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Auf dem Verpackungsmaterial, dem Geréatetypenschild
und in der Gebrauchsanweisung kénnen sich
nachfolgend aufgefiihrte Symbole oder Abklrzungen
befinden, die folgende Bedeutung haben:

Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Achtung (Dokumentation beachten)! Bitte
beachten Sie die Sicherheitshinweise in der
Gebrauchsanweisung des Gerétes.

> B

Infektionsgefahr

Entspricht den Bestimmungen der geltenden
EU-Verordnungen.

® A

Von Underwriters Laboratories Inc. (UL) fiir
LISTED Kanada und die USA vergebenes Zeichen.

Geréat fir patientennahe Tests

Gerét ist nicht flir Selbsttests geeignet

Hersteller

Herstellungsdatum

B E® >

GTIN Global Trade Item Number (globale
Artikelnummer)
REF Artikelnummer
IVD In-vitro-Diagnostikum
IVDR Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika




Verpackungsinhalt

In diesem Handbuch verwendete Symbole
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Unique Device Identification
(Produktidentifizierungsnummer)

Temperaturgrenzwerte
Luftfeuchtigkeit
Verpackungsinhalt

Urisys 1100®

Gebrauchsanweisung

| =’ﬂlﬂl| @ &< |§

Netzadapter

Teststreifenschlitten (Typ C)

Druckerpapier

1N N

o/- Element der Liste.

N Thema. Verwendet fiir Querverweise auf
Themen.
Tipp. Zusétzliche Informationen Gber die

Q- ordnungsgeméfie Verwendung oder nitzliche
Hinweise.

Bild. Verwendet in Bildtiteln und
Querverweisen auf Abbildungen.
Tabelle. Verwendet in Tabellentiteln und

=::] .
Querverweisen auf Tabellen.

> Start einer Aufgabe.

(i} Zuséatzliche Informationen zu einer Aufgabe.

. Teilschritt innerhalb einer Aufgabe.

> Ergebnis einer Aktion innerhalb einer Aufgabe.

NE Verwandte Themen mit weiteren

Informationen.

#8 In diesem Handbuch verwendete Symbole
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1. Einleitung

1. Einleitung

Softwareversion

5.x

Handbuchversion

4.0 2008-06

Revisionsdatum

Anderungen/Ergianzungen

Benutzer-1D, begrenzte Sperrfunktion,
Geréte-ID, Kompatibilitat des Barcodelesers,
ASTM-Protokoll

5.0 5.x 2013-10

Cobas-Marke

6.0 5.X 2018-01

Neue Materialnummern
Geénderte Teststreifenhandhabung

Verwendung von Combur7Test® und
Combur5Test® auf Urisys 1100® entfernt.

7.0 2019-03

CombursTest® und Combur7Test® wurden
aus dem Software-Flussdiagramm entfernt.

8.0 2020-06

Abschnitt Qualitatskontrolle (QK)
hinzugefiigt.

Lebensdauer Teststreifenschlitten
hinzugefiigt.

Kapitel Reinigung und Wartung verbessert.
Absatz ,Unplausible Werte im Vergleich zur
visuellen Teststreifenauswertung® im Kapitel
~Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung*
Uberarbeitet.

Absatz ,Kontrollwerte liegen aul3erhalb der
Zielbereiche” im Kapitel ,,Fehlermeldungen
und Fehlerbeseitigung® hinzugefiigt.

9.0 257 2021-11

IVDR-Konformitat

FB Historie der Revisionen

Verwendung

Betriebsumgebung

Anwender-Training

Copyright
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Das Urisys 1100 System ist ein Reflexionsphotometer zur

Auswertung der Harnteststreifen Combur'Test® UX von
Roche Diagnostics. Die Teststreifen werden unter
standardisierten Bedingungen gemessen, die Ergebnisse
werden gespeichert und Uber den integrierten Drucker
oder die serielle Schnittstelle ausgegeben. Das

Urisys 1100 System ist fur die In-vitro-Diagnose (IVD)
bestimmt und darf nur von sachkundigem Laborpersonal
und Arzten verwendet werden. Das Gerét ist fir Tests
nahe am Patienten gedacht.

Das Urisys 1100 Urinanalysegeréat kann in nicht-
kritischen medizinischen Umgebungen wie
Krankenhausabteilungen und Allgemeinarztpraxen
eingesetzt werden.

Die Bedienung des Urisys 1100 Urinanalysegerétes und
die Durchfihrung des Combur'® Test UX ist in der
Gebrauchsanweisung des Urisys 1100
Urinanalysegerétes beschrieben. Es ist kein besonderes
Training erforderlich.

© 2021, Roche Diagnostics GmbH. Alle Rechte
vorbehalten.




1. Einleitung

Marken COBAS, URISYS, URISYS 1100, COMBUR-TEST,
CHEMSTRIP and REFLOTRON are trademarks of Roche.

Combur10Test®UX Teststreifen werden in Kanada als
Chemstrip 10 A Teststreifen vermarktet.

Erfiilite Normen Das Urisys 1100 erfiillt die Anforderungen der:

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission.

Beschrankung der Verwendung geféhrlicher

RoHS| stoffe

Das Urisys 1100% (Seriennummer 09652551
und héher) erfillt die Anforderungen gemafs:
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten.

Die Erflillung der geltenden Verordnung und Richtlinie(n)
wird mittels der Konformitétserklarung nachgewiesen.

A Meldung von Vorfillen

» Melden Sie alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die
im Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Produkts auftreten konnen, lhrem Roche-Vertreter
und den zustandigen lokalen Behorden.

INFEKTIONSGEFAHR:
& Alle Patientenproben sind als potentiell infektidses
Material zu behandeln. Beachten Sie die

laboriblichen Sicherheitsbestimmungen.

Durch das Urisys 1100® werden Faktoren ausgeschaltet,
die die visuelle Teststreifenablesung beeinflussen
kénnen, wie z. B.

= unterschiedliche Beleuchtungsverhéltnisse am
Arbeitsplatz

= unterschiedliches Farbunterscheidungsvermégen
oder nachlassende Konzentration der auswertenden
Person

= unterschiedliche Reaktionszeiten der Teststreifen

= Ubertragungsfehler bei der Dokumentation der
Teststreifenergebnisse

= starke Eigenfarbe der Urinprobe

Roche Diagnostics
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Kontaktadressen

wl

Roche-Tochtergesellschaften

eLabDoc
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Kontaktadressen

In dieser Gebrauchsanweisung finden folgende Symbole
Verwendung:

Symbole Beschreibung
Zeichen

WARNHINWEIS/ACHTUNG:

& Weist auf eine mogliche Gefahr hin, die, wenn
sie nicht vermieden wird, zu Personen- oder
Gerateschaden fithren kann. Dieses Symbol

weist ferner auf Umsténde hin, die zu
unkorrekten Messergebnissen fihren kdnnen.

INFEKTIONSGEFAHR:
& Weist auf mogliche Gefahren im
Zusammenhang mit biologisch gefahrlichen

Materialien hin. Zur Verhinderung von
Personen- oder Geréteschaden sind alle
erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen zu
treffen.

ACHTUNG:
Weist auf besondere Probleme oder wichtige

Informationen hin. Lesen Sie den Begleittext
mit besonderer Sorgfalt.

#B Symbol/Zeichen

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StralRe 116
68305 Mannheim
Deutschland

Hergestellt in Ungarn

Bei allen Fragen zum Urisys 1100®, auf die Sie in diesem
Handbuch keine Antwort finden, wenden Sie sich bitte an
Ihre zusténdige Tochtergesellschaft oder den
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

Eine Liste aller Tochtergesellschaften von Roche finden
Sie unter:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Die elektronische Benutzerdokumentation kann tber den
eLabDoc e-Service auf Roche Dialog heruntergeladen
werden:

www.dialog.roche.com Weitere Informationen erhalten
Sie bei lhrer zustédndigen Tochtergesellschaft oder beim
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.




2. Uber den Schutz personenbezogener Daten und die Softwaresicherheit

2. Uber den Schutz personenbezogener
Daten und die Softwaresicherheit

Zugriffskontrolle

Fehlerhafte Daten aufgrund eines
offengelegten Passworts

Roche Diagnostics
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Die Datenschutzgrundverordnung (DSGVQ) ist eine EU-
Verordnung zum Datenschutz und zum Schutz der
Privatsphére aller Birger der Europédischen Union (EU)
und des Européischen Wirtschaftsraums (EWR). Die
Verordnung gilt auch fiir die Verarbeitung von
personenbezogenen Daten aufderhalb der EU und des
EWR.

Wenn diese Verordnung oder eine andere
Datenschutzverordnung in lhrem Land anzuwenden ist,
sind die folgenden Sicherheitshinweise zur Vermeidung
von Datenschutzverletzungen und zur Einhaltung der
DSGVO zu beachten:

Unbefugter Zugriff kann zu Datenschutzverletzungen
flhren.

= Implementieren Sie physische Zugriffskontrollen, um
zu gewahrleisten, dass ausschlie3lich berechtigte
Personen das System bedienen.

= Weisen Sie jedem Benutzer eine personliche,
eindeutige Benutzer-ID fiir den Zugriff auf das System
zu.

= Weisen Sie jedem Benutzer nur so viele Zugriffsrechte
zu, wie fir die Erfillung der jeweiligen Aufgaben
erforderlich sind.

= Loschen Sie Benutzer-IDs von Benutzern, die nicht
mehr mit dem System arbeiten, aus dem System.

Die Sicherheit des Systems und der darin enthaltenen
Daten beruht auf dem passwortgeschitzten Zugang.
Wenn eine unbefugte Person lhre Benutzer-ID und lhr
Passwort herausfindet, kann sie diese Sicherheit
gefahrden.

= Achten Sie bei der Passworteingabe stets darauf, dass
Sie nicht beobachtet werden.

= Schreiben Sie lhr Passwort nirgendwo auf, auch nicht
in einem Kontaktformular, im Adressbuch oder in
einer Datei auf dem Computer.

= Teilen Sie Ihr Passwort keiner anderen Person mit.
Roche wird Sie niemals nach Ihrem Passwort fragen.

= Wenn Sie Ihr Passwort einer anderen Person mitteilen,
andern Sie es danach sofort.

= Wenden Sie sich an lhre lokale Tochtergesellschaft
von Roche, wenn Sie glauben, dass Ihr Konto
kompromittiert worden ist.



2. Uber den Schutz personenbezogener Daten und die Softwaresicherheit

Netzwerksicherheit

Eingabe und Ubertragung von Daten

Sichere Datenspeicherung

Sensibilisierung in Bezug auf Cybersicherheit
und Datenschutz

Roche Diagnostics
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Schadsoftware und Hackerangriffe kdnnen die IT-
Sicherheit beeintrachtigen. Das Labor ist fiir die
Sicherheit seiner IT-Infrastruktur verantwortlich.

= Alle in der Laborinfrastruktur verwendeten Gerate und
Dienste miissen vor Schadsoftware und unbefugtem
Zugriff geschitzt werden.

= Die Netzumgebung muss so gesichert werden, dass
sie gegen die Umleitung des Datenverkehrs und das
Abhoren von Daten geschitzt ist.

Die Eingabe von sensiblen Patientendaten in
Kommentarfelder kann gegen die Gesetze zum Schutz
von geschitzten Gesundheitsinformationen verstof3en.

= In die Felder fir die Bediener- oder Patienten-ID
darfen keine sensiblen Patientendaten eingetragen
werden.

Der unbefugte Zugriff auf archivierte Dateien kann gegen
Datenschutzgesetze verstofRen.

= Alle vom Gerat ibertragenen Datenarchive miissen
physisch an einem sicheren Ort aufbewahrt werden.

* Es muss sichergestellt werden, dass nur befugte
Personen auf den sicheren Datenspeicher zugreifen
kénnen. Dazu gehort auch die Datenlibertragung an
externe Speicherorte.

Nicht ausreichend aufgeklarte Mitarbeiter kénnen die
Sicherheit gefahrden.

= Organisieren Sie regelmafige Trainings zum Thema
Cybersicherheit und Datenschutz fur Mitarbeiter, die
mit personenbezogenen Daten umgehen. Das
Personal ist darin zu schulen, wie es mit den Daten in
Ubereinstimmung mit den in den Bestimmungen des
Kunden festgelegten Datenschutzrichtlinien
umzugehen hat.

= Uberpriifen Sie Ihr Gerat auf verdachtige Aktivititen
und melden Sie jede vermutete Gefdhrdung sofort
Ihrem zustandigen Servicemitarbeiter von Roche
Diagnostics.

= Fihren Sie so bald wie moglich Updates auf die
jeweils neuesten von Roche bereitgestellten
Softwareversionen durch.




3. Systembeschreibung

3. Systembeschreibung

3.1 Messprinzip

Der Teststreifen wird auf einem beweglichen
Teststreifenschlitten fixiert, der durch einen Schrittmotor
unter den fest eingebauten Messkopf gezogen wird.
Dabei werden das Referenzfeld im Schlitten und die
einzelnen Testfelder des Harnteststreifens nacheinander
gemessen.

Der Messkopf enthalt LEDs unterschiedlicher
Wellenldnge. Die optoelektronische Messwertermittlung
lauft nach folgendem Schema ab:

5
> s —

Messprinzip
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Von einer Leuchtdiode (1) wird die Testfeldoberflache (2)
in einem optimalen Winkel mit Licht einer definierten
Wellenldnge angeblitzt. Das auf die Oberflache
auftreffende Licht wird je nach Farbung des Testfeldes
mit unterschiedlicher Intensitét remittiert und von einem
senkrecht tiber dem Testfeld angeordneten Detektor (3)
(Phototransistor) empfangen. Dieser leitet ein
elektrisches Messsignal zu einem Analog-Digitalwandler
(4), welcher das analoge Signal in einen digitalen Wert
umwandelt. Im Mikroprozessor (5) wird der Digitalwert
durch Normierung auf den Kalibrationsstandard in einen
relativen Remissionswert umgerechnet.



3.Systembeschreibung

Durch Vergleich des Remissionswertes mit den so
genannten Bereichsgrenzen (konstante, abgespeicherte,
parameterspezifische Remissionswerte) wird das
halbquantitative Konzentrationsergebnis (6) ermittelt.

Die remissionsphotometrische Messung erfolgt fiir alle
Parameter nach einer Inkubationszeit von ca. 55-65
Sekunden. Bei stark alkalischen Urinproben fiihrt das

Urisys 1100® automatisch eine Korrektur des
Messergebnisses des Testfeldes fiir das spezifische
Gewicht (SG) durch.

3.2 Bedienungselemente und Funktion

Bedienungselement Funktion

1 Druckerklappe Kann zum Einlegen des Druckerpapiers aufgeklappt werden

2  Display/Tastatur Flussigkristallanzeige (LCD) und 3 Funktionstasten zur Men(steuerung und
Bedienerflihrung

Teststreifenschlitten Zur Teststreifen-Auflage und -Fixierung

4 START-Taste » Startet die Teststreifenmessung
* Ricksprung aus den Meniiebenen in das Ausgangsmeni (Messbereitschaft)

5  Ein-/Aus-Schalter Zum Ein- und Ausschalten des Gerates

6  Serielle Schnittstelle Zum AnschlieRen an einen PC oder Host-Computer

7 Anschluss fir Stromversorgung Zum Anschlief3en des externen Netzteils

8 5-polige DIN-Buchse Zum AnschlieRen eines Barcode-Lesers oder einer AT/PC-Tastatur

BB Bedienungselemente und Funktion

Roche Diagnostics
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4. Software

4. Software

4.1 Ubersicht

Roche Diagnostics
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Die Software des Urisys 1100® beinhaltet eine
Benutzerfiihrung, bei der tiber Display-Anzeigen und
Funktionstasten laborspezifische Grundeinstellungen und
wiederkehrende Funktionen gewéhlt werden kénnen.

& Weitere Informationen siehe:
4.2 Flussdiagramm des Benutzermends (15)
4.3 Funktionen des Benutzermeniis (17)

Die Funktionen der 3 Funktionstasten beziehen sich
jeweils auf die entsprechenden Stichworte in der zweiten
Zeile des LCD-Displays. Die erste Zeile des Displays gibt
Statusanzeigen und andere Informationen fiir den
Benutzer wieder.

Die Benutzerflihrung Giber das Display ist selbsterkléarend.
Daher werden im Folgenden nur die Gibergeordneten
Funktionen n&her erlautert.

-Q~ In allen Menii-Ebenen wird der eingestellte
Gerétestatus oder angewahlte Funktionsmodus durch
Driicken der START-Taste bestétigt. Dabei erfolgt die
Riickkehr aus der Menii-Anzeige in die Messbereitschaft
des Geréts.

Wenn innerhalb von 5 Minuten nach der letzten
Bedienung kein weiterer Tastendruck erfolgt, geht das
Gerat aus der Messbereitschaft bzw. den Statusanzeigen
in den Standby-Zustand (iber. Im Standby zeigt das
Display das Datum und die Uhrzeit an. Riickkehr in die
Messbereitschaft erfolgt durch Driicken der START-Taste
(aufder im Falle bestimmter Fehlermeldungen).

*@ 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)



4. Software

4.2 Flussdiagramm des Benutzermeniis

'\Q" Bestatigung der Einstellung und Rickkehr in die
Messbereitschaft aus jeder Meniiebene mit der START-
Taste.

I SELBST-TEST

—Ben.-ID=AN —>I BENUTZER: ...

Neue Ben.-ID eingeben!

~ >Jl PASSWORT:
Ben.-ID=AUS AUTH.=AUS

Passwort eingeben!

ly PASSWORT=0.K. ————

No: ... EINLEGEN! ]
Kalibr. Papier Meni Messbereitschaft

k [
) )i

v
KALIBRATION STARTEN! PAPIERVORSCHUB MENU
Starttaste driicken! Stop Speicher Neue Ser. Setup1
J S
SPEICHER AUTOM. PAT.ID: AN
Drucken Senden Léschen Seq.Nr. Autom.Pat. AUS
L .
! )
ERGEBNISSE DRUCKEN ERGEBNISSE SENDEN SPEICHER LOSCHEN?
Alle Ltz. Serie Letztes Alle Ltz. Serie  Letztes Ja Nein
DRUCK LAUFT SENDEN LAUFT
Stop

DRUCK UNTERBROCHEN

Papier Weiter  Zurlick

-
k _Siehe néchste Seite
v -

MODUS
Drucker Messung Interf.

& )

\ 4

ETUP1
Modus  Streifen  Setup2

DRUCKER: AN (1 KOPIE) MESSUNG: NORMAL INTERFACE: UNIDIR
An 2 Kopien Aus Normal Schnell Unidir. Bidir. ASTM
( ;J—)
INTERFACE BIDIR 10 ZEILE: 96008 N 1
Bidir 10 Bidir 13 Weiter + Baudrate -
Baudrate
Lange
Paritat
Stoppbits

Roche Diagnostics
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4. Software

Modus  Streifen

Setup2

;_)

C

STREIFENEINSTELLUNGEN

Einheit

Grenzen

;_J

—

SETUP 2
Datum/Zeit Par. Setup3

J —

EINHEIT: KONV

v
hh:mm

Kombiniert

DD.MM.YYYY
Sequenz  12/24 Set

{—)

DD.MM.YYYY hh:mm
<<<< + -

\4
EINHEIT: KONV
Konv. Sl Arbitrar

PARAMETERREIHENFOLGE
Standard

Neue

J

\

1. PARAM.: SG
Ja Nein

I EINHEIT KONV./ARB.

Konv./Arb. SI/Arb.
J
EREICHSGRENZEN Parameter-Selektion
Neue Standard
v
LEU: neg 57%
Weiter + Sensitiv. -
\4
LEU: 25 53%
Weiter + Sensitiv. -
\4
NIT: neg 59%
Weiter + Sensitiv. -
usw.

Roche Diagnostics

SETUP 3
Sprache
v
SPRACHE:
Andere
BENUTZER-ID:
An Auth.

;_J

I BENUTZER-ID: AUTH.

Geréate-ID Ben-ID

ENGLISH

AN

Aus

Liste herunterladen

/_)

* Nur von Supervisoren im
Authentifizierungsmodus

Log*

LOGDATEN
Drucken (Itz.20) Senden

J J

\

DRUCK LAUFT
Stop

Urisys 1100® - > 5.7 - Gebrauchsanweisung - 9.0

v

I SENDEN LAUFT




4. Software

4.3 Funktionen des Benutzermeniis

Selbsttest Im Selbsttest priift das Gerat nach dem Einschalten
automatisch, ob der Programm-Chip, der
Antriebsmechanismus des Teststreifenschlittens, der
Druckeranschluss und die Optik einwandfrei
funktionieren. Gleichzeitig wird gepriift, ob sich der
eingelegte Teststreifenschlitten in einwandfreiem
Zustand befindet und dem im Men(i ausgewahlten
Streifentyp entspricht.

»& 5. Inbetriebnahme (24)

Kalibration Zur Anforderung der Kalibration mit Control-Test®M.

& 6. Kalibration (30)

Papier Fiir den Papiervorschub. Der Papiervorschub wird durch
Driicken der linken Funktionstaste (Stop) beendet.

»E 5. Inbetriebnahme (24)

Neue Serie Beginn einer neuen Messserie mit Sequenznummer 1.
Das Gerét kann auch auf die automatische Verwendung
einer Patienten-ID eingestellt werden.

»@ 8.1 Ubersicht (35)

Ergebnisspeicher Das Gerét kann bis zu 100 Probenergebnisse mit Datum
und Uhrzeit der Messung, Sequenznummer und, falls
eingegeben, Patientenidentifikation speichern. Der
Ergebnisspeicher wird beim Wechsel des Datums auf den
nachsten Tag automatisch geléscht.

Falls keine Ergebnisse gespeichert sind, erscheint bei
Wahl der Funktion Speicher die Display-Anzeige KEINE
ERGEB. GESPEICHERT. Riickkehr in die
Messbereitschaft erfolgt mit der START-Taste. Bei vollem
Ergebnisspeicher erscheint ERGEBNISSPEICHER VOLL
mit der Funktionsauswahl Drucken/Senden/Ldschen.
Eine Ruckkehr in die Messbereitschaft ist dann nur durch
Loéschen des Speichers moglich.

Roche Diagnostics
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4. Software

Ergebnisse drucken

Ergebnisse senden

Datenspeicher loschen

Modi

Drucker

Messung

Roche Diagnostics
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Ausdrucken von gespeicherten Ergebnissen. Die
Funktionsauswahl lautet:

= Alle: Alle gespeicherten Ergebnisse
» Ltz.Serie: Die zuletzt gemessene Serie
= Letztes: Das zuletzt gemessene Ergebnis

Der Ausdruck kann beliebig oft wiederholt werden. Der
Ausdruck kann mit der linken Funktionstaste Stop
unterbrochen werden, um z. B. eine neue Rolle
Druckerpapier einzulegen (Papier), oder mit Weiter
fortgesetzt werden. Mit der Funktionstaste Zuriick sowie
nach Beendigung des Ausdrucks kehrt das Gerét in die
Messbereitschaft zurlick.

Ubertragung der gespeicherten Ergebnisse an die serielle
Schnittstelle. Funktionsauswahl wie bei ERGEBNISSE
DRUCKEN. Die Ergebnisse kénnen beliebig oft
Gbermittelt werden.

'@ Siehe:
8.7 Datentibertragung an einen PC oder Host-
Rechner (43)
11.1 Serielle Schnittstelle (57)

Loéschen des Ergebnisspeichers.

Wahl des Modus fiir Drucker, Messung und Interface
(Interf.).

Wahl der Druckfunktion:

= An: Der Drucker ist eingeschaltet. Je Messung wird
ein Ergebnisbefund ausgedruckt.

* 2 Kopien: Je Messung im Normalmodus wird das
Ergebnis zweifach ausgedruckt.
Hinweis: Nach Serienmessungen (Schnell) und bei
Wiederholung des Ausdrucks (liber die Funktion
ERGEBNISSE DRUCKEN) erfolgt nur ein einfacher
Ergebnisausdruck.

= Aus: Abschalten des Druckers, wenn der
Ergebnisausdruck erst nach Beendigung der
Messserie (liber die Funktion ERGEBNISSE
DRUCKEN) erfolgen soll oder eine
Ergebnisdokumentation nur mit Hilfe des PC/Host-
Computers vorgesehen ist.

Wahl des Messmodus:
* Normal: Messzyklus 70 Sek. mit Inkubation der
Teststreifen im Gerét.

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (flr
einzelne Messungen) (36)
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* Schnell: Messzyklus 30 Sek. bei Inkubation der
Teststreifen aufSerhalb des Geréts.

»& 8.4 Schnellmodus (Serienmessung) (40)

Wahl zwischen unidirektionalen (Unidir.), bidirektionalen
(Bidir.) oder ASTM-Dateniibertragung.

»& Siehe:
8.7 Dateniibertragung an einen PC oder Host-
Rechner (43)
11. Verbindung mit anderen Geréten (57)

Erméglicht die Auswahl, ob die Logdateien an den Host-
Rechner gesendet oder die letzten 10 Logdaten
ausgedruckt werden. (Nur von Supervisoren im
Authentifizierungsmodus.)

Wahl der Konzentrationseinheiten und Einstellung der
Remissionsbereichsgrenzen.

Wahl der Konzentrationseinheiten

= Konventionelle Einheiten, Konv. (mg/dL)
= Sl-Einheiten, SI (mmol/L)
= Arbitrare Einheiten, Arbitrar (1+, 2+, 3+, 4+)

Es kdnnen entweder einfache Einheiten oder kombinierte
Einheiten (Konv./Arb. oder SI/Arb.) gewahlt werden.

Die Ergebnisse werden in der gewahlten Einheit
gespeichert, gedruckt und/oder gesendet. Wird nach den
Messungen eine andere Einheit gewahlt, erfolgt ein
nochmaliger Ausdruck (liber ERGEBNISSE DRUCKEN)
und/oder die Dateniibertragung (iber ERGEBNISSE
SENDEN) in der neu gewahlten Einheit.

Einstellung der Remissionsbereichsgrenzen. Durch eine
Verschiebung der Remissionsgrenzen der einzelnen
Ergebnisstufen kann die Sensitivitit der photometrischen
Auswertung verandert werden.

*@ Siehe:
4.4 Ergebnistabelle (22)
4.5 Anderung der Bereichsgrenzen (23)

Auswahl der Sprache fir die Textanzeigen im Display. Mit
der Funktionstaste Andere werden folgende Sprachen
rollierend aufgerufen: Englisch, Deutsch, Italienisch,
Spanisch, Franzgsisch.

Zeigt die 5-stellige Gerate-ID an, die werkseitig
eingestellt wird und nicht gedndert werden kann. Die
Geréte-ID wird zusammen mit den Messergebnissen an
den Host-Rechner Gbertragen.
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Benutzer-1D

Parameter

Datum/Zeit
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Ermdglicht die Auswahl zwischen dem An- und dem
Auth.-Modus fiir die Benutzeridentifikation. Wenn die
Funktion aktiviert ist, muss beim Starten des Gerates eine
Benutzer-ID eingegeben werden.

Die Benutzer-ID erscheint auf jedem Ergebnisausdruck
und wird zusammen mit den Ergebnissen an den Host-
Rechner Gbertragen. Der Authentifizierungsmodus bietet
eine Sperrfunktion und erfordert das ASTM-Protokoll.

»@ Siehe:
5.2 Authentifizierung (29)
8.6 Eingeben einer Patienten-ID, Benutzer-ID und
eines Authentifizierungspasswortes (41)

Auswahl von Reihenfolge und Anzahl der Parameter im
Ergebnisausdruck bzw. fir die unidirektionale (Unidir.)
Datenlibertragung.

Zur Anderung der Reihenfolge oder Anzahl der
Parameter im Ergebnisbericht wird bei der Display-
Anzeige PARAMETERREIHENFOLGE die linke
Funktionstaste (Neue) gedrickt. Daraufhin wird die erste
Position fir den Ergebnisbericht (1. PARAM.: SG)
aufgerufen, gefolgt vom ersten Parameter. Mit Ja wird
der Parameter fir die aufgerufene Position bestétigt. Mit
Nein wird der ndchste Parameter des Teststreifens fur die
erste Position des Ergebnisberichts angeboten (Display-
Anzeige = 1. PARAM.: PH usw.).

Sobald ein Parameter fiir die erste Position mit Ja
bestétigt wurde, zeigt das Display die zweite Position mit
2. PARAM..: und dahinter den nachsten, noch nicht
bestatigten Teststreifenparameter an. Wahlen Sie
wiederum mit der Ja- oder Nein-Taste aus, welcher
Parameter an der zweiten Stelle im Ergebnisbericht
stehen soll usw.

Falls einige Parameter des gemessenen Teststreifens
nicht ausgedruckt werden sollen, beenden Sie die
Auswahl nach dem letzten bestétigten Parameter durch
Driicken der START-Taste.

Mit der Funktionstaste Standard kann bei der Display-
Anzeige PARAMETERREIHENFOLGE die gewahlte
Selektion wieder riickgangig gemacht werden. Das

Urisys 1100® misst und speichert in jedem Fall alle
Parameter des verwendeten Teststreifens. Falls nach den
Messungen die Parameterselektion wieder auf die
Standard-Einstellung zuriickgesetzt wird, kann der
vollstdndige Ergebnisbericht tiber das Meni SPEICHER
> Drucken oder SPEICHER > Senden nochmals
abgerufen werden.

Einstellung von Datum und Uhrzeit.



Roche Diagnostics
Urisys 1100® - > 5.7 - Gebrauchsanweisung - 9.0

4. Software

In der werkseitigen Einstellung wird das Datum in der
Reihenfolge Tag-Monat-Jahr angezeigt, die Uhrzeit in
Stunden (24-Stunden-Wechsel) und Minuten. Sofern
erforderlich, kann die Uhrzeit auf einen 12-Stunden-
Rhythmus (a.m./p.m.) umgestellt werden. Uber die
Funktionstaste Sequenz lasst sich das Datumsformat auf
die Reihenfolge Monat-Tag-Jahr bzw. Jahr-Monat-Tag
umstellen. Mit Set kommt man zur einstellbaren Datums-
und Uhrzeitanzeige. Mit der linken Funktionstaste (<< <)
kann der blinkende Cursor nach links bewegt werden.
Die jeweils blinkende Zeit- und Datumsanzeige kann mit
den Tasten (+ / -) erh6ht bzw. herabgesetzt werden.

'\Q" Bestatigung der Einstellung und Rickkehr in die
Messbereitschaft aus jeder Meniiebene mit der START-
Taste.
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4.4 Ergebnistabelle

Das Urisys 1100® druckt die Teststreifenergebnisse in
folgenden Konzentrationsstufen aus:

Parameter Konventionelle Einheiten SI-Einheiten Arbitrare Einheiten
(Konv.) sn (Arbitrar.)
SG (Spezifisches Gewicht) 1.000 1.000 1.000
1.005 1.005 1.005
1.010 1.010 1.010
1.015 1.015 1.015
1.020 1.020 1.020
1.025 1.025 1.025
1.030 1.030 1.030
pH 5 5 5
6 6 6
6.5 6.5 6.5
7 7 7
8 8 8
9 9 9
LEU (Leukozyten) neg neg neg
25 Leu/pL 25 Leu/pL 1+
100 Leu/pL 100 Leu/pL 2+
500 Leu/pL 500 Leu/pL 3+
NIT (Nitrit) neg neg neg
pos pos pos
PRO (Protein) neg neg neg
25 mg/dL 0,25 g/L 1+
75 mg/dL 0,75 g/L 2+
150 mg/dL 1,5g/L 3+
500 mg/dL 5,0 g/L 4+
GLU (Glucose) norm norm neg
50 mg/dL 3 mmol/L 1+
100 mg/dL 6 mmol/L 2+
300 mg/dL 17 mmol/L 3+
1000 mg/dL 56 mmol/L 4+
KET (Keton) neg neg neg
5 mg/dL 0,5 mmol/L +)
15 mg/dL 1,5 mmol/L 1+
50 mg/dL 5 mmol/L 2+
150 mg/dL 15 mmol/L 3+
UBG (Uribilinogen) norm norm neg
1 mg/dL 17 pmol/L 1+
4 mg/dL 70 pmol/L 2+
8 mg/dL 140 pmol/L 3+
12 mg/dL 200 pmol/L 4+
BIL (Bilirubin) neg neg neg
1 mg/dL 17 ymol/L 1+
3 mg/dL 50 ymol/L 2+
6 mg/dL 100 pmol/L 3+
BLD (Erythrozyten) neg neg neg
10 Ery/pL 10 Ery/pL 1+
25 Ery/pL 25 Ery/pL 2+
50 Ery/pL 50 Ery/pL 3+
250 Ery/pL 250 Ery/pL 4+

#8 Ergebnistabelle
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4.5 Anderung der Bereichsgrenzen
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Eine Anderung der Remissionsgrenzen ist innerhalb eines
werkseitig begrenzten Bereichs fiir die unteren
Konzentrationsstufen aller Teststreifenparameter mit
Ausnahme von SG (Spezifisches Gewicht) und pH
maoglich.

Zur Anderung der Remissionsgrenzen wird bei der
Display-Anzeige BEREICHSGRENZEN die linke
Funktionstaste (Neue) gedrickt. Die unterste
Ergebnisstufe des ersten Parameters wird mit der
eingestellten Remissionsgrenze angezeigt. Mit den
Tasten (+ / - ) wird der Remissionswert vergrof3ert bzw.
verkleinert und damit die Empfindlichkeit der Auswertung
erhoht bzw. verringert.

Soll die erste positive Konzentrationsstufe ganz
ausgeschlossen werden, kann die Remissionsgrenze des
Negativ- bzw. Normalbereichs manuell erniedrigt und die
Remissionsgrenze des ersten positiven Bereichs bis zu
diesem Remissionswert erh6ht werden.

Mit Weiter wird die neue Einstellung abgespeichert und
die nachste Konzentrationsstufe bzw. der nachste
Parameter aufgerufen.

Durch Driicken der START-Taste kann der Durchlauf
jederzeit beendet werden. Danach erfolgt der Ausdruck
der neuen Remissionsgrenzwerte mit Datum und Uhrzeit,
und das Gerat kehrt in die Messbereitschaft zurlck.
Geédnderte Grenzen werden im Ausdruck mit einem Stern
nach der Konzentrationsstufe gekennzeichnet.

Durch Driicken der Taste Standard bei der Display-
Anzeige BEREICHSGRENZEN werden die werksseitig
eingestellten Remissionsgrenzen wiederhergestellt und
mit Datum und Uhrzeit ausgedruckt.

Falls Bereichsgrenzen gedndert wurden, erscheint im
Ergebnisausdruck jeder Teststreifenmessung ein Stern in
der Zeile nach der Gerate-ID.

ACHTUNG:
& Bei kundenseitig gednderten Remissionswerten

Ubernimmt Roche Diagnostics keine
Gewahrleistung fir die Richtigkeit der
Messergebnisse. Es obliegt dem Kunden zu priifen,
ob die nach einer Anderung gemessenen
Ergebnisse korrekt und plausibel sind.
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5. Inbetriebnahme
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VAN

O,

O

Inhalt:

WARNHINWEIS:
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung des

Urisys 1100® bereits vor der ersten Inbetriebnahme
sorgfaltig durch, damit von der ersten Messung an
eine fehlerfreie Bedienung und Messung
sichergestellt werden kann.

ACHTUNG:

Nach groRen Temperatur- und
Feuchtigkeitsunterschieden soll das Gerét erst
nach einer ausreichenden Akklimatisierung in
Betrieb genommen werden.

ACHTUNG:

Bitte Gberprifen Sie den Inhalt der Verpackung
umgehend auf Vollstandigkeit und
Transportschéaden. Bei Transportschéden an Gerét
oder Zubehor setzen Sie sich bitte mit lhrem Roche
Diagnostics Kundendienst in Verbindung.

= Urisys 1100%

= Netzteil 100 V - 240 V, 50/60 Hz
= Netzkabel

= Druckerpapier-Rolle

= 1 Teststreifenschlitten, Typ ,,C*, zur Messung von
Combur10Test®UX Teststreifen

= Gebrauchsanweisung

VAN

ACHTUNG:
Um stets eine gleichbleibende Messqualitét zu

gewadbhrleisten, sollten Sie das Urisys 1100® nicht in
der Néhe von Geréten betreiben, die starke
Hochfrequenzfelder aussenden, wie z. B.
Funkgeréte, Funktelefone, Mikrowellen- und
Diathermiegeréte u.a., da sonst in ungunstigen
Fallen falsche Testergebnisse ermittelt werden
kénnen.



Gerateanschluss

Einschalten

Teststreifenschlitten einfiihren
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5.Inbetriebnahme

Zum Einschalten

Packen Sie das Urisys 1100® aus und stellen Sie das
Gerét auf eine feste, ebene Unterlage.

O Stellen Sie das Gerét nicht direkt in die Sonne oder
unter eine andere direkte Lichtquelle (z.B.
Lichtstrahler).

SchlieRen Sie das Gerét tiber die an der Riickseite des
Geréts gekennzeichnete Eingangsbuchse mit dem
Netzteil an eine leicht zugangliche Wechselstrom-
Steckdose an.

Einfithren des Teststreifenschlittens

Nehmen Sie den Teststreifenschlitten Typ ,,C* so in die
Hand, dass das Ende mit dem Niederhaltebiigel auf
Sie zeigt und der Bligel geschlossen ist.

/\ ACHTUNG: Das graue Referenzfeld (A) darf nicht
mit den Fingern bertihrt werden. Eine Verschmutzung
des Referenzfeldes kann zu unkorrekten
Messergebnissen fiihren.

@ ACHTUNG: Der Teststreifenschlitten muss

18 Monate nach der Erstinbetriebnahme
ausgetauscht werden. Ansonsten kann das

Urisys 1100® trotz mehrmaliger Versuche nicht
kalibriert werden.

N ! 4
-Q- Weitere Informationen siehe:
»E 6. Kalibration (30)
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2 Fihren Sie den Teststreifenschlitten so weit in die
Geratedffnung unterhalb der Funktionstasten ein, bis
seine Vorderkante mit der vorderen Geréatekante
abschlief3t.

Druckerpapier einlegen

» Einlegen von Druckerpapier

1 Entriegeln Sie die Druckerklappe durch Driicken auf
die genoppte Flache direkt unter der Klappe.

2 Klappen Sie die Druckerklappe nach hinten.

3 Legen Sie die Papierrolle in das Fach und ziehen Sie
es einige Zentimeter tiber den Rand.
@ Dabei muss die thermosensitive Seite (AufRenseite
der Papierrolle) nach unten zeigen.

4 SchlieRen Sie die Druckerklappe wieder, indem Sie sie
nach unten driicken, bis sie horbar einrastet.

@ ACHTUNG: Der Papierausdruck kann Gber die
AbreiRkante durch waagrechtes Ziehen nach vorn
abgetrennt werden.

5 Schalten Sie das Urisys 1100® mit dem Ein-/Aus-
Schalter an der Geréaterlickseite ein.
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Durchfiihren des Selbsttests

Das Gerat fiihrt automatisch einen Selbsttest durch.

0 Das Urisys 1100® ist werksseitig auf die Sprache
~Englisch“ und auf die Messung von
Combur10Test®UX eingestellt und erkennt, ob der
passende Schlitten eingelegt wurde.

Nach dem Selbsttest fahrt der Teststreifenschlitten in
die Startposition und der Teststreifenniederhaltebligel
(A) offnet sich. Es erfolgt der Ausdruck SELBST-
TEST 0.K. mit Datum und Uhrzeit.

(D ACHTUNG: Falls Sie beim Einschalten des
Urisys 1100® die Fehlermeldung E9 FALSCHER
SCHLITTEN angezeigt wird, Giberprifen Sie die
Informationen im Abschnitt Fehlermeldungen und
Fehlerbehebung.

N ! 7’
'Q' Weitere Informationen siehe:
»@ 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)

Am Ende des Selbsttests reagiert der Drucker mit
einem Gerdusch. In der Anzeige erscheint EINLEGEN.
Sofern Papier eingelegt wurde, erfolgt der Ausdruck
SELBST-TEST 0.K. mit Datum und Uhrzeit. Ein
solcher Ausdruck erfolgt regelméf3ig nach dem
Einschalten. Erscheint eine Fehlermeldung, hilft die
Gebrauchsanweisung oder Ihr értlicher Roche
Diagnostics Kundendienst bei der Problemlésung.

Nach erfolgreichem Selbsttest erscheint bei der
Erstinbetriebnahme im Display die Meldung
KALIBRATION WIEDERHOLEN. Driicken Sie
zunichst die Taste Nein, um in die Messbereitschaft
des Gerats zu gelangen.

0 Diese Meldung erscheint ebenfalls, wenn das
Gerét seit tiber einer Woche nicht benutzt wurde.
Um das Geréat in Messbereitschaft zu versetzen,
legen Sie Papier ein und fiihren die Kalibration
durch.

27
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Ausschalten
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Stellen Sie tber die Tastenfolge ,MENU > Setup1
> Setup2 > Setup3 > Sprache > Andere lhre
gewtinschte Sprache ein.

N, ! 4
-Q- Weitere Informationen siehe:

»& 4.2 Flussdiagramm des Benutzermens (15)
4.3 Funktionen des Benutzermeniis (17)

Das Urisys 1100® st werksseitig mit den
Standardeinstellungen fir Drucker, Mess- und
Schnittstellenmodus, Einheiten, Sprache, Datum/
Uhrzeitformat und Benutzer-ID konfiguriert.

O Falls Sie in lhrem Labor mit anderen Einstellungen
arbeiten moéchten, kénnen Sie diese jetzt tiber das
Benutzermeni programmieren.

Kalibrieren Sie das Gerit mit Control-Test®M.

N, ! 4
-Q- Weitere Informationen siehe:
»Z 6. Kalibration (30)

Zum Ausschalten

Es empfiehlt sich, am Ende des Arbeitstages das Gerat
auszuschalten und das Netzteil aus der Steckdose zu
ziehen.

N ! 4
-Q- Weitere Informationen siehe:
»& 9.1 Reinigung des Geréts (44)




5.1 Benutzer-ID

Normal

5.2 Authentifizierung
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Die Urisys 1 100® Software ermoglicht die Aktivierung/
Deaktivierung des Benutzer-ldentifikationscodes aus bis
zu 12 alphanumerischen Zeichen. Die Benutzer-ID und
der Authentifizierungsmodus kdnnen im Setup-Men( 3
aktiviert werden.

ACHTUNG:
Stellen Sie bitte vor der Aktivierung sicher, dass ein

Barcodeleser und/oder eine AT/PC-Tastatur fiir
diese Funktion zur Verfiigung steht.

Wenn auf dem Geréat der normale Messmodus eingestellt
ist, fordert das Gerat bei jedem Neustart und bei jeder
Aktivierung des Systems aus dem Standby-Modus zur
Eingabe der Benutzer-ID auf. Diese Benutzer-ID kann aus
bis zu 12 alphanumerischen Zeichen bestehen. Sie
erscheint auf jedem Ergebnisausdruck und wird
zusammen mit den Ergebnissen an den Host-Rechner
Gbertragen.

ACHTUNG:
Wenn die maximale Lénge der ID Uberschritten

wird, springt der Eingabecursor zum ersten
Zeichen, und die ID wird Giberschrieben.

Es kdnnen bis zu 300 Benutzer-IDs mit entsprechenden
Passwortern (bis zu 12 alphanumerische Zeichen) mittels
ASTM-Protokollen vom Host-Rechner heruntergeladen
werden.

Im Authentifizierungsmodus kann das Gerat nur nach
Eingabe einer Benutzer-ID und eines Passwortes aus der
heruntergeladenen Liste verwendet werden. Die Eingabe
einer falschen Benutzer-ID und/oder eines falschen
Passwortes fuihrt zur Sperrung des Gerates. Dies
verhindert den Zugang von unbefugten Benutzern zum
Gerat.

Benutzer mit Supervisorrechten (maximal 2) haben
Zugang zu allen Ergebnissen, kdnnen die Gerate-
Logdatei an den Host-Rechner senden oder die letzten 10
Aktionen der Logdatei ausdrucken und den
Authentifizierungsmodus deaktivieren.
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6. Kalibration

Das Urisys 1100® wurde bereits vor der Auslieferung
werksseitig kalibriert. Der Kalibrationsvorgang muss bei
der ersten Inbetriebnahme vor Beginn der
Teststreifenmessungen und danach regelmaRig alle
sieben Tage mit Hilfe des Kalibrationsstreifens Control-

Test®™ wiederholt werden. Bei den Kalibrationsstreifen

Control-Test®M handelt es sich um einen
Standardgraustreifen aus Kunststoff mit definierter,
konstanter Remission. Durch die Kalibration werden
Alterungsprozesse der Optik und des grauen
Referenzfeldes im Teststreifenschlitten kompensiert.
Treten starkere Abweichungen auf, z.B. durch starke
Verschmutzung des Referenzfeldes oder zu niedrige
Lichtintensitéat einer defekten LED, wird eine
Fehlermeldung angezeigt (siehe unten).

Das Urisys 1100® fordert automatisch im
Wochenrhythmus eine neue Kalibration an. Daher
erhalten Sie bei der Erstinbetriebnahme nach dem
erfolgreichen Selbsttest sowie jeweils eine Woche nach
der letzten gliltigen Kalibration die Displayanforderung
KALIBRATION WIEDERHOLEN.

Mit der linken Funktionstaste (Ja) gelangen Sie zur
Aufforderung KALIBRATION STARTEN.

Eine Kalibration durchfiihren

N ! 4
Q- Der Teststreifenschlitten muss sauber und trocken
sein, bevor eine Kalibration durchgefihrt wird.

» Durchfiihren einer Kalibration

1 Einen Kalibrationsstreifen der Réhre Control-Test®M
entnehmen.

O Die Felder auf dem Streifen diirfen nicht mit den
Fingern bertihrt oder durch Urin verschmutzt
werden.
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2 Kalibrationsstreifen mit dem Referenzfeld nach oben
bis zum Anschlag in die Halterung des
Teststreifenschlittens einlegen, sodass die vordere
Kante vom Clip (A) am vorderen Ende des Einschubes
gehalten wird. Der Niederhaltebiligel (B) muss dabei
geoffnet sein.

(1) ACHTUNG: Um die Giiltigkeit der Kalibration zu
gewidbhrleisten, muss der Kalibrationsstreifen stets
korrekt positioniert sein.

E 3 START-Taste driicken.

O Der Tastendruck wird durch einen kurzen
Signalton bestétigt.

= Nach der Aufwadrmphase wird der
Teststreifenschlitten ein kurzes Stiick eingezogen,
der Niederhaltebligel geschlossen, und das graue
Referenzfeld im Teststreifenschlitten sowie die
Felder des Kalibrationsstreifens werden gemessen.

- AnschlieBend fahrt der Teststreifenschlitten
wieder in die Startposition zuriick und der
Niederhalteblgel 6ffnet sich.

4 Kalibrationsstreifen entnehmen und entsorgen.

O Jeder Kalibrationsstreifen darf nur einmal
verwendet werden.
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5 Bei glltiger Kalibration wird das Ergebnis mit Datum
und Uhrzeit abgespeichert und ausgedruckt.
Kalibrationsstreifen entnehmen und ordnungsgemafn
entsorgen (Hinweise in der Packungsbeilage des
Teststreifens beachten).

CAL ToRar o o
11~06.2Aora{ao"’ o.x

/\ ACHTUNG: Eine regelmaRige Kalibration ist
Voraussetzung fiir korrekte Messergebnisse. Ohne
regelmaf3ige Kalibration Gibernimmt Roche
Diagnostics keine Gewahrleistung fiir die Richtigkeit
der Messwerte.

@ ACHTUNG: Sie kdnnen jederzeit, auch innerhalb
der Wochenfrist, eine Neukalibrierung durchftihren,
z. B. wenn Sie bei der Teststreifenmessung mit einem
Combur10Test®UX Teststreifen unplausible Werte
erhalten haben. Driicken Sie in der Messbereitschaft
des Geriéts die linke Funktionstaste (Kalibr.), um die
Kalibration zu starten. Sie erhalten die Displayanzeige
KALIBRATION STARTEN. Fiihren Sie nun die
Kalibration wie oben beschrieben durch.

(1) ACHTUNG: Wenn Sie die wochentliche
Aufforderung KALIBRATION WIEDERHOLEN mit
Nein beantworten, z. B. weil Sie keine
Kalibrationsstreifen Control-Test®™M mehr zur
Verfiigung haben, wird bei jedem Ergebnisausdruck
der nachfolgenden Teststreifenmessungen
KALIBRATION WIEDERHOLEN ausgedruckt. Bitte
bestellen Sie umgehend eine neue Packung Control-
Test®M und fiihren Sie eine Neukalibrierung durch.

Kalibrationsausdruck

Liegen die neuen Kalibrationswerte im zuldssigen
Bereich, erfolgt automatisch der Ausdruck
KALIBRATION 0.K. mit Datum und Uhrzeit und Angabe
‘ der Remissionswerte der Messpositionen 1-11 fiir die

432 - orangefarbene LED (mittlere Spalte) und die griine LED

; (rechte Spalte).

G
11.66 55545 ©

Roche Diagnostics
Urisys 1100® - > 5.7 - Gebrauchsanweisung - 9.0



Kalibrationsfehler
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6. Kalibration

Liegen die Messwerte des Referenzfeldes oder des
Kalibrationsstreifens auRerhalb der programmierten
Toleranzen, kdnnen folgende Fehlermeldungen im
Display angezeigt werden: E1 REFERENZFELDFEHLER,
E5 KALIBRATION UNGULTIG, E15
REFERENZFELDFEHLER UNTEN, E16
REFERENZFELDFEHLER OBEN oder E4
KALIBRATIONSFEHLER.

Bei fehlerhafter oder ungdltiger Kalibration muss die
Kalibration mit einem weiteren Kalibrationsstreifen

Control-Test®M wiederholt werden.
* Durch Driicken der START-Taste gelangen Sie wieder
in das Menlt KALIBRATION STARTEN.

= Sie konnen die Kalibration wie oben beschrieben
wiederholen.

= Wird danach KALIBRATION 0.K. ausgedruckt,
kénnen Teststreifenmessungen durchgefiihrt werden.

Bei wiederholten Fehlermeldungen siehe:

*& 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)

N, ! 7’

-Q- Wird das Gerit bei einer der oben genannten
Kalibrationsstatusanzeigen aus- und wieder
eingeschaltet, geht es nach erfolgreichem Selbsttest in
die Messbereitschaft (iber, falls die letzte giiltige
Kalibration nicht langer als eine Woche zuriickliegt.
Ansonsten erscheint im Display die Anzeige
KALIBRATION WIEDERHOLEN (siehe oben).




7. Qualitatskontrolle (QK)

7. Qualitatskontrolle (QK)

QK-Messungen
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Messungen zur Qualitatskontrolle (QK) stellen die
ordnungsgemaéfe Funktion des Geréts sicher. Es wird
eine Kontrollprobe gemessen, deren Ergebnisse bekannt
sind. AnschlieRend werden die Werte mit den fir diese
bekannten Ergebnisse festgelegten Bereichen
abgeglichen.

Es kdnnen entweder kommerziell erhéltliche
Urinkontrollen oder andere geeignete Kontrollproben
verwendet werden. Flihren Sie spatestens nach der
wdchentlichen Kalibration und nach Offnung eines neuen
Teststreifenfldschchens eine Kontrolle auf positive und
negative Testergebnisse durch.

»E 6. Kalibration (30)

Teststreifenhandhabung, Messverfahren,
Ergebnisausdruck und Dateniibertragung im
Allgemeinen sind im folgenden Abschnitt beschrieben.

»& 8. Teststreifenmessung (35)

Befolgen Sie fir die QK-Messungen die Anweisungen
unter ,Normalmodus der Teststreifenmessung®.

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fir
einzelne Messungen) (36)

Die bei diesen Kontrollmessungen erhaltenen Werte
sollten innerhalb der Zielvorgaben des Labors oder des
Herstellers liegen. Liegen die gemessenen Ergebnisse
aulRerhalb der Zielvorgaben, befolgen Sie die im
folgenden Abschnitt beschriebenen Malinahmen zur
Fehlerbeseitigung: KONTROLLWERTE LIEGEN
AUSSERHALB DER ZIELBEREICHE.

*&l 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)



8. Teststreifenmessung

8. Teststreifenmessung

8.1 Ubersicht

Normalmodus

Schnellmodus
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Die Bedienung des Urisys 1100% ist duRerst einfach. Zur
Messung von Harnteststreifen muss bei der Anzeige einer
Probennummer lediglich ein Teststreifen aufgelegt und
die START-Taste gedriickt werden, um mit der Messung
zu beginnen. Das Gerat besitzt zwei unterschiedliche
Betriebsarten zur Messung:

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fir
einzelne Messungen) (36)

Das Urisys 1100® halt automatisch eine Reaktionszeit des
Teststreifens von 55 Sek. ein, bevor das erste Testfeld
gemessen wird. 70 Sek. nach Driicken der START-Taste
ist die Messung beendet, und der Teststreifenschlitten
bewegt sich zuriick in seine Ausgangsposition. Der
Probendurchsatz betragt ca. 50 Tests/Stunde.

Diese Option kann im Men( ausgewéhlt werden; der
Teststreifen wird dann sofort nach Driicken der START-
Taste gemessen. In diesem Fall muss die Reaktionszeit
aulderhalb des Geréits vom Benutzer kontrolliert werden.
Der Modus Schnell erlaubt einen Messtakt von 30
Sekunden.

»& 8.4 Schnellmodus (Serienmessung) (40)

Bei jeder Teststreifenmessung wird auch das graue
Referenzfeld im Teststreifenschlitten ausgewertet, um
Temperatur- und Alterungseinfliisse auf das optische
System auszugleichen. Treten stérkere Abweichungen
auf, z. B. durch starke Verschmutzung des Referenzfeldes
oder zu niedrige Lichtintensitét einer defekten LED, wird
eine Fehlermeldung angezeigt.

& Weitere Informationen siehe:
9.2 Reinigung des Teststreifenschlittens (45)
10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)

Das Urisys 1100® weist jeder Messung eine fortlaufende,
maximal dreistellige Sequenznummer (Probennummer)
zu. Die Nummerierung beginnt nach dem
Datumswechsel am néachsten Tag automatisch wieder mit
der Nummer 1. Sie kann aber auch jederzeit nach
Abschluss einer Serie tber die Funktion NeueSer. im
Benutzermeni auf 1 zuriickgesetzt werden, z. B. wenn
eine Messreihe abgeschlossen ist und eine weitere
beginnen soll.




8. Teststreifenmessung

Automatische Patienten ID

Standby-Modus

Das Urisys 1100® weist den Testergebnissen ohne
Patienten-IDs automatisch eindeutige serielle Nummern
zu. Diese eindeutigen Nummern sind aufsteigende
serielle Nummern auf der Basis der Gesamtzahl der mit
dem Gerat durchgefiihrten Tests und kdnnen weder
gedndert noch geléscht werden.

Wird das Gerét langer als ftinf Minuten nicht benutzt,
wechselt die Betriebsart automatisch in den Standby-
Modus. Der Teststreifenschlitten wird ein kurzes Stiick in
das Gerat eingezogen, so dass sich der Niederhaltebtigel
schliefst, und im Display erscheint das Datum und die
Uhrzeit. Nach Driicken der START-Taste kehrt das Gerat
in die Messbereitschaft zurtick.

8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fiir einzelne

Messungen)
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INFEKTIONSGEFAHR:
@ Tragen Sie bei der Handhabung und Entsorgung

von Patientenproben stets Schutzhandschuhe.

Wenn eine Probennummer und EINLEGEN im Display
angezeigt wird, ist das Urisys 1100® bereit zur Messung.

ACHTUNG:
Bitte beachten Sie fiir die ordnungsgemalf3e

Durchfiihrung von Harnanalysemessungen auch
die Hinweise in der Packungsbeilage der
Harnteststreifen.



8.Teststreifenmessung

» Durchfiihren einer Messung im

1
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Normalmodus (fiir einzelne
Messungen)

Teststreifen kurz (ca. 1 Sek.) in die Urinprobe
eintauchen.

Teststreifen mit der langen Kante tiber den Rand des
Probenbehélters ziehen, um Gberschissigen Urin
abzustreifen.

0 % Teststreifen nicht biegen.

Teststreifen mit den Testfeldern nach oben bis zum

Anschlag in die Halterung des Teststreifenschlittens

einlegen, sodass die vordere Kante vom Clip (A) am

Einschub gehalten wird.

@ Der Niederhalteblgel (B) muss dabei gedffnet
sein.

Das Teststreifenende muss ca. 2 mm unter den
klemmenden Halter (A) eingeschoben werden.

37




8. Teststreifenmessung

5 START-Taste driicken.

O Der Tastendruck wird durch einen kurzen
Signalton bestétigt.

6 Nach der Aufwarmphase wird der
Teststreifenschlitten ein kurzes Stlick eingezogen, der
Niederhaltebiigel (B) geschlossen, und das graue
Referenzfeld im Teststreifenschlitten wird gemessen.

7 @ ACHTUNG: Kontrollieren Sie, ob der
Niederhaltebuigel vollstdndig geschlossen und der
Teststreifen korrekt positioniert ist. Falls der
Teststreifen nicht exakt in der Mitte des
Teststreifenschlittens liegt, muss er jetzt durch eine
leichte seitliche Bewegung in die richtige Position
gebracht werden (B). Dabei darf der
Teststreifenschlitten nicht verschoben werden.

8 55 Sekunden nach Driicken der START-Taste wird das
erste Testfeld gemessen, danach alle weiteren
Testfelder.

- Anschliel3end fahrt der Teststreifenschlitten
wieder in die Startposition zuriick und der
Niederhalteblgel 6ffnet sich.

- Das Teststreifenresultat wird ausgedruckt.

9 Teststreifen entnehmen und entsorgen.

= Urinreste auf dem Teststreifenschlitten mit einem
fusselfreien Tuch abwischen.
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8.3 Ergebnisausdruck

08:11
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8. Teststreifenmessung

10 Gleichzeitig erscheint die ndchste Probennummer im
Display, und der néchste Teststreifen kann
eingetaucht, abgetupft und aufgelegt werden.
Messung mit START beginnen.

1
‘\Q,' Weitere Hinweise zur Verwendung von
Patientenidentifikationsnummern finden Sie unter:
»& 8.6 Eingeben einer Patienten-ID, Benutzer-ID und eines
Authentifizierungspasswortes (41)

Das Ergebnis wird mit Sequenznummer, Geréte-ID,
Benutzer-ID, Datum und Uhrzeit ausgedruckt.

Der Name des Patienten erscheint ebenfalls auf dem
Ergebnisausdruck, wenn er vor der Messung eingegeben
wird.

»&l 8.6 Eingeben einer Patienten-ID, Benutzer-ID und
eines Authentifizierungspasswortes (41)

Testergebnisse, die von negativ oder normal abweichen,
werden auf dem Ausdruck mit einem Stern vor der
Parameterkurz- bezeichnung gekennzeichnet.

Zur Auswahl der Konzentrationseinheiten und der
Parameterreihenfolge im Ergebnisausdruck siehe den
folgenden Abschnitt.

»E 4.3 Funktionen des Benutzermends (17)

Eine Sternmarkierung in der Zeile nach dem Kopf des
Ausdrucks und vor dem ersten Parameter der
Testergebnisse zeigt an, dass mit gednderten
Bereichsgrenzen gemessen wurde.

'@ 4.5 Anderung der Bereichsgrenzen (23)

Der Papierausdruck kann tiber die Abreilskante durch
waagrechtes Ziehen nach vorn abgetrennt werden.

WARNHINWEIS:
& Das Thermodruckerpapier ist lichtempfindlich und

kann bei langerem Aufbewahren im hellen Licht
vergilben. Daher empfiehlt sich eine licht- und
hitzegeschltzte Aufbewahrung der
Ergebnisausdrucke.



8. Teststreifenmessung

8.4 Schnellmodus (Serienmessung)

Unter der Voraussetzung, dass die Teststreifen nach dem
Eintauchen in die Urinprobe jeweils ca. 45 Sek. aufderhalb

des Urisys 1100® gelagert werden, kdnnen Sie auch
Serienmessungen durchfiihren.

= Hierzu wird im Benutzermenii die Funktion Schnell
ausgewahlt.

= Die Teststreifen werden nach jeweils ca. 45 Sek.
Reaktionszeit in das Urisys 1100® eingelegt und die
START-Taste gedriickt.

Danach beginnt sofort die Messung des Referenzfeldes
und der Testfelder. Nach 30 Sek. ist die Messung
beendet, und die ndchste Probennummer erscheint im
Display.

N, ! 4

-Q- Fur die Serienmessung im Schnellmodus sollten Sie
eine genaue Zuordnung der Proben zu den
Sequenznummern sicherstellen.

Hinweise: 1. Im Schnellmodus werden die Ergebnisse nicht sofort
nach jeder Messung ausgedruckt, sondern zunachst
gespeichert. Wenn nach Beendigung der letzten
Serienmessung innerhalb von 60 Sek. keine weitere
Messung gestartet wird, erfolgt automatisch der
Ergebnisausdruck der Messserie. Priifen Sie, ob alle
Sequenznummern ausgedruckt wurden. Falls
Ergebnisse fehlen, kénnen Sie diese Gber die
Funktionen SPEICHER > Drucken ausdrucken
lassen.

2. Wahrend desselben Tages bleibt der Schnellmodus
auch nach Ausschalten und Wiedereinschalten des
Gerats erhalten.

3. Beim Wechsel des Datums auf den nachsten Tag wird
der Schnellmodus geldscht.

WARNHINWEIS:
A Bei der Durchfiihrung von Serienmessungen im

Schnellmodus ist unbedingt darauf zu achten, dass
die Teststreifen bereits ca. 45 Sekunden reagiert

haben, bevor sie in das Urisys 1100® eingelegt
werden und die START-Taste betétigt wird.
Andernfalls ist damit zu rechnen, dass bei einigen
Parametern zu niedrige oder falsch-negative Werte
gemessen werden. Bei zu langer Reaktionszeit der

Teststreifen auf3erhalb des Urisys 1100® kénnen
sich bei einzelnen Parametern zu hohe Werte
ergeben.
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8.5 Messfehler

8. Teststreifenmessung

Wird anstelle eines Ergebnisausdrucks E3 IMIESSFEHLER
im Display angezeigt, so liegt wahrscheinlich ein
Bedienungsfehler vor.

»&l 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)

8.6 Eingeben einer Patienten-ID, Benutzer-ID und eines
Authentifizierungspasswortes

Patient ID

Benutzer-1D

Authentifizierung
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Wahrend der Messbereitschaft des Geréts (Display-
Anzeige EINLEGEN) kann eine maximal 13-stellige
Patientenidentifikation zur aufgerufenen
Sequenznummer (ber einen Barcodeleser oder eine AT/
PC-Tastatur eingegeben werden.

»EZ] 11.2 Barcodeleser, AT/PC-Tastatur (58)
Die eingegebene Pat. ID erscheint im Display und kann

so nochmals kontrolliert und ggf. neu eingegeben
werden.

'\Q,' Die zuletzt eingegebene Pat. ID wird mit dem
Driicken der START-Taste, d.h. dem Beginn der Messung,
abgespeichert und mit dem Testergebnis ausgedruckt
und/oder Ubertragen.

Wenn die Benutzer-ID aktiviert ist, fordert das Gerat beim
Einschalten unmittelbar nach Ende des Selbsttests oder
bei Aktivierung aus dem Standby-Modus zur Eingabe der
Benutzer-ID auf.

N ! 7’

-Q- Sie konnen mit einem Barcodeleser oder mit einer
AT/PC-Tastatur eine Benutzer-ID aus bis zu

12 alphanumerischen Zeichen eingeben.

Im Authentifizierungsmodus mussen die Benutzer die
Benutzer-ID und das entsprechende Passwort eingeben,
um Zugang zum Gerat und zu den Testergebnissen zu
erhalten.

Benutzer mit Supervisorrechten haben Zugang zu allen
Ergebnissen, kdnnen die Gerédte-Logdatei an den Host-
Rechner Gbertragen oder die letzten 10 Aktionen der
Logdatei ausdrucken und den Authentifizierungsmodus
deaktivieren.




8. Teststreifenmessung

Die Liste der Benutzer-IDs mit den entsprechenden
Passwortern kann tiber den Host-Rechner mit der
Funktionstaste Liste herunterladen aktualisiert werden.

ACHTUNG:
Die Eingabe einer Patienten-ID (iber die Tastatur

sollte grundsétzlich erst dann erfolgen, wenn die
vorhergehende Messung beendet und (im
Normal-Modus) das Ergebnis ausgedruckt ist So
kann der Benutzer die Eingabe direkt am Display
kontrollieren.

ACHTUNG:
Wenn wéhrend der Messung eines Teststreifens

eine Patienten-ID mit dem Barcodeleser

eingelesen wird, ordnet das Urisys 1100® diese ID
der nachsten sequentiellen Probennummer zu.
Eine Loschung dieser Patienten-ID ist dann nur

durch Aus- und Einschalten des Urisys 1100® vor
dem Start der ndchsten Messung mdglich.

ACHTUNG:
Wenn eine ID eingegeben wird, die langer als 13

Zeichen (Patienten-1D) bzw. 12 Zeichen (Benutzer-
ID) ist, springt der Cursor an den Anfang (linke
Seite) der Anzeige im Display, und die zuvor
eingegebenen Zeichen werden geldscht.

Bei Tastatur-Eingabe erscheint jedes Zeichen direkt im
Display.

Es kann mit der Riicktaste geldscht und ggf. korrigiert
werden.

= Die Eingabe muss mit ENTER abgeschlossen werden,
andernfalls kann die Messung am Urisys 1100® nicht
gestartet werden.

= Falls die Eingabe komplett geléscht werden soll, muss
die Escape-Taste an der Tastatur betatigt oder das
Urisys 1100® muss aus- und wieder eingeschaltet
werden.
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8.Teststreifenmessung

8.7 Dateniibertragung an einen PC oder Host-Rechner

Unidirektional

Bidirektional
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ASTM

ACHTUNG:
Von allen wichtigen Daten sollten regelméf3ig

Sicherheitskopien angelegt werden.

Die Messergebnisse werden sofort nach jeder Messung
mit Sequenznummer, ggf. Patienten-ID, Datum und
Uhrzeit Gibertragen.

Die Ergebnisse kdnnen nur tiber die Senden-Funktion bei
der Display-Anzeige SPEICHER (ibertragen werden. Falls
keine bidirektionale PC/HOST-Kommunikation aufgebaut

werden kann, bricht das Urisys 1100® die Ubertragung
nach einigen Versuchen ab und meldet E14
INTERFACEFEHLER im Display.

»&l 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)
Die Ergebnisse mit Sequenznummer, Benutzer-ID,
Gerate-ID, Patienten-ID (falls eingegeben), Datum und

Uhrzeit der Messung sowie der letzten Kalibration an den
Host-Rechner (ibertragen.

Fir eine genauere Beschreibung der seriellen
Schnittstelle siehe:

»Z] 11.1 Serielle Schnittstelle (57)




9. Reinigung und Wartung

9. Reinigung und Wartung

9.1 Reinigung des Gerits
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Das Urisys 1100® ist ein wartungsfrei arbeitendes Gerat.
Schitzen Sie das Gerét vor extremen Temperaturen und
zu hoher Luftfeuchtigkeit sowie vor starker
Lichteinstrahlung (Sonnenlicht, Lichtstrahler usw.).

»& 12. Technische Informationen und Hinweise (60)

Die Geréateoberflache und die dufderen Teile des Gerats
sind aus hygienischen Griinden sauber zu halten. Bei
Bedarf kdnnen sie mit einem feuchten Tuch und mit
handelsiblichen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln,
vorzugsweise mit 70%igem Alkohol, gereinigt werden.
Achten Sie darauf, dass bei der Reinigung keine
Flissigkeit in das Gerat eindringt.

ACHTUNG:
& Stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeit in das

Gerét gelangt. Wischen Sie das Gehause ab. Nie
bespriihen! Lassen Sie das Gehduse trocknen,
bevor Sie mit der ndchsten Messung fortfahren.

» Gerit reinigen
1 Gerét ausschalten.

2 Teststreifenschlitten nach vorn aus dem Geréat
herausziehen.

3 Ein Tuch in Wasser oder ein neutrales
Reinigungsmittel einweichen, auswringen (das Tuch
darf nur feucht, nicht nass sein) und die duReren Teile
und Oberflachen des Geréts abwischen.

4 AnschlieRend ein Tuch in Desinfektionsmittel
(vorzugsweise 70%iger Alkohol) einweichen,
auswringen (das Tuch darf nur feucht, nicht nass
sein) und die aulseren Teile und Oberflachen des
Gerats abwischen.



9. Reinigung und Wartung

9.2 Reinigung des Teststreifenschlittens
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INFEKTIONSGEFAHR:
@ Von Urinresten und gebrauchten Teststreifen

gehen Infektionsgefahren aus. Tragen Sie bei ihrer
Handhabung und Entsorgung stets
Schutzhandschuhe. Die Entsorgung der
gebrauchten Teststreifen sollte entsprechend den
Vorschriften zum Umgang mit potentiell
infektiosem Material erfolgen.

Achten Sie beim Auflegen und Entfernen von Teststreifen
darauf, dass keine Urinreste in den
Niederhaltemechanismus gelangen.

Der Teststreifenschlitten sollte nach jedem Arbeitstag mit
Wasser und ggf. Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
gereinigt werden.

» Reinigung des Teststreifenschlittens
(nach jeder Messung)

1 Wischen Sie nach jeder Messung Urinreste vom
Teststreifenschlitten mit einem trockenen, fusselfreien
Tuch ab, um Verschleppungen zu vermeiden und das
Antrocknen des Urins zu verhindern.




9. Reinigung und Wartung
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>

2

Reinigung des Teststreifenschlittens
(nach jedem Arbeitstag)

Gerét ausschalten.

Teststreifenschlitten nach vorn aus dem Geréat
herausziehen.

& ACHTUNG: Das graue Referenzfeld (A) darf nicht
mit den Fingern beriihrt werden. Eine Verschmutzung
des Referenzfeldes kann zu unkorrekten
Messergebnissen flihren.

3 @ ACHTUNG: Um eine Kontamination des grauen

Referenzfeldes (A) zu vermeiden, kénnen Sie es vor
der Reinigung entfernen.

Den Teststreifenschlitten unter flieRendem Wasser

abspilen.

0 Leichte Verkrustungen durch Urinrtickstande,
besonders im Bereich des
Niederhaltemechanismus oder der Zdhne auf der
Unterseite des Teststreifenschlittens und im
Positionierungskanal, kbnnen mit einer weichen
Biirste entfernt werden.

Den Teststreifenschlitten mit 70 %-Alkohol oder
einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel
desinfizieren.

6 Mit einem trockenen, fusselfreien Tuch nachwischen.



9. Reinigung und Wartung

7 Das ggf. vor der Reinigung herausgenommene
Referenzfeld wieder einsetzen.

/\ ACHTUNG: Achten Sie ferner darauf, dass keine
Flussigkeit im Positionierungskanal (B) verbleibt, der
sich in der Mitte der Seitenfldche des
Teststreifenschlittens befindet. Mittels dieser Bohrung
wird der Teststreifenschlitten automatisch im Gerat
positioniert.

/\ ACHTUNG: Achten Sie darauf, das graue
Referenzfeld wahrend der Reinigung nicht zu
beschadigen. Stellen Sie sicher, dass die Oberflache
nicht verkratzt ist und dass es vor weiteren
Messungen vollstdndig sauber und trocken ist.
Tauschen Sie es ggf. durch ein Ersatz-Referenzfeld
aus. Nach Austausch des grauen Referenzfeldes muss
das Gerat kalibriert werden. Das Gerat fordert die
Kalibration nicht automatisch an, wenn der Austausch
innerhalb des wdchentlichen Kalibrationsintervalls
erfolgt ist.

8 Nehmen Sie den gereinigten Teststreifenschlitten so
in die Hand, dass das Ende mit dem Niederhaltebigel
auf Sie zeigt und der Biigel geschlossen ist. Fiihren
Sie den Teststreifenschlitten so weit in die
Gerateoffnung unterhalb der Funktionstasten ein, bis
seine Vorderkante mit der vorderen Geréatekante
abschlief3t.

9 Falls Sie gleich nach der Reinigung des
Teststreifenschlittens noch weitere Messungen
durchfiihren méchten, schalten Sie das Urisys 1100®
wieder ein. Warten Sie den Selbsttest des Gerates ab,
bei dem unter anderem gepriift wird, ob das
Referenzfeld dem ordnungsgemaf3en
Ausgangszustand entspricht und der
Positionierungskanal (B) im Teststreifenschlitten
durchgéngig ist.
= Sollte dies nicht der Fall sein, gibt das Gerét eine

Fehlermeldung aus.

N ! 4
-Q- Weitere Informationen siehe:

*El 10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung (48)
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10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

10. Fehlermeldungen und

Fehlerbeseitigung

E1 REFERENZFELDFEHLER MITTE

Ursache

Maf3inahme

E15 REFERENZFELDFEHLER UNTEN

Ursache

Maf3nahme

E16 REFERENZFELDFEHLER OBEN

Ursache

Maf3nahme

Roche Diagnostics
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Fehlermeldungen erscheinen im Display, werden aber
nicht ausgedruckt. Wird innerhalb von 5 Minuten keine
weitere Taste gedriickt, geht das Gerét in den Standby-
Zustand tber. Nach Driicken der START-Taste erscheint
wieder die Fehlermeldung im Display. Bei Defekten
setzen Sie sich bitte mit Inrem Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics in Verbindung.

Die mittlere Stufe des Referenzfeldes im
Teststreifenschlitten ist verschmutzt oder beschadigt.

Geréat ausschalten.
Referenzfeld vorsichtig reinigen und trocknen.
Auf Beschadigungen, z.B. Kratzer, prifen.

Teststreifenschlitten wieder einlegen, danach Gerét
einschalten und Selbsttest abwarten.

5. Bei wiederholter Fehlermeldung Referenzfeld
austauschen oder Ersatz-Teststreifenschlitten
verwenden.

6. Mit Control-Test®™M neu kalibrieren.

Foonh -

Die untere Stufe des Referenzfeldes im
Teststreifenschlitten ist verschmutzt oder beschadigt.

Siehe E1
»& E1 REFERENZFELDFEHLER MITTE (48)

Die obere Stufe des Referenzfeldes im
Teststreifenschlitten ist verschmutzt oder beschadigt.

Siehe E1
»& E1 REFERENZFELDFEHLER MITTE (48)



E2 FALSCHER STREIFEN

Ursache

MafSnahme

E3 MESSFEHLER

Ursache

Mafnahme

E4 KALIBRATIONSFEHLER

Ursache

Maf3inahme

E5 KALIBRATION UNGULTIG

Ursache

Mafnahme

Roche Diagnostics
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10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

Verwendeter Teststreifen stimmt nicht mit dem

programmierten Teststreifen (Combur10Test®UX
Teststreifen) Giberein.

1. START-Taste driicken.
2. Messung mit Combur1 0Test®UX wiederholen.

Messung ohne eingelegten Teststreifen, unkorrekte
Positionierung des Teststreifens im Teststreifenschlitten
oder Messung eines getrockneten bzw. nicht mit Urin
benetzten Teststreifens.

1. START-Taste driicken.
2. Messung mit einem neuen Teststreifen wiederholen.

- Darauf achten, dass alle Testfelder in die
Urinprobe eingetaucht wurden.

- Streifen in die richtige Position legen und nach
Driicken der START-Taste auf korrektes Schliel3en
des Niederhaltebligels achten.

Abweichende Kalibrationswerte gegentiber der letzten
glltigen Kalibration.

1. START-Taste drlicken.

2. Kalibration mit einem weiteren, der Control-Test®M-
Réhre entnommenen Streifen wiederholen.
- Auf korrekte Positionierung des Streifens in der
Teststreifenhalterung achten.

& 6. Kalibration (30)

Kalibrationswerte liegen aufderhalb des Toleranzbereichs.

1. Referenzfeld des Schlittens auf Verschmutzung oder
Beschadigung Gberprifen.

2. Gdf. reinigen oder Ersatz-Teststreifenschlitten
verwenden.

3. Messung mit einem neuen Control-Test®M
Kalibrationsstreifen wiederholen.

»& Siehe:

9.2 Reinigung des Teststreifenschlittens (45)
6. Kalibration (30)




10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

E6 CHIP ERROR

Ursache

Mafnahme

E7 SCHLITTEN FEHLT

Ursache

Mafnahme
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Bei Wiederholung der Fehlermeldung: Gerét defekt.

Der Programm-Chip rechts unter der Druckerklappe fehlt,
hat keinen Kontakt, ist defekt oder enthélt eine alte
Software-Version.

1. Urisys 1100® ausschalten.

2. Programm-Chip einsetzen und Gerét wieder
einschalten.

Wenn E6 CHIP ERROR erneut angezeigt wird, liegt ein
Gerétedefekt vor.

Kein Teststreifenschlitten eingelegt, oder
Teststreifenschlitten nicht weit genug eingefiihrt, so dass
der Motor nicht greift.

1. Den Teststreifenschlitten korrekt einfiihren.
2. START-Taste driicken.
»& Teststreifenschlitten einfiihren (25)



10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

E8 SCHLITTENPOS. FEHLER

Ursache

Positionierungskanal im Teststreifenschlitten verschmutzt
oder nach Reinigung noch nass. Niederhalteblgel ist
beim Herausfahren des Teststreifenschlittens gedffnet,
oder der Niederhaltemechanismus ist durch
Urinverkrustungen blockiert.

»& 9.2 Reinigung des Teststreifenschlittens (45)

MafRnahme 1. Positionierungskanal reinigen, durchblasen oder
trocknen (fusselfreies Tuch verwenden) um eine
einwandfreie Durchlassigkeit zu gewahrleisten.

2. Eventuelle Urinverkrustungen, auch an der Unterseite
des Teststreifenschlittens, beseitigen.
3. Teststreifenschlitten wieder einlegen. START-Taste
driicken.
- Darauf achten, dass der Niederhaltebtigel
wahrend der Messung ganz geschlossen ist.

Bei wiederholter Fehlermeldung Ersatz-
Teststreifenschlitten verwenden.

E9 FALSCHER SCHLITTEN

Ursache Der Teststreifenschlitten stimmt nicht mit dem
programmierten Teststreifentyp Gberein, das graue
Referenzfeld im Teststreifenschlitten fehlt, oder es liegt
ein Gerétefehler vor.

MaBnahme 1. START-Taste driicken.
- Im Display erscheint das Streifentyp-Mendi.
- Der Streifentyp muss mit dem Typ des
Teststreifenschlittens (ibereinstimmen.
2. Gdf. richtigen Teststreifenschlitten verwenden bzw.
einen neuen bestellen.

»& 13. Liste der verfigbaren Zubehér- und
Verbrauchsmaterialien (63)

Bei wiederholter Fehlermeldung Ersatz-
Teststreifenschlitten verwenden.

Roche Diagnostics
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E10 LICHTSCHRANKENFEHLER

Ursache

MafSnahme

E11 MOTORSCHRITTFEHLER

Ursache

MafSnahme

E12 OPTIKFEHLER

Ursache

MafSnahme

DRUCKERKLAPPE SCHLIESSEN

Ursache

Maf3nahme

Roche Diagnostics
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10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

Lichtschranke zur Positionskontrolle des
Teststreifenschlittens defekt, oder der Transport des
Teststreifenschlittens ist blockiert.

1. Teststreifenschlitten herausnehmen und in
Startposition neu einfiihren.

2. START-Taste driicken.

Bei Wiederholung der Fehlermeldung: Gerét defekt.

Schrittzahl des Antriebs auRerhalb der Toleranz, oder
Transport des Teststreifenschlittens blockiert. Mogliche
Griinde sind

* Verschmutzung der Zahne/Zahnzwischenrdume

= abgenutzte oder abgebrochene Zahne
= Schrittmotor defekt

1. Teststreifenschlitten sorgfaltig reinigen.

2. Eventuelle Urinverkrustungen, auch an der Unterseite
des Teststreifenschlittens und an den Zéahnen,
beseitigen.

- Im Falle von Beschadigungen Ersatz-
Teststreifenschlitten einsetzen.

3. START-Taste drticken.

Bei Wiederholung der Fehlermeldung: Gerét defekt.

Referenzfeld im Teststreifenschlitten fehlt, oder
Leuchtdioden oder Detektor defekt.

1. Referenzfeld in Teststreifenschlitten einsetzen bzw.
Ersatz-Teststreifenschlitten verwenden.

2. START-Taste driicken.

Bei Wiederholung der Fehlermeldung: Gerét defekt.

Die Druckerklappe ist gedffnet.

Druckerklappe schlieRen.



KEIN PAPIER IM DRUCKER

Ursache
MafSnahme
E14 INTERFACEFEHLER
Ursache
Maf3inahme
E17 PASSWORT UNGULTIG
Ursache
Maf3inahme
E18 BEN.-ID UNGULTIG
Ursache
Mafnahme
E19 DOWNLOAD FEHLGESCHL.
Ursache
MafBnahme
E20 KEINE GULTIGE LISTE!
Ursache
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10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

Keine Papierrolle im Drucker eingelegt oder Papier zu
Ende.

1. Neue Papierrolle einlegen und Druckerklappe
schlielRen.

- Nach Beseitigung von Druckerfehlern kdnnen die
Ergebnisse mit der Funktion Drucken aus dem
Ergebnisspeicher ausgedruckt werden.

Gestorte Datentibertragung an PC/Host im Bidir.- oder
ASTM-Modus.

1. Datenlbertragungskabel priifen.
2. Empfangsbereitschaft des PC/Host priifen.

3. Messergebnisse (ber die Senden-Funktion
Ubertragen bzw. Riickkehr in die Messbereitschaft mit
der Zuriick-Taste.

Das eingegebene Passwort ist nicht korrekt.

Geben Sie ein korrektes Passwort ein.

Die eingegebene Benutzer-ID ist ungultig.

Geben Sie eine giiltige Benutzer-ID ein.

Das Herunterladen der neuen Liste von Benutzer-IDs ist
fehlgeschlagen.

Keine Aktion.
Nach 2 Sekunden wird wieder die alte Liste verwendet,
falls vorhanden.

Es ist keine giiltige Liste von Benutzer-IDs im Gerét
gespeichert.




10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

MafSnahme Versuchen Sie, eine Liste von Benutzer-IDs vom Host-
Rechner herunterzuladen, oder fahren Sie ohne
authentifizierten Benutzer fort.

CHECK MEASUREMENT

Ausdruck von Software- und Chip-Version und von 3-
stelligen Zahlenwerten ohne Parameterbezeichnung.

Ursache Servicefunktion aktiviert.

MaBnahme Zurlck in das Ausgangsmen( durch Driicken der
Zuriick-Funktionstaste.

UNPLAUSIBLE WERTE IM VERGLEICH ZUR VISUELLEN TESTSTREIFENAUSWERTUNG

Ursache 1. Teststreifen falsch positioniert, uncharakteristische
Testfeldfarben, bei Serienmessung Reaktionszeit nicht
eingehalten.

2. Gdf. falscher Teststreifen, z. B. Combur1 0Test®
verwendet.

Maf3nahme 1. Teststreifenmessung mit einem neuen,
gerdtegeeigneten Teststreifen wiederholen.

- Auf die vorgeschriebene Handhabung und das
korrekte Einlegen des Teststreifens achten.

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fr
einzelne Messungen) (36)

1. Ggf. neue Kalibration durchfiihren.
2. Messung wiederholen.

Besteht das Problem weiterhin, Qualitatskontrolle
durchfiihren.

»E 7. Qualitatskontrolle (QK) (34)

Ursache Elektromagnetische Stérungen durch andere Geréte.

»E& 5. Inbetriebnahme (24)

Mafinahme Ggf. externe Storquellen beseitigen.

KONTROLLWERTE LIEGEN AUSSERHALB DER ZIELBEREICHE

Ursache 1. Teststreifen falsch positioniert.

2. Ggf falscher Teststreifen, z. B. Combur10Test®
verwendet.

Roche Diagnostics
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MafRnahme 1. Ggf. neue Kalibration durchfiihren.

2. Teststreifenmessung mit einem neuen,
gerédtegeeigneten Teststreifen wiederholen.
- Auf die vorgeschriebene Handhabung und das
korrekte Einlegen des Teststreifens achten.

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fir
einzelne Messungen) (36)

Ursache Teststreifenschlitten ist alter als 18 Monate, und die oben
beschriebenen MaRnahmen zur Fehlerbeseitigung sind
fehlgeschlagen.

Mafnahme 1. Teststreifenschlitten durch einen Ersatz-
Teststreifenschlitten austauschen.

2. Gerat mithilfe eines neuen Kalibrationsstreifens
kalibrieren.

3. Teststreifenmessung mit einem neuen,
gerdtegeeigneten Teststreifen wiederholen.

- Auf die vorgeschriebene Handhabung und das
korrekte Einlegen des Teststreifens achten.

»& 8.2 Normalmodus der Teststreifenmessung (fr
einzelne Messungen) (36)

Ursache Elektromagnetische Stérungen durch andere Geréate.

»& 5. Inbetriebnahme (24)
Mafinahme Ggf. externe Storquellen beseitigen.

Ursache Das Gerét ist dlter als 5 Jahre, und alle MaBnahmen zur
Fehlerbeseitigung sind fehlgeschlagen.

MafRnahme Gerét ersetzen.

Ursache Das Gerét ist weniger als 5 Jahre alt, und alle
MaRnahmen zur Fehlerbeseitigung sind fehlgeschlagen.

MaBnahme Wenden Sie sich zur Unterstiitzung an lhren Roche
Diagnostics Kundendienst.

GERAT LIEFERT KEINEN AUSDRUCK

Ursache Die Funktion DRUCKER: AUS wurde gewahlt, Gerét ist
auf Schnell eingestellt, Drucker/Software sind defekt
oder es ist kein Thermopapier im Drucker.

*@ 8.4 Schnellmodus (Serienmessung) (40)

Roche Diagnostics
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10. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

MaBnahme 1. Ggf. Papier einlegen.
2. Wahlen Sie DRUCKER: AN(1 KOPIE) um diesen
wieder zu aktivieren.
3. Uber die Funktion Drucken Ergebnisausdruck
anfordern.
- Falls kein Erfolg, Funktion Papier aktivieren.

Wenn keine Reaktion des Geréts erfolgt, liegt ein
Geratedefekt vor.

MESSUNG LASST SICH NICHT STARTEN, OBWOHL EINE SEQUENZNUMMER
ANGEZEIGT WIRD

MaBnahme Falls eine AT/PC-Tastatur angeschlossen ist, Escape-

Taste driicken. Das Urisys 1100® aus- und wieder
einschalten.

Roche Diagnostics
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11. Verbindung mit anderen Geraten

11.1 Serielle Schnittstelle

Roche Diagnostics
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Das Urisys 1100® verfligt an der Geréterlickseite (iber
eine serielle Schnittstelle, die die Verbindung zu einem
Personalcomputer oder zentralen Host-Rechner
ermoglicht. Bei dieser Schnittstelle handelt es sich nicht
um eine RS-232-Schnittstelle.

Ein passendes Verbindungskabel kann von Roche
Diagnostics bei Bedarf bestellt werden. Der
angeschlossene PC muss den Anforderungen an die
elektrische Sicherheit gemé(d EN 60950 gerecht werden.

»&l 13. Liste der verfliigbaren Zubehér- und
Verbrauchsmaterialien (63)

Die Schnittstelle kann uni- oder bidirektional oder im
ASTM-Modus betrieben werden, die Auswahl erfolgt
Gber das Benutzermendi.

Im unidirektionalen Betrieb werden die Daten als ASCII
Datensatz zur Schnittstelle gesandt und kénnen (ber ein
Terminalprogramm eingelesen werden.

Die eingegebene Patienten-ID erscheint auf dem LCD-

Display des Urisys 1100® und wird mit dem Testresultat
ausgedruckt bzw. an den PC/HOST ubertragen.

»& 8.3 Ergebnisausdruck (39)

Falls eine bidirektionale Datentibertragung an den PC/
HOST gewahlt wurde, muss bei der Displaymeldung
INTERFACE: BIDIR10 Uber die Funktion 10/13 die
maximale Zeichenanzahl der von lhnen verwendeten
Patientenidentifikation (10 oder 13 Stellen)
vorprogrammiert werden, um den korrekten Datensatz zu
senden.

Informationen und Spezifikationen flir den bidirektionalen
oder ASTM-Betrieb, z. B. als Host-Anbindung, kénnen bei
Roche Diagnostics angefordert werden.




11. Verbindung mit anderen Geréten

Schnittstellenspezifikation 9600 Baud, 8 Bit, 1 Stop-Bit, keine Paritat (fir uni- und
bidirektionalen Modus).

Auswéhlbare Baudraten im ASTM-Modus:

= 1200
= 2400
= 4800
= 9600
= 19200
= 38400
Datenkabel: D-Sub, 9-polig, an der Geréteseite mit Stecker, an der PC-

Seite mit Steckerbuchse.

Anschliisse

Urisys 1100® Host (Pinbelegung PC 9
polig)

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

ACHTUNG:

>

Die Verwendung von Schnittstellenkabeln, die
nicht der Spezifikation von Roche Diagnostics
entsprechen, kann zu Fehlern in der
Dateniibertragung fiihren!

11.2 Barcodeleser, AT/PC-Tastatur

Proben- oder Patienten-IDs, Benutzer-IDs und
entsprechende Passworter kénnen durch Anschluss
eines empfohlenen Barcodelesers (siehe empfohlenes
Lesegerat) oder einer AT/PC-Tastatur, z. B. Reflotron-
Keyboard von Roche Diagnostics zur jeweils im LCD-
Display aufgerufenen Sequenznummer eingegeben
werden.

*@ 13. Liste der verfligbaren Zubehér- und
Verbrauchsmaterialien (63)

Die Stromversorgung erfolgt Gber die Barcodeleser-
Schnittstelle.

Schnittstellenspezifikation 5-polige DIN-Buchse, weiblich

Roche Diagnostics
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Pinbelegung

Barcodeleser
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11. Verbindung mit anderen Geréten

clock
2 data
3 frei
4 GND
5 + 5V

Barcodeleser fir den Einsatz mit dem Urisys 1100® mit
der Softwareversion 5.0 und héher miissen die folgenden
Spezifikationen erfiillen:

* Hochfrequenzstérungen, Klasse B gema(d EN 61326-1

= Anforderungen an die elektromagnetische
Storfestigkeit fur industrielle Standorte gemaf EN
61326-1

Es gibt einen empfohlenen Barcodeleser flir allgemein
gebrauchliche Barcodes, wie z. B. Codabar, Code 39,
Code 128 und Interleaved 2/5.

Wenn ein Barcodeleser und eine externe Tastatur
angeschlossen werden miissen, wird ein Datenkabel vom
Typ CAB 322 IBM AT/XT DIN ben6tigt.

Bei Fragen zum Betrieb des Urisys 1100® mit
Barcodelesern wenden Sie sich bitte an Ihren
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.




12. Technische Informationen und Hinweise

12. Technische Informationen und
Hinweise

12.1 Technische Daten

Abmessungen: Breite: ca. 150 mm
Tiefe: ca. 290 mm
Hoéhe: ca. 95 mm
Gewicht: < 0,8 kg
Stromversorgung: Externes Netzteil
Primar: 100 - 240 V Wechselstrom, 50-60 Hz, 800 mA
Ausgang: 7.5V Gleichspannung, 3000
mA
Polaritat:

S ——

Leistungsaufnahme: Betrieb: max. 15 Watt
Standby: 1,3 Watt

Gerauschpegel: 50 dB

Systembeschreibung: Typ: Reflexionsphotometer
Lichtquelle: 6 LEDs (Leuchtdioden)
Wellenlangen: 555 nm (griin) 3x

610 nm (orange) 3x

Messkopf: 1 Messkopf mit 6 LEDs

Arbeitstakt: Normalmodus: ca. 70 Sek.
Schnellmodus: ca. 30 Sek.

Inkubationszeit: 55-65 Sek.

Drucker: Thermodrucker

Display: LCD Flussigkristallanzeige, 2 Zeilen a 24 Zeichen

Roche Diagnostics
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Betriebsbedingungen:
Temperatur:
Rel. Luftfeuchtigkeit:

Optimale
Betriebsumgebung:

Lebensdauer:

Teststreifenschlitten:

Schnittstellen:

PC/HOST:

AT/PC-Tastatur:

Priifzeichen:

12. Technische Informationen und Hinweise

Ergebnisspeicher: 100 Proben

Datum, Zeit: Eingebaute Systemuhr
Betrieb Lagerung

+15 °C bis +32 °C -20 °C bis +70 °C

20 % bis 80 % 20 % bis 85 %
Temperatur: + 20 ° bis + 26 °C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 60 %

18 Monate nach der ersten Inbetriebnahme

seriell, D-Sub-Buchse, 9-polig, weiblich, unidirektional, bidirektional oder ASTM-Protokoll
(wahlbar)

Barcode-Lesegerat

5-polige DIN-Buchse, weiblich

UL, cUL

12.2 Sicherheitshinweise

Roche Diagnostics

Dieses Gerat entspricht den internationalen Vorschriften
soicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-
, Regel- und Laborgeréte” und hat das Werk in
sicherheitstechnisch einwandfreiem Zustand verlassen.
Zur Gewabhrleistung eines einwandfreien und sicheren
Zustands des Gerats muss der Anwender die in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen und
Warnhinweise beachten.

c E Entspricht den Bestimmungen der
geltenden EU-Verordnungen.

c Us Von Underwriters Laboratories Inc. (UL) fir

LISTED Kanada und die USA vergebenes Zeichen.

Urisys 1100® - > 5.7 - Gebrauchsanweisung - 9.0
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12.3 Garantie

Roche Diagnostics
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Das Gerét darf nur mit dem dafiir vorgesehenen Netzteil
(Schutzklasse II) betrieben werden.

Das Gerét entspricht der Uberspannungskategorie Il und
dem Verschmutzungsgrad 2 (IEC 664).

Beim Offnen von Abdeckungen oder Entfernen von
Teilen, aulRer wenn dies von Hand mdglich ist, kénnen
spannungsfiihrende Teile freigelegt werden. Auch
kénnen Anschlussstellen spannungsfiihrend sein. Eine
Wartung oder Reparatur am ge6ffneten Gerét unter
Spannung darf nicht durchgefiihrt werden.

Wenn anzunehmen ist, dass ein gefahrloser Betrieb nicht
mehr moglich ist, so ist das Gerat aufder Betrieb zu setzen
und gegen unabsichtlichen Betrieb zu sichern. Das

Urisys 1100® darf nur von sachkundigem Personal
bedient werden.

Ein anzuschlieRender Personal Computer muss den
Normen EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 No. 60950 fiir
Datenverarbeitungsgeréate entsprechen.

Bei einer endgiiltigen Stilllegung und anschlief3ender
Entsorgung ist das Gerat entsprechend den
einschlagigen Vorschriften und gegebenenfalls in
Abstimmung mit lhrer Kommune zu entsorgen.

Dabei ist zu beachten, dass das Gerét potenziell infektios
sein konnte. Es sollte daher vor der Entsorgung
dekontaminiert werden, z.B. durch Reinigen des
Gehauses und des Teststreifenschlittens mit 70% Alkohol.

ACHTUNG:
Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten

Daten und Informationen entsprechen dem
aktuellen Stand bei der Drucklegung.
Wesentliche Anderungen werden bei der
Neuauflage dieser Gebrauchsanweisung
berticksichtigt. MaRgebend sind im Falle von
Abweichungen und Anderungen die Angaben der
dem jeweiligen Artikel zugefligten
Packungsbeilage.

Es gelten die im Land des Kaufs anwendbaren
gesetzlichen Bestimmungen zum Gewaéhrleistungsrecht
beim Kauf von Verbrauchsgtitern.
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13. Liste der verfiigbaren Zubehor- und
Verbrauchsmaterialien

Bestellnummer

03617548XXX

03666735001

11544373 XXX

11379208119

11379194263

06431321001
11906186001

11248685001

11248723001

11248707001

11248715001

11248995001

11428667001

11428675001

11907131001

Roche Diagnostics
Urisys 1100® - > 5.7 - Gebrauchsanweisung - 9.0

Nachstehend finden Sie eine Liste der weltweit
erhaltlichen Zubehor- und Verbrauchsmaterialien.
Erfragen Sie Bestellinformationen bei lhrem zusténdigen
Vertriebsmitarbeiter.

Inhalt:

Urisys 1100® Gerat
Inhalt: externes Netzteil, Programm-Chip, Teststreifenschlitten
C, Druckerpapier, Gebrauchsanweisung, Netzkabel.

Teststreifenschlitten, Typ ,,C* fiir Combur10Test®UX
Teststreifen

Combur10Test®UX (100 Teststreifen)

Chemstrip 10 A

Control-Test®M (50 Teststreifen)
Thermodruckerpapier (20 Rollen)
Schnittstellenverbindungskabel

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Deutsch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Englisch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Franzosisch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(ltalienisch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Spanisch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Schwedisch)

Reflotron Tastatur zur Eingabe der Patientenidentifikation
(Norwegisch)

Ferner sind folgende Ersatzteile lieferbar:

Ersatz-Referenzfeld (5 Stiick)
Program-Chip
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A

Adressen, 9
Akust. Signal, 36, 38

Barcode-Lesegerat, 58
Bedienungselemente, 13
Bedienungselemente und Funktion, 13
Bereichsgrenzen, 19, 22, 23
Bereichsgrenzen dndern, 23

Cc

Computerschnittstelle, 19, 43, 57
Control-Test M, 17, 30, 63
Copyright, 7

D

Daten léschen, 18, 41
Datenlibertragung, 18, 43, 57
Datum einstellen, 20
Displaymeldungen, 15, 48
Druckereinstellung, 18
Druckerpapier, 63
Druckerpapier einlegen, 26

E

Einheiten einstellen, 19, 22, 23
Einleitung, 7

Empfindlichkeit anpassen, 19, 23

Erflllte Gerdtenormen, 8
Ergebnisausdruck anpassen, 17
Ergebnisausdruck mit Kopie, 18
Ergebnisse aus Speicher ausdrucken, 18
Ergebnisse l6schen, 17, 18
Ergebnisspeicher, 17

Ergebnisspeicher aufrufen, 17

F

Fehlerbeseitigung, 48
Fehlermeldungen, 48
Flussdiagramm Software (Menustruktur), 15

G

Grundeinstellungen, 17
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Inbetriebnahme, 24

K

Kabelkonfiguration, 57

Kalibration, 24, 30

Kalibrationsausdruck, 32

Kontakt, 9

Konzentrationsstufen in Ergebnisausdruck, 22

Marken, 8

Menstruktur, 15, 17
Messprinzip, 12

Messung durchfiihren, 36, 40
Messwerte speichern, 17

Netzspannung, 60

P

Papier, 17, 24

Parameter im Ergebnisausdruck festlegen, 20
Patienten- Nr. eingeben, 41
Patientenidentifikation, 41
Positionierungskanal, 45
Probenidentifikation, 41

R

Referenzfeld, 25, 30, 45, 63

Reihenfolge der Parameter im Ergebnisausdruck
festlegen, 17

Reinigung, 44

S

Schnittstellen-Konfiguration, 19, 43, 57
Schnittstellenspezifikation, 57
Schnittstellenverbindungskabel, 57, 63
Selbsttest, 17

Sequenznummer, 35
Sequenznummer zurticksetzen, 17, 35
Software, 15, 17

Sprache einstellen, 19
Standby-Modus, 14

Standort, 24

Stromversorgung, 24, 60

Symbole und Abkiirzungen, 3
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T

Tastatur, 41, 58, 63

Technische Daten, 60

Teststreifen, 7, 19, 24, 30, 63
Teststreifen positionieren, 36
Teststreifenmessung, 35
Teststreifenschlitten, 13, 17, 25, 30, 63

U

Uhrzeit einstellen, 20

Y4

Zubehor und Verbrauchsmaterial, 63
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