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ANALISADOR DE URINA

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Aviso ao usudrio

1. Obrigado por adquirir o analisador de urina! Por favor, leia o0 Manual do Usuério
cuidadosamente antes de usar este produto. Os procedimentos operacionais descritos
neste Manual do Usuario devem ser rigorosamente seguidos.

2. Este manual detalha os passos que devem ser observados ao utilizar o produto,
operacao que pode ser anormal. A nossa empresa nédo se responsabiliza pela
seguranca, fiabilidade e desempenho do produto em caso de avarias, acidentes e
danos no aparelho devido ao incumprimento do manual do utilizador, relativo a
utilizagdo, manutengé@o e armazenamento do produto! Tais danos ou falhas nédo
séo cobertos pela garantia do fabricante!

3. O dispositivo com fungado de armazenamento de dados, para perdas do
usuario que causaram perda de dados devido a danos no dispositivo ou
operacao do usuario, nossa empresa ndo assume qualquer responsabilidade.
4. A tira de teste s6 pode escolher produtos regulares, é recomendavel usar a
tira de teste fornecida com o dispositivo, para garantir melhor a precisdo do
teste.

5. Nossa empresa se reserva o direito de modificar o conteddo do manual, o
contetido deste manual esté sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Declaracao

Este manual do usuario contém informagdes confidenciais, protegidas por direitos
autorais. Todos os direitos reservados. A reprodugéo, adaptagéo ou tradugéo de
qualquer parte do manual é proibida sem autorizagdo prévia por escrito.

Nossa empresa ndo assume nenhuma responsabilidade por danos acidentais
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ou consequentes no uso causado por quaisquer erros que aparegam neste
documento. Em caso de atualizagdo do produto, as informagdes contidas neste
manual estdo sujeitas a alteragdes sem prévio aviso.

A nossa empresa reserva-se o direito de esclarecimento final.

Significado do simbolo

Nota: estoes e dicas.

Aviso: Os avise$ ser dos rigorc te para garantir que o

Analisador de Urina possa funCIonar normalmente e que o resultado do
teste seja correto e verdadeiro.

Dispositivo médico para —
diagnésticoinvito [ —————-

aparelho de classe Il /ﬂf limite de temperatura

Consulte as instrugdes de uso

Numero de série limite de umidade

Corrente continua

limite de presséo atmosférica

Cédigod dut ,‘;f:\ mantenha-se coberto
0digo do produto
9 P ’.‘\\ de luz solar
Ndmero do lote T T Este lado para cima

- Armazenar em local fresco e
Data de fabricagéo T

seco

criador ! Fragil, manuseie com cuidado

1ISO7000-0659, risco biolégico Importado por

Representante autorizado na Comunidade Europeia

eliminagdo de REEE

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro de acordo com o regulamento
(UE) 2017/746

m
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CAPITULO 1 INFORMACOES GERAIS

1.1 Resumo

O teste de urina é o método mais comum para verificar a presenga de doengas em
testes clinicos, e a verificagdo com vareta de urina é o método mais eficaz. A tira
de teste de urina e a amostra de urina produzem uma reagdo quimica, a cor de
cada area de cor do teste mudara apos a reagéo, os resultados do teste
correspondentes podem ser obtidos de acordo com a mudanga de cor. O
analisador é pesquisado e desenvolvido com base em microprocessador moderno
e tecnologia fotoelétrica para inspegéo clinica de urina e integra as vantagens de
operacao facil e rapida, resultado preciso.

Caracteristicas:

LED branco e de alto brilho, melhora a relagao sinal-ruido.; Componentes de
rececao fotoelétricos de alto desempenho, teoria de teste tricolor RGB, que faz
com que o analisador possua a fungao de boa anti interferéncia e adaptabilidade;

Interface amigavel, fungdes claramente organizadas e uso confortavel; com
tecnologia de meméria flash, armazenamento de sincronizagdo automatica
durante o processo de teste e os dados ndo séo perdidos quando o dispositivo

é desligado ou desligado inesperadamente;

Armazena até 500 resultados de testes, gerenciados por data e amostra NO,
convenientes para verificar;

Compativel com 8 itens, 10 itens, 11 itens, 12 itens e 14 itens de papel de teste
(opcional dependendo do tipo de tira de teste); com uma bateria recarregavel
que pode ser testada a qualquer hora, em qualquer lugar.

Propésito:

O dispositivo € um instrumento semiautomatico para analise clinica de urina
humana com alta preciséo e inteligéncia, sua pesquisa e desenvolvimento sdo
baseados em tecnologias avangadas, como 6tica moderna, eletrénica e ciéncia da
computacao. O dispositivo € usado em conjunto com tiras de teste especiais para
analisar parametros de urina em um método semiquantitativo, os parametros
incluem PH, nitrito, glicose, proteina, sangue oculto, corpo cetonico, bilirrubina,
urobilinogénio, gravidade especifica, leucécitos, CV, microalbumina, creatinina e
calcio urinario. E adequado para uso em hospitais, comunidades, clinicas, estagoes
epidémicas e de prevengéo. Os operadores deste dispositivo devem ser
profissionais com experiéncia clinica.

Vida atil:

Sob a condi¢cdo de manutengao diaria, o tempo de uso normal ndo é inferior a
cinco anos.
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1.2 Precaucoes de uso

A\ oz AN

Antes de usa-lo, leia atentamente o manual e siga rigorosamente suas instrugdes.
N&o use acessorios nédo fornecidos pelo fabricante.

N&o use o analisador se a tira de teste estiver vencida ou o dispositivo estiver

danificado. Transporte, instale e use o analisador seguindo as instrugdes do manual do

usuario.

Para garantir a precisédo, a temperatura operacional deve estar na faixa de
10°C~30°C, se exceder essa faixa, coloque o analisador no ambiente necessario
por 20730 minutos antes de usar.

Por favor, fique longe do campo elétrico forte (campo magnético) ao usa-lo, evite a luz

solar direta.

Use a tira de teste de suporte especificada pelo fabricante. Qualquer incidente
grave ocorrido em relagao ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente esta

estabelecido.

1.3 Especificacbes técnicas

elemento de
prova

Glicose (GLU), Bilirrubina (BIL), Gravidade especifica (SG),
PH, Corpo ceténico (KET), Sangue oculto (BLD), Proteina
(PRO), Urobilinogénio (URO), Nitrito (NIT), Leucécitos
(LEU), Acido ascorbico (VC), Microalbumina (MAL),
Creatinina (CR), ion calcio (UCA). (Opcional dependendo
do tipo de tira de teste.

Modo de teste

Teste em uma etapa

Linguagem italiano e inglés
mostrar LCD, resolugao: 320240
interface Interface micro USB, comunicagéo sem fio

comunicagao

Bluetooth (Bluetooth opcional)

repetibilidade

CV=1%

Estabilidade

CVv=1%

modo de gravagdo

Visor LCD, armazenamento de dados FlashROM

Umidade relativa

<80%
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Fonte de Bateria de litio recarregavel de 3,7 V integrada
alimentando Computador host: DC5V, 1A
Adaptador: AC 100V~240V, 50/60Hz
faixa de teste Veja a tabela de graduagéo no apéndice
Temperatura: 10°C~30°C
Umidade relativa: <80% Pressao
Atmo.sferla atmosférica: 76kPa~106kPa
operaciona Mantenha-se afastado de fortes campos elétricos (campos
magnéticos), evite a luz solar direta
Frequéncia de operagao: banda ISM de 2,4 GHz
Faixa de operagdo: 2402 MHz - 2480 MHz Poténcia
Especificacdes de transmiss&o: -30dB~+4dBm
Blupetooth < Padrdo: 0dBm
Sensibilidade de recepcéo: -93 dBm
Velocidade de transmiss&o: 1Mbps Erro
de frequéncia: +30kHz
Dimensodes 126mm(L)*73,5mm(L)*30mm(A)

1.4 Principio

O analisador de urina € um analisador quimico seco especial. Ao interpretar a tira
de teste, o conteudo de varios componentes relacionados na urina foi calculado.
Geralmente inclui sistemas mecanicos, sistemas 6ticos, sistemas de
processamento de dados, etc.

A tira de teste contém um bloco branco e um bloco de cor de elemento de
medicdo. Cada bloco de cor do elemento de medigao corresponde a um dos
indicadores medidos. Diferentes amostras contém diferentes componentes a
serem medidos, de modo que o bloco de tiras de teste gera diferentes tonalidades
de cor e a intensidade da luz refletida também é diferente. As fotocélulas sdo
usadas para medir a intensidade da luz refletida, o sinal elétrico é convertido e
enviado para o sistema de processamento de dados. O sistema de processamento
de dados calcula a refletdncia de cada bloco de reagente e a refletancia do bloco
em branco, e as compara com a refletancia armazenada anteriormente e com
uma curva que representa a concentragdo do componente analisado; a seguir,

Este dispositivo usa comprimento de onda duplo para determinar a mudanga de cor do
médulo. O comprimento de onda principal € o comprimento de onda caracteristico
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Sensivel tica do moédulo a ser medido, o comprimento de onda secundario é usado para
eliminar a influéncia da luz de fundo ou outra luz difusa. A refletancia R do bloco de
tiras de teste:

Tira de teste R = Tm (a intensidade de reflexdo da tira de teste no comprimento

de onda medida) /Ts (a intensidade de reflexdo da tira de teste no comprimento

de onda de referéncia)

A refletancia branca R do bloco em branco:

R branco = Cm (intensidade de reflexdo do branco no comprimento de onda medido)
/Ts (intensidade de reflexdo do branco no comprimento de onda de referéncia) A
refletancia total R é a razdo entre a refletancia da tira de teste e arefletancia do bloco
em branco.

R = tira de teste R/branco R = Tm Cs/Ts Cm

CAPITULO 2 INSTALACAO

2.1 Ambiente operacional

Como todos os instrumentos eletronicos de precisdo, o analisador de urina ndo
deve ser colocado em um ambiente de alta temperatura e umidade por muito
tempo. Para um resultado ideal, mantenha a temperatura relativa estavel
(10°C~30°C) e a umidade (<80%), e a mesa para colocar o analisador deve estar
nivelada.

ambiente operacional:

Temperatura: 10°C~30°C

Umidade relativa: <80% Pressao

atmosférica: 76kPa~106kPa Ambiente de

armazenamento e transporte:

Temperatura: -40°C~55°C

Umidade relativa: <95% Pressédo

atmosférica: 76kPa~106kPa

Aviso
N3&o use o analisador nos seguintes locais:
+ Areas de sol direto ou frente de uma janela aberta;
+ Existem gases inflamaveis e explosivos.;
¢+ Perto de equipamentos de aquecimento ou refrigeragao.;
¢ Perto de fontes de luz fortes.

2.2 Desmontagem e instalacdo

Abra a embalagem e retire o material utilizado para o transporte. Guarde a
embalagem para possivel transporte ou armazenamento futuro.

1. Retire o analisador de urina da embalagem.

2. Desembrulhe e remova o analisador da embalagem plastica.

3. Verifique os componentes conforme lista na guia de remessa.

Se houver algum problema, entre em contato com nossa empresa ou agente imediatamente.
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2.3 Aparéncia e estrutura
2.3.1 Vista frontal

Figura 2-1 Vista frontal

1. Ecra LCD: janela de conversagdo homem-maquina.
2. Tomada Micro USB: Tomada de alimentacdo do adaptador AC, interface de

transmissé&o de dados.
3. Teclado: Teclado de controle de toque de 5 teclas, opere o analisador com os

botdes.
4. Bandeja de papel de teste: Coloque a tira a ser testada em cima.

2.3.2 Visdo traseira

i)

14
i\
g

&)

‘o]
\'s]

Figura 2-2 Vista traseira
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1. Tampa da bateria: é necessario abrir a tampa da bateria para instalar e
remover a bateria de litio;

2. Tecla Reset: Se necessario, pressione este botdo para reiniciar o analisador de

urina.

2.4 Fonte de alimentacdo

O dispositivo pode usar a bateria recarregavel embutida como fonte de

energia. Conecte o analisador de urina ao adaptador AC quando a bateria

interna estiver fraca ou vocé precisar usar energia externa. Etapas para

conectar o adaptador AC:

Certifique-se de que a alimentagao CA atenda as especificagdes técnicas. Conecte
o cabo de dados Micro USB que acompanha o analisador. Conecte o cabo de
dados na interface de alimentagdo do adaptador, conecte o adaptador AC na
tomada de energia AC.

A\ Aviso A

Atomada CA deve estar bem aterrada (tenséo de aterramento zero <5V).

A energia CA deve ser estavel, evite usar a mesma energia com aparelhos de alta
poténcia e é recomendavel definir um pressostato. Desligue imediatamente a
fonte de alimentagéo e entre em contato com o centro de manutencéo, quando
houver névoa, cheiro peculiar ou som estranho no dispositivo.

Segure o préprio adaptador ao desconecta-lo, em vez do cabo de dados.

CAPITULO 3 OPERACAO
3.1 Botoes

0.0
O O

Figura 3-1 Botdes

O
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botao . = .
Pressione e segure este botéo para ligar/
LIGADO/ desligar o dispositivo,
DESLIGADO 9 P :

e botdo de menu

° botdo OK

o botéo de diregao
até em cima

o botéo de diregao
para baixo

3.2 Poténcia

Na interface principal, pressione rapidamente
este botdo para alternar o usuario de teste atual;
na interface principal, pressione e segure este
botéo por 2 segundos para entrar na interface de
configuragé@o; em outra interface, execute a
operacao de retorno.

Confirme a operagdo em andamento; Na interface
principal, pressione este botdo para iniciar o teste.

Na interface principal, pressione e segure este
botédo para mover a bandeja para cima; Na
interface do menu, pressione este botdo para
mover o cursor para cima; Na interface do
histérico, pressione e segure este botdo para
mover rapidamente o cursor.

Na interface principal, pressione e segure este
botédo para mover a bandeja para baixo; Na
interface do menu, pressione este botdo para
mover o cursor para baixo; Na interface do
histérico, pressione e segure este botdo para
mover rapidamente o cursor.

Em situagdo normal de fornecimento de energia, pressione e segure o botdo ON/
OFF por 1segundc®o analisador de urina ligara e testara varias partes do
sistema, entre na interface principal apos o autoteste, conforme mostrado na

Figura 3 -2:
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N p Nuamero de usuario
amero de pmeba]
I — Bluetooth

Figura 3-2 Interface principal

VAN

‘Observacao
Quando as informagdes de autodiagnéstico indicarem anormalidades, primeiro consulte o
manual do usudrio para resolver as anormalidades. Se as anomalias ainda nédo forem resolvidas,
entre em contato com o revendedor ou fabricante.
Quando o dispositivo solicitar a calibracéo do relégio ap6s a concluséo do autoteste, os
proprios usuarios precisarao definir a hora.

3.3 Iniciar teste

Preparagao antes do teste:

¢ Tiras de teste de urina compativeis com o aparelho;

+ Amostra de urina ar da por no maximo 4 horas;

+ Papel absorvente para aspirar a urina residual;

¢ Luvas de protegdo para evitar contaminagdo.

Depois de imergir a tira de teste na amostra, absorva o excesso de liquido da
amostra em ambos os lados do papel de teste com papel absorvente e, em
seguida, coloque a tira de teste plana na bandeja de papel de teste do dispositivo.
Mantenha a parte superior da tira de teste nivelada com a parte superior da
bandeja de papel.

A interface principal exibe a contagem regressiva do teste, nimero da amostra
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do teste, o nome do usuario e o nome do item de teste. De acordo com a
necessidade, operar da seguinte forma:

Pressionando brevemente este botdo uma vez, o nimero da amostra
@ adiciona 1; pressionando longamente este botao por 2 segundos, a
bandeja de papel sai do magazine.

Ao pressionar brevemente este botdo uma vez, o nimero da amostra é
@ reduzido para 1; pressionando longamente este botdo por 2 segundos, a
bandeja de papel retorna ao magazine.

Pressione rapidamente este botdo uma vez para alternar o usuario de
teste; pressione e segure este botdo por 2 segundos para entrar na
interface de configuragcao do dispositivo; durante o teste, pressione
rapidamente para sair.

Pressione rapidamente este botdo uma vez para iniciar a contagem regressiva
de 60 segundos, entre no teste apds a contagem regressiva retornar a zero;

@ pressione rapidamente mais uma vez antes de zerar, a contagem regressiva
retornara diretamente a zero e entrarad imediatamente no estado de teste
rapido.

Se vocé segurar este botdo por 1 segundo, o dispositivo sera
desligado.

Etapas do teste:

1. Insira a tira de teste;

2. Na interface principal, pressione o botdo OK para o para iniciar o teste
mostrar a corrente;

3. A contagem regressiva de 60 segundos comeca. Depois de terminar a contagem regressiva ou
pressionar novamente o botao ?OK, o dispositivo comegara a testar os dados.
Se aparecerem mensagens de erro durante o teste, siga as instrugdes e

pressione o botdo OK o para continuar a medigéo;
4. Apds a medigao, visualize e salve o resultado do teste. Como na Figura 3-3.
A\ s AN

* O nimero da amostra comega em 1 apds ligar pela primeira vez todos os
dias, depois de testar 1 amostra, o niimero da amostra adiciona
automaticamente 1. Depois de ligar novamente no mesmo dia, o nimero
da amostra comega a partir do Gltimo nimero da amostra.
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¢ Selecione o niumero da amostra do histérico, vocé pode testar novamente
a amostra e salvar o Gltimo resultado do teste.

+ Se uma mensagem de erro aparecer depois de pressionar o botdo OK, siga as

instrugoes.

+ Ndo coloque objetos na parte frontal removivel da bandeja de papel de
teste, a fim de evitar uma colisdo quando a bandeja for removida,
causando a distorgdo dos resultados do teste.

3.4 Desligamento

ml\ rm m -
m -
- |EE -
s
-

Figura 3-3 Teste concluido

Recomenda-se desligar da seguinte forma: Na
interface principal, pressione e segure o botdo diregdo para 2
segundos para que a bandeja de papel retorne ao magazine do aparelho,
depois pressione e segure o botédo direcional novamente por 2 segundos para
que a bandeja de papel saia do aparelho.
Remova a bandeja e enxague o suporte com agua limpa, depois seque o liquido
acima e abaixo da bandeja com papel absorvente.
Instale a bandeja no local de onde saiu do magazine, pressione e segure o
botédo de diregéo por 2 o segundos, a bandeja retornara automaticamente
aomagazine.
Pressione e segure o botdo ON/OFF para @ por 1 segundo, o dispositivo ird
desligar automaticamente.

Observagio
N&o desconecte/conecte diretamente a bandeja de papel manualmente para
evitar danos a estrutura mecanica.



87 Portugués {j GIMA
3.5 Menu de Configuracdo

] [

Figura 3-4 Menu

A Figura 3-4 mostra a interface do menu do dispositivo, incluindo registos

histéricos, unidade, relégio, idioma, config ges de fabrica. Selecione a opgao de
menu usando o botdo direcional N, pressione o botdo o OK para
entrar

No préximo submenu, pressione o botdo de menu em qualquer interface para

retornara interface anterior.

3.5.1 Registos
Interface do menu de registos histéricos, conforme mostrado na Figura 3-5.

Record ¥ am

All Records

todos os registos

Figura 3-5 Registros histdricos
Entre na interface de consulta de todos os registros, cada pagina exibe no
maximo 10 dados histéricos, o usuario pode consultar mais registros
histéricos através do botdo de diregao | , apos selecionar um



VA

Portugués

registro, pressione o botdo ° para visualizar o registro correspondente. Como se
OK mostrado na Figura 3-6.

001 A

Figura 3-6 Registos historicos

Lista de usuarios

Visualize dados de teste historicos para o usuario selecionado. lista

de datas

Consulte os dados de teste historicos para a data selecionada.

Enviar

O analisador de urina carrega todos os resultados do teste para o PC via
interface Micro USB ou equipamento Bluetooth.

A oo N

A funcéo de upload de dados é personalizada de acordo com as demandas dos
clientes, os modelos padrdes nao abrem esta fungao para clientes terminais.
Eliminar

Limpe todos os dados histéricos.

A\ s A

Os dados nao podem ser recuperados apos a exclusdo, por favor, opere com
cuidado.

3.5.2 Unidade

A unidade padrao quando o analisador de urina sai da fabrica é definida como
sistema plus, se vocé precisar alterar a unidade, altere-a através do menu da
unidade.

3.5.3 Relégio

O menu de configuragao do relégio é usado para modificar a data e a hora. O

usudrio pode pressionar o botdo de direcdo m para modificar o valor neste
interface, pressione o botao OK para salvar a modificagdo do item atual



e insira a préxima modificacdo, apoés concluir as modificagdes, pressione o botdo
OK para concluir todas as ° modificagdes, o sistema salva automaticamente a
nova data e hora e sai para a interface de configuragdo do dispositivo. Na interface
de configuragdo do relégio, os usudri odem pressionar o botdo de menu a
qualquer momento para cancelar a modificagdo e retornar diretamente a
interface de configuragdo do dispositivo.

A\ ooz AN

O relogio do sistema sempre tem algum erro cumulativo, o usuario deve calibra-b
uma vez a cada dois meses.

O analisador de urina geréncia os relatérios de teste de acordo com o niumero da
amostra, a data e a hora do relatério de teste, insira a data e a hora de acordo com
os fatos, caso contrario, havera desordem no gerenciamento dos relatérios de
teste.

3.5.4 Idioma

Defina o idioma da interface do dispositivo, que suporta italiano e inglés.

3.5.5 Configuragdes de fabrica

Factory 2

PASSWORD

0000

Figura 3-7 Interface de entrada de senha

Senha do usuario: 0000.

Modifique o valor do elemento atual com o bot&o direcional m imprensa
Pressione o botdo OK para salvar a modificagédo do item atual e insira o
proximo item, depois de inserir a senha, pressione o botdo OK para entrar na
interface deconfiguragdo de fabrica, conforme mostrado na Figura 3-8.
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Sleep

£ 0o

Figura 3-8 Configuragdes de fabrica

ajustar a sensibilidade

Defina a sensibilidade para a tira de teste atualmente selecionada. Durante o uso, a
sensibilidade pode ser ajustada quando o usuario desejar aumentar ou diminuir a
sensibilidade do analisador.

Ao ajustar a sensibilidade, deve-se ter cuidado, um ajuste valido é recomendado,
vocé pode usar materiais de controle de qualidade de urina ou substitutos de
controle de qualidade caseiros de conteddo conhecido. Por exemplo: diluir
gradualmente glicose de contetido conhecido, padrao PRO caseiro, usar padrao
BLD, LEU com microscopio, etc.

Ha vérios problemas a serem observados ao usar outros tipos de

analisadores para comparacao:

O papel de teste usado pelo analisador fabricado por qual padrao. A
comparabilidade mutua de tiras de teste que séo feitas por padrdes diferentes é
muito pobre, o mesmo material de controle de teste diferentes papéis de teste
obtém resultados diferentes.

Como € a repetibilidade do analisador, se possui avaliagdo ou autoavaliagdo. Como
é a qualidade do papel teste utilizado pelo analisador, no caso da repetibilidade do
analisador é excelente, se a repetibilidade do papel teste é excelente.

Depois de entender o que foi dito acima, vocé pode ajustar a sensibilidade com seguranga. A
interface de configuragdo para ajustar a sensibilidade € mostrada na Figura 3-9.
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Figura 3-9 Ajustar a sensibilidade

Selecione o item que deseja modificar, insira a sensibilidade ajustando o menu de
cada graduagé@o neste item, conforme Figura 3-10.

nomm

Figura 3-10 Ajuste a sensibilidade

Pressione o botéo de diregao °° para selecionar o valor da graduagéo
vocé precisa modificar, pressione o botdo OK ° entrar na modificagdo

do valor de graduagdo atual, entdo modifique o valor correspondente
através do botao de diregao , pressione botdo OK para confirmar
modificagéo, pressione o botdo de menu ara cancelar a modificagdo. Uma
vez terminada a modificagdo, pressione o botdo de menu para sair da
modificagdo do elemento atual.

Apo6s modificar todos os itens, pressione o botdo menu para retornar ao @ para
menu de configuragdes de fabrica.
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¢ Ao ajustar a sensibilidade, vocé deve ter cuidado, ajustar a sensibilidade
pode causar erros de detegao.

* Apds o ajuste, o valor de sensibilidade do item de teste mantém o mesmo
tamanho e sequéncia de antes.

Hora de dormir

O dispositivo esta configurado para entrar no estado de hibernacdo quando nao
ha operagao. No estado de suspenséo, a tela é desligada, pressione qualquer
botéo para restaurar o estado de funcionamento neste momento.

A\ oo 1N

No estado de suspensdo, o dispositivo desligara automaticamente sem
funcionar por 30 minutos.

reinicializacdo do sistema
Restaurar o sistema para as configuragdes de fabrica.

VLINPRY Y

Apds uma redefinicdo de fabrica, todas as configuragdes do usuario (incluindo a
configuracgdo de sensibilidade) serdo redefinidas para as configuragdes de fabrica.

Valor de referéncia

Intervalo de referéncia de valores normais para cada elemento.

exibigdo quantitativa

Funcéo de comutagéo de exibigdo quantitativa. Se ativado, pode ser selecionado
em Unidade.

Sobre
Mostrar informacdes relevantes do dispositivo.

CAPITULO 4 MANUTENCAO

4.1 Manutencdo

Apds o uso didrio, a bandeja de teste deve ser retirada para limpeza e a urina
restante deve ser enxuta com papel absorvente ou cotonete a tempo, paraevitar
resultados imprecisos de contaminagéo cruzada.

Limpe o analisador frequentemente com um pano macio para manté-lo limpo. Se
a superficie do analisador estiver muito suja, limpe-a com agua limpa ou liquido
de limpeza neutro. Nao limpe com gasolina, diluentes de tinta, compostos de
benzeno, alcool e outros solventes organicos. Porque esses reagentes fardo com
que o analisador de urina se transforme, o verniz caia e, finalmente, afete o
desempenho ou a aparéncia.

N&o limpe a tela LCD com agua, é recomendavel limpa-la suavemente com um
pano macio e seco ou papel macio.

N&o repare ou desmonte o dispositivo sem autorizagé@o, se houver problemas de
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qualidade, s6 pode ser reparado por agéncia autorizada pela fabrica ou
engenheiros de fabrica.

A\ peracso

Ao limpar a bandeja de papel, ndo suje, arranhe ou use solventes quimicos
para limpar a parte branca da parte superior da bandeja.

4.2 Remova e instale a bandeja de papel

Remova e instale a bandeja de papel de acordo com as seguintes etapas:

Na interface principal, pressione e segure o botdo de°dire§éo por 2
segundospara fazer a bandeja de papel retornar ao magazine do dispositivo e,
em seguida, pressione e segure o botdo de direcao por 2 segundos
novamente para fazer a bandeja de papel sair do dispositivo.

Ao instalar, insira a bandeja limpa no dispositivo a partir da parte inferior, segure
a bandeja de papel suavemente com a méo, neste momento, pressione o botdo
de diregédo por 2 segundos, entdo a bandeja de papel voltara para o
armazenamento do dispositivo .dispositivo.

4.3 Limpe a bandeja de papel

suporte ao driver , suporte de papel
/

—~ Bloco comparador de calibragdo
ima de posigdo

Figura 4-1 Bandeja de papel de teste

Para a limpeza diaria, utilize o pano macio umedecido em agua destilada ou
papel absorvente para limpar o porta papel e o bloco comparador.
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calibracdo e certifique-se de que ndo haja poeira, substancia, entalhe, se
houver algum, substitua-o pelo revendedor.

Se houver urina alcalina no verso do papel, use um cotonete umedecido com
NaOH (concentragdo: 0,1mol/L) para limpar o verso do papel e use papel
absorvente para limpar.

Observagdo
N&o limpe com nenhuma substancia que possa arranhar o verso do papel. e o
bloco comparador de calibragao.
N&o limpe o bloco comparador de calibragdo com nenhum solvente. Nao entre
em contato com o bloco comparador de calibragdo com NaOH.

4.4 Desinfecdo

1. De acordo com um dos trés métodos a seguir para configurar o desinfetante:

« Solugdo de glutaraldeido a 2%;

« Solugao de hipoclorito de sédio 0,05%----- diluicao 1:100: adicionar TmL de
solugao de hipoclorito de sédio (concentragdo:5%) a 99ml de agua.;

« Isopropanol (70% -80%), sem solugao.

2. Injete o desinfetante em um recipiente alto e estreito com cerca de 10 cm de

altura.

3. Mergulhe a bandeja de papel no desinfetante, mantendo o bloco comparador
de calibragao na superficie.

4. Deixe de molho por 10 minutos, depois retire e seque com papel

absorvente.

4.5 Eliminagdo de residuos
De acordo com os regulamentos locais sobre descarte de residuos de risco
biolégico para descartar os residuos gerados durante o uso.

4.6 Solucdo de problemas

Quando houver uma falha no analisador de urina ou algumas fungdes ndo
puderem ser executadas devido ao manuseio incorreto do usuario, o analisador
de urina exibird uma mensagem de erro, todas as mensagens de erro séo as
seguintes:

Mensagem de erro Solugéo

A memoéria estd com problema, o analisador ndo consegue ler os

Informacéo A . :
andémalo de parametros do sistema corretamente, se ainda mostrar uma
sistema mensagem anormal apds a reinicializagdo, entre em contato com

o revendedor.
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motor anormal

A rotagdo do motor € anormal, verifique se ha detritos na
bandeja de papel causando a obstrugdo do motor. Bateria
fraca, reinicie apos conectar o adaptador AC.

A fonte de luz é forte, fraca ou danificada.

teste esta errado

interna da flauta da bandeja, mesmo que a tira ndo tenha sido
anexada, se estiver, corrija-a em 10 segundos e pressione o

Font luz . = . .
OA edelu O bloco comparador de calibragdo esta contaminado,
anémalo .
limpe-o.
Papel Verifique se a cabeca da tira de teste foi fixada na extremidade

colocada
botdo OK.
~ Bateria fraca, reinicie apds conectar o adaptador AC, se
Nao se pode R = -
luz ainda nao conseguir ligar, entre em contato com o
revendedor.
Apéndice
mesa de formaturas
- Codigo de Unidade Unidade Unidade
Elemento | cédigo = R . . .
graduacao especial internacional convencional
0 Regra 3,3 umol/l 0,2mg/dL
1 1 1+ 33 umol/l 2mg/dl
AUROAUE 2 2+ 66 umol/l 4mg/dL
3 3+ 131 umol/l 8mg/dL
0 - - .
1 +- 10/ul 0,03mg/dI
BLD 2 2 1+ 25/ul 0,08mg/dI
3 2+ 50/ul 0,15mg/dl
4 3+ 250/ul 0,75mg/dl
0 - 0 umol/l Omg/dl
1 1+ 17 umol/l 1mg/dI
BIL 3 2 2+ 50 umol/l 3mg/di
3 3+ 100 umol/l 6mg/dl
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0 - Ommol/L Omg/dl

1 1+ 1,5mmol/l 15mg/dl
ket 4 2 2+ 4,0mmoliL 40mgydi

3 3+ 8,0mmol/L 80mg/dl

0 - - R

1 +- 15 células/ul 15 células/ul
giobubs brancos 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 - Ommol/L Omg/dI

1 +- 2,8mmol/l 50mg/di

2 1+ 5,5mmol/l 100mg/dL
GLU 6 3 2+ 14mmol/l 250mgydi

4 3+ 28mmol/l 500mg/dl

5 4+ 55mmol/l 1000mg/dl

0 - 0g/l Omg/dI

] 1 +- 0,15g/1 15mg/dl

PRO 7 2 1+ 0,3g/1 30mg/dl

3 2+ 1g/l 100mg/dL

4 3+ 3g/l 300mg/d

0 5 5 5

1 6 6 6
pH 8 2 7 7 7

3 8 8 8

4 9 9 9
LATA 9 0 . - .

1 + 18 umol/l 0,12mg/dl

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 - Ommol/L Omg/dl

1 +- 0,6mmol/l 10mg/dl
vC onze 2 1+ 1,4mmol/l 25mg/di

3 2+ 2,8mmol/l 50mg/di

4 3+ 5,6mmol/l 100mg/dL

0 0,01g/l 1mg/dl
MAL 12 1 + 0,15g/1 15mg/di

0 - 0,9mmol/L 10mg/

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

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

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

0 - 1,0mmol/L 40mg/

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

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

4 3+ 10mmol/L 400mg/dI

Observagdo:

1. O parametro entre o grafico e a tira de teste pode ser diferente, consulte as
instrugdes da tira para obter detalhes.

2. Os dados no elemento BLD representam o nimero de cada microlitro de
eritrécitos, os dados no elemento WBC representam o numero de cada microlitro
de leucocitos.

domésticos. Os usudrios devem cuidar do descarte dos dispositivos a serem
mmm descartados, levando-os ao local de coleta indicado para a reciclagem de
equipamentos elétricos e eletronicos

E Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado juntamente com outros residuos

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo de 12 meses da Gima
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

. . No 112 Qinhuang West Street, Economic &Technical
D 6 Zone, Qi Hebei,
REPUBLICA POPULAR CHINA

| | I Prolinx GmbH
BC [REP 56, 40239, Du

Producto: Analizador de orina, BC401

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD RUTA: - Anexo Il

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 armonizacion de las

legislaciones de los Eslados i relativas a la ializacion de equipos
Toda la ificativa se a en los locales de fabricacion.

Esta declaracion UE de conformidad se emite bajo la del
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 Evaluacién de la conformidad de los equipos eléctricos y electrénicos 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 Compatlbclldad Electromagnética (EMC) para

equipos y servicios de Parte 1: técnicos comunes. Norma
izada para la ibil ica (articulo 3.1 (b)-EMC).

ETSIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) N¢ de C ibili ica (EMC) p quip

y servicios de radio. Parte 17: Condiciones especlﬁcas para los sistemas de transmision de datos de

banda ancha. Norma parala ica (articulo 3.1 (b)-EMC).

e €

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

bl
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