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Capitulo 1 Introduccion

EZCHEK™ Analizador de Orina lee las Tiras de Reactivo de Urinalisis. Guarda los
resultados e imprime los informes sin el entrenamiento especial .

EZCHEK™ Analizador de Orina ejecuta una auto-prueba antes de cada vez que se
enciende el interruptor de encendido.

1.1 Uso Previsto

EZCHEK™ Analizador de Orina es una evaluacién semicuantitativa de orina usando los
métodos quimicos secos. De acuerdo con el principio de colorimetria fotoeléctrica, el
analizador de orina se utiliza para evaluar el contenido de los componentes bioquimicos
en la orina a través del cambio de color causado por la reacciéon de reactivo y los
componentes bioguimicos de la orina.

1.2 Ambito de Aplicacion

EZCHEK™ Analizador de Orina funciona con ciertas tiras de reactivos de urinalisis
fabricadas por Hangzhou Alltest Biotech CO., Ltd. para la deteccién semicuantitativa de
los analitos en orina siguientes:

Calcio(CA) Acido ascorbico(ASC)
Glucosa(GLU) Bilirubina(BIL)
Creatinina (CRE) Cetona (CET)
Gravedad Especifica (SG) Sangre(BLO)

pH Proteina(PRO)
Urobilindgeno (URO) Nitrito (NIT)
Leucocitos(LEU) Microalbumina (ALB)

Es sélo para el uso de diagndstico in vitro profesional y el uso de Punto de Atencion. Se
puede utilizar en los laboratorios centrales de instituciones médicas, departamentos
ambulatorios 0 de emergencia, departamentos clinicos o servicios médicos (como
centros de salud comunitarios), o centro médico, etc. También se puede utilizar en los
laboratorios de investigacion.

1.3 Tipo de Producto y Modelo

e Nombre de Producto: EZCHEK™ Analizador de Orina

e Modelo/Especificaciones:AUR-200



Capitulo 2 Componentes y Estructura

2.1 Lista de Equipos Estandar

Lista de Empaque

No. Descripcion Modelo Cantidad
1 EZCHEK™ Analizador de Orina AUR-200 1
2 Adaptador de Corriente WT0503000C 1
3 Rollo de Papel de Impresién 57mm*30mm 1
4 Manual de Usuario / 1
5 Tira de Calibracion / 1
6 Cable USB / Opcional
7 Escaner del Codigo de barras / Opcional

Al recibir la caja, por favor compruebe los contenidos con esta lista y asegurese que
todos los objetos mencionados en la lista (Ref. 2.1) estan adentro. Escaner del cddigo
de barras y Cable USB son accesorios opcionales, que solo estan disponibles segun el
requisito especifico y no como accesorios estandares.

Nota: Si faltan algunas partes o estan dafiadas, por favor péngase en contacto con el

distribuidor local.

2.2 Especificaciéon Técnica

Especificacién

Parametros Técnicos

Principios de
Prueba

A través del fotémetro de reflexion para evaluar el cambio de
color de la tira de urinalisis, luego calcular la concentracion de
los elementos relacionados y obtenga resultados
semicuantitativos.

Prueba de Longitud
de Onda

470nm~ 525nm. 625nm

Velocidad de
Prueba

60 muestras / hora

Método de Informar

LED; Salida Serie;
Impresora Micro sensible al calor Interna de 57mm

Monitor

320x240 LED:;

Método de Entrada

Pantalla Tactil

Almacenamiento de

10000 Informes




Informe

Interfaz Externa RS-232 Estandar, se puede conectar con PC

AC 220V+22V 50Hz+1Hz
Voltaje de Trabajo
DC5.85V+0.45V (AAx4)

Consumo de
Energia de Entrada 35 VA;

Dimensiones 200mmx137mmx52mm

Peso 600g
Repetibilidad (CV, % <1.0
Menos de un grado en comparacién con el valor de
Precision .
referencia.
Estabilidad Coeficiente Variable (CV, %) <1.0

Los resultados de prueba de muestras negativas no muestran

Contaminacion " ! » .
el positivo después de la prueba de muestra positiva mas alta.

2.3 Compatibilidad Electromagnética

Este analizador cumple con los requisitos de transmisién y anti-jamming especificados
por GB/T 18268 (equivalente a las estdndar internacional IEC 61326 y EN 61326). Esta
disefiado y probado de acuerdo con los requisitos de los equipos de Clase A en GB4824
(Equivalente a EN55011).

Los usuarios deben asegurar el ambiente de compatibilidad electromagnética para el
funcionamiento adecuado del Analizador. Se recomienda evaluar el ambiente
electromagnético antes del uso.

No use el Analizador cerca de una fuente de radiacion fuerte (Por ejemplo, fuente RF sin
escudo) como puede interferir con la operaciéon normal del Analizador.

2.4 Componentes y Apariencia Externa

EZCHEK™ Analizador de Orina se compone de transmision de movimiento, medicion
(fuente Optica y receptor 6ptico), control (sistema de ordenador), pantalla tactil, salida
(pantalla LED o impresora), puertos, cascara y fuente de alimentacion.

(Ref. Fig 1, Fig 2)

2.4.1 Apariencia Externa




Pantalla LCD Impresora

Interrup
tor de
aliment
acion

Mend/
Prueba

Area de prueba
con estante

Fig 1

@ DC com e s

POWER CcoM UsB USB

Fig 2

2.4.2 Condicion de Trabajo y Almacenamiento

Condicion de

Parametros Condicién de Trabajo .
Almacenamiento

Temperatura 10°C~30°C -20°C~50°C

Humedad <80% <93%

Relativa

Presion

Atmosférica 76-106Kpa 76-106Kpa

Condicién de
Trabajo

Mesa estable, evita la luz
fuerte directa y la fuente de
interferencia
electromagnética fuerte

Limpio, Ventilado, Estable




Capitulo 3 Inicio Inicial

3.1 Lista de Verificacion al Abrir la Caja

3.1.1 Comprobar antes de abrir la caja

Antes de abrir la caja, compruebe que el empaque esta en buena condicién y la caja
no fue dafiada durante el transporte.

3.1.2 Comprobar después de abrir la caja

(D Abra la caja con cuidado, compruebe el contenido segln 2.1 Lista de Equipos
Estandar para asegurar que esta completa.

2 Examine el adaptador de energia del analizador para ver si estd en buena condici
on. Si se encuentran algunos defectos, pongase en contacto con el fabricante o con
su distribuidor local.

Nota-1: Conserve la caja original del analizador y los materiales de embalaje para
cualquier propdsito de envio/referencia en el futuro.

Nota-2: Hangzhou Alltest Biotech CO., Ltd. se esfuerza por proporcionar el tipo de
enchufe adecuado para cada pais. Sin embargo, en algunos casos, puede que no
sea posible. Se recomienda el uso del tipo correcto de adaptador para conectar a la
alimentacion en tales casos.

3.2 Requisito Ambiental

¢ Temperatura Ambiente: 10-30°C;
e Humedad relativa: <80%:;
e Presion Atmosférica:76-106Kpa

Evite el campo magnético fuerte, la vibracion, los golpes, el gas corrosivo, la
luz solar directa, la alta humedad y la alta temperatura en el drea de trabajo,
donde se coloca el analizador para su funcionamiento.

3.3 Requisitos de Voltaje de la Ffuente de Alimentacion

e Fuente de Alimentacion: AC 220V + 22V 50Hz+1Hz o DC5.85V+0.45V (AAx4)

e En el uso de baterias secas como la fuente de alimentacion, por favor retire las
baterias si el analizador permanece sin usar durante unos dias o mas, para evitar
dafar el analizador causado por la fuga de baterias.

e No abra la tapa sin la autorizacion. El interruptor de alimentacion, la placa de control,
la placa de adaptador y el mazo de cables s6lo deben ser inspeccionados y
proporcionados por el fabricante.

e La posicion del analizador debe ser facil de apagar la alimentacién de emergencia o
7



desenchufar el cable de alimentacion.

e Las operaciones que violan las descripciones del manual puede causar dafio al
analizador.

3.4 Inicio de Analizador

Colocar el analizador en una superficie nivelada. Permita 30 * 30 cm en todos los
lados del analizador para el acceso.

Por favor utilizar el analizador bajo las condiciones adecuadas mencionadas en
3.5 Requisito Ambiental.

¢ Enchufe el cable de alimentacién a una toma de corriente.

e Apriete el botén U para encender el analizador. El analizador se iniciara y tendra
una auto-prueba. (Ref. Fig 3)

EZCHEK

Urine Analyzer

Self checking ...

Fig 3

o Después de auto-prueba, si pasa la auto-prueba, la pantalla lista se cambiara a la
interfaz principal de operacion como Fig 4. Aqui puede elegir el Prueba, Informes,
y Ajustes.

AUR-200 12:47:15™

® B &

Prueba Informes Ajustes

Fig 4



3.6 Carga de Papel de Impresion

Pasol: Abra la tapa de impresora.

Paso2: Saque el rollo de papel de impresora de la maquina, retire el papel de envoltura e
inserte el rollo de papel debajo del rollo de impresora. Asegurese de que el papel se
coloca plano contra el rollo de impresora.

Paso 3: Vaya a la interfaz "Ajustes> Impresora" (consulte la seccién 4.7 Imprimir), hacer
clic en "Diagndstico", la impresora realiza la tarea de impresion y el papel de la impresora
gue se encuentra debajo de la entrada se coloca en la pista de impresion. Cierre la tapa.
(Ref. Fig 5)

——

Fig 5

Nota: El papel sensible al calor debe colocarse plano en el medio, para evitar que el papel
guede inclinado o atascado. La impresora sélo imprimira en la superficie exterior del rollo.
Si se coloca incorrectamente, no habré impresion.

3.7 Apagar el Analizador

Apague el analizador apretando el botén U por 3 segundos en el estado de
encendido, luego, el analizador se apagara automaticamente.



Capitulo 4 Configuracion de
Analizador

Hacer clic en “Ajustes” en la interfaz principal de operacion para entrar en el menu de
configuracion como Fig 6.

) E
Ajustes
¥
MO al & *
Tira Unidad  Valor Epmienda Idioma
Referencia
T o
Reloj  Imprimir  Puerto Informacién Salir
Serial
Fig 6

4.1 Tira

Hacer clic en “Tira” para entrar en la interfaz como Fig 7. EI modo composicion

-

de los elementos de prueba puede ser seleccionado. Hacer clic en para volver

al menu de configuracion.

--+> Tira >
@1 T .
O 11H

Fig 7

Nota: El analizador soporta multiples elementos de Tiras de Reactiva de urinalisis.
Por favor confirme los elementos de tira y analitos que se van a probar, de lo contrario,
el resultado sera incorrecto.

4.2 Unidad

Hacer clic en “Unidad ” para seleccionar la unidad de elemento de prueba. Hay 3
tipos de unidad y se muestran como abajo. (Ref. Fig 8) Seleccione la unidad de
10



destino y hacer clic en U para guardar y cambiar a la interfaz principal de

operacion.

««+> Unidad

IS
Convencional
SI

Fig 8
4.3 Valor Referencia

Hacer clic en “Valor Referencia” para configurar el rango de referencia de los elementos

de prueba. (Ref. Fig 9) Si los resultados de prueba exceden al rango, se muestra "*'
delante del analito.

¥

==+> \/alor Referencia

BLU
PRO
PH

CRE
NIT
S8

ASC

-9
mmo | /L

o

- 1.030

.,_.gu...
8

Ut®O®E

Fig 9
Los elementos de prueba y los valores de referencia de la tira de prueba actual se

mostraran en esta interfaz. Seleccione el analito y hacer clic en @ para egregar el

dialogo de cambio, seleccione “+” o “-” para cambiar el valor, luego hacer clic en

@ para guardar o ® para abandonar los cambios. (Ref. Fig 10)
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-==>Valor Referencia

BLU -

e 2

PH 5 -8
CRE 25.5 mmol /L

NIT -

5 1.000 - 1.080

AsC

-==> Valor Referencia == ‘Valor Referencia

>

= 1] BLU =

FRO PRO =

P 0 P 5 -9
CRE CRE 25.5 mmol/L

NIT # NIT -

o6 e =] 1.000 = 1.030
ASC ASC -

Fig 10
4.4 Calibracion

Antes de la calibracion, por favor lava el soporte de tira de acuerdo con “8.2
Desmontaje y Limpieza, Desinfeccién del soporte de tira” para evitar la
imprecisién causada por contaminacion.

Hacer clic en “Enmienda” para entrar a la interfaz de calibracion como Fig 11.

: »
ee¢> Enmienda
Org 437.00 448,10 478.70
mr e o ok o I ) Vot -
R.' -l-—- -l-—- -I——
Fig 11

Se mostraran tres lineas de datos. Los datos de la primera linea son los valores originales
sobre la tira de calibracion, la segunda linea es el Ultimo valor de prueba de la tira de
calibracion, y la tercera linea muestra el valor diferente entre la primera linea y la segunda
linea.

Hacer clic en . para empezar la prueba de calibracién. Coloque la tira de calibracién

12



en el soporte de tira con el lado blanco hacia arriba, luego hacer clic en @ . El
analizador mostrara “Pruebas......”, después de que se completa la prueba, el resultado
se mostrard como Fig 12.

+++> Enmienda

Org 437.00 446,10 475,70
Cur 444,30 452.60 489.00
Rel 1.0167 1.0146 1.0280

Fig. 12
5

. 1 . .z .
Hacer clic en E para guardar los datos de calibracién, hacer clic en para volver.
4.5 |dioma

Hacer clic en “Idioma” para entrar a la interfaz de seleccion de idioma. (Ref. Fig 13)

Seleccione el idioma de destino y hacer clic en 5 para volver al menu principal de
ajuste.

_ -

«==> |dioma
@ English
=]
Fig 13

4.6 Reloj

Hacer clic en “Reloj” para entrar a la interfaz de la configuracion de reloj. (Ref. Fig 14)

13



**+> Reloj

2018-08-14 12:55:28 Volver

Fig 14

Hacer clic en e 0 para configurar la fecha o tiempo del analizador (Ref. Fig 15,

Fig 16). Introduzca la informacién de fecha en el formato de “MM-DD-YYYY”, y la
informacion de tiempo en el formato de “HH-MM-SS”. Hacer clic en v/ para guardar

y hacer clic en X para abandonar, hacer clic en b para salir de la interfaz.

08;1-4—‘20.18
71819|€(X 718 9|<€<|X
41516 - 415|106 -
21310l 112[3[0w

Fig 15 Fig 16

N

4.7 Imprimir

Hacer clic en “Imprimir” para entrar a la interfaz como Fig 17. Puede elegir la funcion
de impresién automatica o no, el nivel de oscuridad de la impresion y el diagndstico

de impresora.

«e+> Imprimir

& 8B h S

Opcién Pantalla Diagnostico Salir

Fig 17
14



Selecione “Opcién”, hay opciones de “No Imprimir” y “Imprimir’, cuando “Imprimir”

esta seleccionado, la impresora imprimira el informe automaticamente después de

cada prueba, luego hacer clic en @ para guardar o en ® para abandonar los

cambios (Ref. Fig 18).

=++> Opcion
() No Imprimir

(@) Imprimir

@
®

Fig 18

Hacer clic en “Pantalla” para cambiar la oscuridad de impresiones de la impresora
térmica incorporada. Hay 16 niveles de oscuridad que puede ser seleccionado. (Nota:
el mas oscuro el color de impresora, el mas lento de velocidad de impresién y el mas

corto de la vida de servicio)(Ref. Fig 19)

«=+> Pantalla

]
000 ,

Fig 19

Hacer clic en “Diagndstico” para realizar una prueba de impresiéon. La impresora
imprimird un parrafo de prueba para comprobar el resultado de configuracién y el
funcionamiento de impresion. (Ref. Fig 20)

IHS%E (ke =, /0123456789 : <=7
¢ABCDEFGH | JKLMNOPQRSTUVWXYZ [] o
‘abedefghi jk Imnopar stuvwxyz (|}




La pagina de prueba debe ser mostrado como arriba. Si no, por favor pongase en
contacto con el fabricante o el distribuidor local.

Nota: La impresora térmica incorporada solo puede funcionar correctamente cuando se
suministra alimentacién externa.

4.8 Puerto Serial

Click “Serial Port” to choose the corresponding communication Baud Rate. (Ref Fig
21) There are five Baud Rate options: 9600, 19200, 38400, 57600, and 115200.Select
the target Baud Rate as needed.

Hacer clic en "Puerto serial" para elegir la velocidad de transmisién correspondiente. (Ref.
Fig. 21) Hay cinco opciones de velocidad en baudios: 9600, 19200, 38400, 57600 y
115200. Seleccione la velocidad en baudios deseada segun sea necesario.

=
=++> Puerto Serial

(09600
(19200 b’
(038400
(057600
®115200

Fig 21
4.9 Informacién del Analizador

Hacer clic en “Informacion” para ver la informacién del analizador. La version del
software y el nUmero de serie del analizador se mostraran como Fig 22.

+*+> Informacion

AUR-200 100019170915
V3.1.2.0 Bui 180227 44

Fig 22
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Capitulo 5 Prueba e Informes

Antes de la prueba, por favor lea atentamente el Manual de Usuario entero y la ficha
técnica de las tiras de reactivo de urinalisis.

Preparacién de Muestra/Tira

Permita que la tira, muestra de orina, y/o controlar lleguen a temperatura ambiente
15-30°C (59-86F) antes de la prueba.

Nota: Sélo use las tiras fabricado por Alltest Biotech Co., Ltd para el correcto
funcionamiento y resultados precisos.

Saque las tiras de la frasco cerrada, Uselas lo mas rapido posible. Cierre la frasco
firmemente después de sacar las tiras.

5.1 Procedimiento de Prueba

Encienda el analizador apretando el botén de alimentaciéon. Consulte Capitulo 3
Inicio Inicial .

Hacer clic D en la interfaz principal de operacion para empezar el proceso de prueba.
Ponga el nimero de muestra en el dialogo en la interfaz como Fig 23. El analizador

generara el nimero de muestra que es después del tltimo nimero de muestra de prueba.
Se puede cambiara si es necesario.

000001

9[&€| X
61| -
21310 WV

Fig 23

Ol

[
4
|

Después de que el nimero de muestra esté fijado, el analizador entrara en la interfaz
de prueba. Puede empezar la prueba ahora. (Ref. Fig 24)

uw 4 )|,

Fig.24
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El procedimiento de prueba de tiras de reactivo de urinalisis: Sumerja el area de
reactivo de la tira en la orina fresca y bien mezclada completamente. Retire la tira
inmediatamente para evitar disolver los reactivos. (Ref. Fig 25)

Fig.25

Mientras retira la tira de la orina, pase el borde de la tira contra el borde del recipiente
de la muestra de orina para eliminar el exceso de orina. Sostenga la tira en posicion
horizontal y ponga el borde de la tira en contacto con un material absorbente (por
ejemplo, una toalla de papel) para evitar mezclar productos quimicos de areas de
reactivos adyacentes y / 0 ensuciarse las manos con orina. (Ref. Fig 26)

Fig.26

Coloque la tira de orina en el canal de soporte de tira con el area de reactivo hacia
arriba como se muestra en Fig 27. Asegurese de que el final de la tira debe estar en
contacto con el soporte de tira trasero.

[HINIRIRIRIEI

[




.
Apriete el boton de prueba « 0 ’ para empezar la prueba, cuentrara
regresiva 60 segundos y luego el soporte de tira se mueve automéaticamente al
analizador . El reloj de cuenta regresiva se muestra en la parte superior derecha de la
pantalla. (Ref. Fig 28)

000001 s

[E—

BLL ===mmmmmena

BIL =======e=a=

T R —

F Y
Ch =mmmmmmeme-
EEL . I‘."
L =1 T ;

PRD Tiras reaccionando . . . ’
ST

A
- - —
C

HIT ==emmme———-

3§ —-=========

Fig 28

Después de 60 segundos, el resultado de prueba se mostrara automaticamente como Fig
29.

000001

Norm.

B3

BiL
KET

ji.ili

REFER™

B mmol/L

Uw ¢) ¥

= ioaE i i

8

Fig 29

Nota: Cuando el reloj de cuenta regresiva en la pantalla llega a 1, el soporte de tira
llevara la tira a mover y empezara la prueba.

Una calibracion automatica se completa antes de cada prueba. Los resultados se
mostraran en la pantalla y se almacenaran en la memoria después de cada prueba.
Cualquier resultado anormal se marcara con * en la impresion.

Si la impresién automatica esta activada, los resultados se imprimiran después de cada
prueba, consulte 4.7 Imprimirpara la configuracién de impresora.

Retire la tira usada del soporte de la tira cuando el portador de la tira se mueva por
19



completo. No mueva la tira antes de que la tira deje de moverse.
Deseche la tira usada de acuerdo con las regulaciones locales.

Repita los pasos anteriores para probar mas tiras de orina.

5.2 Informes

Hacer clic en “Informes” en la interfaz principal de operacién para entrar a la interfaz
como Fig 30. Seleccione la fecha de destino, hacer clic en los botones a la derecha de la
interfaz para ver, imprimir, transferir y eliminar los informes correlacionados.

=i
Informes
14-08-2018 ﬁl w
=
W

.:ﬁ!::l:l.!i

ai

Fig 30

Definicién de cada boton:

Botén Operacion

Ver la lista de fecha en la pagina anterior

Ver la lista de fecha en la pagina siguiente

Buscar un informe de una fecha determinada

Echar un vistazo a los informes de la fecha

[ E &) &

seleccionada

Impresién a granel

Transferencia a granel

Eliminar la facha seleccionada y el informe

B E A E

Volver al menu principal

e Verinformes

Hacer clic en l- para ver informes como Fig 31. El resultado de prueba reciente se
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mostrara en la interfaz.

Hacer clic en en la interfaz de informe de detalle y ponga el nimero de muestra para

buscar el informe correspondiente en la fecha de destino.

Hacer clic en E para imprimir el informe mostrado.
Hacer clic en :ﬁ para transferir el informe mostrado

Hacer clic en . para eliminar el informe mostrado

Hacer clic en E para seleccionar el informe, hacer clic en E o] E para seleccionar
la pagina anterior o la siguiente.

14-08>13:05:37 000002 *
LED  Horm.
r y |

¥ET
[h  Hag, H
LE} = " _y
fi.l: =

- v 3

e 0.4 s/

v
= 1.030

S

Fig 31
e Impresioén a granel

Seleccione una fecha e imprima todos o parte de los informes generados en la fecha.

Hacer clic enE, el analizador requiere el nimero de informe del nimero inicial y el

namero final (Ref. Fig 33). Hacer clic en®, la impresora imprimira todos los informes
seleccionados.

Fig 32 Fig 33
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El analizador empieza a imprimir los informes del rango especifico a través de la
impresora. Apriete E‘] para dejar de imprimir. (Ref. Fig 34)
e Tranferencia a granel

Seleccione una fecha, transfiera todos o parte de los informes en la fecha seleccionada al
ordenador a través del puerto de serie en el lado posterior del analizador.

Hacer clic en ‘3 , €l analizador requiere el nimero de informe de ndmero inicial (Ref. Fig

32) y el nimero final (Ref. Fig 33), hacer clic en ¥ para enviar todos los informes
seleccionados.

»> >
Informes Informes
14-08-2018 2B 14-08-2018 28
Impresion . . . Transmitiendo - - - e‘
Q o |
5
Fig. 34 Fig 35

e Eliminar por datos

Hacer clic en., todos los informes seleccionados se eliminaran. El informe no puede

ser restaurado. (Ref. Fig 36)

>

Informes
14-08-2018 28
Eliminar los informes ;‘

de 14-08-20187

9 o 8

=

Fig 36

Nota: El dato no puede ser restaurado después de la eliminaciéon. Por favor use esta
funcién con cuidado.
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Capitulo 6 Precauciones

e AsegUrese de que el tipo de la tira de reactivo de urinalisis utilizada es exactamente el
mismo que el modelo establecido en el analizador. Mientras tanto, asegurese de que las
tiras estan dentro del periodo de expiraciébnon, si no, puede incurrir un resultado
impreciso.

e Durante la operacion, es probable que estés expuesto a una muestra de orina. Se
recomienda usar guantes de proteccidén para evitar el contacto directo con muestras de
orina, especialmente en contacto con muestras de orina infecciosas.

e Cuando toque componentes y piezas etiquetados con simbolos bioldgicos, por favor
preste atencion a la proteccién, usando guantes protectores para evitar el contacto
directo con la piel.

e Coloque la tira de prueba en la posicion disefiada del soporte de la tira inmediatamente
después de la inmersién y, a continuacion, comience las pruebas para evitar resultados
falsos debido a que se excede el tiempo de reaccion.

o El exceso de orina en la tira de prueba debe eliminarse tanto como sea posible para
evitar la acumulacién excesiva de orina residual en el soporte de la tira, lo que resulta en
contaminacion cruzada.

e La tira de reactivo de urinalisis es un producto desechable que no se puede reutilizar.
e La muestra de orina utilizada debe tratarse de acuerdo con el reglamento local.

e Durante la operacion, las partes moviendo del analizador no deben tocarse para evitar
dafios. Para apagar en emergencia, aprete el boton de encendido o desconecte el
adaptador.

e El desmontaje del soporte de la tira debe llevarse a cabo segin el manual del usuario
en 8.2 Desmontar y Limpieza, Desinfeccién del soporte de Tira . La operacion de
fuerza bruta causara dafos irreversibles.

e Limpie el soporte de tira regularmente. La operacion del analizador debe ser de acuerdo
con las especificaciones de la eliminacién de residuos de laboratorio y el mantenimiento
del analizador.

e Por favor preste atencion a los consejos del fabricante para la disposicion de tiras y
muestra de orina en la ficha técnica de tira de reactivo de urinalisis.
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Capitulo 7 Solucion de Problemas

El analizador puede funcionar normalmente si todas las operaciones y mantenimientos se
realizan de acuerdo con este manual de usuario. Cuando el analizador detecta alguna
situacion anormal, mostrard un mensaje de error para alarmar al operador. Se
recomienda ponerse en contacto con el distribuidor o fabricante para obtener ayuda. A
continuacién se muestra una lista de mensajes de error. Enumera el modo de error, el

contenido de errores y las soluciones.

Codigo de Mensaje Soluciones

Error de Error

EO1 Error de La funcion de almacenamiento del sistema esta
almacenami dafada, el analizador no puede funcionar, por favor
ento del pongase en contacto con la distribuidora local para el
sistema mantenimiento.

EO2 Error de Los datos de fabrica de las pruebas del sistema se
datos del han perdido, el analizador no puede funcionar
sistema correctamente, por favor péngase en contacto con la

distribuidora local para el mantenimiento.

EO3 Error del El soporte de tiras no puede encontrar el punto de
soporte de inicio, si el soporte de tira estd instalado, vuelva a
tira intentarlo después de apagar el analizador, después

de varias fallas, p 6 ngase en contacto con la
distribuidora para el mantenimiento.

EO04 Error de Por favor apague el analizador, limpie el soporte de
datos de la tira segun el manual de usuario. A continuacion,
calibracion vuelva a intentarlo después de encender el

analizador, si el error sigue existiendo, pongase en
contacto con la distribuidora local para el
mantenimiento.

EO5 Contaminaci Asegurese de que no haya tira de prueba de orina o
6n de otras sustancias extrafias en el soporte de tira
objetivo cuando encienda el analizador. Si es asi, vuelva a

intentarlo después de eliminarlos; si no es asfi,
vuelva a intentarlo segun el manual del usuario

E10 Luz de Por favor compruebe si el analizador esta trabajando
fondo en el lugar con luz solar directa, si tiene una luz
anormal fuerte, consulte los requisitos de escritorio de trabajo

para reorganizar el entorno de trabajo del analizador.
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Ell Error de El informe de la prueba actual no es valido, por favor
alineacion pruebe la orina con una nueva tira. Si esta situacion
ocurre con frecuencia, es necesario limpiar el carril
guia del soporte de tira, si el problema todavia existe,
péngase en contacto con la distribuidora local para el
mantenimiento.

E21 Impresora Por favor cumpla con el nuevo papel de impresién de
sin papel acuerdo con el manual del usuario.

Si el analizador se estropea, siga el mensaje de aviso anterior 0 siga la siguiente
informacién para resolver el problema:

e El voltaje de operacion del analizador es de AC 220Vt 22V50Hz+1Hz o de DC

5.85V+0.45V( AAx4 ). Si el voltaje es demasiado alto, el analizador puede producir
un sonido anormal, o emitir un olor quemado, o humo, el operador debe apagar la
alimentacion inmediatamente, extraer el cable de alimentacion e informar al
fabricante, sélo puede utilizar el analizador de nuevo después del mantenimiento.

e EIl analizador no debe desmontarse sin permiso. Cuando sea necesario, corte la

alimentacién, extraiga el cable de alimentacién antes de desmontarlo. Después de
abrir la cubierta frontal, se debe prestar especial atencion a las sefiales de
advertencia internas. Si se requieren pruebas el éctricas, se deben tomar
precauciones para prevenir el riesgo de descarga eléctrica.

e Si el liquido accidental salpica el analizador, la fuente de alimentacion se cortara

inmediatamente, compruebe la situacion de salpicaduras de liquido, abra la
cubierta y obsérvelo cuando sea necesario, especialmente compruebe la situacion
de la fuente de alimentacién y la placa de circuito, limpie el liquido inmediatamente,
seca naturalmente, después de secar, trate de encender de nuevo, apague la
fuente de alimentacién inmediatamente una vez que se muestra anormal.

El cable de serie debe conservarse correctamente para conectarse al ordenador. Si

ocurre alguna pérdida o dafio, debe comprarlos del fabricante o comprar un cable
de acuerdo con la especificacion original.

Confirme que el uso de la tira de urinalisis es exactamente el mismo que el conjunto

de modelo en el analizador, y dentro del periodo efectivo, de lo contrario, conducira
al resultado falso.

El analizador debe manejarse con cuidado. Si quiere moverlo, es mejor utilizar el
paquete original para evitar dafios causados por sacudidos severos.

Si el Analizador usado va a ser enviado, debe ser esterilizado antes del envio,
etiquetado "desinfectado”. De lo contrario "no desinfectado" debe ser etiquetado,
recuerde a los personas que reciben el Analizador que tome precauciones.
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Capitulo 8 Mantenimiento Diario y
Limpieza

8.1 Mantenimiento Regular y Avisos

Es necesario establecer una buena especificacion de operacion desde el principio. Un
mantenimiento regular es necesario para prolongar la vida del servicio y mantener la
salida del servicio correcta, ya que el analizador tiene partes de movimiento que se
ejecuta automaticamente y tiene un contacto directo con la orina.

Mantenga el exterior del instrumento libre de polvo en todo momento. Si es necesario, el
externo se puede limpiar con un pafio himedo.

Nota: No utilice ningun tipo de disolvente, aceite, grasa, aerosol de silicona o lubricacién

en ninguna parte del analizador.

8.2 Desmontaje y Limpieza, Desinfeccion del Soporte de Tira

El soporte de tira debe limpiarse y esterilizarse regularmente.
Se recomienda limpiar el analizador todos los dias después del uso.

Retire el soporte de tira

Aprete el boton @ mas de 3 segundos, luego suéltelo, habra " Moviéndose" en la
pantalla, y el soporte de tira serd empujado fuera del area de prueba automaticamente.

Después de apagar el analizador, abra la cubierta del area de prueba, saque el soporte
de la tira.

Limpie el soporte de tira

Limpie el soporte de tiras con un hisopo/bola de algodon libre de pelusas/no absorbente

con agua destilada. Séquelo con una bola de algodon limpia y seca, luego limpielo con
75% de alcohol.

Examine el circulo de calibraciéon de blanco para asegurarse de que no haya mellas o
suciedad presente.

Limpie el circulo de calibracion blanco como necesario, usando un hisopo de algodén o

una bola de algoddn con agua destilada. Séquelo con una bola de algodén limpia y seca.

Nota: El circulo de calibracion blanco debe reemplazarse si se encuentran algunos

rasguiios o suciedad no puede ser limpiada. Para reemplazarlo, por favor pongase en
contacto con su distribuidor local.
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Fig. 36
Montar el soporte de tira

Vuelva a colocar el soporte de tira en el analizador después de secarlo, asegurese de
gue se colocé en el final del riel.

Return the Strip Holder/Mount to its Internal Position
Devolver el soporte de la tira/Monte a su posicion interna

Turn the Power Switch on and wait for the Strip Holder/Mount to move inside the analyzer
and stop. Turn the Power Switch off or begin testing strips.

Encienda el interruptor de encendido y espere a que el soporte de la tira/ Montar para
moverse dentro del analizador y parar. Apague el interruptor de encendido o comience a
probar las tiras.

8.3 Reemplazar la Bateria de Reloj

La pila de botén de 3V se utiliza para el reloj y el tipo es "CR2032". Cuando el reloj no
estd en un estado regular, mostrando el afio de 2000, significa que el reloj esta sin bateri
a y necesita ser reemplazado por una nueva.

El proceso del reemplazo de bateria es muy complicado. No trate de hagalo usted mismo,
péngase en contacto con el distribuidor local o el fabricante.

8.4 Instalacion de bateria secay la Aatencién al Uso

4 AA baterias secas se pueden usar para 100 pruebas de tira de urinalisis en el
analizador.

Seleccién de Bateriay como usarlo.
e Por favor use las baterias de marca o las baterias de calidad garantizada.

e Por favor compruebe el tipo de bateria con cuidado e instélelas correctamente. De lo
contrario, el analizador no funcionara correctamente.

e Preste atencién a la polaridad de la bateria al instalar, la identificacion de analizador
y la instalacioén de bateria deben ser consistentes, de lo contrario, puede causar un
error del analizador o causar el cortocircuito de bateria, incluso causara fuego o
explosion de bateria.

e Las baterias de mala calidad pueden acortar la vida del analizador y pueden causar
errores del analizador, que incluso causara fuego o explosion de bateria.

27



Capitulo 9 Servicio, Reparacion y
Eliminacidn

EZCHEK™ Analizador de Orina no requiere un mantenimiento especial, excepto
mantenerlo limpio y reemplazar el papel de impresion cuando es necesario. Si se
requiere servicio, péngase en contacto con el distribuidor local.

Las partes internas del EZCHEK™ Analizador de Orina, incluyendo las placas de circuito,
moédulos de deteccidn Optica, pantalla e impresora, sélo puede ser proporcionado por el
fabricante. Estos elementos no deben obtenerse de terceros, incluso si afirman que
proporcionaran la misma funcidon. Cuando ocurren problemas relacionados con el
analizador, péngase en contacto con el distribuidor local. Proporcionamos soporte técnico
a los usuarios para solucionar los problemas. Si el analizador tiene que regresar al
fabricante, por favor péngase en contacto con el distribuidor local y/o Hangzhou AllTest
Biotech Co.Ltd. Normalmente se tarda aproximadamente una semana para solucionar
problemas. Si resulta que no se puede reparar dentro del plazo de garantia, lo
reemplazaremos por uno nuevo. Si por alguna razén el analizador necesita ser
desechado, por favor cumpla con los reglamentos locales.

Proporcionamos soporte técnico y mantenimiento de software, incluyendo mantenimiento
funcional, mantenimiento correctivo, correcciones de software o actualizacion. Sélo
somos responsables y proporcionamos servicios cuando el analizador se utiliza
correctamente segun el manual de usuario del fabricante, de lo contrario cualquier dafio
sufrido no se cubriran.
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Capitulo 10 Informacion del Fabricante

Nombre: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Direccion: # 550, Yinhai Street, Area de Desarrollo Econémico y Tecnoldgico de
Hangzhou, Hangzhou-310018, P.R. China

Tel: +86-571-56267890

Fax: +86-571-56267856

Web: www.alltests.com.cn

Email: info@alltests.com.cn
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Apéndice

A. Tabla de Pardmetro de Tira de Reactivo de Urinalisis

Elemento Signo Concentracién
- 0 mg/dL
1+ 10 mg/dL
ASC
2+ 20 mg/dL
3+ 40 mg/dL
- 0 Leu/pL
+ 15 Leu/uL
LEU 1+ 70 Leu/uL
2+ 125 Leu/uL
3+ 500 Leu/pL
- 0 mg/dL
t 100 mg/dL
1+ 250 mg/dL
GLU
2+ 500 mg/dL
3+ 1000 mg/dL
4+ >2000 mg/dL
10 mg/L 10 mg/L
30 mg/L 30 mg/L
ALB
80 mg/L 80 mg/L
150 mg/L 150 mg/L
- Omg/dL
1+ 1mg/dL
BIL
2+ 2mg/dL

3+ 4mg/dL
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Elemento Signo Concentracion

5.0 5.0
6.0 6.0
6.5 6.5
pH 7.0 7.0
7.5 7.5
8.0 8.0
9.0 9.0
1.000 1.000
1.005 1.005
1.010 1.010
SG 1.015 1.015
1.020 1.020
1.025 1.025
1.030 1.030
- 0 mg/dL
t 5 mg/dL
1+ 15 mg/dL
KET
2+ 40 mg/dL
3+ 80 mg/dL
4+ 160 mg/dL
- 0 mg/dL
+ 15 mg/dL
1+ 30 mg/dL
PRO
2+ 100 mg/dL
3+ 300 mg/dL
4+ 2000 mg/dL

NIT ) 0 mg/dL
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Elemento Signo Concentracion
+ =0.1mg/dL
- 0.2 mg/dL
+ 1 mg/dL
1+ 2 mg/dL
URO
2+ 4 mg/dL
3+ 8 mg/dL
4+ 12 mg/dL
10 mg/dL 10 mg/dL
50 mg/dL 50 mg/dL
CRE 100 mg/dL 100 mg/dL
200 mg/dL 200 mg/dL
300 mg/dL 300 mg/dL
- 0 Ery/uL
+ 10 Ery/uL
BLO 1+ 25 Ery/uL
2+ 80 Ery/uL
3+ 200 Ery/uL
4 mg/dL 4 mg/dL
10 mg/dL 10 mg/dL
CA 20 mg/dL 20 mg/dL
30 mg/dL 30 mg/dL
40 mg/dL 40 mg/dL
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B. Garantia

Por favor complete la carta de garantia incluido en el empaque. Enviela a su distribuidor
local para registrar su compra dentro de un afio de la compra.

Para sus registros, escriba la fecha de compra de su kit de arranque aqui:

Nota: Esta garantia se aplica sélo al analizador que de la compra original. No se aplica a
los deméas materiales incluidos con el analizador.

AllTest Biotech Co., Ltd. garantiza al comprador original que este analizador estara libre
de defectos en materiales y mano de obra por un periodo de un afio (12 meses).

El afio comienza a partir de la fecha de compra o instalacién original (excepto como se
indica a continuacion). Durante el periodo de un afo indicado, AllTest reemplazara la
unidad en garantia con una unidad reacondicionada o, a su discrecién, reparara sin cargo
una unidad que se encuentre defectuosa. AllTest no sera responsable de los gastos de
envio incurridos en la reparacion de tal analizador.

Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

Esta garantia se limita a la reparacién o reemplazo debido a defectos en las piezas o
mano de obra. Las piezas requeridas que no estaban defectuosas se reemplazaran a un
costo adicional. AllTest no deberd realizar reparaciones ni reemplazar las piezas que
sean necesarias por abuso, accidentes, alteraciones, mal uso, negligencia, falta de
funcionamiento del analizador de acuerdo con el manual de operaciones o
mantenimiento por parte de cualquier persona que no sea AllTest.

Ademas, AllTest no asume ninguna responsabilidad por el mal funcionamiento o el dafio
a los analizadores causados por el uso de tiras distintas a las tiras fabricadas por AllTest.
AllTest se reserva el derecho de realizar cambios en el disefio de este analizador sin la
obligacion de incorporar dichos cambios en los analizadores fabricados anteriormente.

Renuncia de garantias

This warranty is expressly made in lieu of any and all other express or implied warranties
(either in fact or by the operation of the law), including warranties of merchantability and
fithness for use, which are expressly excluded, and is the only one guarantee given by
AllTest.

Limitaciones de responsabilidad

En ningin caso, AllTest serd responsable de dafos indirectos, especiales o
consiguientes, incluso si AllTest ha sido advertido de la posibilidad de tales dafios.

Para obtener servicio de garantia, por favor péngase en contacto con su distribuidor local.
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C. Tarjeta de Garantia

Por favor complete esta carta de garantia y enviela a su distribuidor local para registrar su
compra dentro un afio de la compra.

Comprador

Modelo

NUmero de serie

Fecha de compra

Direccion

NUmero de Teléfono

Direccidn de correo electrénico
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EZCHEK

Direccion: C/Yinhai 550#, Subdistrito de Baiyang,
Zona de Desarrollo Econémico y Tecnologico de
HangZhou, 310018, P.R. China.



