultați manualul de utili-
zare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).

1

2 3 4
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Fig.  10:  Ecranul Listă de 
lucru cu elementele de 
ecran etichetate
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7  Reapelarea rezultatelor
Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate stoca până la 3 000 de înregistrări ale mă-
surătorilor și 1 000 de înregistrări ale măsurătorilor pentru controlul de calitate. 
După analiză, fiecare rezultat este salvat automat într-o bază de date indexată. 
Prin utilizarea bazei de date, puteți căuta, examina, imprima sau transfera rezul-
tatele pe un dispozitiv extern.

ÂÂ În mod implicit, analizorul îi solicită utilizatorului să elibereze spațiu în memorie 
(să șteargă datele) cu 30 de înregistrări înainte de a atinge capacitatea maximă 
a bazei de date. Cu toate acestea, setările bazei de date pot fi configurate la o 
memorie cu înregistrare circulară.

Accesarea bazei de date:
•	 din ecranul Măsurare, dacă atingeți Date
•	 din ecranul Meniu, dacă atingeți Bază de date.

7.1  Vizualizarea listă

Legenda pentru ecran
1.	Lista de rezultate
2.	Acțiuni cu înregistrări selectate (ecranul Bază de 

date » Selectate)
3.	Atingeți acest buton pentru a face selecții conti-

nue folosind butoanele sus și jos, de pe orice par-
te a unei înregistrări selectate anterior. (Această 
caracteristică este similară cu menținerea apăsată 
a tastei „Shift” în timp ce faceți clic pe butonul din 
stânga al mouse-ului, de la un calculator). 

4.	Configurarea filtrelor pentru găsirea unor anumite 
înregistrări

5.	Deplasarea în sus a cursorului de rând cu 100 de 
înregistrări din listă

6.	Deplasarea în sus a cursorului de rând cu 1 înre-
gistrare din listă

7.	Vizualizarea elementului (în cazul rezultatelor eșuate, se va afișa mesajul de 
eroare relevant pentru acestea)

8.	Deplasarea în jos a cursorului de rând cu 1 înregistrare din listă
9.	Deplasarea în jos a cursorului de rând cu 100 de înregistrări din listă
10.	 Selectarea unei singure înregistrări 
11.	 Accesarea ecranului Principal
12.	 Accesarea ecranului Măsurare

5

6

7
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Fig.  11:   Bază de date – 
vizualizare listă
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Pentru măsurătorile Pacient și Control de calitate, înregistrările au următoarea 
codificare cromatică:

Text negru: Rezultat negativ

Text roșu: Rezultat pozitiv

Text ocru: Rezultat eșuat

ÂÂDacă baza de date este accesată din ecranul Măsurare, se aplică o filtrare 
automată predefinită și sunt afișate doar rezultatele măsurate la data curentă. 

ÂÂ Rezultatele care aparțin bandeletelor de testare CombiScreen® mALB/CREA 
sunt marcate cu „m”.

7.2  Configurarea filtrelor pentru găsirea unor anumite rezultate
Pentru a restrânge lista de 
rezultate, Urilyzer® 100 Pro 
dispune de un motor de 
filtrare sofisticat. Următorii 
parametri pot fi setați drept 
criterii de filtrare:
•	 Data și ora
•	 ID probă
•	 ID pacient
•	 Starea: netipărit/ 

netransferat
•	 Informații suplimentare: 

negativ, pozitiv, reco-
mandare privind sedi-
mentele, fals (este generat un mesaj de eroare în locul rezultatelor măsurătorii), 
cu comentarii (inclusiv mesaje de avertizare), auto-măsurat (înregistrări măsu-
rate de operatorul care configurează filtrul).

Atingeți butonul corespunzător pentru a activa un filtru.
Fundalul butoanelor de filtrare active se schimbă 
în portocaliu. Filtrele active din a doua pagină apar 
deasupra butoanelor de navigare din prima pagină a 
ecranului Filtru.
Atingeți Filtru OPRIT pentru a dezactiva filtrarea.
Atingeți butonul Revenire pentru a reveni la lista de 
rezultate.

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre funcțiile ba-
zei de date și cele de filtrare, vă rugăm să consul-
tați manualul de utilizare integral (consultați Capi-
tolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).

Fig.  12:   Ecranele Bază de date » Filtru

Fig.  13:  Exemple de filtre 
activate
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7.3  Acțiuni cu elementele selectate

ÂÂDacă nu este selectată nicio înregistrare, butoanele de acțiune sunt estompate.

•	 Ștergerea: Atingeți butonul Ștergeți din ecranul Bază de date » Selecta pen-
tru a șterge înregistrările selectate. Va apărea o casetă de dialog pentru a 
confirma acțiunea, pentru a preveni pierderea accidentală a datelor.

•	 Imprimarea: Atingeți butonul Tipărește din ecranul Bază de date » Selectat 
pentru a imprima înregistrările selectate.

•	 Trimiterea pentru obținerea rezultatelor: Atingeți butonul Ieșire din ecranul 
Bază de date » Selectat pentru trimiterea înregistrărilor selectate.

8  Testarea pentru controlul de calitate
Performanța sistemului (analizor și bandelete de testare a urinei) trebuie monito-
rizată în mod regulat pentru a asigura obținerea unor rezultate fiabile. Pentru a 
determina frecvența controlului de calitate, consultați politica privind controlul de 
calitate din unitatea dumneavoastră.
Există următoarele posibilități pentru efectuarea testărilor de control de calitate:

Tip Control

Bandeletă de verificare gri Analizor

Soluții de control urină L1, L2 sau L3 
(nivel unu, doi sau trei)

Bandelete de testare 
a urinei

ÂÂ În comerț sunt disponibile mai multe controale. Soluțiile de control pot varia în 
ceea ce privește numărul de niveluri sau componente, necesitatea reconstitui-
rii, disponibilitatea pentru utilizare sau tipul și volumul recipientului. Analyticon 
Biotechnologies GmbH recomandă utilizarea controalelor CombiScreen® Dip 
Check (nr. ref.: 93010) sau Drop Check (nr. ref.: 93015), deoarece aceste soluții 
de control asigură dezvoltarea cromatică necesară cu bandeletele de testa-
re CombiScreen®. Controalele oferite de alți producători pot genera rezultate 
anormale, din cauza colorațiilor nespecifice ale câmpurilor de testare.

Bandeleta de verificare gri furnizată poate fi utilizată doar ca mecanism pentru 
confirmarea funcționalității analizorului. 

Verificați performanța dispozitivului cu bandeleta de verificare gri după 
fiecare accident (picături, scurgeri, stropiri), chiar dacă nu s-au produs 
daune vizibile. Nu atingeți zona de testare a bandeletei de verificare gri. 
Țineți bandeleta de mâner.

Utilizarea controalelor pentru urină este recomandată cu fermitate, în special în 
următoarele situații:
•	 la deschiderea unui flacon nou cu bandelete de testare,
•	 atunci când rezultatele testării sunt incerte,
•	 atunci când sunt pregătiți operatori noi pentru utilizarea sistemului.
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Controlul adecvat de calitate este un proces format din trei etape:
1.	Configurarea sistemului: specificarea nivelurilor de control pentru urină și seta-

rea opțiunilor pentru controlul de calitate în ecranul Opțiuni » Setări » Opțiuni 
QC. 

2.	Setarea numărului de LOT de control pentru urină și a limitelor de acceptabi-
litate. Consultați „8.1 Editarea informațiilor despre LOTUL de control de cali-
tate”.

3.	Efectuarea testării pentru controlul de calitate la intervale regulate. Consultați 
„8.3 Testarea pentru controlul de calitate”.

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre opțiunile de control de calitate, vă rugăm 
să consultați manualul de utilizare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul de 
utilizare a acestui manual).

8.1  Editarea informațiilor despre LOTUL de control de calitate
1.	Atingeți Editare LOT QC din ecranul Opțiuni pen-

tru controlul de calitate pentru a introduce nume-
rele de LOT ale soluțiilor de control pentru urină și 
limitele de acceptabilitate pentru soluții.

2.	Selectați tipul de soluție de control (L1, L2, L3) și 
atingeți butonul  Înainte.

3.	Introduceți codul LOT al soluției, apoi atingeți bu-
tonul  Înainte. Dacă un cod de LOT este deja 
stocat pentru tipul curent de soluție de control, 
acesta va apărea în câmpul de introducere a date-
lor. În caz contrar, câmpul de introducere a datelor 
este gol.

ÂÂDe asemenea, poate fi introdusă data expi-
rării LOTULUI de soluție de control de ca-
litate. Separați data expirării de numă-
rul de LOT prin introducerea datei între 
paranteze. Utilizați două cifre atât pentru an, cât și pentru lună  
și separați anul și luna cu o bară oblică (/), o cratimă (-), un punct (.) sau  
un caracter de subliniere (_ ). 

Consultați instrucțiunile de utilizare ale soluției de control și introduceți limitele de 
acceptabilitate pentru tipul de soluție de control selectat la pasul 2.

Fig.  14:  Selectarea bande-
letei de testare a urinei
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8.2  �Setarea limitelor de acceptabilitate pentru soluția de control 
de calitate

De la stânga la dreapta, coloanele tabelului repre-
zintă: parametru, limită inferioară, limită superioară, 
unitate de măsură. O casetă cursor indică celula se-
lectată. 
Utilizați săgețile pentru a naviga între celule și butoa-
nele plus și minus  pentru a mări sau a micșora 
valorile.
Atingeți OK  pentru a stoca valorile. Dispozitivul va 
reveni la ecranul Opțiuni pentru controlul de calitate.
Repetați pașii anteriori pentru fiecare nivel de soluție 
de control.

ÂÂDefinirea limitei pentru controlul de calitate nu este 
posibilă pentru raportul albumină/creatinină (Albu-
min to Creatinine ratio, ACR) și pentru interpreta-
rea ACR.

De asemenea, valorile țintă pot fi introduse automat cu ajutorul unui cititor de 
coduri de bare. Accesați Principal » Opțiuni » Setări » Opțiuni pentru controlul de 
calitate, bifați L1 și L2, apăsați Editare LOT de control de calitate, selectați „L1”, 
apăsați butonul Înainte și scanați codul de bare de nivel 1, verificați și confirmați 
cu bifa verde, apăsați Editare LOT de control de calitate, selectați „L2”, apăsați 
butonul Înainte și scanați codul de bare de nivel 2.

8.3  Testarea pentru controlul de calitate
Butoanele de măsurare pentru controlul de calitate sunt codificate cromatic:
•	 Dacă opțiunea de blocare a controlului de calitate este dezactivată,

–– gri înseamnă că nu este stocată nicio măsurătoare,
–– verde înseamnă că a fost efectuată o măsurătoare validă în meniul Măsurare 

control de calitate și,
–– �roșu înseamnă că a fost efectuată o măsurătoare nevalidă în meniul Măsurare 
control de calitate.

•	 Dacă opțiunea de blocare a controlului de calitate este activată,
–– gri înseamnă că nu este stocată nicio măsurătoare,
–– verde înseamnă că a fost efectuată o măsurătoare validă în limita de timp și,
–– roșu înseamnă că a fost efectuată o măsurătoare nevalidă în limita de timp.

ÂÂ Tipul de bandeletă pentru o anumită măsurătoare a controlului de calitate este 
marcat în antet.

1.	Accesați ecranul Măsurare » QC sau Meniu » Măsurare QC.
2.	Aplicați soluția negativă (concentrație scăzută) sau cea pozitivă (concentrație 

ridicată) pe bandeleta de testare, cu respectarea instrucțiunilor din prospectul 
soluției de control și cel al bandeletei de testare.

Fig.  15:   Ecranul cu limitele 
controalelor de calitate
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ÂÂ Textul butonului Soluție este modificat „LOT bandeletă” și dezactivat pe ecra-
nul Măsurare control de calitate atunci când data expirării LOTULUI este acti-
vată, dar nu este înregistrat niciun LOT de soluție valid în instrument.

3.	Amplasați bandeleta pe tavă și atingeți ...Soluția L1 pentru o soluție de control 
negativă, …Soluția L2 pentru o soluție de control pozitivă sau …Soluția L3 
pentru o soluție de control puternic pozitivă, dacă se utilizează un kit cu soluție 
de control pe trei niveluri. Dacă un număr de LOT și limitele de acceptabilitate 
pentru tipul de soluție respectiv sunt deja introduse în ecranul Opțiuni QC, 
sistemul va afișa acest număr de LOT pe ecranul de introducere a LOTULUI. 
Dacă numărul de LOT este corect, atingeți butonul Înainte .

Dacă se introduce un nou cod de LOT în ecranul de introducere a datelor 
numerice, trebuie setate noi niveluri de acceptabilitate după ce atingeți 
butonul Înainte.

ÂÂ În cazul în care verificarea calității are succes, sistemul afișează „ADMIS” în 
dreptul rezultatului controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testările 
de control de calitate admise se schimbă în verde. În cazul în care măsurarea 
controlului de calitate a eșuat, sistemul afișează „EȘUAT” în dreptul rezultatului 
controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testările de control de calitate 
eșuate se schimbă în roșu.

4.	Repetați pașii anteriori pentru fiecare soluție de control.
5.	După ce toate nivelurile de soluție necesare au fost măsurate cu succes, ana-

lizorul este pregătit pentru testare până când limita de timp de blocare este 
atinsă din nou. Apare o fereastră pop-up cu limita de timp de blocare modi-
ficată. Timpul de blocare rămas și data sunt afișate în ferestrele cu informații 
ale ecranului Meniu.

ÂÂ Valoarea negativă maximă care poate fi afișată este -90. Dacă se afișează 
această valoare, fie au trecut mai mult de 90 de zile de la atingerea limitei, fie 
nu a fost efectuat niciodată un control de calitate reușit.
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9  Meniul Opțiuni
Ecranul Opțiuni afișează următoarele informații:
•	 Informații despre tipul de bandeletă și codul de 

LOT,
•	 Setările rezultatelor.
Din acest ecran sunt disponibile următoarele opțiuni:
•	 LOT Bandă
•	 Priviti Setările: examinarea și imprimarea setărilor
•	 Optiuni utilizator (Caracteristici automate, modul 

rapid, sunet, luminozitate LCD)
•	 Setările (Consultați „10 Setările instrumentului”).

9.1  LOT bandeletă
Atingeți butonul LOT Bandă din ecranul Opțiuni pentru a seta informațiile despre 
LOT și data expirării bandeletelor de testare. Utilizați următoarele caractere spe-
ciale împreună cu numere: cratimă „-”, punct „.”, bară oblică la dreapta „/”, spațiu 
„_” și paranteze „(” „)”.
Codul de LOT și datele expirării sunt stocate la fiecare măsurătoare.

ÂÂ Software-ul nu verifică datele introduse pentru codurile de LOT și datele expi-
rării. Se recomandă să verificați de două ori codurile introduse.

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre meniul Opțiuni și Opțiuni utilizator, vă ru-
găm să consultați manualul de utilizare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul 
de utilizare a acestui manual).

10  Setările instrumentului
Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro oferă mai multe setări pentru a răspunde cerințelor 
specifice ale locului de muncă. Setările sistemului pot fi modificate în ecranul 
Meniu » Opțiuni » Setări.

ÂÂ Lista setărilor disponibile poate varia în funcție de nivelul de acces al operatorului.

Fig.  17:   Ecranul Setări paginile 1 și 2

Fig.  16:  Ecranul Opțiuni
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ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre setările instrumentului, vă rugăm să con-
sultați manualul de utilizare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul de utilizare 
a acestui manual).

10.1  Ieșire (conectivitate: transfer/export)
Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate fi conectat la alte 
sisteme sau dispozitive de stocare prin definirea se-
tărilor Ieșire.
Sistemul acceptă două protocoale pentru a transfera 
rezultatele analizei prin intermediul unei interfețe:
•	 protocol bidirecțional (două căi) bazat pe pro-

tocolul standard NCCLS LIS2-A2, protocolul 
POTC1-A2 sau protocolul HL7

•	 protocol unidirecțional, când datele sunt trimise ca 
flux de date pe o singură cale, fie formatate
–– �ca valori separate prin virgulă (comma-separated 
values, CSV)

–– sau ca text UTF8.
Caseta text Tip de ieșire (disponibilă după selecta-
rea oricăruia dintre cele trei protocoale și atingerea 

) este utilizată pentru definirea portului de comu-
nicații (opțiunile disponibile se bazează pe protocolul de ieșire). Atingeți  
pentru a derula prin listă.

Serial 
(RS232)

Ethernet 
TCP/IP

Fișier USB B

Bidir: LIS2 (ASTM+) ⊕ ⊕ ⊕

Bidir: HL7 ⊕

Bidir: POCT1-A2 ⊕

Unidir: CSV ⊕ ⊕ ⊕

Unidir: Text UTF8 ⊕ ⊕ ⊕

•	 Pentru portul serial: Ratele de transfer selectabile sunt 2 400, 4 800, 9 600, 
19 200, 38 400, 57 600 și 115 200 biți pe secundă. Valoarea definește viteza 
comunicației seriale. Specificația interfeței seriale este de 1 (un) bit de stop, 
fără paritate.

•	 Pentru opțiunea Ieșire:fișier: Datele transferate vor fi salvate direct într-un fiși-
er în folderul rădăcină al unei unități flash USB conectate printr-un port USB 
tip A. Numele implicit al fișierului este udr2(%Y%m%d-%H%M%S). (Șirul de 
substituenți dintre paranteze indică momentul măsurării, unde %Y reprezintă 
anul, %m, luna, %d, ziua, %H, ora, %M, minutul și %S, secunda.) Extensia 
fișierului este .csv sau .txt, în funcție de protocolul de ieșire selectat.

ÂÂ  Pentru informații mai detaliate despre setările de ieșire, vă rugăm să consul-
tați manualul de utilizare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul de utilizare a 
acestui manual).

Fig.  18:  Ecranul Setări » 
Ieșire
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10.2  Opțiunile pentru bandeletă
Ecranul principal cu opțiunile pentru bandeletă indică bandeleta de testare dis-
ponibilă. Pentru a modifica setările bandeletei, selectați tipul de bandeletă și atin-
geți ordine, senzitiv....
Va apărea ecranul Setări » Bandă » Pads, care listează câmpurile de pe bandele-
tă, corespunzătoare fiecărui analit măsurat. (Consultați „1.2 Indicații de utilizare” 
pentru legenda abrevierilor analiților.) Câmpul selectat este marcat cu un cursor 
de rând.
Atingeți  pentru a modifica selecția. Atingeți  pentru a crește sau a 
reduce sensibilitatea câmpului de testare selectat. Sensibilitatea poate fi modi-
ficată între -2 și +2.

ÂÂ Pentru bandeleta de testare CombiScreen® mALB/CREA, nu este disponibilă 
setarea sensibilității pentru ACR și pentru interpretarea ACR.

Atingeți SED pentru a activa câmpul de testare selectat pentru analiza supli-
mentară a sedimentelor. În cazul în care câmpul este marcat cu „SED”, toate 
rezultatele câmpului selectat cu o valoare pozitivă vor fi marcate cu o etichetă „se 
recomandă examinarea sedimentelor” atunci când acestea sunt stocate în baza 
de date. Eticheta poate apărea și pe imaginea imprimată. 

10.2.1  Reordonarea câmpurilor de testare

1.	Selectați câmpul cu 
cursorul de rând.

2.	Atingeți butonul  De-
plasare pentru a „prin-
de” câmpul selectat. 
Fundalul acestuia se va 
schimba în portocaliu 
pentru a indica faptul 
că este activ.

3.	Utilizați  pentru a 
deplasa câmpul de ana-
lit selectat. Atunci când 
acesta se află în poziția 
dorită, atingeți din nou 
butonul Deplasare pen-
tru deselectare.

Orice analit poate fi exclus din vizualizarea rezultatelor dacă este deplasat sub 
linia ---Invizibil---. Câmpurile de analit din această zonă nu vor apărea pe imagi-
nea imprimată sau în baza de date.

ÂÂ Sistemul va măsura și va stoca rezultatele pentru analiții invizibili numai atunci 
când aceștia sunt readuși deasupra liniei ---Invizibil---.

Fig.  19:   Ecranul Setări » Bandeletă » Câmpuri cu un 
exemplu de analiți invizibili
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10.3  Gestionarea energiei
În ecranul Gestionarea energiei pot fi activate și se-
tate următoarele opțiuni: 
•	 Timp dezactivare LCD (apare economizorul de 

ecran)
•	 Timp delogare (operatorul activ este deconectat)
•	 După măsurare logout
•	 Timp oprire (analizorul se oprește)
Dispozitivul va efectua aceste acțiuni dacă a fost in-
activ pe perioada de timp specificată. Atingeți  
sau atingeți în interiorul casetei text gri și utilizați 
ecranul de introducere a datelor numerice pentru a 
defini perioadele de gestionare a energiei.
Modul economizor de ecran și caracteristica de opri-
re automată ajută la reducerea consumului de ener-
gie inutil și, astfel, la reducerea amprentei ecologice a dispozitivului. Caracteristi-
ca de deconectare automată oferă un nivel suplimentar de securitate.

10.4  Operatorii
Ecranul Operatori este utilizat pentru a gestiona se-
tările de securitate ale sistemului și pentru a gestiona 
operatorii activi.
Legendă:
1.	Lista operatorilor
2.	Ștergerea operatorului selectat (necesită con-

firmare pentru a preveni pierderea accidentală a 
datelor)

3.	Schimb de date: de aici ștergeți, importați și ex-
portați liste de operatori (disponibil numai pentru 
operatorii de nivel Supraveghetor și Service)

4.	Filtru
5.	Accesarea setărilor de securitate ale sistemului 

(disponibil numai pentru operatorii de nivel Supra-
veghetor și Service)

6.	Deplasarea în sus a cursorului de rând cu un rând
7.	Editarea nivelului de acces al operatorului selectat
8.	Deplasarea în jos a cursorului de rând cu un rând
9.	Adăugarea unui operator nou
10.	Activarea/dezactivarea reordonării operatorilor

ÂÂOrdinea operatorilor care se vor afișa în ecranul Conectare poate fi modificată 
cu ajutorul butonului Deplasare. Butonul se va activa doar dacă în listă există 
cel puțin un operator cu opțiunea „Afișare pe ecranul de conectare” bifată.

Fig.  20:  Ecranul Setări » 
Gestionarea energiei

1

10

2 3 4 5

6

7

8

91112

Fig.  21:  Ecranul Setări » 
Operatori, cu butoanele 
funcționale etichetate
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11.	Imprimarea listei operatorilor
12.	Revenire la ecranul Setări

ÂÂ Pentru informații mai detaliate despre setările pentru operatori, vă rugăm să 
consultați manualul de utilizare integral (consultați Capitolul 1.4 Modul de uti-
lizare a acestui manual)

10.4.1  Prezentare generală a nivelurilor de acces pentru operator

Nivel de acces 
pentru operator

Drepturile utilizatorului

Dezactivat Operatorii dezactivați nu se pot conecta și nu pot efectua nicio 
activitate.

Utilizator Acesta este nivelul de acces implicit. Operatorii la nivel de 
utilizator pot efectua următoarele activități de rutină:

•	 gestionarea listelor de lucru

•	 testarea

•	 controlul de calitate

•	 imprimarea și exportarea rezultatelor

•	 editarea opțiunilor de utilizator.
Administrator Operatorii la nivel de administrator pot efectua toate activitățile 

la nivel de utilizator, plus următoarele:

•	 editarea setărilor

•	 gestionarea operatorilor

•	 instalarea actualizărilor software.
Supraveghetor Operatorii la nivel de supraveghetor pot efectua toate acțiunile 

de mai sus și pot modifica setările de securitate ale sistemului.
Service Operatorii de service pot efectua toate acțiunile de mai sus și au 

acces la ecranul Service.

10.4.2  Setările de securitate ale sistemului
Setările 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, în ordinea crescătoare a nivelului de securi-
tate, sunt următoarele:
•	 Sistem deschis
Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau paro-
lă. Testele pot fi efectuate și setările pot fi modificate liber de către oricine care 
folosește operatorul „conectare automată” și care are un nivel de acces pentru 
operator Administrator.
•	 Utilizare anonimă
Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau pa-
rolă. Pot fi efectuate teste, dar setările nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea 
operatori în nume propriu; acești operatori vor avea un nivel de acces pentru 
operator „Utilizator”.
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•	 Adăugă utilizatori
Conectarea necesită un ID de operator, dar fără parolă. Pot fi efectuate teste, dar 
setările nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea operatori în nume propriu; acești 
operatori vor avea un nivel de acces pentru operator „Utilizator”.
•	 Adăugă utilizatori cu parolă
Conectarea necesită atât un ID de operator, cât și o parolă, totuși, utilizatorii sunt 
liberi să-și creeze operatori la nivel „Utilizator” în nume propriu, atât timp cât se-
tează și o parolă. Sistemul păstrează o pistă de audit a activităților operatorului.
•	 Sigur
Numai operatorii înregistrați se pot conecta; operatorii pot fi înregistrați numai 
de operatorii cu un nivel de acces pentru operator Administrator sau mai mare. 
Sistemul păstrează o pistă de audit a activităților operatorului.
•	 Setări de securitate personalizate
Atingeți Particularizare în al șaselea ecran Securitate pentru accesarea ecranu-
lui Operatori » Securitate » Uilizator. 
Operatorii programați în prealabil
•	 „conectare automată”: Consultați „10.4.2 Setările de securitate ale sistemului”
•	 „auto-adăugare”: Consultați „10.4.2 Setările de securitate ale sistemului”
•	 „supraveghetor”: operatorii la nivel de supraveghetor pot modifica setările de 

securitate ale sistemului. Numele operatorului este „supraveghetor” (cu litere 
mici, fără ghilimele), iar parola implicită este „1234”. Operatorii la nivel de su-
praveghetor nu pot fi afișați niciodată în ecranul Conectare.

•	 „service”: operatorii la nivel de service pot accesa ecranul Meniu service.
•	 „Golire completă bază de date și configurații.”: dacă acest șir este introdus 

(ca atare, fără ghilimele, dar cu primul cuvânt scris cu majusculă și un punct 
la sfârșit) ca nume al operatorului în ecranul Conectare, sistemul va efectua o 
golire completă a bazei de date.

ÂÂGolirea totală este o comandă definitivă, irevocabilă. Utilizați-o doar atunci 
când este necesar. Se recomandă să efectuați o acțiunea „Export jurnal 255” 
înaintea unei goliri complete.
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10.4.3  Prezentarea generală a setărilor de securitate

1
Sistem 
deschis

2
Utilizare 
anonimă

3
Auto-
adăugare

4
Auto-
adăugare cu 
parolă

5
Securizat

conectare 
automată

  Activ   Activ   Inactiv   Inactiv   Inactiv

drepturi de 
conectare 
automată

administrator utilizator Nu se aplică Nu se aplică Nu se aplică

auto-adăugare   Inactiv   Activ   Activ   Activ   Inactiv
drepturi de 
auto-adăugare

Nu se aplică utilizator utilizator utilizator Nu se aplică 

parola nu este 
obligatorie

  Activ   Activ   Activ  Inactiv  Inactiv

efectuarea 
testării

oricine 
(anonim)

oricine 
(anonim)

oricine oricine utilizatorii 
înregistrați

modificarea 
setărilor

oricine administratori administratori administratori administratori

modificarea 
nivelului de 
securitate

supra-
veghetor
(parolă 
definită)

supra-
veghetor
(parolă 
definită)

supra-
veghetor
(parolă 
definită)

supra-
veghetori

supra-
veghetori

adăugarea 
utilizatorului

Nu se aplică oricine oricine oricine administratori

conectare conectare 
automată

conectare 
automată

utilizatorii 
auto-
înregistrați 
fără parolă

utilizatorii 
auto-
înregistrați cu 
parolă

utilizatorii 
înregistrați de 
administrator 
cu parolă

gestionarea 
utilizatorilor

Nu se aplică administratori administratori administratori administratori

identificare nu este 
forțată

nu este 
forțată

forțată forțată forțată

utilizarea 
parolei

nu este 
forțată

nu este 
forțată

nu este 
forțată

da da

pistă de audit 
reală

nu nu nu da da
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11  Întreținerea

11.1  Curățarea analizorului

Se recomandă să păstrați curat dispozitivul Urilyzer® 100 Pro, fără praf.

Asigurați-vă întotdeauna că analizorul este oprit înainte de curățare.

Nu întoarceți analizorul pe o parte sau cu susul în jos în timpul curățării, 
deoarece urina sau lichidul de curățare care este posibil să se fi vărsat 
anterior pot curge în interiorul carcasei și pot deteriora componentele 
electrice.

Asigurați-vă că nu pătrunde lichid în dispozitiv și în compartimentul im-
primantei.

Nu utilizați niciun fel de solvent, ulei, vaselină, spray cu silicon sau lubri-
fiant pe analizor.

Nu utilizați pulverizatoare/atomizoare pentru curățarea dispozitivului! 
Utilizați doar un prosop umed înmuiat într-un detergent neutru.

Agenți de curățare recomandați:
•	 Isorapid (un amestec de 20 g etanol, 28 g 1-propanol și 0,1 g compuși de 

amoniu cuaternar)
•	 Dezinfectant de laborator Trigene Advance (la o diluție de 1:100)
•	 Barrycidal 33 (la o diluție de 2:100)
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11.2  Curățarea tăvii pentru bandeleta de testare
Păstrați curată tava pentru bandeleta de testare și fără obstrucții. Acordați o 
atenție specială câmpului de referință (1) și geamului transparent al LED-ului (2).

Purtați întotdeauna mănuși de protecție atunci când manipulați tava 
pentru bandeleta de testare. Consultați „1.5 Informații de siguranță” 
pentru detalii suplimentare.

Parcurgeți următorii pași pentru a curăța tava pentru 
bandeleta de testare cel puțin o dată pe zi:
1.	Opriți dispozitivul și scoateți tava pentru bandele-

ta de testare, prin tragerea acesteia ușor din fanta 
dedicată.

2.	Clătiți sub jet de apă părțile care pot intra în con-
tact cu urina. Ștergeți tava cu un prosop de unică 
folosință înmuiat în alcool izopropilic 70 % (v/v).

Aveți grijă să nu zgâriați câmpul de referință alb.
3.	Ștergeți până la uscare tava pentru bandeleta de 

testare cu un șervețel fără scame.

Înainte de reintroducerea tăvii pentru bande-
leta de testare, asigurați-vă că aceasta este 
complet uscată.

4.	Reintroduceți tava pentru bandeleta de testare. 
Consultați „3.5 Configurarea”.

11.3  Curățarea rolei imprimantei
Pe rola imprimantei se poate acumula grăsimea și 
murdăria, care pot genera pete sau dungi albe pe 
imaginea imprimată. Se recomandă curățarea rolei 
imprimantei cel puțin la fiecare șase luni de utilizare 
a dispozitivului.
1.	Opriți dispozitivul și apăsați butonul capacului imprimantei pentru a expune 

rola imprimantei.
2.	Țineți un șervețel fără scame înmuiat în apă distilată pe suprafața rolei și utili-

zați roata dințată a rolei de la capătul din stânga al acesteia pentru a o întoar-
ce. Asigurați-vă că ștergeți întreaga suprafață a rolei.

11.4  Câmpul de referință
În timpul utilizării normale, câmpul de referință alb de pe tava pentru bandeleta 
de testare din spatele canalului pentru bandeleta de testare nu trebuie să se 
murdărească sau să se decoloreze. Cu toate acestea, se recomandă să verificați 
dacă acest câmp este intact atunci când curățați tava pentru bandeleta de testa-
re. Dacă acesta este murdar sau decolorat, ștergeți-l ușor cu un prosop de unică 
folosință înmuiat în apă distilată. Înlocuiți câmpul de referință dacă există urme 
sau zgârieturi permanente pe suprafața acestuia. Dacă dispozitivul este utilizat 
în mod obișnuit la randamentul său maxim sau aproape de această valoare, este 
posibil să fie necesar să înlocuiți mai des câmpul de referință. 

Fig.  22:  Tava pentru ban-
deleta de testare și câmpul 
de referință al acesteia

Fig.  23:  Clătirea tăvii pen-
tru bandeleta de testare
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12  Depanarea

12.1  Evenimentele apărute la verificarea bandeletei
Erorile apărute la manipularea probelor și în timpul procedurii de testare pot ge-
nera rezultate false. Pentru a îmbunătăți procesul de luare a deciziilor de dia-
gnosticare, dispozitivul Urilyzer® 100 Pro dispune de caracteristici avansate de 
recunoaștere a bandeletelor.
Rezultatul acestor caracteristici este clasificat în trei grupuri:
•	 R1. Măsurătoarea nu a început
•	 R2. Rezultatul este salvat cu un mesaj de avertizare
•	 R3. Rezultatul este salvat cu un cod de eroare
Analizorul recunoaște automat următoarele evenimente în timpul testării: 

Caracteristică Rezultat Momentul de întreprindere a acțiunii

bandeleta de testare a alunecat R3 după a treia verificare eșuată

bandeletă (parțial) uscată R2/R3 după testare

bandeletă răsturnată cu fața în jos R3 înainte de perioada de incubare

lumină de fundal prea puternică R2/R3 în timpul măsurării

Dacă rezultatul este salvat cu un mesaj, valorile câmpurilor sunt listate, iar codul 
și descrierea avertismentului sunt introduse într-un nou câmp de comentariu al 
rezultatului. Pentru a căuta rezultate cu un avertisment, utilizați filtrul suplimentar 
„cu comentarii” în baza de date (consultați „7.2 Configurarea filtrelor pentru gă-
sirea unor anumite rezultate”). 

ÂÂ Vă rugăm să rețineți că acest filtru va lista și rezultatele cu comentarii introduse 
de utilizator.

Dacă rezultatul este salvat cu o eroare, doar codul de eroare este vizibil. Pentru 
a căuta rezultate cu un cod de eroare, utilizați filtrul suplimentar „măs. greșită” 
în baza de date.

Bandeleta a alunecat
Partea din față a bandeletei de testare trebuie să se afle la marginea din față a tă-
vii pentru bandeleta de testare. Sistemele verifică dacă poziționarea este greșită:
1.	Înainte de perioada de incubare: fereastra de avertizare este afișată cu două 

opțiuni: 1. Renunțați la testare și reîncepeți cu o bandeletă nouă; 2. Repoziți-
onați bandeleta și repetați măsurarea. Selecția poate fi făcută în perioada de 
incubare.

2.	Înainte de măsurare: fereastra de avertizare este afișată cu două opțiuni, dar 
repetarea este limitată timp de 10 secunde. În cazul unei repoziționări reușite, 
rezultatul va fi marcat ca „Incubare suplimentară” (R2). După 10 secunde, doar 
opțiunea „anulare testare” este disponibilă.

3.	După măsurare (R3): rezultatul este stocat cu un cod de eroare („Eroare de 
măsurare: eroare poziție bandeletă”)
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Bandeletă parțial uscată
Evaluarea are loc după măsurare, pe baza datelor referitoare la reflectanță ale 
ultimului câmp. Pe baza setărilor de configurare, rezultatul este salvat fie cu un 
marcaj (R2), fie cu un cod de eroare (R3).

12.2  Schema de depanare
Problemă Cauză Acțiune corectivă
1 Dispozitivul nu 
răspunde la acționarea 
comutatorului de 
pornire/oprire.

1.1 Cablul de alimentare 
sau adaptorul c.a. nu este 
conectat corect.

Verificați dacă adaptorul este 
conectat la analizor și cablul 
de alimentare este conectat 
la priza de perete. Asigurați-
vă că indicatorul luminos 
albastru de pe adaptorul c.a. 
se aprinde atunci când acesta 
este conectat.

1.2 Cablul de alimentare sau 
adaptorul c.a. este defect.

Verificați cablul de alimentare 
și adaptorul c.a. pentru 
semne externe de deteriorare. 
În cazul în care cablul sau 
adaptorul este deteriorat, 
contactați personalul de 
service certificat.

1.3 Comutatorul de pornire/
oprire este defect sau 
conexiunea acestuia cu placa 
de interfață s-a întrerupt.

Contactați personalul de 
service certificat.

1.4 Cardul de memorie 
microSD este defect.
1.5 Placa de bază este 
defectă.

2 Dispozitivul pornește, 
dar ecranul tactil nu se 
aprinde.

Ecranul tactil nu este conectat 
corect la placa de bază sau 
este defect

Contactați personalul de 
service certificat.

3 Intensitatea luminoasă 
a ecranului tactil este 
foarte slabă.

3.1 Luminozitatea LCD-ului 
este setată la un nivel prea 
scăzut.

Setați luminozitatea 
LCD-ului la un nivel 
mai mare din ecranul 
Meniu » Opțiuni » Opțiuni 
utilizator.

3.2 Ecranul tactil este defect. Contactați personalul de 
service certificat. 

4 Ecranul tactil nu 
răspunde la atingere sau 
se activează zona greșită 
a ecranului.

4.1 Ecranul tactil nu este 
calibrat corect.

Calibrați ecranul tactil 
conform descrierii din 
Capitolul 3.5.5 Calibrarea 
ecranului tactil

4.2 Ecranul tactil este defect. Contactați personalul de 
service certificat. 
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Problemă Cauză Acțiune corectivă
5 Rezultatele 
măsurătorilor sunt 
în mod constant sub 
sau peste intervalele 
standard. 

Bandeletele de testare 
utilizate sunt defecte sau 
modulul optic este defect

A) Repetați măsurarea cu un 
flacon nou de bandelete de 
testare 

B) Efectuați o măsurare cu 
controlul de calitate și una 
cu bandeletele gri pentru 
a verifica performanța 
bandeletelor de testare și a 
dispozitivului. În cazul în care 
controlul de calitate eșuează, 
contactați personalul de 
service certificat.

6 Tava pentru bandeleta 
de testare nu se 
deplasează.

6.1 Marginea zimțată a tăvii 
pentru bandeleta de testare 
nu se angrenează cu roțile 
dințate ale motorului pas cu 
pas.

Împingeți cu atenție tava 
pentru bandeleta de testare 
mai mult în interiorul 
dispozitivului, până când 
aceasta se blochează ferm 
în roțile dințate ale motorului 
pas cu pas.

6.2 Motorul pas cu pas este 
defect.

Contactați personalul de 
service certificat. 

7 Deplasarea tăvii pentru 
bandeleta de testare 
este lentă sau sacadată.

7.1 Urina uscată acumulată 
împiedică trecerea tăvii.

Curățați panoul carcasei 
superioare de sub tava pentru 
bandeleta de testare, precum 
și tava pentru bandeleta de 
testare. Acordați o atenție 
deosebită marginii zimțate din 
partea de jos a tăvii pentru 
bandeleta de testare. Curățați 
fanta prin care tava pentru 
bandeleta de testare glisează 
în dispozitiv.

7.2 Motorul pas cu pas care 
deplasează tava pentru 
bandeleta de testare este 
defect.

Contactați personalul de 
service certificat. 

8 Sistemul nu recunoaște 
unul sau mai mulți 
conectori externi (USB, 
RS232, Ethernet și așa 
mai departe).

8.1 Conexiunea dintre 
conectorul sau conectorii 
afectați și placa de interfață 
s-a întrerupt.

Contactați personalul de 
service certificat. 

8.2 Placa de interfață este 
defectă.
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Problemă Cauză Acțiune corectivă
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 murdărie sau de 
urina uscată acumulată.

Curățați tava pentru 
bandeleta de testare și panoul 
carcasei superioare de sub 
tava pentru bandeleta de 
testare. 

9.2 Placa LED-ului este 
defectă.

Contactați personalul de 
service certificat. 

10 Rezultatele nu sunt 
imprimate sau imaginea 
imprimată este foarte 
estompată.

10.1 Imprimarea automată nu 
este activată.

Bifați funcția Imprimare 
automată din ecranul 
Meniu » Opțiuni » Opțiuni 
utilizator.

10.2 Hârtia încărcată nu este 
compatibilă cu imprimanta.

Asigurați-vă că ați încărcat 
hârtia termică pentru 
imprimantă corectă în 
compartimentul pentru hârtie.

10.3 Hârtia termică este prea 
veche; stratul termosensibil 
s-a deteriorat.

Încărcați imprimanta cu o rolă 
nouă de hârtie termică.

10.4 Imprimanta este defectă. Contactați personalul de 
service certificat. 

11 Există pete sau 
dungi albe pe imaginea 
imprimată, iar în acele 
zone nu sunt imprimate 
rezultatele.

Grăsimea și murdăria 
acumulate pe rola imprimantei 
împiedică imprimarea 
uniformă.

Curățați rola imprimantei. 
Dacă problema persistă, 
contactați personalul de 
service certificat.

12 Data sau ora indicate 
în antetul afișajului sunt 
incorecte.

12.1 Setările pentru dată/oră 
au fost modificate.

Accesați Setări » Dată/oră și 
atingeți Restabilire la valorile 
implicite pentru resetarea 
sistemului la data și ora 
curente.

12.2 Bateria ceasului în timp 
real de pe placa de bază este 
descărcată sau conexiunea 
acestuia la placă s-a întrerupt.

Contactați personalul de 
service certificat. 

12.3  Mesaje de eroare
Această secțiune listează toate mesajele pe care sistemul Urilyzer® 100 Pro le 
utilizează pentru comunicarea cu operatorul, precum și acțiunile corective rele-
vante, acolo unde este necesar.

12.3.1  Mesaje generale de eroare, de avertizare și informative
Legenda tabelului cu mesajele sistemului
Sistemul Urilyzer® 100 Pro afișează mesaje atunci când este necesară atenția 
utilizatorului. În ordinea descrescătoare a severității, există două categorii:
•	 Mesaje de eroare (E): indică apariția unei defecțiuni care împiedică funcționa-

rea normală
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•	 Mesaje de avertizare (W): indică faptul că, deși funcționarea normală este po-
sibilă, unele funcționalități ale sistemului sunt afectate

•	 Mesaje informative (I): oferiți feedback sau informații suplimentare.
Sistemul afișează aceste mesaje în următoarele moduri:
•	 Linie de stare (S): mesajul apare în bara de stare fără limită de timp
•	 Fereastră pop-up cu limită de timp (T): Mesajul apare timp de câteva secunde 

într-o fereastră pop-up.
•	 Fereastră pop-up (A): Mesajul apare într-o fereastră pop-up, care dispare la 

sfârșitul procesului sau al evenimentului.
•	 Fereastră pop-up (P): Mesajul apare într-o fereastră pop-up, care necesită 

confirmarea utilizatorului pentru a dispărea.
•	 Mesaj în rezultat (R): Mesajul apare în zona de conținut a afișajului.

ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
E99 E S Hardware 

cap
Eroare hardware cap. 
Apelați la service.

Contactați personalul de 
service certificat. 

E98 E S Hardware 
imprimantă

Eroare hardware 
imprimantă. Apelați la 
service.

Contactați personalul de 
service certificat. 

E97 E S Tensiune 
cap

Valoarea tensiunii aferente 
capului este în afara 
intervalului. Apelați la 
service.

Contactați personalul de 
service certificat. 

E96 E S Tensiune de 
alimentare

Valoarea tensiunii de 
alimentare este în afara 
intervalului. Apelați la 
service.

Consultați punctul „1” din 
schema de depanare.

E90 E S Referință Verificarea câmpului 
de referință a eșuat. 
Valoarea câmpului de 
referință al tăvii este 
în afara intervalului. 
Consultați manualul de 
utilizare pentru instrucțiuni 
suplimentare.

Consultați „12.3.2 Gestionarea 
situației în care verificarea 
câmpului de referință a eșuat 
(E90)”.

E89 E S Blocare 
control de 
calitate

Accesați „Măsurare 
QC” pentru a efectua 
verificarea controlului de 
calitate.

Efectuați măsurători de 
verificare a controlului de 
calitate pentru a anula blocarea 
controlului de calitate.

E88 E S Limită de 
memorie

Limita bazei de date a 
fost depășită, ștergeți din 
rezultate pentru a elibera 
spațiu.

Eliberați memorie prin ștergerea 
datelor vechi.

W69 W S Port de 
ieșire

Portul de ieșire nu este 
deschis. Reporniți 
sistemul!

Reporniți dispozitivul
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
W68 W S Eroare 

internă 
ieșire

Eroare internă de ieșire. 
Reporniți sistemul!

Reporniți dispozitivul

W67 W S Iniț. ieșire Ieșirea nu a fost inițializată. 
Reporniți sistemul!

Reporniți dispozitivul

W66 W S Ieșire 
închisă

Ieșire închisă. Reporniți 
sistemul!

Reporniți dispozitivul

W65 W S Memorie 
rezultate

Nu există suficientă 
memorie pentru rezultate. 
Reporniți sistemul!

Reporniți dispozitivul

W64 W S Scriere 
rezultate

Rezultatele nu pot fi scrise.
Schimbați numele fișierului 
sau (re)introduceți unitatea 
flash USB.

Utilizați doar caractere 
alfanumerice și asigurați-vă 
că unitatea flash USB este 
conectată corect și este 
detectată de sistem.
Dacă este necesar, reinițializați 
portul USB prin atingerea 
logotipului Analyticon din colțul 
din dreapta sus.

W63 W S Rezultate 
anulate

Rezultatele au fost anulate. 
Începeți din nou.

Reporniți transferul.

W62 W S Limită 
rezultate

Rezultatele au atins 
limita internă. Verificați 
protocolul.

Examinați și verificați setările 
rezultatelor.

W61 W S Protocol 
rezultate

Protocolul a eșuat. 
Verificați tipul de 
conexiune.

Examinați și verificați setările 
rezultatelor.

W60 W S Eroare 
rezultate

Eroare rezultate. Așteptați 
și încercați din nou peste 
un minut. Dacă eroarea 
persistă, verificați tipul de 
conexiune.

Sistemul încearcă în mod 
continuu să livreze rezultatul. 
Atunci când rezultatul poate fi 
afișat cu succes, mesajul de 
eroare va dispărea automat.
Dacă eroarea persistă, 
examinați și verificați setările 
rezultatelor.

W59 W S Ieșire 
ocupată

Linia de ieșire este 
ocupată. Așteptați și 
încercați din nou peste un 
minut. 

Sistemul încearcă în mod 
continuu să livreze rezultatul. 
Atunci când rezultatul poate fi 
afișat cu succes, mesajul de 
eroare va dispărea automat.
Dacă eroarea persistă, 
examinați și verificați setările 
rezultatelor.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
W58 W S Fișier de 

ieșire
Fișierul de ieșire nu este 
deschis. Schimbați numele 
fișierului sau introduceți 
unitatea flash.

Schimbați numele fișierului 
sau destinația acestuia. 
Asigurați-vă că unitatea flash 
USB este conectată în mod 
corespunzător și că este 
recunoscută de sistem. Dacă 
este necesar, reinițializați portul 
USB prin atingerea logotipului 
Analyticon din colțul din 
dreapta sus.

W57 W S Legătură de 
ieșire

Legătura de ieșire s-a 
pierdut. Așteptați un 
minut. Dacă eroarea 
persistă, verificați 
conexiunea și parametrii 
conexiunii.

Sistemul încearcă în mod 
continuu să livreze rezultatul. 
Atunci când rezultatul poate fi 
afișat cu succes, mesajul de 
eroare va dispărea automat.
Dacă eroarea persistă, 
examinați și verificați setările 
rezultatelor.

W56 W S Conectare 
ieșire

Conexiunea portului 
de ieșire la server este 
imposibilă. Verificați cablul 
Ethernet, configurația 
Ethernet din setări, precum 
și adresa IP a serverului și 
numărul portului.

Sistemul încearcă în mod 
continuu să livreze rezultatul. 
Atunci când rezultatul poate fi 
afișat cu succes, mesajul de 
eroare va dispărea automat.
Dacă eroarea persistă, 
examinați și verificați setările 
rezultatelor.

W38 W S Versiune 
cap

Versiunea software a 
capului de măsurare este 
necunoscută. Apelați la 
service.

Contactați personalul de 
service certificat.

W37 W S Tempera-
tură

Temperatura se află în 
afara intervalului admis.

Asigurați condiții de mediu 
adecvate. Consultați 3.3 
Considerente legate de 
configurare.

W35 W S Date 
pierdute 
(limită)

Limita bazei de date a fost 
depășită. Rezultatele mai 
vechi se vor pierde.

Eliberați memorie prin ștergerea 
datelor vechi (opțiunea de 
memorie cu înregistrare 
circulată este activată, de 
aceea datele vechi vor fi 
suprascrise cu date noi).

W34 W S Memorie 
aproape 
plină

Contorul bazei de date 
se apropie de atingerea 
limitei. Ștergeți câteva 
rezultate.

Eliberați memorie prin ștergerea 
datelor vechi.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
W33 W S Blocare 

control de 
calitate

Accesați „Măsurare 
QC” pentru a efectua 
verificarea controlului de 
calitate.

Efectuați măsurători de 
verificare a controlului de 
calitate pentru a anula 
blocarea controlului de calitate. 
Consultați „Opțiuni de control 
de calitate”.

W32 W S Suport 
bandeletă

Eroare suport bandeletă. 
Poziție de pornire imposibil 
de accesat. Vă rugăm să 
verificați!

Verificați dacă tava pentru 
bandeleta de testare este 
introdusă corect și îndepărtați 
orice obstacol din calea 
acesteia (consultați „Limite 
privind spațiul liber”)

W31 W S Ușă 
deschisă

Ușa imprimantei este 
deschisă. Vă rugăm să o 
închideți!

Verificați dacă rola de hârtie 
este încărcată corect în 
compartimentul imprimantei și 
închideți ușa imprimantei.

W30 W S Lipsă hârtie Hârtia s-a terminat. 
Înlocuiți hârtia imprimantei!

Deschideți ușa imprimantei și 
încărcați o rolă de hârtie nouă 
în imprimantă.

E199 E P Eroare bază de date: 
rezultatul nu poate fi scris. 
Apelați la service!

Contactați personalul de 
service certificat.

E198 E P Eroare bază de date: 
rezultatul nu poate fi 
modificat. Apelați la 
service!

Contactați personalul de 
service certificat.

E197 E P Eroare bază de date: 
rezultatul nu poate fi șters. 
Apelați la service!

Contactați personalul de 
service certificat.

E196 E P Eroare bază de date: 
configurația este 
deteriorată. Verificați 
setările de configurare.

Contactați personalul de 
service certificat.

E195 E P Eroare bază de date liste 
de lucru: imposibil de scris 
un element nou.

Contactați personalul de 
service certificat.

E194 E P Eroare bază de date liste 
de lucru: imposibil de 
introdus sau de modificat 
elementul.

Contactați personalul de 
service certificat.

E193 E P Eroare bază de date liste 
de lucru: imposibil de șters 
elementul.

Contactați personalul de 
service certificat.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
E181 E P Eroare configurare 

încărcare: citiți detaliile 
din fișierul \„wpa_
supplicant.conf.err” de pe 
PENDRIVE.

Sistemul a întâmpinat 
o problemă în fișierul 
wpa_supplicant.con.zip și a 
salvat un raport de eroare pe 
unitatea flash USB conectată. 
Consultați documentația WPA 
Supplicant pentru remedierea 
problemei.

E180 E P Eroare configurare 
încărcare: unitatea 
USB sau fișierul „wpa_
supplicant.con.zip” nu 
există.

Asigurați-vă că fișierul wpa_
supplicant.con.zip este salvat 
în mod corespunzător pe 
unitatea flash USB conectată.

E177 E T Lungimea parolei trebuie 
să fie cuprinsă între 8 și 
63 de caractere

Parola este prea scurtă sau 
prea lungă. Introduceți altă 
parolă.

E174 E T Formatul datei de expirare 
introduse este greșit. 
Formatul datei de expirare 
este AN/LUNĂ

Introduceți din nou data 
expirării LOTULUI de control de 
calitate. Nu utilizați paranteze.

E173 E T Formatul de LOT introdus 
este greșit. Formatul datei 
de expirare este (AN/
LUNĂ)

Introduceți din nou numărul de 
LOT de control de calitate și 
data expirării. Asigurați-vă că 
data expirării este separată de 
numărul de LOT de control de 
calitate cu paranteze.

E172 E T Timpul a expirat Data expirării LOTULUI de 
soluție de control de calitate a 
trecut deja. Înregistrați un LOT 
de soluție de control de calitate 
care încă este valabil.

E171 E T Jurnalul nu poate fi 
exportat.

Asigurați-vă că unitatea flash 
USB este conectată în mod 
corespunzător și că sistemul o 
detectează. Dacă este necesar, 
reinițializați portul USB prin 
atingerea logotipului Analyticon 
din colțul din dreapta sus al 
afișajului ecranului tactil.

E170 E T ID-ul probei există deja, vă 
rugăm să îl modificați.

Verificați și repetați datele 
introduse sau utilizați un alt ID 
probă.

E169 E T Codul de înregistrare a 
fost utilizat deja.

Verificați și repetați datele 
introduse sau utilizați un alt cod 
de înregistrare.

E168 E T Codul de înregistrare nu 
este valid.

Verificați și repetați datele 
introduse sau utilizați un alt cod 
de înregistrare.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
E167 E T ID-ul operatorului există 

deja, vă rugăm să îl 
modificați.

Introduceți alt ID operator.

E166 E T Verificarea parolei a eșuat, 
vă rugăm să încercați din 
nou.

Introduceți o parolă validă.

E165 E T Parola este prea scurtă, 
vă rugăm să încercați din 
nou!
(lungimea minimă este  
de 3 caractere)

Introduceți o parolă nouă cu 
o lungime de minimum trei (3) 
caractere.

E164 E T Parola nu coincide, vă 
rugăm să încercați din 
nou.

Reintroduceți parola.

E163 E T Operator inexistent, vă 
rugăm să încercați din 
nou.

Numele operatorului nu se află 
în lista operatorilor. Introduceți 
alt ID operator.

E162 E T Operatorul a fost 
dezactivat, vă rugăm să 
încercați din nou.

Numele operatorului a fost 
dezactivat. Introduceți alt ID 
operator.

E161 E T ID probă obligatoriu.  
Vă rugăm să îl setați.

Introduceți ID-ul probei.

E160 E T Cod de LOT obligatoriu.  
Vă rugăm să îl setați.

Introduceți numărul de LOT de 
pe ambalajul bandeletelor de 
testare.

W169 W T Portul serial pentru ieșire 
nu poate fi deschis!

Verificați conexiunea la portul 
serial. Consultați punctul „8 
Sistemul nu recunoaște unul 
sau mai mulți conectori externi 
(USB, RS232, Ethernet și așa 
mai departe).” din schema de 
depanare.

W158 W T Fișierul pentru ieșire nu 
poate fi deschis!

Verificați portul de ieșire și 
prezența capacității de stocare 
de ieșire.

W156 W T Conexiunea la server 
pentru ieșire nu poate fi 
realizată.

Verificați setările serverului de 
ieșire.

W140 W T Timpul până la blocare 
a expirat din cauza 
modificărilor.

Efectuați o măsurătoare a 
controlului de calitate pentru a 
anula blocarea.

W139 W T  Setările anterioare pentru 
„bandelete de testare” 
s-au pierdut. Apăsați 
„OK” (aplicare) înainte de 
înlocuirea bandeletei.

Atingeți butonul Aplicare pentru 
a salva modificările; în caz 
contrar, setările speciale ale 
bandeletei (ordinea câmpurilor, 
recomandarea privind 
sedimentele și așa mai departe) 
nu vor fi salvate.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
W138 W P   Formatul adresei IP a 

serverului sau formatul 
măștii nu este corect.  
(ex.: 192.168.1.12:4130)

Verificați și corectați datele 
introduse pentru adresa IP a 
serverului și mască.

W137 W P Formatul adresei IP sau 
al măștii de subrețea 
nu este corect. (adică 
192.168.1.5/24 sau 
92.168.1.5/255.255.255.0)

Verificați și corectați datele 
introduse pentru adresa IP a 
serverului și mască.

W136 W P Formatul adresei IP 
nu este corect. (adică 
192.168.1.12)

Verificați și corectați datele 
introduse pentru adresa IP a 
serverului și mască.

W135 W T Jurnalul nu poate fi 
exportat, deoarece 
unitatea USB nu există.  
Vă rugăm să o introduceți.

Asigurați-vă că unitatea flash 
USB este conectată în mod 
corespunzător și că sistemul o 
detectează. Dacă este necesar, 
reinițializați portul USB prin 
atingerea logotipului Analyticon 
din colțul din dreapta sus al 
afișajului ecranului tactil.

W134 W A Eroare bază de date liste 
de lucru: este posibil ca 
datele să se fi pierdut! 
Se încearcă remedierea 
problemei. Această 
acțiune ar putea să dureze 
câteva minute, vă rugăm 
să așteptați

Verificați lista de lucru pentru 
a vedea dacă s-au pierdut 
date. Goliți baza de date. Dacă 
problema persistă, contactați 
personalul de service certificat.

W134 W P Eroare bază de date liste 
de lucru: este posibil ca 
datele să se fi pierdut!

Eroare bază de date. Sistemul 
încearcă să remedieze 
problema. Această acțiune ar 
putea să dureze câteva minute.

W133 W A Eroare bază de date 
configurații: este posibil 
ca datele să se fi pierdut! 
Se încearcă remedierea 
problemei. Această 
acțiune ar putea să dureze 
câteva minute, vă rugăm 
să așteptați.

Probabil că datele s-au pierdut. 
Sistemul încearcă să se repare.

W133 W P Eroare bază de date 
configurații: este posibil  
ca datele să se fi pierdut!

Posibilă pierdere a 
configurației, verificați baza de 
date. Contactați personalul de 
service certificat.
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
W132 W P Baza de date pentru 

configurații este creată 
din nou. Configurația 
anterioară s-a pierdut!

Setările sistemului sunt 
regenerate. Setați din nou 
opțiunile de configurare.
Contactați personalul de 
service certificat. 

W131 W A Eroare bază de date: este 
posibil ca datele să se 
fi pierdut! Se încearcă 
remedierea problemei. 
Această acțiune ar putea 
să dureze câteva minute, 
vă rugăm să așteptați

Probabil că datele s-au pierdut. 
Sistemul încearcă să se repare.

W131 W P Eroare bază de date: este 
posibil ca datele să se fi 
pierdut!

Verificați lista de lucru pentru 
a vedea dacă s-au pierdut 
datele. Contactați personalul 
de service certificat.

W130 W P Baza de date este creată 
din nou. Toate datele 
anterioare s-au pierdut!

Toate datele existente s-au 
pierdut. Contactați personalul 
de service certificat.

I117 I P Timpul până la blocare a 
fost extins la X zi(le), din 
cauza modificărilor.

Ați extins cu succes timpul 
activ până la blocarea 
controlului de calitate.

I117 I P Verificarea controlului de 
calitate a reușit. Timpul 
până la blocare a fost 
extins la X zi(le).

Timpul până la blocarea 
controlului de calitate a fost 
inițiat din nou, deoarece 
măsurarea controlului de 
calitate a fost realizată cu 
succes.

I116 I T Memento: Ultima zi înainte 
de blocare.

A mai rămas o zi până la 
efectuarea cu succes a unei 
măsurători a controlului de 
calitate, după care se va activa 
blocarea controlului de calitate.

I115 I A Actualizarea software a 
capului de măsurare este 
în curs. Această acțiune 
ar putea să dureze câteva 
secunde, vă rugăm să 
așteptați.

Nu se aplică

I114 I A Conectare în curs.  
Vă rugăm să așteptați.

Nu se aplică

I113 I T Ieșirea se întrerupe atunci 
când vă aflați în ecranul 
Setări » Ethernet.

Nu se aplică

I112 I T Jurnalul a fost exportat. Nu se aplică
I111 I T Jurnalul este în curs de 

exportare. Vă rugăm să 
așteptați

Nu se aplică
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ID C T Text scurt Text complet Acțiune corectivă
I110 I T Ieșirea a fost întreruptă 

în timp ce navigați prin 
meniul de setări.

Nu se aplică

I109 I T LOTURILE și limitele 
controalelor de calitate 
neutilizate au fost șterse.

Nu se aplică

I107 I T Nu a fost setată nicio 
parolă. Vă rugăm să setați 
parola la conectare!

Nu se aplică

I106 I T Operator adăugat. Nu se aplică
I105 I T Selecție trimisă pentru 

imprimare
Nu se aplică

I104 I T Selecție trimisă pentru 
ieșire.

Nu se aplică

I103 I T Selecția este inversată. Nu se aplică
I102 I T Toate probele sunt 

selectate.
Nu se aplică

I101 I T ID-ul probei nu a fost 
găsit, încercați din nou sau 
anulați căutarea

Nu se aplică

12.3.2  Gestionarea situației în care verificarea câmpului de referință a 
eșuat (E90)

1.	Scoateți tava pentru bandeleta de testare și curățați-o, acordând o atenție 
deosebită câmpului de referință. 

2.	După curățarea câmpului de referință, asigurați-vă că nu există nicio neregulă 
aparentă pe suprafața gri a acestuia.

3.	Introduceți la loc tava pentru bandeleta de testare și verificați dacă E90 a fost 
remediat.

4.	Dacă E90 persistă, înlocuiți câmpul de referință sau tava pentru bandeleta de 
testare, dacă există piese de schimb disponibile. 

5.	Dacă E90 persistă după înlocuirea câmpului de referință cu unul nou, vă ru-
găm să apelați la service.
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12.3.3  Jurnale de erori la testare și măsurare
Sistemul afișează următoarele mesaje de eroare atunci când apare o defecțiune 
în timpul analizei. Acestea sunt stocate permanent în baza de date, împreună cu 
rezultatele măsurătorilor și, de asemenea, vor fi imprimate.

ID C T Text complet Testare: sursa erorii și acțiune 
corectivă

E299 E R Eroare hardware cap: 
unele LED-uri pot fi 
defecte. Apelați la service.

Contactați personalul de service 
certificat.

E298 E R Eroare hardware cap: 
tensiune în afara 
intervalului. Apelați la 
service.

Contactați personalul de service 
certificat.

E297 E R Eroare hardware cap: 
verificarea software-ului a 
eșuat. Apelați la service.

Contactați personalul de service 
certificat.

E296 E R Comunicarea cu capul a 
eșuat. Reporniți sistemul.

Comunicarea cu capul a eșuat după 
măsurare.
Reporniți analizorul și repetați testul cu 
o nouă bandeletă de testare.
Dacă problema persistă, contactați 
personalul de service certificat. 

E282 E R Eroare bază de date. 
Elementul stocat este 
deteriorat. Vă rugăm să 
ștergeți elementul din baza 
de date.

Ștergeți elementul din baza de date. 
Dacă problema persistă, contactați 
personalul de service certificat.

E281 E R Eroare bază de date. 
Lipsesc date de 
configurare a bandeletei. 
Vă rugăm să ștergeți 
elementul din baza de 
date.

Ștergeți elementul din baza de date. 
Dacă problema persistă, contactați 
personalul de service certificat.

E280 E R Eroare de configurare. 
Configurarea sistemului 
(sau baza de date) a eșuat.

Ștergeți elementul din baza de date. 
Dacă problema persistă, contactați 
personalul de service certificat.

E270 E R Eroare câmp de referință 
tavă pentru bandeletă. 
Valoarea măsurată se 
află în afara intervalului 
acceptabil!

Câmpul de referință este contaminat 
sau deteriorat. Curățați tava pentru 
bandeleta de testare și câmpul de 
referință. Înlocuiți câmpul de referință 
sau tava pentru bandeleta de testare. 
Dacă problema persistă, contactați 
personalul de service certificat.
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ID C T Text complet Testare: sursa erorii și acțiune 
corectivă

E269 E R Lumina de fundal este 
prea puternică. Măsurarea 
nu este posibilă!

Lumina exterioară a fost prea puternică 
în timpul testării.
Reduceți intensitatea luminii exterioare 
sau nu expuneți tava direct la o sursă 
de lumină puternică (de exemplu, 
la lumina directă a soarelui sau la o 
lampă).

E268 E R Eroare de natură 
mecanică. Suportul 
bandeletei nu poate 
accesa poziția de pornire.

A) Verificați dacă tava pentru 
bandeleta de testare este introdusă 
corect și îndepărtați orice obstacol din 
calea acesteia.

B) Curățați tava pentru bandeleta de 
testare.

E267 E R Eroare poziție de pornire. 
Eroare etapă detectată 
după măsurare.

Verificarea numărului de poziții a eșuat 
după testare.
Verificați dacă tava pentru bandeleta 
de testare este introdusă corect și 
îndepărtați orice obstacol din calea 
acesteia.

Nu împingeți și nu trageți tava în timpul 
deplasării acesteia.

E266 E R Nepotrivire tip de 
bandeletă în timpul 
calculării rezultatelor 
măsurătorii.

Asigurați-vă că sunt utilizate numai 
bandelete de testare CombiScreen® 
concepute pentru evaluarea automată 
și că acestea sunt poziționate corect 
pe tava pentru bandeleta de testare. 

E265 E R Valoare măsurată în 
afara intervalului valid 
pentru unul sau mai multe 
câmpuri.

A) Au fost colectate date nerealiste. 
Asigurați-vă că sunt utilizate 
bandeletele de testare corecte.

B) Verificați data expirării bandeletelor 
de testare. Aruncați bandeletele 
expirate și desfaceți un LOT nou de 
bandelete de testare.

E264 E R Eroare poziție bandeletă. 
Verificarea poziției 
bandeletei a eșuat după 
măsurare.

În timpul testării, bandeleta s-a 
deplasat față de poziția sa inițială.
Asigurați-vă că bandeleta este 
poziționată corect pe tava pentru 
bandeleta de testare.

E263 E R Temperatura nu s-a 
încadrat în intervalul admis 
în timpul măsurării.

Temperatura ambiantă nu s-a încadrat 
în intervalul de funcționare în timpul 
testării. Asigurați condiții de mediu 
adecvate („3.3 Considerente legate de 
configurare”) și repetați testarea cu o 
bandeletă nouă.
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ID C T Text complet Testare: sursa erorii și acțiune 
corectivă

E262 E R Eroare bandeletă 
răsturnată. Bandeleta 
este așezată cu partea 
posterioară în sus pe 
suportul de bandeletă.

Bandeleta de testare a fost amplasată 
cu fața în jos. Repetați testarea, 
asigurându-vă că bandeleta este 
poziționată corect pe tava pentru 
bandeleta de testare, cu câmpurile de 
testare în sus.

E261 E R Bandeleta este (parțial) 
uscată.

Bandeleta s-a uscat (parțial). Repetați 
testarea cu o bandeletă nouă. 
Asigurați-vă că scufundați în urină 
toate câmpurile de pe bandeletă.

E260 E R Nu este prezentă nicio 
bandeletă. Stocarea 
elementului cu comentarii 
fără valorile reale.

Sistemul nu a detectat nicio bandeletă 
în timpul măsurării. 
Rezultatul este salvat doar pentru 
adăugarea unui comentariu.

12.3.4  Mesaje de eroare și informative privind actualizarea software

ID de 
actualizare 
software

C T Text complet Acțiune corectivă

I502 I U Sistemul este deja la zi. Nu se aplică
I503 I U Actualizarea software nu 

a fost găsită. Vă rugăm să 
introduceți unitatea USB 
cu pachetul software.

Urmați instrucțiunile din textul 
mesajului.

I504 I U S-a găsit un pachet de 
actualizare software. 
Apăsați butonul 
„Actualizare” pentru 
începerea procesului.

Urmați instrucțiunile din textul 
mesajului.

E596 E U Actualizarea a eșuat. Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

E597 E U Eroare de configurare 
internă! (Apelați la service)

Reporniți actualizarea.

E572 E U Instalarea a eșuat: …… Fișiere deteriorate sau lipsă. 
Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

E562 E U Backupul a eșuat: …… Reporniți actualizarea.
E561 E U Lipsă: …… Fișiere deteriorate sau lipsă. 

Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea. 
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ID de 
actualizare 
software

C T Text complet Acțiune corectivă

E5XX E U Eroare pachet: …… Fișiere deteriorate sau lipsă. 
Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

E5XX E U Eroare internă: …… Reporniți actualizarea.
E5XX E U Sursă lipsă: …… Examinați și verificați sursele de 

actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

E5XX E U Eroare la verificarea  
sursei: ……

Fișiere deteriorate sau lipsă. 
Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

E5XX E U Dezarhivarea a eșuat: …… Fișiere deteriorate sau lipsă. 
Examinați și verificați sursele de 
actualizare software de pe suportul 
media. Reporniți actualizarea.

I5XX I U …… Nu se aplică
O5XX I U …… Nu se aplică

13  Anexe

Anexă A  Tabelul cu rezultate
Analizorul Urilyzer® 100 Pro imprimă rezultatele cu următoarele trepte de concen-
trație, utilizând bandelete de testare a urinei CombiScreen®:

Parametru Unități de măsură 
convenționale 

(conv.)

Unități de 
măsură în sistem 
internațional (SI)

Arbitrar

BIL 
(Bilirubină)

negativ

1 mg/dl

2 mg/dl

4 mg/dl

negativ

17 µmol/l

35 µmol/l

70 µmol/l

negativ

1+

2+

3+
UBG 
(Urobilinogen)

normal

2 mg/dl

4 mg/dl

8 mg/dl

12 mg/dl

normal

35 µmol/l

70 µmol/l

140 µmol/l

200 µmol/l

normal

1+

2+

3+

4+
KET 
(Corpuri cetone)

negativ

10 mg/dl

25 mg/dl

100 mg/dl

300 mg/dl

negativ

1,0 mmol/l

2,5 mmol/l

10 mmol/l

30 mmol/l

negativ

(+)

1+

2+

3+
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Parametru Unități de măsură 
convenționale 

(conv.)

Unități de 
măsură în sistem 
internațional (SI)

Arbitrar

ASC 
(Acid ascorbic)

negativ

20 mg/dl

40 mg/dl

negativ

20 mg/dl

40 mg/dl

negativ

1+

2+
GLU 
(Glucoză)

normal

50 mg/dl

100 mg/dl

250 mg/dl

500 mg/dl

1000 mg/dl

normal

2,8 mmol/l

5,6 mmol/l

14 mmol/l

28 mmol/l

56 mmol/l

normal

1+

2+

3+

4+

5+
PRO 
(Proteină)

negativ

30 mg/dl

100 mg/dl

500 mg/dl

negativ

0,3 g/l

1 g/l

5 g/l

negativ

1+

2+

3+
ERY/BLD 
(Sânge)

negativ

5–10 eritrocite/µl

50 eritrocite/µl

300 eritrocite/µl

negativ

5–10 eritrocite/µl

50 eritrocite/µl

300 eritrocite/µl

negativ

1+

2+

3+
pH 5 / 6 / 6,5 / 7 / 7,5 / 8 / 9
NIT
(Nitriți)

negativ

pozitiv

negativ

pozitiv

negativ

1+
LEU 
(Leucocite)

negativ

25 leucocite/µl

75 leucocite/µl

500 leucocite/µl

negativ

25 leucocite/µl

75 leucocite/µl

500 leucocite/µl

negativ

1+

2+

3+
SG 
(Greutate specifică)

1,000 / 1,005 / 1,010 / 1,015 / 1,020 / 1,025 / 1,030
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Parametru Unități de măsură 
convenționale 

(conv.)

Unități de 
măsură în sistem 
internațional (SI)

Arbitrar

mALB 10 mg/l

30 mg/l

80 mg/l

150 mg/l

500 mg/l

10 mg/l

30 mg/l

80 mg/l

150 mg/l

500 mg/l

norm

+

++

+++

++++
CREA 10 mg/dl

50 mg/dl

100 mg/dl

200 mg/dl

300 mg/dl

0,9 mmol/l

4,4 mmol/l

8,8 mmol/l

17,7 mmol/l

26,5 mmol/l

10

50

100

200

300
ACR -

<= 30 mg/g

31–299 mg/g

>= 300 mg/g

-

<= 3,4 mg/mmol

3,5–33,8 mg/mmol

>= 33,9 mg/mmol

-

norm

+

++
ACR> Recoltați din nou 

proba*

Normal

Anormal

Anormal ridicat

Recoltați din nou 
proba*

Normal

Anormal

Anormal ridicat

Recoltați din nou 
proba*

Normal

Anormal

Anormal ridicat
* mALB 10 mg/l + CREA 10 mg/dl (0,9 mmol/l)
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Anexă B  Specificații tehnice

Tip Fotometru cu reflectanță cu 4 lungimi de undă în spectru 
discret (505, 530, 620, 660 nm)

Randament Maximum 50 bandelete/oră (în modul normal)

Afișaj LCD cu ecran tactil 3,5" QVGA (rezoluție: 240 x 320)

Memorie 3 000 rezultate testare/1 000 rezultate control de calitate

Imprimantă Imprimantă termică cu matrice de puncte, lățime hârtie: 
58 milimetri

Dimensiuni Lățime	 190 mm (7,4 inchi)

Adâncime	 236 mm (9,2 inchi)

Înălțime	 77 mm (3 inchi)

Greutate 1 255 grame (2,767 livre) inclusiv adaptorul c.a., cablul de 
alimentare și o rolă de hârtie nouă pentru imprimantă

Sursă de alimentare 100–240 V c.a. ± +10 % -15 %, 50/60 Hz ± 5 % adaptor 
extern de la rețea

Condiții de mediu Temperatură Umiditate relativă Altitudine

Funcționare între +15 și 
+32 °C

30–80 %

(fără condens) 3 000 m 
(deasupra 
nivelului mării)Depozitare între +5 și +40 °C 10–85 %

Transport între -25 și +60 °C 75 % la 30 °C

Interfețe PS2 (tastatură externă, 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

Durată de viață 
preconizată

5 ani sau 50 000 de măsurători
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Anexă C  Setări implicite din fabrică

Opțiuni utilizator:

Pornire automată:���������������������������ACTIV

Imprimare automată:����������������������ACTIV

Transfer automat:������������������������ INACTIV

Sunet:���������������������������������������������ACTIV

Luminozitate LCD (%):������������������������100

Măsurătoare:

culoare:��������������������������������������� INACTIV

claritate:�������������������������������������� INACTIV

Setare ID probă:������������������������� INACTIV

Setare ID pacient:����������������������� INACTIV

Unități de măsură afișate:������� conv-arbitr

Bandeletă:� CombiScreen 11SYS PLUS

Bil:�����������������������������������������������������������0

Ubg:��������������������������������������������������������0

Ket:���������������������������������������������������������0

Asc:���������������������������������������������������������0

Glu:���������������������������������������������������������0

Pro:���������������������������������������������������������0

Ery:���������������������������������������������������������0

pH:����������������������������������������������������������0

Nit:����������������������������������������������������������0

Leu:���������������������������������������������������������0

SG:����������������������������������������������������������0

Imaginea imprimată:

ID operator:�������������������������������������ACTIV

ID pacient:��������������������������������������ACTIV

Nr. de serie analizor:�����������������������ACTIV

Recomandare sedimente:��������������ACTIV

LOT bandeletă:�������������������������������ACTIV

Întotdeauna necompletată:��������� INACTIV

Unități de măsură imagine  
imprimată:������������������������������� conv-arbitr

Ieșire:

text unidir (UTF8)

Antet:���������������������������������������������������gol

Chenar+sumă de control:���������������ACTIV

Unități de măsură de ieșire:���  conv-arbitr

Rată de transfer:������������������������������9 600

Opțiuni control de calitate:

Blocare control de calitate (zi):���������������0

L1:���������������������������������������������������ACTIV

L2:���������������������������������������������������ACTIV

L3:����������������������������������������������� INACTIV

Blocare la expirare LOT:������������� INACTIV

Opțiuni de gestionare a energiei:

Timp până la oprire LCD (min):���������������5

Timp până la deconectare (min):����������10

Timp până la oprire (min):���������������������60

Opțiuni de gestionare a bazei de date:

Memorie cu înregistrare  
circulară:������������������������������������� INACTIV

Avertisment la limită mem.  
cu înreg. circulară:���������������������� INACTIV

Avertisment prealabil:���������������������������30

Setări generale de autentificare:

Conectare automată:������������������ INACTIV

Auto-adăugare operatori la  
conectare:����������������������������������� INACTIV

Conectare fără parolă:���������������� INACTIV

Operatori pe ecranul de  
conectare:����������������������������������� INACTIV

Verificarea listei de operatori  
LIS:��������������������������������������������� INACTIV

Doar lista de operatori LIS:��������� INACTIV

ÂÂ Setările generale de autentificare nu 
se modifică la restabilirea setărilor 
implicite.



6160

Anexe

Anexă D  Asistența și procedura de comandă

D.1  Asistența
Analyticon Biotechnologies GmbH oferă asistență completă în service pentru 
produsele sale. Nu ezitați să contactați personalul nostru de service prin telefon 
în timpul programului de lucru, la linia de asistență telefonică pentru service sau 
la adresa de e-mail de asistență
Telefon: +49 (0) 6454 / 7991 0 
Fax: +49 6454 7991 - 71	
adresă de e-mail: support@analyticon-diagnostics.com

D.2  Procedura de comandă
Orice componentă care poate fi înlocuită, accesorii și consumabile ale dispoziti-
vului pot fi comandate direct de la distribuitorul local:

Denumire componentă 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)

Tavă pentru bandeleta de testare S-UD24406001 1

Tavă pentru bandeleta gri S-UD23004001 1

Hârtie de imprimantă A93010 1

Cablu sursă de alimentare S-35200307 1

Adaptor sursă de alimentare S-1AGTM911 1

Cititor de coduri de bare A93025 1

Anexă E  Informații despre eliminarea ca deșeuri

Nu eliminați dispozitivele Urilyzer® 100 Pro uzate sau oricare dintre com-
ponentele acestora ca deșeuri solide municipale.

În lipsa dezinfecției și a sterilizării, dispozitivul și oricare dintre compo-
nentele sale sunt considerate deșeuri clinice infecțioase (cod 
EWC 180103*). De obicei, deșeurile infecțioase netratate sunt incinerate. 
Urmați instrucțiunile și reglementările locale privind gestionarea deșeu-
rilor pentru eliminarea dispozitivului și a componentelor acestuia ca de-
șeuri.



6160

Anexe

Dezinfectați sau sterilizați toate componentele demontate:
•	 Scufundați componentele într-o baie germicidă de înălbitor cu clor (soluție 

de hipoclorit de sodiu 5:100) timp de două (2) minute la temperatura camerei 
(20 °C sau 68 °F) 

Purtați mănuși de protecție din cauciuc și ochelari de protecție atunci 
când manipulați înălbitor cu clor și lucrați într-o încăpere bine ventilată.

•	 Sterilizați componentele (în conformitate cu DIN EN ISO 1764) într-o autocla-
vă timp de 7 minute la 132 °C (270 °F) sau timp de 20 de minute la 121 °C 
(250 °F).

Anexă F  Informații privind siguranța și conformitatea
Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro a fost proiectat și fabricat cu respectarea următoa-
relor regulamente internaționale și a părăsit fabrica într-o stare sigură. Urmați in-
strucțiunile și acordați atenție avertismentelor din acest manual pentru a menține 
analizorul într-o stare sigură.
Dispozitivul este conform cu cerințele privind protecția, stipulate în IEC 61010-
1:2001, IEC 61010-2-101:2002, IEC 61326-1:2005 și IEC 61326-2-6:2005.

Produsul este conform cu prevederile regulamentelor UE aplicabile.

Conform EN  61326-2-6, utilizatorul este responsabil să garanteze asigurarea 
și menținerea unui mediu electromagnetic compatibil pentru acest instrument, 
astfel încât dispozitivul să funcționeze în mod corespunzător. Nu utilizați acest 
dispozitiv în imediata vecinătate a surselor de radiații electromagnetice puternice 
(de exemplu, surse RF intenționate neecranate), deoarece acestea pot interfera 
cu funcționarea corespunzătoare. Mediul electromagnetic trebuie evaluat înainte 
de utilizarea dispozitivului.
Acest echipament a fost proiectat și testat în conformitate cu CISPR 11 clasa A. 
Într-un mediu casnic poate provoca interferențe radio, caz în care este posibil să 
fie nevoie să luați măsuri pentru atenuarea interferențelor. 
Analizorul trebuie operat numai cu sursa de alimentare prevăzută (protecție cla-
sa II).
Calculatoarele personale care sunt conectate la dispozitiv trebuie să îndeplineas-
că cerințele EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 nr. 60950 pentru echipamentele de 
procesare a datelor.
Conectați numai dispozitivele externe prevăzute cu tensiuni scăzute de siguranță 
la interfețele corespunzătoare (seriale, PS2, USB, Ethernet) pentru a evita riscul 
de șoc electric sau riscul de deteriorare a dispozitivelor sau a analizorului.
Rețineți că instrumentul poate fi infecțios. Dezinfectați sau sterilizați toate echi-
pamentele înainte de reparare, întreținere sau scoatere din laborator (consultați 
„Anexă E Informații despre eliminarea ca deșeuri”).

F.1  Raportarea incidentelor
Informați reprezentantul de service al Analyticon Biotechnologies GmbH și auto-
ritatea locală competentă despre orice incidente grave care pot apărea în legătu-
ră cu utilizarea acestui produs.
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Anexă G  Istoricul modificărilor

Versiune Software Modificare

IU100_ro_32_001_01.01_20220504 2.2.3 Prima versiune: manual versiunea 
scurtă, în conformitate cu 
cerințele regulamentului pentru 
echipamente IVD 

ÂÂDin cauza modificărilor suferite de software, unele ecrane de pe instrument pot 
fi ușor diferite de cele din acest manual.
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agile - affordable - accurate

Fast. Reliable. Close to Patients.



CombiScreen® Urine Control

agile - affordable - accurate

CombiScreen® Dip Check Art.-No. 93010

Ready-to-use dipper control

2 x 15 ml (Level 1 + Level 2)

Open vial stability (at 2–8 °C) of 75 days or 20 

determinations (whichever occurs first)

CombiScreen® Drop Check Art.-No. 93015

Ready-to-use dropper control

2 x 5 ml (Level 1 + Level 2)

Open vial stability of 18 months (2–8 °C) or 30 days 

(20–25 °C)

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

Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels - Germany

Phone: +49 6454 7991-0

info@analyticon-diagnostics.com

www.analyticon-diagnostics.com M
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CombiScreen® urine controls cover a wide range of analytes, including 

pregnancy markers and Microalbumin. The controls are designed for 

use in manual and automated methods, to monitor the performance of 

a variety of urine test strips.
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