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ANALIZADOR DE ORINA

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Aviso al Usuario

1. jGracias por comprar el analizador de orinal Se ruega leer atentamente el
Manual de Usuario antes de usar este producto. Se deben seguir rigurosamente
los procedimientos operativos descritos en este Manual de Usuario.

2. En este manual se detallan los pasos que deben tenerse en cuenta al utilizar
el producto, operacién que puede resultar anémala. jNuestra empresa no se
hace responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto en caso
de fallos de funcionamiento, accidentes y dafios en el dispositivo debidos al
incumplimiento del manual de usuario, en lo referente al uso, mantenimiento y
almacenamiento del producto! jDichos dafios o fallos no estan cubiertos por la
garantia del fabricante!

3. El dispositivo con funcién de almacenamiento de datos, para las pérdidas

de usuario que causo6 la pérdida de datos debido a dafios en el dispositivo o la
operacion del usuario, nuestra empresa no asume ninguna responsabilidad.

4. La tira de prueba soélo puede elegir productos regulares, se recomienda
utilizar la tira de prueba que se suministra con el dispositivo, por lo que mejor
garantizar la exactitud de la prueba.

5. Nuestra Sociedad se reserva el derecho de modificar el contenido del manual,
el contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

Declaracion

Este manual del usuario contiene informacion confidencial, la cual se encuentra
protegida por derechos de autor. Todos los derechos reservados. Esta prohibida
la reproduccion, adaptacion o traduccion de cualquier parte del manual sin
previa autorizacién por escrito.

Nuestra empresa no asume ninguna responsabilidad por dafos incidentales
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o consecuentes en el uso causados por cualquier error que aparezca en este
documento. En caso de actualizaciones del producto, la informacién contenida
en este manual estd sujeta a cambios sin previo aviso.

Nuestra empresa se reserva el derecho aclarativo final.

Significado del simbolo

Nota &: C jos y suger

Advertencia &: Las advertencias deben cumplirse estrictamen-
te para garantizar que el Analizador de Orina pueda funcionar con
normalidad y que el resultado de la prueba sea correcto y veraz.

Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro

Corriente continua

Aparato de clase Il

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

Limite de presion atmosférica

Numero de serie

B>~

Limite de humedad

Codigo producto

/,
LS
\

\
™
>

Conservar al amparo
de la luz solar

Numero de lote

—
—

Este lado hacia arriba

Fecha de fabricacion

Conservar en un lugar fresco
y seco

Fabricante

Fragil, manipular con cuidado

1ISO7000-0659, riesgo biolégico

Importado por

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Disposicion WEEE

= k|2 B | |2 |B|0|F

e}
m

(UE) 2017/746

Producto sanitario para diagnéstico in vitro conforme con el reglamento
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CAPITULO 1 INFORMACION GENERAL

1.1 Resumen

La prueba de orina es el método mas comun para comprobar la enfermedad

en la prueba clinica, y la comprobacién con tira reactiva de orina es el método
mas eficaz. la tira reactiva de orina y la muestra de orina producen una reaccion
quimica, el color de cada-area de color de la prueba cambiara después de la
reaccion, los resultados correspondientes de la prueba se pueden obtener

de acuerdo con el cambio de color. El analizador es investigado y desarrollado
basandose en la moderna tecnologia fotoeléctrica y de microprocesador para la
inspeccioén clinica de la orina, e integra las ventajas de un funcionamiento facil y
rapido, resultado exacto.

Caracteristicas:

LED blanco y de alta luminosidad, mejora la Relacién sefal-ruido.;
Componentes receptores fotoeléctricos de alto rendimiento, teoria de prueba
tricolor RGB, que hace que el analizador posea la funcién de buena anti-interfe-
rencia y adaptabilidad;

Interfaz facil de usar, funciones con una disposicion clara y uso comodo;

Con la tecnologia de memoria flash, el almacenamiento de sincronizacién
automatica durante el proceso de prueba, y los datos no se pierde cuando el
dispositivo se apaga o se apaga inesperadamente;

Almacena hasta 500 resultados de las pruebas, se gestionan segun la fechay la
muestra NO, lo que resulta comodo para consultar;

Compatible con 8 elementos, 10 elementos ,11 elementos ,12 elementos y 14
elementos de papel de prueba(Opcional en funcién del tipo de tira reactiva);
Con una bateria recargable que puede probarse en cualquier momento y lugar.
Proposito:

El dispositivo es un instrumento semiautomaético para andlisis clinicos de orina
humana de alta precisién e inteligencia, su investigacion y desarrollo se basan
en tecnologias avanzadas como la 6ptica moderna, la electrénica y la infor-
matica. El dispositivo se utiliza junto con tiras reactivas especiales para analizar
los parametros de la orina en un método semicuantitativo, los parametros in-
cluyen PH, nitrito, glucosa, proteinas, sangre oculta, cuerpo ceténico, bilirrubina,
urobilinégeno, gravedad especifica, leucocitos, CV, microalbumina, creatinina y
calcio urinario. Es adecuado para su uso en hospitales, comunidades, clinicas,
estaciones de epidemia y prevencion. Los operadores de este dispositivo deben
ser profesionales con experiencia clinica.

Vida atil:

En condiciones de mantenimiento diario, el tiempo de uso normal no es inferior
a cinco anos.
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1.2 Precauciones de uso
A\ Nota A\

Antes de utilizarlo, lea atentamente el manual y siga estrictamente sus instrucciones.
No utilice accesorios no suministrados por el fabricante.

No utilice el analizador si la tira reactiva esta caducada o el dispositivo esta dafiado.
Transporte, instale y utilice el analizador siguiendo las instrucciones del manual
de usuario.

Para garantizar la precision, la temperatura de funcionamiento debe estar en el
rango de 10°C~30°C, si excede este rango, coloque el analizador en el ambiente
requerido durante 20~30 minutos antes de usar.

Aléjese del campo eléctrico intenso (campo magnético) cuando loutilice, evite la
luz solar directa.

Utilice la tira reactiva de soporte especificada por el fabricante.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

1.3 Especificaciones técnicas

Glucosa (GLU), Bilirrubina (BIL), Peso especifico (SG),
PH, Cuerpo ceténico (KET), Sangre oculta (BLD),
Elemento de Proteina (PRO), Urobilinégeno (URO), Nitrito (NIT),
prueba Leucocitos (LEU), Acido ascérbico (VC), Microalbtimina
(MAL), Creatinina (CR), lon calcio (UCA). (Opcional en
funcién del tipo de tira de prueba.

Modo de prueba Prueba en un solo paso

Idioma Italiano e inglés

Display LCD, resolucion: 320*240

Interfaz de Micro USB interfaz, comunicacion inalambrica
comunicacion Bluetooth (Bluetooth opcional)

Repetibilidad CV<1%

Estabilidad CV<1%

Modo grabacién Pantalla LCD, Almacenamiento de datos FlashROM

Humedad relativa | <80 %
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Bateria de litio recargable integrada de 3,7 V
Ordenador anfitrion: DC 5V, 1A
Adaptador: AC 100V~240V, 50/60Hz

Fuente de
alimentacion

Rango de prueba | Consulte la tabla de graduacion en el apéndice

Temperatura: 10°C~30°C

Humedad relativa: <80 %

Presién atmosférica: 76kPa~106kPa

Aléjese del campo eléctrico intenso (campo magnético),
evite la luz solar directa

Ambiente
operativo

Frecuencia operativa: banda 2.4 GHz ISM

Rango de funcionamiento: 2402 MHz - 2480 MHz

Potencia de transmision: -30dB~+4dBm
Predeterminado: 0dBm

Sensibilidad de recepcion: -93 dBm

Velocidad de transmision: 1Mbps

Error de frecuencia: +30kHz

Especificaciones
de Bluetooth

Dimensiones 126mm(L)*73,5mm(W)*30mm(H)

1.4 Principio

El analizador de orina es un analizador quimico seco especial. Mediante la inter-
pretacion de la tira reactiva, se calculé el contenido de diversos componentes
relacionados en la orina. Generalmente incluye sistemas mecanicos, sistemas
opticos, sistemas de procesamiento de datos, etc.

La tira reactiva contiene un bloque de color blanco y un bloque de color de ele-
mento de medicién. Cada bloque de color del elemento de medicién correspon-
de a uno de los indicadores medidos. Diferentes muestras contienen diferentes
componentes a medir, por lo que el bloque de tiras reactivas genera diferentes
tonos de color, y la intensidad de la luz reflejada también es diferente. Las fo-
tocélulas se utilizan para medir la intensidad de la luz reflejada, la sefial eléctrica
se convierte y se envia al sistema de procesamiento de datos. El sistema de
procesamiento de datos calcula la reflectancia de cada bloque de reactivo y la
reflectancia del bloque en blanco, y las compara con la reflectancia almacenada
previamente y con una curva que representa la concentracion del componente
analizado; a continuacion, se muestra un simbolo de rango semicuantitativo y
un valor de concentracion.

Este dispositivo utiliza doble longitud de onda para determinar el cambio de co-
lor del médulo. La longitud de onda principal es la longitud de onda caracteris-



tica sensible del médulo a medir, la longitud de onda secundaria se utiliza para
eliminar la influencia de la luz de fondo u otra luz parasita. La reflectancia R del
bloque de tiras reactivas:

Tira de prueba R = Tm (la intensidad de reflexién de la tira de prueba a la
longitud de onda medida)/Ts (la intensidad de reflexién de la tira de prueba a la
longitud de onda de referencia)

La reflectancia R blanco del bloque en blanco:

R blanco = Cm (intensidad de reflexiéon del blanco a la longitud de onda medi-
da)/Ts (intensidad de reflexién del blanco a la longitud de onda de referencia)
La reflectancia total R es la relacién entre la reflectancia de la tira de prueba y la
reflectancia del blogue en blanco.

R = tira de prueba R/blanco R = Tm Cs/Ts Cm

CAPITULO 2 INSTALACION

2.1 Entorno de funcionamiento

Como todos los instrumentos electrénicos de precision, el analizador de orina
no debe colocarse en un entorno de alta temperatura y humedad durante mu-
cho tiempo. Para obtener un resultado 6ptimo, mantenga la temperatura relativa
estable (10°C~30°C) y la humedad (<80 %), y el tablero de la mesa para colocar
el analizador debe estar al nivel.

Ambiente operativo:

Temperatura: 10°C~30°C

Humedad relativa: <80 %

Presién atmosférica: 76kPa~106kPa

Entorno de almacenamiento y transporte:

Temperatura: -40°C~55°C

Humedad relativa: <95 %

Presion atmosférica: 76kPa~106kPa
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Advertencia
No utilice el analizador en los siguientes lugares:
e Zonas de luz solar directa o la parte delantera de una ventana abierta;
* Hay gases inflamables y explosivos.;
¢ Cerca d el equipo de calefaccidn o refrigeracion.;
* Cerca de fuertes fuentes de luz.
2.2 Desmontaje e instalacion
Abra el paquete y retire el material utilizado para el transporte. Conserve el
paquete para un posible transporte o almacenamiento en el futuro.
1. Saque el analizador de orina del paquete.
2. Retire el envoltorio y saque el analizador del embalaje de plastico.
3. Compruebe los componentes segun la lista del albaran.
Si hay algun problema, contacte con nuestra empresa o agente inmediatamente.
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2.3 Apariencia y estructura
2.3.1 Vista frontal

Figura 2-1 Vista frontal

1. Pantalla LCD: ventana de conversacion hombre-maquina.

2. Toma micro USB: Toma de alimentacion del adaptador de CA, interfaz de
transmision de datos.

3. Teclado: Teclado de control tactil de 5 teclas, operar el analizador con los
botones.

4. Bandeja de papel de prueba: coloque la tira que se va a testar encima.

2.3.2 Vista posterior

0=

Figure 2-2 Vista posterior
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1. Tapa de la bateria: es necesario abrir la tapa de la bateria para instalar y
extraer la bateria de litio;

2. Tecla de reinicio: si es necesario, pulse este botén para reiniciar el analizador
de orina.

2.4 Fuente de alimentacion

El dispositivo puede utilizar la bateria recargable incorporada como fuente de
alimentacion. Conecte el analizador de orina al adaptador de CA cuando la
bateria incorporada esté baja o necesite utilizar la alimentacion externa.

Pasos para conectar el adaptador de CA:

Asegurese de que la alimentacion de CA cumple las especificaciones técnicas.
Aplique el cable de datos Micro USB que acompaiia al analizador. Enchufe el
cable de datos a la interfaz de alimentacién del adaptador, enchufe el adaptador
de CA a la toma de corriente de CA.

A\ Advertencia A

La toma de corriente de CA debe estar bien conectada a tierra (tensién de
puesta a tierra cero<5V).

La alimentacion de CA debe ser estable, evite utilizar la misma alimentaciéon con
aparatos de alta potencia, y se recomienda configurar un manostato.
Desconecte la fuente de alimentacion inmediatamente y péngase en contacto
con el centro de mantenimiento, cuando la niebla, olor peculiar o sonido extrafio
se encontré en el dispositivo.

Sujete el propio adaptador cuando lo desenchufe, en lugar del cable de datos.

CAPITULO 3 FUNCIONAMIENTO
3.1 Botones

0,0
O ©O

Figure 3-1 Botones
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Botoén de .
Pulsar prolongadamente este botén para
@ ENCENDIDO/ encender/apagar el aparato
APAGADO pag parato.

En la interfaz principal, pulse brevemente
este botén para cambiar el usuario de prueba
. . actual;en la interfaz principal, mantenga pulsado
Botén de menu .
este botén durante 2 segundos para acceder
a la interfaz de configuracion;en otra interfaz,
ejecute la operacion de retorno.

. Confirmar la operacién en curso; En la interfaz
Botén OK T i o
principal, pulse este botén para iniciar la prueba.

En la interfaz principal, pulse prolongadamente
este bot6 para desplazar la bandeja hacia arriba;
O Botoén de direcciéon  en la interfaz de menu, pulse este botoén para
hacia arriba desplazar el cursor hacia arriba; en la interfaz
del historial presione prolongadamente este
botdén para mover rapidamente el cursor.

En la interfaz principal, pulse prolongadamente
este botén para desplazar la bandeja hacia
° Botén de direccion  abajo; en la interfaz de menu, pulse este botén
hacia abajo para desplazar el cursor hacia abajo; en la
interfaz del historial presione prolongadamente
este botén para mover rapidamente el cursor.

3.2 Encendido

En una situacién normal de suministro de energia, presione prolongadamente
el boton ON/OFF @ durante 1 segundo, el analizador de orina se encenderd 'y
probara varias partes del sistema, ingrese a la interfaz principal después de la
autoprueba, como se muestra en la Figura 3-2:
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Numero de usuario

Numero de Pmd”] l —— Bluetooth

Hora — - bateria
Tipo de papel de- Cuenta atras
prueba
Elemento —|
de prueba

Figura 3-2 Interfaz principal

& Nota&

Cuando la informacién del autodiagnéstico indique anomalias, primero consulte
el manual del usuario para resolverlas. Si las anomalias siguen sin resolverse,
poéngase en contacto con el distribuidor o el fabricante.

Cuando el dispositivo solicita calibrar el reloj una vez finalizado el autotest, los
usuarios deben ajustar la hora ellos mismos.

3.3 Iniciar prueba

Preparacion antes de la prueba:

¢ Tiras reactivas de orina compatibles con el dispositivo;

¢ Muestra de orina almacenada no mas de 4 horas;

¢ Papel absorbente para aspirar la orina residual;

e Guantes de proteccion para evitar la contaminacion.

Después de sumergir la tira reactiva en la muestra, absorba el exceso de liquido
de la muestra en ambos lados del papel de prueba con papel absorbente y, a
continuacion, coloque la tira reactiva plana en la bandeja de papel de prueba del
dispositivo. Mantenga la parte superior de la tira reactiva alineada con la parte
superior de la bandeja de papel.

La interfaz principal muestra la cuenta atras de la prueba, el nimero de muestra
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de la prueba, el nombre del usuario y el nombre del elemento de prueba.
Segun la necesidad, opere de la siguiente manera:

Pulsando brevemente este botén una vez, el nimero de muestra afiade
O 1; pulsando prolongadamente este botén durante 2 segundos, la
bandeja de papel sale del almacén.

Pulsando brevemente este botén una vez, el nUmero de muestra se
o reduce a 1; pulsando prolongadamente este botén durante 2 segundos,
la bandeja de papel vuelve al almacén.

Pulse brevemente este botdn una vez para cambiar de usuario de

e prueba; pulse prolongadamente este botén durante 2 segundos para
entrar en la interfaz de configuracion del dispositivo; durante la prueba,
pulselo brevemente para salir.

Pulse brevemente este boton una vez para iniciar la cuenta atras de 60
segundos, entre en la prueba después de que la cuenta atras vuelva

Q a cero; pulselo brevemente una vez mas antes de la puesta a cero, la
cuenta atras volvera directamente a cero y entrara inmediatamente en
el estado de prueba rapida.

@ Si mantiene pulsado este botén durante 1 segundo, el dispositivo se
apagara.

Pasos de la prueba:

1. Cologue la tira reactiva;

2. En la interfaz principal, pulse el botén OK@ para iniciar la prueba de la
muestra actual;

3. Comienza la cuenta atras de 60 segundos. Tras finalizar la cuenta atras o pul-
sar de nuevo el boton OK (13, el dispositivo comenzara a probar los datos.
Si aparecen mensajes de error durante la prueba, siga las indicaciones y, a
continuacion, pulse el botén OK° para continuar con la medicién;

4. Finalizada la medicion, visualice y guarde el resultado de la prueba. Como en
la Figura 3-3.

A\ Nota A

¢ El nimero de muestra comienza en 1 después del primer encendido
cada dia, después de probar 1 muestra, el nimero de muestra afade au-
tomaticamente 1. Después de volver a encender el mismo dia, el nUmero
de muestra comienza a partir del tltimo nimero de muestra.
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¢ Seleccione el nimero de muestra del historial, puede volver a probar la
muestra y guardar el ultimo resultado de la prueba.

¢ Siaparece un mensaje de error después de pulsar el botén OK, siga las
instrucciones.

* No coloque objetos en la parte delantera extraible de la bandeja de papel
de prueba, con el fin de evitar una colision cuando se retira la bandeja,
causar el sesgo de los resultados de la prueba.

Figura 3-3 Prueba finalizada

3.4 Apagado
Se recomienda apagar de la siguiente manera:
En la interfaz principal, mantenga pulsado el botén ° de direccion durante 2
segundos para que la bandeja de papel vuelva al aimacén del dispositivo y, a
continuacion, vuelva a mantener pulsado el boton de direccién durante 2
segundos para que la bandeja de papel salga del dispositivo.
Retire la bandeja y enjuague el soporte con agua limpia, luego seque el liquido
por encima y por debajo de la bandeja con papel absorbente.
Instale la bandeja en el lugar donde salié del almacén, pulse prolongadamen-
te el boton de direccion o durante 2 segundos para que la bandeja vuelva
automaticamente al almacén.
Mantenga pulsado el boton ON/OFF @ durante 1 segundo, el aparato se
Kgaré automaticamente.

Nota

No desenchufe/enchufe directamente la bandeja de papel con la mano para
evitar dafnos en la estructura mecanica.
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3.5 Menu Configuracion

&
Records

Figura 3-4 Ment

La Figura 3-4 muestra la interfaz del menu del dispositivo, incluye registros
histéricos , unidad, reloj, idioma, ajustes de fabrica. Seleccione la opcién de
menU mediante el botén de direccion J, pulse el botdn OK@ para entrar
en el siguiente submend, pulse el botén de menﬂ@ en cualquier interfaz para
volver a la interfaz anterior.

3.5.1 Registros
Interfaz del menu de registros histéricos, como se muestra en la Figura 3-5.

Record X} o

All Records

Figura 3-5 Registros histéricos

Todos los registros

Acceda a la interfaz de consulta de todos los registros, cada pagina muestra
10 datos histéricos como méaximo, el usuario puede consultar mas registros
histéricos a través del boton de direcciénoo, después de seleccionarun
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registro, pulse el boton OK 0 para ver el registro correspondiente. Como se
muestra en la Figura 3-6.

ST
2014.01. 01
11:26

i!!cl norm

E!E:
o -
& -
E - |
Ly

Figura 3-6 Registros histéricos

Lista de usuarios

Consulte los datos de prueba histéricos del usuario seleccionado.

Lista de fechas

Consulte los datos de prueba histéricos de la fecha seleccionada.

Enviar

El analizador de orina carga todos los resultados de las pruebas al PC a través
de la interfaz Micro USB o del equipo bluetooth.

A\ Nota A\

La funcién de carga de datos se personaliza segun las demandas de los clien-
tes, los modelos estandar no abren esta funcién para los clientes de terminales.
Eliminar

Borrar todos los datos histéricos.

A\ Nota A

Los datos no pueden ser recuperados después de la eliminacién, opere con
cuidado.

3.5.2 Unidad

La unidad por defecto cuando el analizador de orina sale de fabrica esta confi-
gurada como sistema plus, si necesita cambiar la unidad, por favor cambiela a
través del menu de unidades.

3.5.3 Reloj
El menu de configuracién del reloj se utiliza para modificar la fecha y la hora. El
usuario puede pulsar el botdn de direccion para modificar el valor en esta

interfaz, pulse el botéon OK ° para guardar la modificacién del elemento actual
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y entrar en la siguiente modificacién, después de completar las modificaciones
a su vez, pulse el boton OK @ para completar todas las modificaciones, el
sistema guarda automaticamente la nueva fecha y hora, y salir a la interfaz de
configuracién del dispositivo. En la intagfaz de configuracion del reloj, los usua-
rios pueden pulsar el botén de menu @ en cualquier momento para cancelar la
modificacion y volver directamente a la interfaz de configuracion del dispositivo.
A\ Nota &

El reloj del sistema siempre tiene algun error acumulativo, el usuario debe cali-
brarlo una vez cada dos meses.

El analizador de orina gestiona los informes de prueba de acuerdo con el nim-
ero de muestra, la fecha y la hora del informe de prueba, por favor, introduzca la
fechay la hora de acuerdo con los hechos, de lo contrario dara lugar a desorden
en la gestion de los informes de prueba.

3.5.4 Idioma

Configure el idioma de la interfaz del dispositivo, que admite Italiano e inglés.

3.5.5 Ajustes de fabrica

Factory X o

PASSWORD

0000

Figura 3-7 Interfaz de introduccion de la contraseia

Contrasefia de usuario: 0000.

Modificar el valor del elemento actual con el botén de direccion °°, pulse
el boton OK @ para guardar la modificacién del elemento actual y entrar en el
siguiente elemento, después de introducir la contrasefia, pulse el botén OK
para acceder a la interfaz de configuracion de fabrica, como se muestra en la
Figura 3-8.
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Adjust sens.

Figura 3-8 Ajustes de fabrica

Ajustar la sensibilidad

Ajuste la sensibilidad para la tira reactiva actualmente seleccionada.

Durante el uso, la sensibilidad puede ajustarse cuando el usuario desea aumen-
tar o disminuir la sensibilidad del analizador.

Cuando se ajusta la sensibilidad, debe tener cuidado, se recomienda un ajuste
valido, puede utilizar materiales de control de calidad de orina o sustitutos case-
ros de control de calidad de contenido conocido. Por ejemplo: diluir gradual-
mente glucosa de contenido conocido, estandar PRO casero, utilizar estandar
de BLD, LEU con microscopio, etc.

Hay varios problemas a los que se debe prestar atencion cuando se utilizan
otros tipos de analizadores para comparar:

El papel de prueba utilizado por el analizador fabricado por qué norma.

La comparabilidad mutua de las tiras de prueba que se hacen por diferentes
normas es muy pobre, el mismo material de control de prueba diferentes pape-
les de prueba obtener resultados diferentes.

Como es la repetibilidad del analizador, si tiene evaluacién o autoevaluacion.
Coémo es la calidad del papel de prueba que utiliza el analizador, en el caso de la
repetibilidad del analizador es excelente, si la repetibilidad del papel de prueba
es excelente.

Una vez comprendido lo anterior, podra ajustar la sensibilidad de forma segura.
La interfaz de configuracion para ajustar la sensibilidad se muestra en Figura 3-9.
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Figura 3-9 Ajustar la sensibilidad

Seleccione el elemento que necesita modificar, entrar en la sensibilidad ajustando
el menu de cada graduacion en este elemento, como se muestra en la Figura 3-10.

URO

norm

Figura 3-10 Ajustar la sensibilidad

Presione el boton de direccion oo para seleccionar el valor de graduacion
que necesita modificar, presione el boton OK para entrar a la modificacién
del valor de graduacién actual, luego modifique el valor correspondiente a
través del boton de direccion , presione el botén OK o para confirmar
la modificacién, presione ment el botén @ para cancelar la modificacién.
Una vez finalizada la modificacion, pulsar el botéon de menu @ para salir de la
modificacion del elemento actual.

Después de modificar todos los elementos, pulse el botén de menu @ para
volver al menu de ajustes de fabrica.
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A\ Nota A

¢ Cuando ajuste la sensibilidad, debe tener cuidado, ajustar la sensibilidad
puede causar errores de deteccion.

* Tras el ajuste, el valor de sensibilidad del elemento de prueba mantiene
el mismo tamafo y secuencia que antes.

Hora de dormir

El dispositivo esta configurado para entrar en estado de reposo cuando no hay
ninguna operacion. Bajo el estado de suspensién, la pantalla se apaga, pulse
cualquier botén puede restaurar el estado de trabajo en este momento.

A\ Nota A

En estado de reposo, el dispositivo se apagara automaticamente sin funcio-
nar durante 30 minutos.

Reinicio del sistema
Restaurar el sistema a los ajustes de fabrica.

A\ Nota A\

Después de restablecer los ajustes de fabrica, todos los ajustes de usuario
(incluido el ajuste de sensibilidad) se restableceran al estado de fabrica.

Valor de referencia
Rango de referencia de los valores normales para cada elemento.

Visualizacién cuantitativa
Funcién de conmutacién de la visualizacion cuantitativa. Si esté activada, puede
seleccionarse en Unidad.

Acerca
Mostrar la informacion relevante del dispositivo.

CAPITULO 4 MANTENIMIENTO

4.1 Mantenimiento

Después del uso diario, la bandeja de prueba debe sacarse para limpiarla, y

la orina restante debe limpiarse con papel absorbente o hisopo de algodén a
tiempo, para evitar resultados inexactos por contaminacién cruzada.

Limpie a menudo el analizador con un pafio suave para mantenerlo limpio. Si

la superficie del analizador estda muy sucia, limpiela con agua limpia o liquido
limpiador neutro. No limpiar con gasolina, diluciones de pintura, compuestos de
benceno, alcohol y otros disolventes organicos. Ya que estos reactivos haran
que el analizador de orina se transmogrifique, se caiga la laca, y finalmente
afecte al rendimiento o a la apariencia.

No limpie la pantalla LCD con agua, se recomienda limpiarla suavemente con un
pafio suave y seco o papel suave.r.

No repare o desmonte el dispositivo sin autorizacioén, si hay problemas de
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calidad, sélo puede ser reparado por una agencia autorizada de fabrica o inge-
nieros de fabrica.

A\ Nota A

Cuando limpie la bandeja de papel, no ensucie, raye ni utilice disolventes
quimicos para limpiar la parte blanca de la parte superior de la bandeja.

4.2 Desmontar e Instalar la bandeja de papel
Desmonte e instale la bandeja de papel segun los pasos siguientes:

En la interfaz principal, mantenga pulsado el botén de direccién durante 2
segundos para que la bandeja de papel vuelva al aimacén del dispositivo y, a
continuacion, vuelva a mantener pulsado el boton de direccién durante 2
segundos para que la bandeja de papel salga del dispositivo.

Al instalar, inserte la bandeja limpia en el dispositivo desde la parte inferior,
sostenga la bandeja de papel suavemente con la mano, en este momento, pre-
sione el botén de direccion durante 2 segundos, luego la bandeja de papel
se movera de nuevo al almacen del dispositivo.

4.3 Limpiar la bandeja de papel
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Soporte conductor ) Soporte de papel

~ Bloque de comparador de calibracion
Iman de posicién

Figura 4-1 Bandeja de papel de prueba

Para la limpieza diaria, use el pafio suave humedecido con agua destilada o
papel absorbente para limpiar el soporte de papel y el bloque comparador de
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calibracion, y asegurese de que no hay polvo, sustancia, mella, si cualquier
encontrado, por favor reemplacelo con distribuidor.

Si hay élcali de orina en el soporte de papel, utilice un bastoncillo de algodén
humedecido con NaOH (concentracién: 0,1mol/L) para limpiar el soporte de
papel, y utilice papel absorbente para limpiar.

Nota
No limpie con cualquier sustancia que pueda raspar el soporte de papel. y el
bloque comparador de calibracion.
No limpie el bloque comparador de calibraciéon con ningun solvente.
No ponga en contacto el bloque comparador de calibracién con NaOH.

4.4 Desinfeccion

1. Seguln uno de los tres métodos siguientes para configurar el desinfectante:

e Solucion de glutaraldehido al 2 %;

e 0,05 % ssolucién de hipoclorito de sodio ----- 1:100 dilucién: afadir TmL
ssolucion de hipoclorito de sodio (concentracion:5%) a 99 ml de agua.;

e |sopropanol (70 % -80 %), sindisolucién.

2. Inyectar el desinfectante en un recipiente alto y estrecho de unos 10 cm de
altura.

3. Sumerja la bandeja de papel en el desinfectante, y mantenga el bloque com-
parador de calibracién en la superficie.

4. Déjelo en remojo durante 10 minutoss, luego saquelo ylimpie con papel
absorbente.

4.5 Eliminacion de residuos
De acuerdo con la normativa local sobre eliminacién de residuos de riesgo
biolégico para desechar los residuos generados durante el uso.

4.6 Resolucion de problemas

Cuando hay una averia con el analizador de orina o no se pueden realizar
algunas funciones debido a un manejo incorrecto por parte del usuario., el
analizador de orina mostrara un mensaje de error, todos los mensajes de error
son los siguientes:

Mensaje de error | Solucién

La memoria tiene problemas, el analizador no puede leer

Informacién . ) S
anomala del correctamente los pardametros del sistema, si sigue mo-
sistema strando mensaje anémalo después de reiniciar pédngase en

contacto con el distribuidor.
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La rotacion del motor es andmala, compruebe si hay
. residuos en la bandeja de papel que provoquen el atasco
Motor anémalo . d S p
del motor. Bateria baja, reinicie después de conectar el
adaptador de CA.
La fuente de luz es fuerte, débil o esta dafada.
Fuente de luz . M " .
z El bloque comparador de calibracién esta contaminado,
anémala P
limpielo.
Papel de Compruebe si la cabeza de la tira de prueba se ha colo-
rupeba esta mal cado al extremo interno de la flauta de la bandeja, incluso
P la tira no se ha colocado, si es, corrijalo en 10 segundos y
colocado . .
presione el botén OK.O
N Bateria baja, reinicie después de conectar el adaptador de
o se puede . ; )
CA, si todavia no puede encender, pdngase en contacto
encender NI
con el distribuidor.
Apéndice
Tabla de graduaciones
- Caodigo de Unidad Unidad Unidad
Elemento | codigo e ! . . .
graduacién | especial | internacional | convencional
0 Norma 3,3 umol/Il 0,2 mg/dl
1 1+ 33 umol/I 2 mg/dl
URO 1 2 2+ 66 umol/Il 4 mg/dl
3 3+ 131 umol/l 8 mg/dl
0 - - -
1 +- 10/ul 0,03 mg/dl
BLD 2 2 1+ 25/ul 0,08 mg/di
3 2+ 50/ul 0,15 mg/d|
4 3+ 250/ul 0,75 mg/dl
0 - 0 umol/I 0 mg/dl
BIL 3 1 1+ 17 umol/I 1 mg/dl
2 2+ 50 umol/Il 3 mg/dl
3 3+ 100 umol/Il 6 mg/dl
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0 - 0 mmol/I 0 mg/dl
1 1+ 1,5 mmol/| 15 mg/dl
KET 4 2 2+ 4,0 mmol/] 40 mg/d
3 3+ 8,0 mmol/| 80 mg/dl
0 - - -
1 +- 15 células/ul 15 células/ul
LEU 5 2 1+ 70 células/ul 70 células/ul
3 2+ 125 células/ul | 125 células/ul
4 3+ 500 células/ul | 500 células/ul
0 - 0 mmol/I 0 mg/dl
1 +- 2,8 mmol/l 50 mg/dl
2 1+ 5,5 mmol/Il 100 mg/dl
GLu 6 3 2+ 14 mmol/l 250 mg/dl
4 3+ 28 mmol/I 500 mg/dl
5 4+ 55 mmol/l 1000 mg/dl
0 - 0g/ 0 mg/dl
1 +- 0,15 g/I 15 mg/dl
PRO 7 2 1+ 0,39/l 30 mg/dl
3 2+ 19/ 100 mg/dl
4 3+ 39/ 300 mg/dl
0 5 5 5
1 6 6 6
PH 8 2 7 7 7
3 8 8 8
4 9 9 9
NIT 9 0 ) - -
1 + 18 umol/I 0,12 mg/di
0 1,005 1,005 1,005
1 1,010 1,010 1,010
2 1,015 1,015 1,015
SG 10 3 1,020 1,020 1,020
4 1,025 1,025 1,025
5 1,030 1,030 1,030
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0 - 0 mmol/I 0 mg/dl

1 +- 0,6 mmol/I 10 mg/dl
VC 11 2 1+ 1,4 mmol/I 25 mg/dl

3 2+ 2,8 mmol/Il 50 mg/dl

4 3+ 5,6 mmol/| 100 mg/dl

0 - 0,01 g/I 1 mg/dl
MAL 12 1 + 0,15 g/l 15 mg/d

0 - 0,9 mmol/L 10 mg/

1 +- 4,4 mmol/L dl 50 mg/
CR 13 2 1+ 8,8 mmol/L dl 100 mg/

3 2+ 17,7 mmol/L | dl 200 mg/dl

4 3+ 26,5 mmol/L 300 mg/dl

0 - 1,0 mmol/L 40 mg/

1 +- 2,5 mmol/L dl 100 mg/
UCA 14 2 1+ 5 mmol/L dl 200 mg/

3 2+ 7,5 mmol/L dl 300 mg/dl

4 3+ 10 mmol/L 400 mg/d|

Nota:

1. El parametro entre la tabla y la tira de prueba puede ser diferente, consulte las
instrucciones de la tira para obtener mas informacion.

2. Los datos en el elemento BLD representan el nimero de cada microlitro de
eritrocitos, los datos en el elemento LEU representan el niUmero de cada micro-
litro de leucocitos.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los

mmm aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el
reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical

Direccién: Development Zone, Qinhuangdao, Hebei,
REPUBLICA POPULAR CHINA

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239, Dusseldorf, Alemania

Producto: Analizador de orina, BC401

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD RUTA:  Anexo |l
Nosotros, (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD) declaramos por la presente que el
producto sanitario indicado cumple los requisitos esenciales de la Directiva 2014/53/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre la armonizacién de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a la comercializacion de equipos radioeléctricos.
Toda la documentacion justificativa se conserva en los locales de fabricacion.
Esta declaracién UE de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

NORMA(S) APLICADA(S):

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07) Sistemas de transmision de banda ancha; Equipos de
transmision de datos que funcionan en la banda de 2,4 GHz ; Norma armonizada para el acceso al
espectro radioeléctrico (articulo 3.2-Radio);

EN 62479-2010 Evaluacion de la conformidad de los equipos eléctricos y electronicos de baja
potencia con las restricciones basicas relativa a la exposicion humana a los campos
electromagnéticos (10 MHz - 300 GHz). (articulo 3.1 (a)-Salud);

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) Norma de Compatibilidad Electromagnética (EMC) para
equipos y servicios de radiocomunicaciones. Parte 1: Requisitos técnicos comunes. Norma
armonizada para la compatibilidad electromagnética (articulo 3.1 (b)-EMC).

ETSIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) Norma de Compatibilidad Electromagnética (EMC) para equipos
y servicios de radio. Parte 17: Condiciones especificas para los sistemas de transmision de datos de
banda ancha. Norma i para la ibili ética (articulo 3.1 (b)-EMC).

MARCADO CE: c €

FIRMADO POR Y EN NOMBRE DE: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.
LUGAR Y FECHA DE EMISION: Qinhuangdao, CHINA ~ Fecha: 2023/02/02
Firma: HUKUN, Presidente/fabricante
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