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Innledning

1. Innledning

1.1 Urintestmetode

Urinteststrimler er en sikker og effektiv metode for prelimineer testing av urin for
diabetes, hemolytiske sykdommer, urogenitale sykdommer, nyresykdommer og
stoffskiftefeil.

Dette mikrokjemiske systemet muliggjer kvalitativ og semikvantitativ analyse i
lopet av ett minutt ved hjelp av enkel, men ngyaktig avlesning. Fargeendringen
som oppstar pd testputene pa reagensstrimmelen, sammenlignes med et farge-
kart for & bestemme resultatet.

Urinavlesningsinstrumentet (urinstrimmelavleseren) er laget for & erstatte den
visuelle avlesningen av urinstrimler ved hjelp av lys og en fotometrisk avleser
som registrerer fargeendringer pa teststrimlene. Med CombiScan® 100 kan du
administrere testdata og opprette rapporter ved hjelp av funksjonene for utskrift,
lagring og databehandling.

CombiScan® 100 bruker moderne CCD-teknologi til & analysere fargen og lys-
styrken som reflekteres fra testputenes overflate, og rapporterer resultatene i
klinisk relevante maleenheter. Brukeren trenger ikke & foreta noen beregninger.
Nar en strimmel flyttes til maleposisjonen under den optiske enheten, males re-
fleksjonen fra testputene. Lyset som reflekteres fra en testpute ved bestemte
bglgelengder, avhenger av graden av fargeendring pa puten, som igjen henger
sammen med konsentrasjonen av den relevante analytten i urinen. Det intelli-
gente bildeanalyseprogrammet leser av reagensfeltene, og verdiene beregnes
automatisk. Resultatene lagres og kan skrives ut med den innebygde skriveren.
Lagrede resultater kan sendes til vertsdatamaskinen via en seriekobling.

1.2 Teststrimmel

Grunnlaget for urinanalysen er en urinteststimmel med tort reagens.
CombiScreen®-urinteststrimlene har en egen testpute for hver analytt. Testpu-
tene inneholder reagenser som forarsaker fargeendringer som henger sammen
med analyttkonsentrasjonen i urinen.

CombiScan® 100 er kalibrert for CombiScreen®-urinteststrimler og garanterer
noyaktige resultater.

De anvendelige CombiScreen®-urinteststrimlene inneholder folgende reagenser
for testing:
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CombiScreen® CombiScreen® CombiScreen®
11SYS PLUS 7SYS PLUS 5SYS PLUS
Bilirubin

Urobilinogen

Ketoner Ketoner

Askorbinsyre

Glukose Glukose Glukose
Protein Protein Protein

Blod Blod Blod

pH pH

Nitritt Nitritt Nitritt
Leukocytter Leukocytter Leukocytter
Spesifikk vekt

Les noye gjennom pakningsvedlegget for du bruker en CombiScreen®-
teststrimmel. Instrumentet kan kun brukes med urinteststrimlene
CombiScreen 11SYS PLUS, CombiScreen® 7SYS PLUS og Combi-
Screen® 5SYS PLUS.

1.3 Bruksomrade

CombiScan® 100 er et instrument for maling av:

urinteststrimlene CombiScreen® 11SYS PLUS for in vitro-pavisning av askor-
binsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt, pH, protein, spesifikk
vekt og urobilinogen i urin.

urinteststrimlene CombiScreen® 7SYS PLUS for in vitro-pavisning av ketoner,
glukose, protein, blod, nitritt, leukocytter og pH i urin.

urinteststrimlene CombiScreen® 5SYS PLUS for in vitro-pavisning av glukose,
protein, blod, nitritt og leukocytter i urin.

Disse malingene brukes ved evaluering av diabetes, leversykdommer, hemoly-
tiske sykdommer, urogenitale sykdommer, nyresykdommer og stoffskiftefeil. Ma
kun brukes av helsepersonell, ikke til selvtest.
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2. Beskrivelse av utstyret

CombiScan® 100 er en liten og kompakt urinstrimmelavieser som er enkel &
bruke. Den er sveert godt egnet for sma laboratorier og legekontor.

2 3 4 5 6 7

1 - Deksel

2 — Stromindikator
3 - Start-knapp

4 — Skjerm

5 — Venstre knapp
6 — Midtre knapp
7 — Hoyre knapp

8 — Spor for
strimmelholder

9 — Teststrimmel
10 — Skriverdeksel

Fig. 1: Forsiden av urinavlesningsinstrumentet CombiScan® 100

Det optiske systemet er laget for kun & evaluere resultatene fra CombiScreen®-
urinteststrimler. Teststrimmelen belyses med hvitt lys, og lyset som reflekteres
fra reagensstrimmelen, registreres ved hjelp av en CCD-fargesensor. Signalene
digitaliseres, og dette digitaliserte bildet evalueres av det innebygde program-
met. Med CCD-teknologien kan instrumentet skille mellom fargeendringer som
forarsakes av reaksjoner med kjemikaliene pa testputen, og uspesifikk fargeut-
vikling som forarsakes av preven. Instrumentet er sveert enkelt & bruke og krever
ingen spesielle kunnskaper eller ferdigheter.

Hver gang en strimmel avleses, evalueres det gra referansefeltet pa strimmel-
holderen for & kontrollere det optiske systemet. Hvis referansefeltet er sveert til-
smusset eller en lysdiode er defekt og ikke avgir den nedvendige mengden med
lys, vises en feilmelding (se avsnitt 6.).

Advarsel!
Pass pd at du ikke skader eller skraper opp overflaten pa kalibrerings-
puten.

All programinformasjon som er ngdvendig for & méle og evaluere en teststrim-
mel, er lagret i programvarengkkelen (som befinner seg under skriverdekselet).
Brukeren kan ikke reparere programvarengkkelen, bare kontrollere at den er riktig
installert. Analyticon® Biotechnologies leverer en ny programvarengkkel hvis pro-
gramvaren oppdateres. Analyticon® Biotechnologies vil da gi detaljerte anvisnin-
ger om hvordan den nye programvarengkkelen skal installeres.
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Advarsel!
A Ikke fjern programvarenokkelen. Utstyret fungerer ikke uten program-
varenokkelen.

Grensesnittkontaktene er plassert pa baksiden. En strekkodeleser eller et tas-
tatur kan kobles til "tastaturkontakten" (PS2). En vertsdatamaskin kan kobles
til USB-kontakten eller seriellporten. Du trenger en spesiell RS-232-kabel med
egnet stopsel for & bruke seriegrensesnittet. Kontakt forhandleren for & bestille
dette tilbehgret.

Advarsel!
Du kan skade instrumentet hvis du bruker feil serieportkabel.

11 - Likestrom-
kontakt

12 - Seriell port
13 — USB-kontakt

14 — PS2-kontakt
(tastatur)

15 — Skriverdeksel

R
11/ 1/2 13 14 15

Fig. 2: Baksiden av urinavlesningsinstrumentet CombiScan® 100

2.1 Pakkliste

instrument

strimmelholdere

adapter

strimmelholder med gra strimmel
brukerhandbok

CD

USB-kabel

papirrull
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3. Installering

Viktig!

Kontroller forst at leveransen er komplett (se pakklisten i avsnitt 2.1).
Hvis den er komplett, falg anvisningene nedenfor. Hvis ikke, ta straks
kontakt med forhandleren.

CombiScan® 100 leveres i en pappeske. Gjor klar stedet der instrumentet skal
brukes, for du pakker ut instrumentet. Vi anbefaler deg & ta vare pa emballasjen i
tilfelle du ma flytte instrumentet til et annet sted, eller sende det til reparasjon.

Klargjer tilbeheret: stremadapter og skriverpapir, og om nedvendig USB-kabel,
tastatur og/eller strekkodeleser.

B Plasser CombiScan® 100 pa stedet der den skal brukes.

B Koble forst stremledningen til likestremkontakten pé baksiden av instrumen-
tet og deretter til stramkontakten pa& veggen. CombiScan® 100 slas pa auto-
matisk.

® Apne skriverdekselet.

B Finn fram en rull med skriverpapir. Skjeer til kanten pa papiret hvis den ikke er
rett. Plasser rullen i holderen og fer den frie enden av papiret fra bunnen av
rullen inn fra bunnen av matedpningen pa skriveren. Papiret trekkes inn auto-
matisk. Fer enden pé papiret gijennom &pningen i dekselet og lukk dekselet.
MERK: Hvis skriveren ikke skriver ut, kan det hende at papiret er satt inn feil
vei.

Fig. 3: Papirrullholderen

B Koble et tastatur eller en strekkodeleser til grensesnittkontakten p& baksiden
av instrumentet for & bruke arbeidslisten og legge inn informasjon.

W Hvis du vil overfgre data til en vertsmaskin, bruker du den medfelgende USB-
kabelen til & koble CombiScan® 100 til USB-porten pa datamaskinen (se av-
snitt 4.7).

CombiScan® 100 er na Klar til bruk.
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4. Bruk

4.1 Oversikt over menysystemet

Programvaren til CombiScan® 100 har et brukergrensesnitt som gjer det mulig &
velge alle laboratoriespesifikke innstillinger og funksjoner som brukes ofte, med
knappene.

Nar CombiScan® 100 tilkobles strgm, vises hovedmenyen pa skjermen med
dato og klokkeslett og antall malinger siden instrumentet ble slatt pa (everste lin-
je). Den venstre, midtre og heyre knappen brukes til & aktivere funksjonene som
vises over dem, pa den andre linjen pa LCD-skjermen. Du velger gnsket funksjon
ved 3 trykke pa knappene under menyelementene som vises. Den gverste linjen
pa skjermen viser den aktive menyen eller det aktive undermenyelementet.

Hvis du trykker pa Start-knappen i en undermeny, kommer du tilbake

A til hovedmenyen (unntatt i arbeidslistemenyen). Trykk pa Start-knap-
pen og deretter knappen under Avbryt for 4 g& tilbake til hovedme-
nyen fra arbeidslistemenyen.

Funksjonene til CombiScan® 100 er illustrert i menysystemdiagrammet (se ved-
legg). Hver meny gir deg mulighet til & styre en av bruks- eller oppsettfunksjo-
nene. Nar du trykker pa Start-knappen, kommer du tilbake til hovedmenyen. Fra
hovedmenyen har du tilgang til arbeidslistemenyen, menyen for kontrollmélin-
ger og menyen som gir tilgang til avrige undermenyalternativer.

4.2 Arbeidsliste

Arbeidslisten er en forhandsdefinert serie av praver. Arbeidslisten kan inneholde
opptil 20 pasient-IDer, som er oppfert i den rekkefelgen de skal méles. Du kan
opprette en arbeidsliste ved hjelp av et tilkoblet tastatur eller en tilkoblet strek-
kodeleser. Pasient-IDen kan besta av opptil 15 numeriske eller alfabetiske tegn.
Du kan slette en ID fra arbeidslisten ved & merke IDen, trykke pa tasten Slett og
deretter trykke p& Enter pa tastaturet.

2010/02/11 13:50 0001
Arb.l. Kontroll Meny

I_V

Pas IDO1:

Al.opp Al.ned Skriv
L |
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4.2.1 Opprette en arbeidsliste med et tastatur

Du kan opprette en arbeidsliste med et tastatur. Koble tastaturet tii CombiScan®
100, og trykk pa den venstre knappen pa CombiScan® 100 for 8 g til arbeids-
listemenyen. | arbeidslistemenyen kan du skrive inn et navn eller en pasient-ID
pa opptil 13 tegn. Nar du har skrevet inn et navn eller en ID, trykker du p& Enter
for & ga til neste ID. Bruk opp/ned-tastene til & ga til ulike pasient-IDer i arbeids-
listen. Trykk pa& Esc-tasten for & gé tilbake til hovedmenyen uten & skrive ut ar-
beidslisten. Du kan skrive ut arbeidslisten ved & trykke pa utskriftsknappen pa
CombiScan® 100. Deretter vises hovedmenyen. Du kan ogsa starte malingen av
den forste IDen i arbeidslisten ved & trykke p& Start-knappen.

4.2.2 Opprette en arbeidsliste med en strekkodeleser

Du kan opprette en arbeidsliste med en strekkodeleser. Koble strekkodeleseren
til CombiScan® 100 via PS2-kontakten, og trykk pa den venstre knappen pa
CombiScan® 100 for & ga til arbeidslistemenyen. Instrumentet er na klart til &
lese strekkoder. Nar en kode er lagt til, hopper programmet automatisk til det
neste ID-feltet pa listen. Nar listen er ferdig, kan du skrive den ut med det samme
eller starte malingen av den forste proven ved & trykke pa Start-knappen. Trykk
pa Esc-tasten pa tastaturet for & ga tilbake til hovedmenyen uten & skrive ut
arbeidslisten.

4.3 Kontroll av systemet

Brukere skal alltid felge gjeldende nasjonale og lokale retningslinjer for bruk
av eksterne kvalitetskontrolimaterialer. Mange laboratorier krever regelmessige
kontroller av malefunksjonen til sine diagnostiske systemer. Du begr kontrollere
systemet regelmessig, helst daglig fer du starter rutinemalingene, for & sikre at
CombiScan® 100 fungerer som tiltenkt.

Du har to muligheter for & kontrollere systemet:

4.3.1 Gra strimmel

Du kan kontrollere instrumentet raskt og enkelt ved & méle den gra strimmelen.
Folg denne fremgangsmaten for & kontrollere systemet med en gra strimmel:

1. Plasser strimmelholderen med den gra strimmelen i sporet for strimmelholde-
ren.

2. Trykk p& Kontroll/Grastrimmel i hovedmenyen. Etter at du har trykket pa
Grastrimmel, utforer instrumentet en selvtest og skriver ut resultatet. Resul-
tatet av denne testen skal vaere "valid check" (godkjent). Hvis resultatet gjen-
tatte ganger ikke godkjennes, kontakt forhandleren.
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4.3.2 Sperremodus - kontrollveesker

Sperremodusen gir deg mulighet til & sikre at det utferes en kvalitetskontroll med
kontrollvaesker hver dag, hvert degn eller hver uke.

Nar sperremodusen er aktivert, fortsetter instrumentet malingen i det valgte tids-
rommet etter at en godkjent kvalitetskontroll er utfert. Etter dette tidsrommet
blokkeres malefunksjonen frem til en ny kvalitetskontroll er utfart og godkjent.

Kvalitetskontrollen i sperremodusen bestar av en kontroll med to veesker, én med
positive nivaer og én med negative nivaer av BIL (bilirubin), BLD (blod), GLU (glu-
kose), KET (ketoner), LEU (leukocytter), NIT (nitritt), PRO (protein) og UBG (uro-
bilinogen). Parameterne ASC (askorbinsyre), pH og SG (spesifikk vekt) evalueres
ikke ettersom de ikke har noen klart definerte patologiske verdier.

Du aktiverer sperremodusen ved a trykke pa I!/leny/Stetup/Stix/Lockout, velge
8tPA, 24t PA, 7dPA, 14 d PA eller 28 d PA og trykke pa OK.

Etter at du har aktivert denne funksjonen, ber systemet om den forste kvalitets-
kontrollen:

Lockout

QC-sjekk Avbryt

Du ma utfere en kvalitetskontroll for du kan fortsette. Trykk pa QC-sjekk. Skjer-
men viser:

Kontr. Maling N:  P:

Negativ  Positiv  Avbryt

Du kan begynne med en negativ eller en positiv kontrollvaeske. Vi anbefaler & bru-
ke CombiScreen Control PN fra Analyticon, som du far hos forhandleren. Du kan
ogsa bruke Quantimetrix-kontrollvaesker. Kontrollveesker fra andre produsenter
ber ikke brukes. Pafer kontrollvaesken pa strimmelen i henhold til anvisningene
for kontrollveeskene og CombiScreen®-teststrimlene. Pass pa at du overholder
tiden, og trykk p& negativ eller positiv, avhengig av hvilken kontrollvaeske du ana-
lyserer. Gjenta fremgangsmaten med den andre kontrollveesken.

Huvis kvalitetskontrollen godkjennes, vises "QC negative" (Kvalitetskontroll nega-
tiv) eller "QC positive" (Kvalitetskontroll positiv) i pasient-ID-linjen pa utskriften,
og informasjonen "QC-Check Successful" (Kvalitetskontroll godkjent) vises ne-
derst pa utskriften. Den godkjente kvalitetskontrollmalingen lagres i kvalitetskon-
trollminnet, som er atskilt fra minnet der pasientmalingene lagres. Ikke godkjente
kvalitetskontrollmalinger lagres ikke. Etter at den andre veesken er malt og god-
kjent, skrives sperretiden og det andre resultatet ut:

Sperretid: DD/MM/AARA TT/MM

Instrumentet kan brukes til malinger frem til den angitte sperretiden. Hvis du ikke
har noen utskrift, kan du trykke pa Kontroll/Info for & vise sperretiden.

10
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Sveert viktig:

Hvis instrumentet er sperret og du ma foreta en méling straks uten
A 8 utfeore kvalitetskontrollen forst (f.eks. i et nadstilfelle), er det mulig

3 deaktivere sperremodusen. Trykk pd Meny/Setup/Stix/LockOut, AV

og OK. Du kan na foreta mélingen. Aktiver deretter sperremodusen pa

nytt og utfor kvalitetskontrollmalingene.

Sperremodusen er aktivert ndr en blinkende E vises ved siden av antallet ma-
linger pa skjermen. Hvis du trykker pa START-knappen mens E-en blinker, avgir
instrumentet et lydsignal og kvalitetskontrollnivéet (se ovenfor) aktiveres. Du kan
utfere en kvalitetskontroll nér som helst, f.eks. for en serie av malinger pabe-
gynnes eller hvis du ensker & kontrollere systemet fordi du har fatt et merkelig
resultat. Trykk pa Kontroll/Kontrol. for & aktivere kvalitetskontrollnivaet. Du kan
bruke denne menyen til & utfere en ny kvalitetskontroll selv om sperretiden ennd
ikke er utlapt.

Merk:
Hvis du endrer strimmeltype for sperretiden er utlopt, tilbakestilles
sperretiden, og du ma utfore en ny kvalitetskontroll.

4.4 Oppsettmeny

Du kan bruke oppsettmenyen til & tilpasse CombiScan® 100 til dine egne behov
og arbeidsmetoder. | denne menyen kan du endre innstillingene for kommunika-
sjonen med vertsdatamaskinen, den innebygde skriveren og utskriftsformatet,
inkludert maleenhetene for resultatet, felsomheten til de forskjellige parametrene
osv. Bruk flytdiagrammet nedenfor til & gjere deg kjent med disse funksjonene.

2010/02/11  14:00 0001
Arb.l.  Kontroll  Meny

*_I

Meny
Setup  Maling  Minne

Setup
Utdata Stix Klokke

| ¢ |

Y Y
Utdata instillinger Strimmel oppsett 2010/02/11 14:10:33

Skriver  Seriell ~ Sprak Enhet Strimmel LockOut Set Display OK

11
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4.4.1 Innstillinger for utdata

4.4.1.1 Skriverinnstillinger

CombiScan® 100 skriver automatisk ut resultatene nar skriveren er aktivert.
Du kan aktivere og deaktivere skriveren i undermenyen Meny/Setup/Utdata/
Skriver ved & trykke pa knappen Pa eller Av. Skriverens status vises i den
gverste linjen pa skjermen. Du kan godkjenne skriverens status ved & trykke
pa OK.

4.4.1.2 Serieportinnstillinger

Du kan koble CombiScan® 100 til USB-porten pa datamaskinen med den med-
folgende USB-kabelen hvis du vil laste opp og samle data i en database pa
datamaskinen. CombiScan® 100 har to protokoller for seriekommunikasjon: en
enveisprotokoll for PC for sending av utvalgte data i en datastroem til motta-
kermaskinen ved et startsignal, og en toveisprotokoll for nettverk for sending
av data i blokker. | nettverksprotokollen med datablokker er det ogsa mulig &
velge om resultatrapportene skal identifiseres etter rekkefalgenummer (Seq) eller
pasient-ID (ID).

Apne undermenyen Meny/Setup/Utdata/Seriell/Protokoll for & velge onsket
protokoll for serieckommunikasjon. Hvis du trykker pa knappen Nettverk/PC, kan
du velge mellom nettverksprotokoll og PC-protokoll. Den valgte protokollen vi-
ses i den gverste linjen pa skjermen. Hvis du velger nettverksprotokoll ved &
trykke pa knappen Sekv/ID, kan du velge hvordan rapportene skal identifiseres:
etter rekkefolgenummer eller pasientens navn. Hvis du velger enveisprotokollen
for PC, er knappen Sekv/ID deaktivert.

Du kan ogsé endre hastigheten for seriekommunikasjonen. Apne undermenyen
Meny/Setup/Utdata/Seriell/Hastighet. Her kan du bruke opp/ned-knappe-
ne til & velge baudhastighet: 2400, 4800, 9600, 19 200, 38 400, 57 600 eller
115 200.

Merk:
Enveisprotokollen for PC anvender ikke kontrollsumtest.

Hvis du vil overfgre data mellom CombiScan® 100 og datamaskinen, ma Combi-
Scan® 100 veere koblet til vertsdatamaskinen (PC) via USB-grensesnittkabelen
(medfalger).

4.4.1.3 Sprakinnstilling

Du kan velge sprak i undermenyen Menu/Setup/Utdata/Sprak med knappene
Forrige og Neste. Du kan velge blant ti sprak: engelsk, tysk, fransk, spansk, ita-
liensk, kinesisk, norsk, svensk, dansk og finsk. Trykk pa knappen OK for & lagre
sprékvalget. Hvis du velger kinesisk, skrives resultatene ut pa kinesisk, men me-
nyen pa skjermen vises pa engelsk.

12
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4.4.1.4 Bruker-ID

Instrumentet gir deg mulighet til & skrive ut resultatene med bruker-ID. Trykk pa
Meny/Setup/Stix/Strimmel/OplID for & aktivere denne funksjonen.

| denne menyen kan du aktivere eller deaktivere bruker-ID. Hvis bruker-ID er
aktivert, vil instrumentet be deg om & angi en bruker-ID hver gang du trykker pa
Start-knappen. Du kan angi bruker-ID via et tastatur eller en strekkodeleser. Du
ma trykke pé Start-knappen pé nytt etter at du har angitt bruker-IDen, for & starte
malingen. Instrumentet kan brukes selv om du ikke angir noen bruker-ID. Sys-
temet viser da den sist angitte bruker-IDen. Det er altsé ikke nedvendig & angi
bruker-ID for hver maling hvis den samme brukeren skal utfere flere malinger. Nar
instrumentet slas av, slettes bruker-IDen.

4.4.2 Strimmelinnstillinger

4.4.2.1 Velge maleenhet

| undermenyen Meny/Setup/Stix/Enhet kan du velge en méleenhet for resul-
tatene i rapportene. Du kan bruke knappene Forrige og Neste til & velge en av
maleenhetene pa listen:

B Conventional (Conv, Standard) for resultater i mg/dl.
W S| for resultater i pmol/I.
B Arbitrary (Arb. (Egendefinert)) for resultater i +, ++, +++ osv.

B Hvis du velger Conventional (Standard) + Arbitrary (Egendefinert) (Conv +
Arb), skrives bade standardenheter og egendefinerte maleenheter ut.

B Hvis du velger Sl + Arbitrary (Egendefinert) (S| + Arb), skrives bade Sl-enheter
og egendefinerte maleenheter ut.

Trykk pa OK for & lagre valget.

4.4.2.2 Justering av folsomhet

CombiScan® 100 gir semikvantitative resultater. | spesielle tilfeller kan det veere
nyttig at brukeren justerer falsomheten til enkelte analytter, selv om dette ge-
nerelt ikke anbefales. Dette kan for eksempel veere tilfellet hvis du vil registrere
parametere med heyere neyaktighet, eller hvis du vil ha en lavere felsomhet for
en bestemt parameter. Analyticon anbefaler ikke at du foretar egne justeringer,
fordi den normale felsomheten er fastsatt pa bakgrunn av omfattende klinisk
utpreving. CombiScan® 100 er stilt inn p& normal felsomhet som standard. Fal-
somheten kan gkes i to trinn (+ og 2+) og reduseres i to trinn (- og 2-) separat
for hver parameter. Apne undermenyen Meny/Setup/Stix/Strimmel/Sens. for &
justere folsomheten. Nar du velger alternativet Innstill, vises navnet pa den forste
parametren og den naveerende innstillingen. Malefalsomheten for parametren
kan stilles inn i to trinn i begge retninger med opp/ned-knappene. Etter at du har
stilt inn felsomheten for den valgte parametren, kan du fortsette med den neste
ved 4 klikke p& knappen Neste parameter. Etter at du har stilt inn falsomheten for
det siste testfeltet, gar programmet automatisk tilbake til hovedmenyen. Du kan
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ikke ga ut av menyen for du har stilt inn falsomheten for alle parametrene. Trykk
pa Neste parameter for & hoppe over et felt uten & gjere noen endringer.

Velg alternativet Default i undermenyen Meny/Stix/Strimmel/Sens. for 4 tilba-
kestille innstillingene for alle feltene til de fabrikkjusterte nivaene.

Merk:
A Na&r fabrikkinnstillingene pa avleseren endres, vises stjerner i fotnoten
pa utskriften.

4.4.2.3 Endre feltenes rekkefalge for utskrift

CombiScan® 100 skriver som standard ut resultatene i den rekkefelgen som
feltene har pa strimmelen. Du kan imidlertid endre utskriftsformatet.

Viktig!

ﬁ Dette oppsettalternativet pavirker kun rekkefolgen til resultatene ved
utskrift og dataoverforing. Det endrer ikke rekkefolgen som feltene pa
strimmelen males i.

| undermenyen Meny/Setup/Stix/Strimmel/Sekv. kan du gjenopprette stan-
dardrekkefalgen eller stille inn din egen rekkefelge for utskrift ved hjelp av alter-
nativet Still inn. Nar du velger Still inn, kan du angi rekkefelgen som resultatene
skal skrives ut i. Utskriftslinjenummeret vises averst til venstre pa skjermen, og
parameteren som vil bli skrevet ut pa denne linjen, vises gverst til hayre pa skjer-
men. Du kan bruke knappene Opp og Ned til & velge hvilken analytt som skal
vises pa denne linjen. Nar du velger funksjonen Neste parameter, vises den neste
utskriftslinjen. Nar du har kommet til den siste linjen, gar programmet automatisk
tilbake til hovedmenyen. Hvis du ikke vil skrive ut alle analyttene, kan du velge
funksjonen SLUIT for alle analyttene er valgt. Alle analyttene lagres imidlertid i
minnet til de slettes.

Velg alternativet Default (Standard) i undermenyen Meny/Setup/Stix/Strimmel/
Sekv./Innstill for a tilbakestille til standardrekkefalgen for utskrift.

Merk:
A Du kan ikke definere tomme utskriftslinjer eller velge den samme ana-
lytten til utskrift mer enn én gang.

4.4.3 Innstilling av dato og klokkeslett

4.4.3.1 Justere dato og klokkeslett

Datoen og klokkeslettet for méalingen kan inkluderes ved lagring og utskrift av
data. En innebygd digital klokke maler tiden selv nar instrumentet ikke er tilkoblet
strom.
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Du kan justere tiden i undermenyen Meny/Setup/Klokke/Set. Du kan endre
tidsenheten der markaren er plassert, ved a trykke pa knappen Opp eller Ned. Du
flytter markaren til hayre ved a trykke p& den hayre knappen (>>>). Nar markaren
nar det hayre hjernet pa skjermen, kan du trykke pa den heyre knappen (>>>) pa
nytt for & lagre den nye tiden. Deretter vises hovedmenyen p& skjermen.

4.4.3.2 Endre formatet for dato og klokkeslett

CombiScan® 100 stetter forskjellige formater for visning av dato og klokkeslett,
slik at du kan velge det formatet som passer best for deg. Du kan endre forma-
tet for dato og klokkeslett i undermenyen Meny/Setup/Klokke/Display. Du kan
endre datoformatet til &r/méned/dag, dag/maned/ar eller maned/dag/ar ved &
trykke pa den venstre knappen (Sekvens). Du kan velge mellom 24-timersformat
eller 12-timersformat med a.m./p.m. ved & trykke pa knappen 12/24.

4.5 Maling
4.5.1 Malemodus

CombiScan® 100 har to moduser:

I normal modus venter instrumentet til strimmelen er inkubert for det leser av det
forste feltet. Kapasiteten i denne modusen er 40 tester per time, og inkubasjons-
tiden (ett minutt) styres av instrumentet.

Viktig!
Strimmelen m4 plasseres i sporet pa instrumentet innen 5-10 sek-
under etter at den er dyppet i urinproven (eller kontrollvaesken).

| hurtigmodus males teststrimmelen rett etter at du har trykket pa Start-knappen.
| denne modusen ma du selv méle inkubasjonstiden (ett minutt). | hurtigmodus er
kapasiteten 120 strimler per time.

2010/02/11 14:13 0001
Arb.l. Kontroll Meny

*_I

Meny
Setup  Maling  Minne

Malemetode Strimmel Komm

Modus: Normal

Normal Rask OK
|
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Du kan veksle mellom hurtigmodus og normal modus i undermenyen Meny/
Miling/Méalemetode. Den valgte malemodusen vises i den gverste linjen pa
skjermen. Du kan endre modusen ved & trykke pa knappen Normal eller Rask.
Trykk p& OK for & lagre endringen og ga tilbake til hovedmenyen. Velg ensket
modus, og falg anvisningene i avsnitt 4.5.1.1 og 4.5.1.2 nedenfor.

@verst til hayre i hovedmenyen viser skjermen hvor mange malinger som er utfort
siden instrumentet ble slatt pa.

Kalibrering er ikke nadvendig.
Kvalitetskontroll

Det anbefales & male urinkontrollvaesker hver dag malinger utferes. Vi anbefaler
CombiScreen Control PN, som er tilgjengelig fra Analyticon Biotechnologies AB
og din lokale leverander.

4.5.1.1 Maling i normal modus (enkeltavlesninger)

Den daglige bruken av CombiScan® 100 er enkel og forklares nedenfor. Til denne
typen avlesninger velger du Normal modus i undermenyen Meny/Mé&lemetode
ved & trykke pa den venstre knappen (Normal).

B Klargjer urinprevergrene pa forhand.

B Du kan ogsé angi pasient-IDer ved hjelp av et tilkoblet tastatur eller en tilko-
blet strekkodeleser. (Se avsnitt 4.2 for mer informasjon.)

B Dypp en ubrukt teststrimmel i urinproven, og terk forsiktig av overfledig urin.
Stryk sidekanten pa strimmelen lett mot et stykke rent absorberende papir.

B Plasser teststrimmelen, med testfeltene vendt opp, i sporet.

B Kontroller at den fremre kanten pa strimmelen er fort helt inn i sporet (se bilde).
Ved feil plassering av strimmelen kan det vises en feilmelding.

riktig feil
[ e ] =i

AG: A@:

o m o m

Fig. 4: Riktig plassering av urinstrimmelen: Den fremre kanten pa strimmelen ma
berore hakket pé sporet for strimmelholderen, som vist i fig. 4a. Feil plassering
ervist i fig. 4b.
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Advarsel!

A Det er viktig at du plasserer strimmelen i sporet pa riktig mate, og at
du trykker pa Start-knappen innen 5-10 sekunder etter at du har dyp-
pet strimmelen i urinproven.

B Trykk pa Start-knappen for & starte malingen uten pasient-ID. (Hvis du har an-
gitt pasient-IDer i en arbeidsliste, maler instrumentet provene i den rekkefel-
gen IDene har i arbeidslisten. Du kan starte méalingen av IDene i arbeidslisten
fra arbeidslisteundermenyen eller hovedmenyen. Se avsnitt 4.2 for anvisnin-
ger om hvordan du oppretter en arbeidsliste.)

B Teststrimmelen males 60 sekunder etter at du har trykket pa Start-knappen.
Nar malingen er fullfert, flyttes strimmelholderen tilbake til utgangsstillingen,
og hovedmenyen vises.

B Fjern og kast den brukte teststrimmelen. Terk av eventuelle urinrester pa hol-
deren med en lofri klut.

B Resultatet skrives ut automatisk hvis skriveren er aktivert (se avsnitt 4.4.1.1).
B Instrumentet er klart til & lese av den neste teststrimmelen.

Merk:
A Folg alle anvisningene noye for & sikre at du far neyaktige resultater.

4.5.1.2 Maling i hurtigmodus

| hurtigmodus méa de dyppede strimlene inkuberes i 55 sekunder for de settes inn
i CombiScan® 100. Velg Rask (knappen i midten) i undermenyen Meny/Ma&ling/
Mélemetode. Folg denne fremgangsmaten for & foreta malinger i hurtigmodus:

B Plasser de dyppede teststrimlene, med testputene vendt opp, i sporet etter at
du har inkubert dem i 55 sekunder.

B Du kan ogsé angi pasient-IDer ved hjelp av et tilkoblet tastatur eller en tilko-
blet strekkodeleser. (Se avsnitt 4.2 for mer informasjon.)

B Kontroller at den fremre kanten p& strimmelen er fort helt inn i sporet (se bilde).
Ved feil plassering av strimmelen kan det vises en feilmelding.
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riktig feil
[ e ] =i

AG: A@:

[ m Rt m

Fig. 5: Riktig plassering av urinstrimmelen: Den fremre kanten pa strimmelen ma
berore hakket i sporet for strimmelholderen, som vist i fig. 5a. Feil plassering er
vist i fig. 5b.

Advarsel!

A Det er viktig at du plasserer strimmelen i sporet pa riktig mate, og at
du trykker pa Start-knappen innen 5-10 sekunder etter at du har plas-
sert strimmelen i sporet.

B Trykk pa Start-knappen for & starte malingen uten pasient-ID. (Hvis du har an-
gitt pasient-IDer i en arbeidsliste, maler instrumentet pravene i den rekkefol-
gen IDene har i arbeidslisten. Du kan starte malingen av IDene i arbeidslisten
fra arbeidslisteundermenyen eller hovedmenyen. Se avsnitt 4.2 for anvisnin-
ger om hvordan du oppretter en arbeidsliste.)

B Resultatet skrives ut automatisk hvis skriveren er aktivert (se avsnitt 4.4.1.1
for anvisninger om hvordan du aktiverer/deaktiverer skriveren). Evalueringen
av teststrimmelen og utskriften av resultatet fullferes pa under 20 sekunder.
Dette garanterer en kapasitet pa minst 120 strimler per time.

B Instrumentet er klart til & lese av den neste teststrimmelen.

ADVARSEL!

Nar du bruker hurtigmodus, ma du inkubere strimlene i 55 sekunder
for du setter dem inn i CombiScan® 100 og trykker pa Start. Falskt
lave eller falskt negative resultater kan oppnds for noen av analyttene
hvis inkubasjonstiden er for kort. Falskt hoye resultater kan oppndas
for noen av analyttene hvis inkubasjonstiden for innsetting i Combi-
Scan® 100 er for lang.

Merk:
Folg alle anvisningene noye for & sikre at du far noyaktige resultater.
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4.5.2 Strimmeltype

CombiScan® 100 kan male tre typer teststrimler: CombiScreen® 11SYS PLUS,
CombiScreen® 7SYS PLUS og CombiScreen® 5SYS PLUS (se avsnitt 1.2 for
mer informasjon).

Folg flytdiagrammet nedenfor for & endre strimmeltypen.

N
2010/02/11 14:41 0001

Arb.l.  Kontroll Meny

*_I

Meny
Setup  Maling  Minne

Malemetode Strimmel Komm

v

Strimmeltype: 11

5 7 11
[ |

Y

(START-Knappen }——

Merk:

Hvis du endrer strimmeltypen nar sperremodus er aktivert, tilbakestil-
les sperretiden, og du ma utfore en ny kvalitetskontroll med den nye
strimmeltypen.

4.5.3 Kommentarlinje

Instrumentet gir deg mulighet til & skrive ut en kommentar til resultatet. Trykk pa
Meny/Ma&ling/Kommentar for & aktivere denne funksjonen.

Etter malingen vil instrumentet forsette & vise skjermbildet nedenfor til du har
skrevet inn en kommentar med tastaturet og trykket pa Enter. Skjermbildet vil
ogsé forsvinne hvis du trykker pa Start-knappen pa instrumentet uten & skrive
noen kommentar.

Kommentar: Kommentar: 2010/02/11 14:48 0001
r G
. Kiar (Enter )

Arb.l.  Kontroll Meny

Instrumentet fortsetter deretter med & skrive ut og overfare data. Nar hovedme-
nyen vises, er instrumentet klart til & male den neste strimmelen.
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Kommentaren lagres og skrives ut sammen med resultatene (se avsnitt 4.5.4).
Kommentaren er begrenset til 20 tegn.

4.5.4 Skrive ut resultater

Resultater som skrives ut / sendes, kan inneholde mye data: type maling, in-
strumenttype, dato og klokkeslett, testens serienummer, pasient-ID, bruker-ID
(hvis aktivert), resultat med analyttnavn, verdier, maleenheter, angivelse av pato-
logiske verdier, kommentarlinje (hvis aktivert og fylt ut) og en sluttlinje. Hvis det
oppnas en unormal verdi, vises en stjerne (*) foran analyttens navn. Hvis en eller
flere resultatklassifiseringsgrenser (se avsnitt 4.4.2.2 om endring av felsomhet)
er endret, begynner og slutter sluttlinjen med en stjerne (*----*). Hvert klassifise-
ringsomrade har et navn og en maleenhet som samsvarer med analytten. Resul-
tatene kan ogsa skrives ut pa kinesisk hvis kinesisk er valgt som sprak i Meny/
Setup/Utdata/Sprék.

Merk:
A Utskrifter pa termisk papir kan falme med tiden eller hvis de dekkes
med gjennomsiktig tape.

Eksempel pa resultatutskrift

Dat URINALYSIS
alo~-2009/09/18 14:42
Rekkefglgenr. gitt av avleseren ——30; 3'0. "
.~ 4-Pat. 1ID: Morgan, Andy
Pasient-ID - 00. ID: Smlth

B Verdiene er angitt i standard male-
enheter. *BIL 4  mg/dl

B Unormale verdier er merket med | *UBG 12  mg/dl
en stjerne (*). *KET 100 mg/d!

B Hvis en eller flere resultatklassifi- &Sﬁ nneg
seringsgrenser er endret, begyn- *PRO gBrOn ng/d|
ner og slutter sluttlinjen med en | 4 \
stjerne (*----*). EE}Y{ 300  Ery/ul

B Hvis det er valgt en strimmeltype | *NIT pos
med 5 (fem) eller 7 (sju) parame- | *LEU 75 Leu/ul
tere, viser utskriften bare para- SG 1.000
meterne som er relevante for den
valgte strimmelen. ,gul, klar

Kommentarlinje S ——
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4.6 Minnebehandling

CombiScan® 100 lagrer de siste 400 resultatene i minnet. Hvis sperremodus er
aktivert, lagres ogsa de siste 30 kvalitetskontrollene (= 60 malinger). Pasient-IDer
(hvis angitt) og klokkeslettet og datoen for malingen lagres ogsd sammen med
resultatene. | undermenyen Meny/Minne kan du slette resultater fra minnet eller
overfore lagrede data til den innebygde skriveren eller til en enhet som er ko-
blet til serieporten (f.eks. vertsdatamaskinen). Felg flytdiagrammet nedenfor for
a bruke de ovennevnte funksjonene.

4.6.1 Overfore data fra minnet

CombiScan® 100 kan skrive ut eller sende de lagrede dataene til en vertsmaskin
(se avsnitt 4.7 om nedlasting av data). | begge tilfeller kan du velge hvilke ma-
linger som skal overfores. Apne undermenyen Meny/Minne, trykk pa knappen
Velg siste, og bruk knappene Opp og Ned til & velge hvor mange av de siste
malingene som skal overferes. Trykk pa OK ndr du har valgt alle malingene som
skal overfores. Du kommer da til det neste menyalternativet, der du kan velge
hvilken enhet du vil overfere de utvalgte malingene til. Trykk p& knappen Skriv
for & skrive ut de utvalgte malingene. Trykk pé knappen Send for & sende ma-
lingene til en vertsmaskin. Trykk pa Start-knappen for & avbryte og ga tilbake til

Minne
Siste QC Data
I I '

Y
Velg siste: 005 maling

Ned Opp OK
h 2 Slett minne Sekv. nr
Velg siste: 005 maling |
Skriv Send Meny Start Sekv. nr: 0001
7 4 Opp Neste OK
Skriver data Sender data
Avbryt Avbryt

Y
Velg siste: 002 c. malin

Ned Opp OK

—

Velg siste: 002 c. malin

Skriv Send Meny

—

Skriver data Sender data

Avbryt Avbryt
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hovedmenyen. Nar utskriften eller overfaringen er fullfert, vises hovedmenyen pa
skjermen. Du kan avbryte overferingen ved & trykke pa& Avbryt. Nar resultater fra
kvalitetskontrollminnet skrives ut, bestar en maling alltid av to resultater (negativt
+ positivt).

4.6.2 Slette data fra minnet

Med dette alternativet kan du slette alle lagrede data. Nar du trykker pa knappen
Slett minne i undermenyen Meny/Minne/Data, slettes alle lagrede data i minnet.
Etter at minnet er slettet, vises hovedmenyen automatisk. Merk: Data i kvalitets-
kontroliminnet kan ikke slettes.

4.6.3 Rekkefglgenummer

Med dette alternativet kan du angi et eget startrekkefelgenummer for den for-
ste mélingen. Instrumentet gker dette for de neste malingene automatisk. Falg
menyene Meny/Minne/Data, og angi startnummeret i undermenyen Sekv. nr.
(Rekkefglgenr.). Du kan angi nummeret med knappen Opp og velge det med
knappen Neste.

4.7 Laste ned data

Resultatene av mélinger kan lastes ned til en vertsdatamaskin ved hjelp av data-
behandlingsprogrammet for CombiScan® . Du finner programvaren pa CD-pla-
ten som leveres med instrumentet. Dataene lagres bare hvis malingen er knyttet
til en pasient-ID som er oppfart i arbeidslisten (se avsnitt 4.2). Fglg anvisningene
nedenfor for & bruke databehandlingsprogrammet for CombiScan.

Systemkrav: Maskinvare:
Pentium lll. 300 MHz
Minne: 256 MB RAM
Harddisk: 300 MB HDD
Skjerm: 1024 x 768, farge
Programvarekrav: Operativsystemer:
Windows XP, Windows 2000 eller Windows 98
Microsoft Internet Explorer 5.01 eller nyere

Installering:

1. Installer databehandlingsprogrammet for CombiScan pa datamaskinen. Les
filen readme.txt pa CD-platen for du installerer programvaren.

2. Sla pa CombiScan® 100 uten & koble instrumentet til vertsdatamaskinen.

3. Koble USB-kabelen til datamaskinen, og felg installeringsveiviseren for & in-
stallere USB-driveren. (Du finner USB-driveren pa CD-platen.)
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4. Still inn felgende p& CombiScan® 100:
- Meny/Setup/Utdata/Seriell/Protokoll: PC
- Meny/Setup/Utdata/Seriell/Hastighet: 9600
- Meny/Setup/Klokke/Display: datoformat: AAAA/MM/DD
- Meny/Setup/Klokke/Display: klokkeformat: 24-timersformat
- Meny/Setup/Stix/Enhet: Conv (Standard) eller SI
5. Apne databehandlingsprogrammet for CombiScan og felg anvisningene i
hjelpmenyen (brukerhadndbok). Se ogsa avsnitt 4.6.1 om overfering av data fra

minnet. Kontroller at baudhastigheten til den valgte porten p& datamaskinen
er stilt inn pa 9600.
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5. Vedlikehold av instrumentet

Instrumentet krever ikke noe spesielt vedlikehold. Bare rutinemessig rengjering
og desinfisering anbefales.

Beskytt instrumentet mot store temperatursvingninger og hoy luftfuk-
tighet, og skjerm det mot sterkt lys (direkte sollys, punktlamper osv.).

Serg for god hygiene ved & holde de utvendige delene og overflatene pé instru-
mentet rene. Vi anbefaler at instrumentet rengjores med en myk klut med et van-
lig rengjeringsmiddel eller desinfeksjonsmiddel (helst med 70 % alkohol).

A Pass pa at vaeske ikke trenger inn i instrumentet.

Vi anbefaler at strimmelholderen rengjeres hver dag instrumentet brukes. Strim-
melholderen kan trekkes ut av instrumentet og rengjeres og desinfiseres for seg.
Kontroller at strimmelholderen er rent og tert, og at den gra kalibreringsputen er
pa plass for du skyver strimmelholderen pa plass igjen.

Fig. 6: Riktig plassering av strim-
melholderen | instrumentet etter
rengjering.

A Veer forsiktig, slik at du ikke skader overflaten pa kalibreringsputen.
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6. Advarsler og forholdsregler

CombiScan® 100 mé& brukes som beskrevet i denne handboken for & oppna den
angitte sikkerheten og ytelsen.

Instrumentet er kalibrert for teststrimlene CombiScreen® 11SYS PLUS, Combi-
Screen® 7SYS PLUS og CombiScreen® 5SYS PLUS. Hvis det brukes sammen
med andre CombiScreen-teststrimler eller teststrimler fra andre produsenter, vil
resultatene bli ungyaktige.

Feil handtering av strimlene og ulike lysforhold (ved visuell avlesning) kan fore til
feil avlesning eller feiltolkning av resultater.

Resultatene som oppnas med CombiScan® 100, bor verifiseres ved hjelp av
andre diagnostiske metoder.

Kontrollveesker bar analyseres og registreres regelmessig for & kontrollere at sys-
temet (instrument og teststrimler) fungerer som det skal og gir palitelige resulta-
ter. Bruk av urinkontrollveesker anbefales spesielt i folgende situasjoner:

a) for de daglige rutinemessige malingene pabegynnes
b) nar en ny boks med teststrimler apnes

c) hvis du er usikker pd om testresultatene er riktige

d) nar det gis oppleering i bruken av systemet

Urinpraver skal handteres som potensielt smittefarlige. Alt utstyr som kommer i
kontakt med urin, skal desinfiseres grundig etter bruk. Felg alltid god laborato-
riepraksis nar du bruker CombiScan® 100.

CombiScan® 100 er et elektrisk apparat. Pass pa at vaesker som vann, urin og
desinfeksjonsmidler, ikke trenger inn i instrumentet. Fuktighet i instrumentets
innvendige deler kan medfore skade eller fare for elektriske stot.

Du ma ikke &pne dekslet til CombiScan® 100 mens det er tilkoblet stram. Kon-
takt forhandleren ved problemer.

Beskytt instrumentet mot store temperatursvingninger og hey luftfuktighet, og
skjerm det mot sterkt lys. Instrumentet skal oppbevares og brukes ved en tem-
peratur pa 15-30 °C og en relativ luftfuktighet pa < 85 %.

Instrumenter med programvareversjon 6.28 kan kun brukes med programvare-
nokkelversjon 1.12 eller nyere.
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7. Feilsgking

Det kan vises ulike feil og feilmeldinger under bruk av instrumentet. Nedenfor
finner du en liste over feilmeldinger og noen forslag til hvordan du kan lgse pro-
blemene. Kontakt forhandleren hvis problemet vedvarer.

E1 Strimmelholderfeil | Strimmelholder mangler eller er blokkert. Kontrol-
ler holderen, og start avleseren pa nytt.

E2 | Kalibreringsfeil Det kan ha oppstatt et problem med kalibrerings-
feltet i sporet for strimmelholderen. Rengjor feltet
eller bruk et ny strimmelholder, og start avleseren
pa nytt.

E3 | Kodefell Programvarengkkelen mangler, er defekt eller
inneholder feil versjon. Kontroller at ngkkelen er
riktig tilkoblet. Skift den etter behov, og start av-
leseren pa nytt.

E4 | Nettverksfeil Det kan ha oppstatt et problem med kommuni-
kasjonen via toveisserieporten. Kontroller kom-
munikasjonskabelen og kommunikasjonsinnstil-
lingene.

E5 | Arbeidslistefeil Det kan ha oppstatt et problem med arbeidslisten
som er mottatt fra datamaskinen. Kontroller kom-
munikasjonskabelen og kommunikasjonsinnstil-
lingene.

E6 | Full arbeidsliste Arbeidslisten som lastes ned fra datamaskinen,
inneholder flere enn 20 oppferinger. Reduser
overfgringslisten til 20 oppferinger, og last ned pa

nytt.

E7 | Papir mangler Sett inn en ny papirrull i skriveren og prev pa
nytt.

E11 | Strimmelfeil Plasser en teststrimmel i strimmelholderen for du

trykker pa Start-knappen.

E12 | Strimmelfeil Strimmelen er ikke riktig plassert.
Den fremre kanten p& strimmelen ma bergre hak-
ket i sporet for strimmelholderen.

E13 | Strimmelfeil Strimmelen er ikke riktig plassert.
Den hvite siden pa strimmelen vender opp, eller
strimmeltypen er feil.

E14 | Feil pa skriver Skriveren overopphetes under utskrift.
E16 | CCD-feil CCD-brikken til den optiske enheten er odelagt.
W1 | Minnet tomt Det er ingen data i minnet som kan skrives ut.
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Tekniske data

8. Tekniske data

Metode Reflektansfotometer
Pavisning CCD-bildebehandling
Kapasitet Minst 40 tester/time i normal modus

(inkubasjonstid ~ 60 sek)
Minst 120 tester/time i hurtigmodus
(ingen inkubasjon i instrumentet)

Minne De siste 400 resultatene, 30 kvalitets-
kontrollresultater

Skjerm LCD, 2 x 24 tegn

Skriver Termisk skriver, 57 mm (2 linjer/sek)

Storrelse B 265 x D 135 x H 90 mm

Vekt Ca. 0,8 kg

Ekstern stremadapter 75VDC/3A

Driftstemperatur 15-30°C (romtemperatur)

Relativ luftfuktighet <85 %

Grensesnitt:

USB-port Vertskommunikasjon
RS-232-serieport (kontakt: RJ11 6/6) | Vertskommunikasjon
AT/PC-tastaturinngang (PS2) Tastatur, strekkodeleser (PS2)

Fabrikkinnstillinger:

Dato AAAA/MM/DD
Klokkeslett TT/MM (24-timersformat)
Skriver PA

Malemodus Normal
Folsomhet Standard
Puterekkefolge Standard
Maleenhet Conv (Standard)
Protokoll PC

Hastighet 19200

Sprak Engelsk

Minne Tomt
Strimmeltype 11

Kommentar Av
Sperremodus Av

Bruker-1D Av
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Reservedeler/forbruksmateriell

9. Reservedeler/forbruksmateriell

94100 CombiScreen 11SYS PLUS (100 stk. per pakke)
94110 CombiScreen 7SYS PLUS (100 stk. per pakke)
94109 CombiScreen 5SYS PLUS (100 stk. per pakke)
93001 CombiScreen Control PN

A93010 Papir til termisk skriver (57 mm x 25 m)
UCP-4404-1 Strimmelholder

UCP-4414-1 Strimmelholder med gra strimmel

UCP-4604-1 Seriekabel

358USBAB USB-kabel

1ASA7V1A Stremadapter
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10. Symboler

IVD

Til in vitro-diagnostisk bruk

Advarsel

Les pakningsvedlegg

Serienummer

Produsent

Dette produktet er i samsvar med direktiv
98/79/EF datert 27.10.1998.

Gjelder kun for EU-land:

Ifolge direktiv 2002/96/EF om avfall fra elek-
trisk og elektronisk utstyr skal dette instru-
mentet gjenvinnes pa en fagmessig mate.
Lever det til forhandleren etter endt levetid.

Testet og funnet & veere i samsvar med
FCC-standarder

For hjemme- og kontorbruk.

Analyticon Biotechnologies AG
35104 Lichtenfels, Tyskland
info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

Symboler
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Vedlegg

Vedlegg

Hovedmenyens oppbygning
2010/02/11  11:55 0001

Arb.l. Kontroll Meny
I

*—I

Pos IDO1: Kontrollmeny

Al.opp Al.ned Skriv | [Grastrimmel Info  Kontrl.

¢—| \ 2 I—¢

Kontrollmaling Lockout Mode uttgpstid |* [Kontr. Maling N: P: *

YYYY/MM/DD HH/MM/SS Negativ  Positiv._ Avbryf

——

Meny

Setup Maling  Minne
1

Oppsettmenyens oppbygning « I |
v

Minneme-
nyen -
ye S opp Matmetode Strimmel Komm
bygning T 1  —
v Y
Minne Modus Normal Strimmeltype: 11
Siste Qc Data Normal Rask OK 5 7 11
| | vy
Y Kommentar: Av
Velg siste: 0005 maling
Pa Av OK
Ned Opp OK
Velg siste: 0005 maling ¥
Skriv Send Meny .
¢ T Slett minne Sekv. nr
L4 |
Skriver data Sender data
Start Sekv. nr: 0001
Avbryt Avbryt
Opp Neste OK
A4

Velg siste: 0005 c. maling
Ned Opp OK

Velg siste: 0005 c. maling

*Vises nar sperremodus Skriv Send Meny
er aktivert. Nar sper- I
rgmodus er deaktiyer‘t, Skriver data Sander daa
vises "Lockout swit-
ched off" pa skjermen. Avbryt Avbryt
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Vedlegg
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Vedlegg

Resultattabell

Bilirubin Conv. neg 1 2 4 mg/dl

BIL SI neg 15 35 70 pmol/I
Arbitrary | neg + ++ +++

Urobilinogen | Conv. norm |2 4 8 12 mg/dI

UBG SI norm |35 70 140 200 pmol/I
Arbitrary | norm + ++ +++ ++++

Ketoner Conv. neg 10 25 100 300 mg/dl

KET SI neg 1 25 10 30 mmol/I
Arbitrary | neg (+) + ++ +++

Askorbinsyre | Conv. neg 20 40 mg/dl

ASC SI neg 0,2 0,4 g/l
Arbitrary | neg + ++

Glukose Conv. norm |50 100 250 500 1000 mg/dl

GLU SI norm |[2,8 5,6 14 28 56 mmol/I
Arbitrary | norm + ++ +++ +H++ |t

Protein Conv. neg 30 100 500 mg/dl

PRO Sl neg 0,3 1,0 5,0 g/l
Arbitrary | neg + ++ +++

Blod Conv. neg 10 50 300 Ery/pl

BLD SI neg 10 50 300 Ery/pl
Arbitrary | neg + ++ +++

pH Conv. 5 6 7 8 9
Sl 5 6 7 8 9
Arbitrary |5 6 7 8 9

Nitritt Conv. neg pos

NIT Sl neg pos
Arbitrary | neg pos

Leukocytter | Conv. neg 25 75 500 Leu/pl

LEU Sl neg 25 75 500 Leu/pl
Arbitrary | neg + ++ +++

Spesifikk vekt | Conv. 1,000 [1,005 |1,010 |1,015 |1,020 |1,025 1,030

SG Sl 1,000 [1,005 |1,010 |1,015 |1,020 |1,025 1,030
Arbitrary 1,000 |1,0056 |1,010 [1,015 |1,020 [1,025 1,030
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Ytelsesdata

Deteksjonsgrense
Parameter Deteksjonsgrense”
Askorbinsyre 15 mg/dl
Bilirubin 0,6 mg/dl
Blod 6-8 Ery/ul (som

Hb)

Glukose 40-50 mg/dl
Ketoner 4-6 mg/di
Leukocytter 15 Leu/ul
Nitritt 0,1 mg/dl
Protein 20-30 mg/dl
Urobilinogen 1,5 mg/dl

Vedlegg

*Siden konsentrasjonen av normale urinbestanddeler kan variere mellom prover, kan de-
teksjonsgrensen ogsa variere.

Samsvar med referanse

Sammenligning 1| Sammenligning 2| Sammenligning 3| Sammenligning 4
Parameter | samme| +/-1 | samme| +/-1 | samme| +/-1 | samme| +/-1

farge- |farge- |farge- |farge- |farge- |farge- |farge- |farge-

blokk | blokk |blokk |blokk |blokk |blokk |blokk | blokk
Askorbin- | 76,8 %| 100 % | 76,8 %| 100 % | - - 100 % | 100 %
syre
Bilirubin 85,7 %| 100 % | 94,6 %| 100 % | 90,3 %| 99,1 %| 91,0 %| 100 %
Blod 92,9 %| 100 % | 97,3 %| 100 % | 88,5 %| 100 % | 99,2 %| 100 %
Glukose 65,8 %| 97,3 %| 81,3 %| 97,3 %| 88,5 %| 96,5 %| 85,6 %| 100 %
Ketoner 86,6 %[ 99,1 %| 93,8 %| 99,1 %| 93,4 %| 98,2 %| 99,2 %| 100 %
Leukocytter | 84,8 %| 97,3 %| 92,0 %| 99,1 %| 84,5 %| 96,9 %| 99,2 %| 100 %
Nitritt 95,5 %[ 100 % | 95,5 %| 100 % | 96,5 %| 100 % | 100 % | 100 %
pH 84,8 %| 100 % | 53,6 %| 93,8 %| 64,2 %| 100 % | 99,0 %| 100 %
Protein 85,7 %| 100 % | 93,8 %| 100 % | 79,6 %| 98,7 %| 97,6 %| 100 %
Spes. vekt | 65,2 %| 90,2 %| 40,2 %| 90,2 %| 24,8 %| 75,2 %| 95,3 %| 100 %
Urobilinogen | 89,2 %| 96,0 %| 75,0 %| 100 % | 90,7 %| 98,2 %| 90,4 %| 100 %

Se pakningsvedlegget for CombiScreen-teststrimlene for informasjon om klinisk bruk, ana-
lyseprinsipper, forventede verdier, begrensninger, reagenssammensetningen pa testfeltene,
oppbevaring av teststrimlene og spesielle merknader/anvisninger relatert til teststrimlene.
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