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NycoCard” READER I
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For professional near-patient testing and laboratory use.

Intended use of NycoCard” READER Il
The NycoCard™ Reader Il is a small battery-powered

reflectometer, designed to measure the coloured surfaces on
the NycoCard Tests and calculate the concentration values.
The coloured responses are measured by spectral reflectance
in three parts of the visible spectrum.

é The NycoCard Reader Il is calibrated by the
manufacturer for the NycoCard Tests. Accurate results
can only be assured when the NycoCard Reader Il is

used with the NycoCard Tests.

Contents of NycoCard” READER Il
The NycoCard Reader Il Kit consists of:

NycoCard Reader Il 1 unit
Battery charger 1 unit
Batteries (rechargeable) 3 units
m Calibration devices 10 units
m Pen tips 10 units
m Pen rings 10 units

Pad 1 unit

Instruction manual 1 unit

When unpacking, examine the contents of the package for any
sign of shipping damage and check if the package is complete.

Report the missing items or shipping damage to your supplier.

Functional description

The NycoCard Reader Il consists of the instrument box

(1), which is the operational and calculating unit, and the
Reader pen (5), which is the measurement unit. The main
components of the instrument box are the microprocessor,
the LCD display (3) and the push buttons (2) for operation.
The key elements of the Reader pen are the Light Emitting
Diodes (LEDs) (1), a photodiode (12) and a light/dark
detector (10). A pen cable (4) connects the box and pen
together. The penholder (8) is located to the right of the
display on the instrument box. In front of this holder, there
is alid (6), and on the rear side of the lid a white calibration
device (9) is placed.

é « Do not interchange Reader pens between different
instruments. The specific calibration data is stored in
the box.

« The pen should be placed in the penholder when not in
use. This protects the optics from dust and damages.

NycoCard READER Il User Manual

Basic theory

The Reader pen contains three pairs of LEDs: red, green

and blue. Reflected light from the test sample is measured,
relative to a white sample, by a light-sensitive photodiode
circuit. When a specific test from the NycoCard Reader Il
Test Menu is chosen, the required LEDs illuminate the sample
to be measured. The sample will reflect some of the light,

which will be detected by the photodiode.

When the pen is placed over the sample and the pen sleeve
is pushed down, the light/dark detector registers that

the environment has changed from light to dark and the
measurement is automatically started. The sleeve will ensure
that the pen is held stable in a vertical position, and that
external light is excluded from the sample.

Adjusting

This procedure compensates for the contribution of reflected
light from the inside of the pen tip (14) and slight electrical
current leakage in the electronic circuit. Adjusting is
performed when the pen is placed in the penholder, i.e. in a
dark chamber without any sample present.

é « It is important to adjust the instrument each time
the instrument is turned on and when the pen tip is
replaced.

White calibration

The White calibration is essential in reflectance

measurements and adjusts for any differences in measuring

conditions and variation of pen tips. The white calibration

is performed on a special calibration device, which is stored

under the lid, protected from light and dust.

A « The White calibration should be performed prior to
each single, sporadic measurement and prior to each

series of measurements (max 20 measurements per

series).

Installation and environment

Recommended ambient temperature is 18 - 25°C and
humidity must not be condensing. Ensure that the instrument
is protected from dirt and direct sunlight.

A\

« Placement of the NycoCard Reader Il should allow
easy disconnection from mains A/C power at any
time.

« Make sure that the instrument is acclimatised to room
temperature before use.

« Water or any other liquid should not be in contact
with the instrument.

« Please check the surroundings environment with
respect to strong electromagnetic radiation. It might
interfere with proper operation.

EN |5



Your NycoCard Reader Il is supplied with 3 rechargeable
NiMH batteries (1.2 V) (16). Before using the new
instrument, be sure that the batteries are sufficiently charged.
The connection plug of the battery charger is inserted into the
outlet (17) located at the rear side of the instrument box.

ﬁ « Be sure that the batteries are inserted in the right

direction.

« Be certain that the outlet voltage has the same rating
as the charger.

The Reader pen has a modular plug (18). The NycoCard
Reader Il is equipped with RS-232 port for PC-connection
>19).

Using the instrument
Functions

The instrument is operated by three push buttons:

@ To switch on the instrument and to screen the main
menus and the sub menus.
Select
o To enter and activate the menu selected by the
Select button.
Enter
o To exit the current menu or function.
Quit
The menu

Four main menus are available for selection:

Main menu/Calibrate instructs the instrument to measure the
White Calibration Device.

Main menu/Enter test contains sub menus corresponding to
each of the NycoCard Tests that are available.

Main menu/Options contains three sub menus:
« Enter language: To change the language on the display.

« HbATc: To select between the measuring units %, mmol/mol
or % & mmol/mol.

« New white: To measure a new value of white when a message
“Error Recalibrate” appears on the display. The white value
will change with ageing, even if pen tips and calibration
devices are replaced.

Main menu/Off followed by “ENTER” will turn off the
instrument. Pressing QUIT and ENTER simultaneously will

also turn off the instrument, regardless of the position in the
menu.

6| EN

Operating procedure

The following three steps must be performed before the
result of a NycoCard Test is obtained:

A

ﬁ « Make sure that the pen tip is free from dust and

scratches.

1. Adjusting
Make sure that the pen is placed in
the penholder and turn the Reader on.
The instrument performs automatically
“Adjusting”. Allow the Adjusting
procedure to complete without
touching the pen. A single beep will
indicate that the Adjusting is completed
correctly.

« Make sure that the penholder is clean.

2. White calibration

Press ENTER to activate the menu and
‘ follow the instructions in the display.

When the message “Place pen...” is
displayed, lift the pen out of the holder
and place it on the White Calibration
Device. Hold the pen steady until
a single beep indicates that the
calibration is finished.

« Make sure that the white calibration surface is free
from dust and scratches.

« Remember to close the lid after white calibration is
performed.

3. Measuring the NycoCard Test
The requested NycoCard Test is chosen
from Main menu / Enter test. While
the pen is in the pen holder, press Enter
shortly and follow the instructions on

the display. The measurement starts
when the pen sleeve is pushed down.
After a few seconds the test result will
be displayed as a concentration value.

é » The NycoCard Test should be placed on the Reader pad
(7) when measuring the result. Measuring without using
the pad may lead to wrong results.

« Follow general laboratory precautions when handling
blood samples. Be aware that the pen tip and pen ring
will be in contact with diluted blood/urine. Wear gloves.

« Be aware that measurement is in progress when “Active
Wait...” is shown on the display. Make sure that this
message is not displayed before the sleeve is pushed
down on the sample. Keep the sleeve down and steady
until the result is displayed.

If the instrument is placed on stand-by for about 10 minutes,
it will automatically switch-off. When the instrument is
turned on again, the last measured value will automatically be

displayed.

NycoCard READER Il User Manual



C|eaning and maintenance

Cleaning the instrument

Cleaning the exterior of the instrument should be performed
whenever necessary. Most spills and stains can be removed
with water or a mild detergent.

« Turn off the instrument and disconnect it from mains A/C
power.

« Wipe the outside of the instrument with a clean, lint-free and
non-abrasive cloth dampened in water or a mild detergent.

+ Do not use a cloth for cleaning of the Reader pen tip or pen
ring. See section Replacement of disposable parts.

» To disinfect the exterior of the analyzer, use a 1:10 solution of
household bleach (i.e., 0.5 % sodium hypochlorite) or 70 %
alcohol solution. The surface of the instrument should be
exposed to the disinfectant for at least 10 minutes.

» Allow the instrument to air dry.

Replacement of disposable parts

The NycoCard Reader Il has three replaceable accessories,
the white calibration device, (9) the pen tip (14) and the
pen ring (13). It is recommended that these accessories are
inspected regularly and replaced if dirty or damaged.

Replacing the pen tip: Wear gloves. Carefully snap off the

used pen tip with your fingers. Replace with a new pen tip.

Replace the pen ring: Wear gloves. Hold the case shield with
one hand and carefully wriggle off the pen ring with the other
hand. Replace with a new pen ring. Make sure it fits correctly.

Replacing the calibration device: Remove the device by

simultaneously pressing the small handle down and the
opposite side upwards. Insert the new calibration device.

+ Be careful not to touch the optics of the Reader pen.

« Any dirt or damages of the pen tip or white calibration
device may cause wrong measurements.

Replacing the batteries:
1. Use a screwdriver to open the battery lid (15).

2.Remove the old batteries (16).

3.Replace the batteries with three new batteries. Be sure that
the batteries are inserted in the right direction.

4.Replace the battery lid. New batteries need to be charged
before using the instrument.

é « When disposing of the batteries, please follow

recommendations from the supplier.

NycoCard READER Il User Manual

Disposal of the NycoCard” READER II

The NycoCard Reader Il may be contaminated by infectious
agents from biological material during testing. Used devices
therefore carry a risk of transmission of infection. When
disposing of a used NycoCard Reader Il or potential
contaminated accessory, please do so in accordance with the
applicable regulations in your country.

For correct disposal according to the Directive

2o\ 2012/19/EU (WEEE), please contact your local
NycoCard Reader Il supplier. You may also contact
your local council or authority for information about
correct disposal of your device.

Conformity to the European IVD directive
and RoHS 2 directive

The NycoCard Reader Il meets all provisions in the Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic (IVD) medical devices and
in the Directive 2011/65/EU on the restriction of the use

of certain hazardous substances in electrical and electronic

equipment (RoHS 2).

EN|7



Troubleshooting

The following conditions or problems may occur when using the NycoCard Reader II. If your problem still exists after corrective
action is taken, please contact your local distributor.

Problem

Possible cause

Corrective action

“Adjust ERROR”.

1. Pen tip is dirty or damaged.

2. Intermittent temperature changes or
condensing conditions.

1. Replace Pen tip, restart the
instrument, perform Adjusting and
White calibration.

2. Perform New White in Main menu
Option, restart the instrument,
perform Adjusting and White

calibration.

If “Adjust Error” still appears, please
contact your local distributor.

“Battery low” appears on the display.

1. Batteries discharged.

2. Batteries improperly inserted into the
battery holders.

3.One of the batteries has short-
circuited and is not recharging.

1. Recharge the batteries.
2. Reinsert batteries.

3.Replace all batteries.

Display screen is blank or unreadable.

1. Batteries discharged. (see other causes
under “Battery low”).

2.Sub-optimal viewing conditions Light
too dim.

1. Recharge the batteries. Check
polarity and that the batteries are of
the correct type.

2.Increase light level or change light
position.

Display fades out during “Adjusting”.

1. Batteries discharged.

1. Recharge batteries.

“Calibrate white/ ERROR! Recalibr.”
appears on the display.

1. Calibration device used is dirty,
scratched or not totally white

2. Ageing of the instrument has changed
the internal white value.

3.Pen tip is dirty or damaged.

1. Replace calibration device and
recalibrate.

2. Measurement of new white value.

3.Replace the pen tip. Recalibrate.

“Calibrate white Active Wait...” persists
on the display screen.

1. Pen cable not properly inserted.

1. Check that the pen cable connector
plug is properly inserted into the
receptacle of the instrument.
Recalibrate.

Program will not proceed from “Place
pen” to “Active. Wait...”.

1. Room light too strong or unit in direct
sunlight.

1. Reduce light/avoid sunlight on
device. Perform adjusting and white
calibration.

“RAM ERROR?” / “Test data error”

1. Contact your local distributor.

8 | EN
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Symbols and abbreviations

The following symbols and abbreviations are used in the labelling and instructions for the NycoCard Reader Il.

Symbols/Abbreviations

Explanation

e

Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices

Conformity to the RoHS 2 directive

@

In Vitro diagnostic medical device

o)
m
e

Catalogue number

Lot number

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture (year-month-day)

Expiry date (year-month)

Temperature limitation

Keep dry

Consult instructions for use

Caution

General symbol for recovery / recyclable

Biological risk

I SR SHEN| JIEiE

Conformity to European Directive 2012/19/EU
Waste Electric and Electronic Equipment (WEEE)

Direct current

Positioning of cell

Protective isolation protection class I

IEC 417

—(E——o Polarity, pos (+) in the centre
LED Light Emitting diode
LCD Liquid Crystal Display

Warranty

Abbott Diagnostics Technologies AS guarantees a warranty period of 12 months from the date of delivery to the user. For this
period it is guaranteed that the NycoCard Reader Il works within quality requirements valid on the date of manufacture release.

Abbott Diagnostics Technologies AS is prepared to compensate for faulty material or malfunctions within the limitations of the

warranty.

The warrant is limited to providing a replacement NycoCard Reader II.

Tampering with the internal components, damage due to operating errors, misuse and overlooking essential information with

respect to warnings and precautions described in this User Manual will invalidate the warranty.

The acknowledgment of claims shall immediately be reported to your local NycoCard Reader Il supplier.

NycoCard READER Il User Manual




Technical speciﬁcations

Instrument

Size, instrument box:
Size, Reader pen:
Weight:

Display type:
Computer:

Memory capacity:
Test storage capacity:
Power supply:

Safety regulations:

Measuring conditions

Temperatu re range:

Relative humidity:

Avoid direct sunlight or too dim light

D See special instructions for each NycoCard Test

Storage and transportation conditions:

Temperature:

Relative Humidity:

Batteries

Rechargeable NiMH batteries only, size AA,

Battery charger
Mascot type 9725
Input:

Output:

Dimensions without plug (LxWxH):

Weight:

Plug

3630+ (coaxial type)
Polarity:

Length:

Inner diameter:

Outer diameter:

Ordering information

Product
NycoCard Reader Il

10 | EN

200x170x70 mm

L: 144 mm, D: 29.5 mm

540 g (incl. Reader pen and batteries)
LCD, 2x16 characters

Intel 80 C32

Programme memory capacity: 64 Kbytes
2 Kbytes

Batteries, battery charger
IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C " (The recommended range is 18 - 25°C)
0-90%

-40-70°C
10 - 93 % at 40°C

Size AA, 1.2V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x32x40 mm
65¢g

pos. (+) in centre

12.0 mm

2.1 mm

5.5 mm

Product no. Quantity
116815 1 unit
1116821 1x10 units
1116823 1x10 units
1116822 1x10 units

NycoCard READER Il User Manual



NycoCard” READER I

CS

Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouziti.

Ucel poutiti pristroje NycoCard™
READER I
NycoCard™ Reader Il je maly akumulatory napajeny

reflektometr navrzeny k méfeni zbarvenych povrchi testd
NycoCard a k vypoctu hodnot koncentraci.

Barevné odezvy jsou méreny spektralni odrazivosti ve tfech
castech viditelného spektra.

é Ctecka NycoCard Reader Il je vyrobcem kalibrovana
pro testy NycoCard. Presné vysledky lze zajistit, pouze

kdyz se ctecka NycoCard Reader Il pouziva s testy
NycoCard.

Soucasti pristroje NycoCard” READER I

Sada NycoCard Reader |l sestava z téchto soucasti:

NycoCard Reader || 1ks
Nabijecka akumulatord 1ks
Akumulatory (nabijec) 3 ks

m Kalibracni teré 10 ks
m Hroty pera 10 ks
m Krouzky pera 10 ks

Podlozka 1ks
Navod k pouziti 1ks

Pri rozbalovani zkontrolujte obsah baleni, zda nenese znamky
poskozeni béhem prepravy a prekontrolujte, zda je baleni
kompletni. O chybéjicich soucastech nebo poskozeni béhem
prepravy informujte dodavatele.

Popis funkce

Pristroj NycoCard Reader Il tvofi pFistrojova skfin

(1) predstavujici provozni a vypocetni jednotku a Cteci pero
(5), které je méfici jednotkou. Hlavnimi castmi pristrojovée
skfiné jsou mikroprocesor, LCD displej (3) a tlacitka (2) k
obsluze pristroje. Klicovymi prvky cteciho pera jsou svételneé
diody LED (11), fotodioda (12), svételné ¢idlo (10) a funkéni
konstrukce. SkFif je s perem propojena kabelem pera (4).
Po praveé strané displeje je na pristrojové skfini umistén drzak
pera (8). Pred drzakem je vicko (6), na jehoz zadni strané se
nachazi kalibracni terc pro kalibraci bilé (9).

A « Nezaménujte Cteci pera z rdznych pfistroji. Kazdy
pristroj ma v pristrojové skfini ulozena specificka
kalibracni data.

« Pokud neni cteci pero pravé pouzivano, je treba ho
ulozit do drzaku. Drzak chrani optiku pfed prachem a
poskozenim.

Zakladni teorie

Cteci pero obsahuje tri pary LED diod: cervené, zelené a
modré. Svétlo odrazené z testovaného vzorku je méfeno
vzhledem k bilému vzorku svétlocitlivym fotodiodovym
obvodem. PFi vybéru urcitého testu z nabidky testd pistroje
NycoCard Reader |l ozafi prislusné diody LED méreny
vzorek. Vzorek odrazi urcité svétlo, které bude detekovano
fotodiodou.

Pri prilozeni pera na vzorek a zatlaceni pouzdra pera smérem
doldi zaregistruje svételné ¢idlo zménu prostredi ze svétla na
tmu a automaticky se spusti méreni. Pouzdro zajisti stabilni
drzeni pera ve svislé poloze a vylouci vliv externiho osvétleni na
vzorek.

Nastaveni

Tento postup slouzi ke kompenzaci podilu svétla odrazeného
zevnitF hrotu pera (14) a slabé proudové ztraty v
elektronickém obvodu. Nastaveni se provadi, kdyz je pero
vlozeno v drzaku, tj.v temné komore bez vzorku.

é « Pristroj je dilezité nastavit pri kazdém zapnuti a pri

vyméné hrotu pera.

Kalibrace bilé

Kalibrace bilé je nezbytnym krokem pfi méreni odrazivosti

a nastavuje se kvili rozdilim v podminkach méreni a pFi
vyménach hrotl pera. Kalibrace bilé se provadi na specialnim
kalibracnim terci, ktery je ulozen pod vickem, kde je chranén
pred svétlem a prachem.

é » Kalibraci bilé je tfeba provést pred kazdym jednotlivym
ojedinélym mérenim a pred kazdou sérii méfeni (max.
20 méreni v sérii).

Instalace a prostredi

Doporucena teplota prostfedi je 18-25 °C s nekondenzujici
vlhkosti. Zajistéte, aby byl pfistroj chranén pfed nedistotami a
primym slunecnim svétlem.

ﬁ « Umisténi ctecky NycoCard Reader Il by mélo kdykoli

umoznovat snadné odpojeni z elektrické sité.

« Pred pouzitim pristroje zajistéte jeho zahrati na
pokojovou teplotu.

« Pristroj nesmi prijit do kontaktu s vodou ani zadnou
jinou tekutinou.

« Zkontrolujte okolni prostfedi s ohledem na silné
elektromagnetické zareni. Mohlo by zplsobit naruseni
spravné funkce.
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Pristroj NycoCard Reader Il se dodava se 3 nabijecimi
akumulatory NiMH (1,2 V) (16). Pred pouzitim nového
pFistroje se ujistéte, zda jsou akumulatory dostatecné nabité.
Pripojovaci konektor nabijecky akumulatord se zasouva do
zditky (17) umisténé na zadni strané pristrojové skfiné.

ﬁ « Ujistéte se, zda jsou akumulatory vlozeny se spravnou

orientacl.
« Zajistéte, aby sitové napéti odpovidalo hodnoteé
stanovené pro nabijecku.

Cteci pero ma modularni konektor (18). Pristroj NycoCard
Reader Il je vybaven portem RS-232 pro pfipojeni pocitace
>19).

Pouziti pristroje
Funkce

Pristroj se obsluhuje tremi tlacitky:

Tlacitko k zapnuti pristroje a zobrazeni a vybér

hlavnich nabidek a podnabidek.

©

Select

O

Tlacitko k potvrzeni vybéru a aktivaci nabidky

vybrané tlacitkem vybéru ,Select.
Enter

Tlacitko k ukonceni aktualni nabidky ci funkce.

:0
<.

N
Uzivatelé maji k dispozici vybér ctyr hlavnich nabidek:

Main menu/Calibrate [hlavni nabidka/kalibrace] slouzi ke
zméreni terce ke kalibraci bile.

Q)

=N
a
~

Main menu/Enter test [hlavni nabidka/vybér testu] obsahuje
podnabidky odpovidajici kazdému z dostupnych testd
NycoCard.

Main menu/Options [hlavni nabidka/moznosti] obsahuje tFi

podnabidky:

« Enter language: [vybrat jazyk] Slouzi ke zméné jazyka na
displeji.

» HbAlc: Slouzi k vybéru jednotek méreni - %, mmol/mol nebo
% a mmol/mol.

« New white: [nova bila] Slouzi ke zméreni nové hodnoty bilé
ve chvili, kdy se na displeji zobrazi hlaseni ,,Error Recalibrate®
(chyba, prekalibruj ). Hodnota bilé se méni se starnutim, i v
pfipadé, kdy vyménite hrot pera a kalibracni terc.
Volba Main menu/Off [hlavni nabidka/vypnout] nasledovana
stisknutim tlacitka ,ENTER® [potvrdit vybér] vypne pristroj.
Pristroj Ize rovnéz vypnout soucasnym stisknutim tlacitek
QUIT [konec] a ENTER [potvrdit vybér], bez ohledu na pozici

v nabidce.
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Obsluha pristroje

K ziskani vysledku testu NycoCard je nutné provést
nasledujici tri kroky:

A

- Ujistéte se, zda neni hrot pera zapraseny ¢&i poskrabany.

1. Nastaveni
Ujistéte se, zda je pero umisténo
v prislusnem drzaku, a zapnéte
pistroj. Pristroj provede automaticky
»Nastaveni®. Pockejte na dokonceni

postupu nastaveni a nedotykejte
se pfitom pera. Spravné dokonceni
nastaveni oznami jedno pipnuti.

« Ujistéte se, zda je drzak pera Cisty.

2. Kalibrace bile
Stisknutim tlacitka ENTER [potvrdit
vybér] aktivujte nabidku a postupujte
podle pokynd na displeji. Jestlize se
zobrazi hlaseni ,,Place pen..“ [prilozte

€

pero], vytahnéte pero z drzaku a prilozte
Jje na terc ke kalibraci bilé. Pero drzte
v nehybné poloze, dokud jedno pipnuti

neoznami dokoncen kalibrace.

é » Ujistéte se, zda neni povrch terce ke kalibraci bile
zapraseny Ci poskrabany.

+ Po skonceni kalibrace nezapomente zavfit vicko.

3. Méreni testu NycoCard
V nabidce Main menu / Enter test
[hlavni nabidka/vybér testu] vyberte
pozadovany test NycoCard. S perem
umisténym v drzaku kratce stisknéte
tlacitko Enter [potvrdit vybér] a
postupujte podle pokyni na displeji.

Méfeni zahajite stahnutim pouzdra pera

smeérem dolt. Po nékolika sekundach
se vysledek testu zobrazi jako hodnota
koncentrace.

A « Pri méfeni vysledkd musi byt test NycoCard umistén
na podlozce pristroje (7). MéFeni bez pouziti podlozky
muze vést k chybnym vysledkim.

« Pri manipulaci s krevnimi vzorky dodrzujte obecna
laboratorni bezpecnostni opatreni. Uvédomte si, ze hrot
pera a krouzek pera se dostanou do kontaktu s redénou
krvi/moci. Pouzivejte rukavice.

« V pribéhu méreni se na displeji zobrazuje hlaseni
»Active Wait..“ [pracuji, Cekejte]. Pred spusténim
pouzdra doll na vzorek se ujistéte, zda se jiz toto hlaseni
nezobrazuje. Pouzdro nechte nehybné stlacené dold,
dokud se nezobrazi vysledek.

Bude-li pristroj ponechan v pohotovostnim rezimu zhruba

10 minut, automaticky se vypne. Pri opétovném zapnuti
pfistroje se automaticky zobrazi posledni naméfena hodnota.
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Cisteni a udrzba

Cisténi pristroje

Vnéjsi povrch pfistroje se musi oCistit vzdy, kdyz je to potFeba.
Veétsinu rozlitych latek a skvrn lze odstranit pomoci vody a
Jjemného Cisticiho prostredku.

« Pristroj vypnéte a odpojte z elektrickeé sité.

« Vngjsi povrch pristroje ocistéte Cistou, neskrabavou utérkou

nepoustéjici vlakna, navlhcenou vodou nebo jemnym Cisticim
prostredkem.

« Utérku nepouzivejte k Cisténi hrotu pera ctecky nebo krouzku
pera. Viz oddil Vymeéna jednorazovych dilt.

+ Pro dezinfikovani vnéjSiho povrchu analyzatoru pouzijte roztok
1:10 bélidla pro domacnost (tj. 0,5 % chlornan sodny) nebo
70 % roztok alkoholu. Povrch pfistroje by mél byt vystaven
pusobeni dezinfekéni latky minimalné 10 minut.

« Pristroj nechte uschnout na vzduchu.

Vymeéna dild na jednorazoveé pouiziti

Ctecka NycoCard Reader |l ma tfi vyménitelna pfislusenstvi,
prostfedek ke kalibraci bilé, (9) hrot pera (14) a krouzek pera

(13). Tyto soucasti doporucujeme pravidelné kontrolovat a pri
znecisténi ¢i poskozeni vyménovat.

Vyména hrotu pera: Pouzivejte rukavice. Pouzité pero opatrné

sejméte vytazenim prsty. Nasadte novy hrot pera.

Vymeéna krouzku pera: Pouzivejte rukavice. Jednou rukou
pFidrzte kryt pouzdra a druhou rukou sejméte opatrnym
vykroucenim krouzek pera. Nasadte novy krouzek pera.
Ujistéte se, zda spravné dosed|.

Vyména kalibracniho prostfedku: Prostfedek vyjméte
soucasnym stlacovanim malé rukojeti dold a nadzvedavanim
protilehlé strany nahoru. Vlozte novy kalibracni prostredek.

é « Pocinejte si opatrné, abyste se nedotkli optiky

cteciho pera.

+ Znedisténi nebo poskozeni hrotu pera nebo prostredku
ke kalibraci bilé mize zpiasobit chybna méreni.

Vyména akumulatord:

1. Sroubovakem otevrete vicko prostoru pro akumulatory (15).
2. Vyjméte staré akumulatory (16).

3. Akumulatory nahradte tfemi novymi. Ujistéte se, ze jsou
akumulatory vlozeny ve spravném sméru.

4.Nasadte zpét vicko prostoru pro akumulatory. Pred
pouzitim pristroje je treba nové akumulatory nabit.

é + Pri likvidaci akumulatord postupujte podle doporuceni

dodavatele.
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Likvidace pristroje NycoCard” READER I

Ctecka NycoCard Reader Il mize byt béhem testovani
kontaminovana infekénimi latkami z biologického materialu.
Pouzité prostredky proto predstavuji riziko prenosu

infekce. Likvidaci pouzité ctecky NycoCard Reader Il nebo
potencialné kontaminovaného prislusenstvi provadéjte podle
pFislusnych predpisd vasi zemé.

Informace o spravné likvidaci pristroje NycoCard

o\ Reader Il v souladu se smérnici 2012/19/EU (WEEE)
ziskate u dodavatele. Pro informace o spravné
likvidaci vaseho prostfedku mizete rovnéz kontaktovat
mistni Grady.

Shoda s evropskou smérnici IVD a smérnici

RoHS 2

NycoCard Reader Il splfuje véechna ustanoveni smérnice
98/79/ES pro zdravotnické prostredky k diagnostice in vitro
(IVD) a smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani uritych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

(RoHS 2.
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Poradce pri potizich

Pri pouzivani pristroje NycoCard Reader | mohou nastat nasledujici okolnosti nebo potize. Jestlize problém po provedeni
opravného Fedeni stale pretrvava, obratte se na mistniho distributora.

Problém

Mozna pricina

Reseni

»Adjust ERROR* [chyba nastaveni].

1. Hrot pera je znecistény nebo
poskozeny.

2. Dochari ke stfidani teplot nebo nastaly
podminky kondenzace pary.

1. Vymeénte hrot pera, restartujte
pfistroj a proved'te nastaveni
s kalibraci bilé.

2.V hlavni nabidce vyberte moznost
New White [nova bila], restartujte
pfistroj a provedte nastaveni s
kalibraci bilé.

Jestlize se hlaseni ,,Adjust Error®
[chyba nastaveni] stale zobrazuje,
obratte se na mistniho prodejce.

Na displeji se zobrazuje hlaseni ,Battery
low* [vybité baterie].

1. Akumulatory jsou vybité.

2. Akumulatory jsou nespravné nasazeny
do prislusnych drzakd.

3.Jeden z akumulatord je zkratovany
a nenabiji se.

1. Nabijte akumulatory.
2. Akumulatory znovu vlozte.

3.Vyménte viechny akumulatory.

Obrazovka displeje je prazdna nebo

necitelna.

1. Akumulatory jsou vybité. (Dalsi priciny
naleznete v Casti ,,Battery low" -
vybité baterie.)

2. Podminky sledovani nejsou optimalni.

3.Svétlo je prilis tlumené.

1. Nabijte akumulatory. Zkontrolujte
polaritu a to, zda jsou akumulatory
spravného typu.

2.Zvyste Groven svétla nebo zmeénte
polohu zdroje svétla.

V pribéhu ,nastavovani® ztraci dis- plej
intenzitu.

1. Akumulatory jsou vybité.

1. Nabijte akumulatory.

Na displeji se zobrazuje hlaseni
,Calibrate white/ ERROR! Recalibr.”
[kalibrace bile/ chyba! prekalibru;].

1. Pouzity kalibracni terc je znecistény,
poskrabany nebo neni zcela bily.

2. Vlivem starnuti terce doslo ke zméné
vnitrni hodnoty bile.

3. Hrot pera je znecistény nebo
poskozeny.

1. Vyménte kalibraéni teré a provedte
novou kalibraci.

2.Zmérte novou hodnotu bile.

3.Vymeénte hrot pera. Prekalibrujte
pristroj.

Na displeji zlistava zobrazeno hlaseni
»Calibrate white Active Wait..“ [probiha
kalibrace bile, cekejte].

1. Kabel pera neni spravné zasunut.

1. Zkontrolujte, zda je konektor kabelu
pera spravné zasunut do konektoru
pfistroje. Prekalibrujte pFistroj.

Program ve fazi ,,Place pen” [prilozte
pero] neprejde k fazi “Active. Wait...”
[pracuji, cekejte].

1. Osvétleni mistnosti je prilis silné nebo
na jednotku dopada primé slunecni
svetlo.

1. Snizte intenzitu osvetleni/ zamezte
dopadu slunecniho svétla na pristroj.
Provedte nastaveni a kalibraci bilé.

~RAM ERROR?” / “Test data error
chyba paméti chyba dat testu].
hyba paméti RAM / chyba d

1. Obratte se na mistniho distributora.

14| CS
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Symboly a zkratky

Na stitcich a v navodu k pristroji NycoCard Reader Il jsou pouzity nasledujici symboly a zkratky.

Symboly/zkratky

Vysvétleni

e

Splnéni evropské smérnice 98/79/ES o zdravotnickych prostredcich pro diagnostiku in vitro

SpInéni smérnice RoHS 2

Diagnosticke lekarske zafizeni pro testy in vitro

Katalogové cislo

Cislo sarze

Vyrobni ¢islo

Vyrobce

Datum vyroby (rok-mésic-den)

Datum exspirace (rok-mésic)

=L kgEEEe

Teplotni omezeni

<

Uchovavejte v suchu

Nahlédnéte do navodu k pouziti

Upozornéni

B> |k

Obecny symbol recyklovatelnosti

Varovani - biologické nebezpeci

Zafizeni vyhovuje evropské smérnici 2012/19/EU
WEEE (Waste Electric and Electronic Equipment)

Stejnosmérny proud

Poloha akumulatoru

@l )] =

Ochranna izolace tfidy |l

IEC 417

o—(CE——o Polarita, kladny pol (+) uprostred
LED Svételna dioda
LCD Displej s tekutymi krystaly

Zaruka

Spolecnost Abbott Diagnostics Technologies AS poskytuje zaruku v délce 12 mésicl od data dodani uzivateli. V tomto obdobi je

zaruéena funkce pfistroje NycoCard Reader Il v ramci kvalitativnich pozadavkd platnych k datu vyroby.

V ramci zaruky je spoleénost Abbott Diagnostics Technologies AS pripravena vynahradit vadny material nebo poruchy. Zaruka je

omezena na zajisténi vymény pristroje NycoCard Reader II.

Zaruka ztraci platnost pri neopravnéné manipulaci s vnitfnimi dily, poskozeni chybou obsluhy, nespravném pouziti a prehlédnuti

zasadnich informaci ohledné varovani a bezpecnostnich opatfeni popsanych v této uzivatelské prirucce.

Potvrzeni narokd je tfeba neprodlené ohlasit mistnimu dodavateli pristroje NycoCard Reader l.

NycoCard READER Il User Manual
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Technickeé adaje
Pristroj

Rozméry pristrojové skfiné:
Rozméry cteciho pera:
Hmotnost:

Typ displeje:

Procesor:

Kapacita paméti:
Kapacita ulozeni testu:
Napajeni:
Bezpecnostni predpisy:

Podminky méreni

Teplotni rozsah:

Relativni vlhkost:

Zamezte dopadu primého slunecniho zareni, zaroven zajistéte

dostatecné osvétleni

Y Viz zvlastni pokyny ke kazdému testu NycoCard

Skladovaci a pfepravni podminky:

Teplota:
Relativni vlhkost:

Akumulatory
Nabijeci akumulatory NiMH

Nabijecka akumulatoru
Mascot typ 9725

Vstup:

Vystup:

Rozméry bez konektoru (DxSxV):

Hmotnost:

Konektor
3630+ (koaxialni typ)

Polarita:
Délka:
Vnitfni prameér:

Vnéjsi primer:

Informace pro objednani

Produkt
NycoCard Reader ||

SN Kalibracni tere
m Hroty pera
m Krouzky pera

16| CS

200x170%x70 mm

D: 144 mm, H: 29,5 mm

540 g (vcetné cteciho pera a akumulatord)
LCD, 2x16 znakl

Intel 80 C32

Kapacita programové paméti: 64 kB

2 kB

Akumulatory, nabijecka akumulatord

IEC 61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C" (doporuceny rozsah je 18-25 °C)
0-90 %

-40 -70 °C
10-93 % pri 40 °C

Velikost AA, 1,2V

100-240 V st
9V DC/6 W
75%x32x40 mm
65¢

kladny pol (+) uprostred

12,0 mm

2,0 mm

5,5 mm

C. produktu Mnoistvi
116815 1ks
116821 1x10 ks
1116823 1x10 ks
1116822 1x10 ks
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NycoCard” READER I

DA

Til professionel patientnaer testning og laboratoriebrug.

Anvendelse af NycoCard” READER I

NycoCard™ Reader Il er et lille batteridrevet reflektionsmaler,
der er designet til at male den farvede overflade af
NycoCard-testene og beregne koncentrationsvardierne.
Farveudviklingen ved NycoCard produkterne males ved hjalp
af spektral reflektion i tre dele af det synlige spektrum.

é NycoCard Reader Il er kalibreret af producenten
til NycoCard test. Nejagtige resultater kan kun
garanteres, nar NycoCard Reader Il anvendes sammen

med NycoCard test.

Indhold i NycoCard™ READER Il kit
NycoCard Reader Il-kittet indeholder:

NycoCard Reader Il 1 stk
Batterilader 1 stk
Batterier (genopladelige) 3 stk
m Kalibreringsknapper 10 stk
m Pennespidser 10 stk
m Penneringe 10 stk
Matte 1stk
Brugervejledning 1 stk

| forbindelse med udpakningen skal pakkens indhold
undersoges for eventuelle tegn pa transportskader, og det
skal tjekkes, at pakken er komplet. Manglende dele eller
transportskader anmeldes til leveranderen.

Funktionsbeskrivelse

NycoCard Reader |l bestar af en instrumentboks (1) som er
den operationelle og beregnede enhed og en Reader-pen
(5), som udgar maleenheden. Instrumentboksen bruges til
styring og beregning, og Reader-pennen foretager malingen.
Hovedkomponenterne i instrumentboksen er en mikro-
processor, et LCD-display (3) og tre trykknapper (2) til
betjening. Reader-pennen har et funktionelt design og de
vigtigste komponenter er lysdioder (LED) (11), en fotodiode
(12) og en detektor til lys/marke (10). Et kabel (4) forbinder
de 2 enheder. Pa hejre side af instrumentboksens display
sidder penneholderen (8). Pennen beskyttes bedst ved at
placere den i penneholderen, nar den ikke bruges. Foran
penneholdereren er der et lag (6), og pa bagsiden af laget er
der placeret en hvidkalibreringsknap (9).

é « Reader-pennen ma ikke byttes mellem forskellige
instrumenter. De specifikke kalibreringsdata er gemt
i boksen.

« Pennen skal anbringes i penneholderen, nar den ikke

er i brug. Dette beskytter optikken mod stev og
beskadigelse.
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Grundleggende teori

Reader-pennen bestar af tre par lysdioder: red, gren og bla.
Det reflekterde lys fra preven males relativt til den hvid
standard ved hjalp af en lysfelsom fotodiode. Nar der vaelges
en specifik test i Testmenuen pa NycoCard Reader Il, vil det
tilhorende lysdiodepar belyse testfeltet med den prove, der
skal méles. Proven vil reflektere en del af lysetmangden, som
sa detekteres af fotodioden.

Nar pennen er anbragt over et testfelt, og pennens kappe
skubbes ned, vil lys-morke-detektoren registrere, at
omgivelserne @ndres fra lys til morke, og malingen starter
automatisk. Kappen sikrer, at pennen holdes i en stabil vertikal
position, og at eksternt lys udelukkes fra testfeltet.

Justering

Denne procedure kompenserer det passivt reflekterede lys fra
indersiden af pennens spids (14) og for sma elektriske lazkager
i det elektroniske kredsleb. Justering udferes med pennen
anbragt i penneholderen, dvs. i passivt komplet merke uden
tilstedevaerelse af testfelt.

i’i + Det er vigtigt at justere instrumentet hver gang, der
taendes for instrumentet, og hver gang, pennespidsen

udskiftes.

Hvidkalibrering

Hvidkalibreringen er vigtig for reflektansmalinger og
justeringer af forskellene i malebetingelser og variationer

i pennespidser. Hvidkalibreringen udferes pa en saerlig
kalibreringsknap, som er anbragt under laget beskyttet mod
lys og stov.

é « Hvidkalibreringen ber udferes for enkeltstaende
malinger og fer serielle mélinger. (maks. 20 malinger
per serie).

Installation og milje
Den anbefalede omgivelsestemperatur er 18 - 25°C og

fugtigheden ma ikke vaere kondenserende. Instrumentet skal
vaere beskyttet mod snavs og direkte sollys.

C « NycoCard Reader Il skal placeres pa en sddan made,
at det til enhver tid er nemt at tage stikket ud af
stikkontakten.

« Instrumentet skal veaere akklimatiseret til
rumtemperatur for brug.

« Instrumentet ma ikke vaere i kontakt med vand eller
anden vaske.

« Tjek at der ikke forekommer staerk elektromagnetisk
straling i omgivelserne. Dette kan forstyrre korrekt
funktion.
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NycoCard Reader Il leveres med 3 genopladelige NiMH-
batterier (1,2 V) (16). Fer det nye instrument tages i brug,
skal batterierne lades tilstraekkeligt op. Batteriopladerens
forbindelsesstik sattes i udtaget (17), der sidder pa
instrumentets bagside.

« Serg for, at batterierne vender rigtigt.

« Serg for, at stikkontakten har samme spaending som
opladeren.

Reader-pennen har modulstik (18). NycoCard Reader Il er
udstyret med en RS-232-port til tilkobling af en PC (19).

Sadan bruges instrumentet

Betjening
Instrumentet betjenes ved hjalp af tre trykknapper:

Til at teende instrumentet og til at navigere mellem

©

hovedmenuer og undermenuer.
Select

Til at aktivere og ga ind i den menu, der valges med

SELECT-knappen.

O

Enter

Til at ga ud af den nuvaerende menu eller funktion.

:0
<.

Menuen

Der er mulighed for at valge fra fire hovedmenuer:

Hovedmenu/Kalibrering instrumentet hvidkalibrering ved

maling af hvidkalibreringsknappen.

Hovedmenu/Velg test indeholder undermenuer for de enkelte

NycoCard test, der findes.

Hovedmenu/Valgmuligheder indeholder tre undermenuer:

« Veelg sprog: Til at @ndre sproget i displayet.

« Hbalc: Mulighed for at skifte mellem %, mmol/mol eller bade
% og mmol/mol.

« Ny hvid: Til at méle en ny standardsvaerdi for hvid, nar
meddelelsen «Fejl, kalibrér igen» fremkommer i displayet.
Malevardien for hvid vil &endre sig, nar instrumentet bliver
aldre, ogsa selv om pennespidser og kalibreringsanordninger
udskiftes.

Hovedmenu/Sluk efterfulgt af “ENTER” slukker for

instrumentet. Hvis QUIT og ENTER trykkes ned samtidig,

slukkes der ogsa for instrumentet, uanset positionen

| menuen.
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Procedure

Folgende tre skridt skal udferes for at fa et resultat af en

NycoCard test:

1. Justering
Serg for, at pennen er placeret
i penneholderen og taend for
Readeren. Instrumentet foretager
automatisk en justering. Lad

denne justeringsprocedure afslutte
fuldstaendig, fer du rerer pennen. Et
enkelt bip vil markere, at justeringen er
korrekt afsluttet.

» Serg for, at pennespidsen er fri for stev og ridser.

« Serg for, at penneholderen er ren.

2. Hvidkalibrering
Tryk pa ENTER for at aktivere menuen,

‘ og felg instruktionerne i displayet. Nar
beskeden «Anbring pen...» vises, tages
N pennen op af holderen og anbringes pa

hvidkalibreringsknappen. Hold pennen

stille, indtil et enkelt bip angiver, at

kalibreringen er afsluttet.

é » Serg for, at den hvide kalibreringsoverflade er fri for

stov og ridser.

« Husk at lukke laget, efter at hvidkalibreringen er
foretaget.

3.Den onskede NycoCard test vaelges
i Hovedmenu/Veelg test. Med pennen
anbragt i penneholderen, skal du
trykke kortvarigt pa ENTER og felge

instruktionerne i displayet. Malingerne

begynder, nar pennens kappe skubbes
ned. Efter et par sekunder vises test-
resultatet som en koncentration.

i'i « NycoCard testknappen skal anbringes pa Reader-
matten (7), nar der skal males et resultat. Maling uden
anvendelse af matten kan fere til fejlagtige resultater.

« Folg de almindelige laboratorieforskrifter ved
handtering af blodprever. Vaer opmasrksom pa, at
pennens spids og ring er i kontakt med fortyndet blod/
urin. Brug handsker.

+ Veer opmaerksom pa, at en maling er i gang, nar
displayet viser «Aktiv vent...». Serg for, at denne
meddelelse ikke vises, for kappen er trykket ned over
preven. Hold kappen nede og hold pennen stille, indtil
resultatet vises.

Hvis instrumentet har staet pa stand-by i omkring 10 minutter
slukker det automatisk. Nar instrumentet taendes igen, vil det
seneste resultat automatisk blive vist.
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Rengering og vedligeholdelse

Rengvaring af instrumentet

Instrumentet skal rengeres udvendigt efter behov. De
fleste spild og pletter kan fjernes med vand eller et mildt
rengeringsmiddel.

+ Sluk for instrumentet, og tag stikket ud af stikkontakten.

» After ydersiden af instrumentet med en ren, fnugfri og ikke-
slibende klud fugtet med vand eller et mildt rengeringsmiddel.

+ Brug ikke en klud til rengering af Reader-pennens spids eller
ring. Se afsnittet Udskiftning af engangsdele.

« Til desinfektion af analysatorens overflader anvendes en
1:10 oplesning af blegemiddel til husholdningsbrug (dvs.
0,5 % natriumhypochlorit) eller 70 % spritoplesning. Lad
desinfektionsmidlet virke pa instrumentets overflader i mindst
10 minutter.

« Lad instrumentet luftterre.

Udskiftning af engangsdele

NycoCard Reader Il har tre udskiftelige komponenter:
hvidkalibreringsknappen (9), pennespidsen (14) og
penneringen (13). Det anbefales, at disse komponenter
inspiceres regelmaessigt og udskiftes, hvis de er snavsede eller

beskadigede.

Udskiftning af pennespidsen: Brug handsker. Vip forsigtigt
den brugte pennespids af med fingrene. Sat den nye

pennespids pa.

Udskiftning af penneringen: Brug handsker. Hold pa kappen

med den ene héand, og lirk forsigtigt penneringen af med den
anden. Saet den nye pennering pa. Serg for, at den passer
nejagtigt.

Udskiftning af kalibreringsknappen: Fjern knappen ved pa
samme tid at trykke det lille handtag ned og den modsatte
side op. Isa@t den nye kalibreringsknap.

é « Pas pa ikke at berere Reader-pennens optik.

« Hvis pennespidsen eller hvidkalibreringsknappen er
snavsede eller beskadigede, kan det resultere i fejlagtige
malinger.

Udskiftning af batterierne:
1. Brug en skruetraekker til at abne batteridaekslet (15).

2.Fjern de gamle batterier (16).

3. Udskift batterierne med tre nye batterier. Serg for, at
batterierne vender rigtigt.

4.Sat batteridakslet pa igen. Nye batterier skal oplades, for
instrumentet tages i brug.

« Ved bortskaffelse af batterier skal leveranderens
anbefalinger folges.
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Bortskaffelse af NycoCard” READER Il

NycoCard Reader Il kan blive kontamineret med smitstoffer
fra biologisk materiale i forbindelse med testens udferelse.
Anvendte enheder kan derfor indebaere en risiko for
smittefare. Bortskaffelse af en brugt NycoCard Reader Il
eller potentielt kontaminerede komponenter skal ske

i henhold til geeldende love og retningslinjer.

Med henblik pé korrekt bortskaffelse i henhold til

Ao\ direktiv 2012/19/EU (WEEE), bedes du kontakte
den lokale leverander af NycoCard Reader II.
Kontakt eventuelt det lokale radgivende organ
eller myndighederne for oplysninger om korrekt
bortskaffelse af enheden.

Overensstemmelse med det europ®iske

IVD-direktiv og RoHS 2-direktiv

NycoCard Reader |l opfylder alle bestemmelser i Direktiv
98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro diagnostisk (IVD)
og direktiv 2011/65/EF om begransning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS 2).
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Fejlfinding

Felgende forhold eller problemer kan optraede i forbindelse med anvendelsen af NycoCard Reader Il. Hvis problemet vedbliver
efter fejlen er forsegt rettet, skal du kontakte den lokale forhandler.

Problem

Mulig érsag

Fejlretning

“Justeringsfejl”.

1. Pennespidsen er snavset eller
beskadiget.

2.Sporadiske temperaturandringer eller
kondenseringsforhold.

1. Udskift pennespids, genstart
instrumentet, udfer justering og

hvidkalibrering.

2. Afbryd Justeringen ved at fjerne
pennen, Udfer Ny hvid under
hovedmenu punktet Muligheder,
Genstart instrumentet, udfer
Jjustering og hvidkalibrering.

Hvis "Justeringsfejl» stadig fore-

kommer, skal du kontakte den lokale

forhandler.

«Lavt batteri» pa displayet.

1. Batterierne er afladet.

2. Batterierne er ikke korrekt anbragt
i batteriholderne.

3.Et af batterierne er kortsluttet og
genoplader ikke.

1. Genoplad batterierne.
2.Genindszet batterierne.
3. Udskift alle batterier.

Displayet er tomt eller ulzeseligt.

1. Batterierne er afladet. (Se andre
arsager under “Lav batteristand”).

2. lkke optimale lysforhold. Lyset for
svagt.

1. Genoplad batterierne. Tjek polaritet
og at batterierne er af den korrekte
type.

2.Teend noget mere lys elller flyt
readeren til et velbelyst omrade.

Displayet forsvinder i forbindelse med
«Justering».

1. Batterierne er afladet.

1. Genoplad batterierne.

“Hvidkalibrering/ Fejl! kalibrér» pa
displayet.

1. Kalibreringsknappen er snavset, ridset
eller ikke fuldkommen hvid.

2. Instrumentets aldning har aendret den
interne standardvaerdi af hvid.

3.Pennespidsen er snavset eller

beskadiget.

1. Udskift kalibreringsknappen og

kalibrer igen.
2.Udfer maling af Ny hvid.
3. Udskift pennespidsen. Kalibrér igen.

«Hvidkalibrering arbejder vent...» bliver
ved med at sta pa displayet.

1. Pennens kabel er ikke sat rigtigt i.

1. Tjek om pennens kabelforbindelse
er sat rigtigt i instrumentet. Kalibrer
igen.

Programmet vil ikke videre fra

«Placer pen» til Arbejder. vent...».

1. Rumbelysningen er for stark eller
enheden er anbragt i direkte sollys.

1. Sluk noget af lyset/undga sollys pa
anordningen. Udfer justering og

hvidkalibrering.

“RAM-FEJL” / “Test data-fejl”.

1. Kontakt den lokale forhandler.

20 | DA
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Symboler og forkortelser

Felgende symboler og forkortelser er anvendt ved markning og instruktioner til NycoCard Reader II.

Symboler/forkortelser Forklaring
c € Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC om in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk
brug

Overensstemmelse med RoHS 2-direktiv

il

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr

=
m
-

Katalognummer

Lot-nummer

Serienummer

Producent

Produktionsdato (&r-méned-dag)

Udlgbsdato (3r-maned)

Temperaturbegransning

Opbevares tort

Lees brugervejledningerne

Forsigtig, s instruktionerne for brug

Generelt symbol, som angiver genindvinding/genbrug

/> | o< 00| | |2 3]

20
S

Biologisk risiko

Overensstemmelse med det europaeiske direktiv 2012/19/EU
om udtjente elektriske og elektroniske apparater (WEEE)

Javnstrom

Anbringelse af batteri

Beskyttende isolering, beskyttelsesklasse Il
IEC 417

@[] =t €

o—C—o Polaritet, pos (+) i midten
LED Lysdiode
LCD Flydende krystaldisplay

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS yder en garanti i 12 méneder fra den dato, hvor produktet leveres til brugeren. Det garan-
teres, at NycoCard Reader Il i denne periode fungere i henhold til de garantikrav, som var galdende pa tidspunktet, hvor

produktet blev godkendt til salg.
Abbott Diagnostics Technologies AS er villig til at kompensere for materialefejl eller funktionsfejl inden for garantiens graenser.
Garantien er begraenset til udskiftning af NycoCard Reader |l med et nyt instrument.

Garantien galder ikke ved indgreb i de indre komponenter, skader, der skyldes betjeningsfejl, misbrug og hvis vasentlige
oplysninger som advarsler og forholdsregler, som er beskrevet i denne brugervejledning, er blevet overset.

Krav om erstatning skal omgaende fremsattes for den lokale leverander af NycoCard Reader II.
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Tekniske specifikationer

Instrument

Sterrelse, instrumentboks:
Sterrelse, Reader-pen:
Vaegt:

Displaytype:

Computer:
Hukommelseskapacitet:
Testopbevaringskapacitet:
Stremforsyning:

Sikkerhedsbestemmelser:

Forhold ved maling

Temperaturinterval:

Relativ fugtighed:

Undga direkte sollys eller for svag belysning

U se sarlige instruktioner for hver enkelt NycoCard test

Forhold ved opbevaring og transport:

Temperatur:

Relativ fugtighed:

Batterier

Genopladelige NiMH-batterier

Batterilader

Mascot type 9725

Input:

Output:

Dimensioner uden stik (LxBxH):
Vaegt:

Stik

3630+ (koaksial type)

Polaritet:

Leaengde:

Indre diameter:

Ydre diameter:
Bestillingsoplysninger

Produkt
NycoCard Reader Il

m Kalibreringsknapper
m A2 Pennespidser
m A3 Penneringe
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200x170x70 mm

L: 144 mm, B: 29,5 mm

540 g (inkl. Reader-pen og batterier)

LCD, 2x16 tegn

Intel 80 C32

64 Kbytes

2 Kbytes

Batterier, batterilader

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C " (Det anbefalede interval er 18-25°C)
0-90%

-40-70°C
10-93 % ved 40°C

Storrelse AA, 1,2V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x 32 x40 mm
65¢g

pos. (+) i midten

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Produktnr. Mazngde
116815 1 stk
1116821 1x10 stk
1116823 1x10 stk
1116822 1x10 stk
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NycoCard” READER I

DE

Fur professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz
in Laboratorien.

Verwendungszweck des NycoCard™
READERIII

Der NycoCard™ Reader Il ist ein kleines, batteriebetriebenes
Reflektometer zur Auswertung der NycoCard Testkassetten.
Hierbei wird der Farbumschlag der Testkassette

mittels Spektralreflexion in 3 Bereichen des sichtbaren
Farbspektrums gemessen.

A Der NycoCard Reader Il ist vom Hersteller fur die
NycoCard-Tests kalibriert. Genaue Ergebnisse konnen
nur gewahrleistet werden, wenn der NycoCard
Reader Il mit NycoCard-Tests verwendet wird.

Bestandteile des NycoCard™ READER Il

Die NycoCard Reader |I-Gerateeinheit besteht aus:

NycoCard Reader Il 1 Stk.
Batterieladegerat 1 Stk.
Aufladbare Batterien 3 Stk.
m Kalibrationskassetten 10 Stk.
m Lesestiftspitzen 10 Stk.
m Lesestiftringe 10 Stk.
Messunterlage 1 Stk.
Bedienungshandbuch 1 Stk.

Kontrollieren Sie beim Auspacken den Inhalt des Pakets
auf Schaden und Vollstandigkeit. Informieren Sie lhren
Lieferanten, falls Teile fehlen oder beschadigt sind.

Funktionsweise

Der NycoCard Reader Il besteht aus dem Gerategehause (1),
der Betriebsund Auswertungseinheit und dem Lesestift (5), als
Messeinheit. Die Hauptbestandteile des Gerategehauses sind
der Mikroprozessor, das LCD-Display (3) und die Drucktasten
(2) fir die Bedienung. Die wichtigsten Bestandteile des
Lesestifts sind die Leuchtdioden (LEDs) (11), eine Photodiode
(12), ein hell/dunkel-Detektor (10) und der funktionelle
Aufbau. Ein Lesestiftkabel (4) verbindet den Lesestift mit
dem Gerategehause. Die Lesestifthalterung befindet sich
rechts vom Display im Gerategehause. Vor der Halterung
befindet sich eine Klappe (6), auf deren Ruckseite die weil3e
Kalibrationskassette (9) eingesetzt wird.

« Die Lesestifte durfen nicht zwischen unterschiedlichen
Geraten ausgetauscht werden. Die spezifischen
Kalibrierungsdaten werden im Gerat gespeichert.

« Zum Schutz der Optik vor Staub und Beschadigungen
sollte der Lesestift bei Nichtgebrauch in die Halterung
gestellt werden.

NycoCard READER Il User Manual

Grundlegende Information

Der Lesestift enthalt drei LED-Paare: rot, griin und

blau. Das von der Testprobe reflektierte Licht wird durch
einen lichtempfindlichen Photodiodenkreislauf gemessen

und zu einer weillen Probe ins Verhaltnis gesetzt. Nach

der Auswahl eines bestimmten Tests aus dem Menl des
NycoCard Reader I, wird die zu messende Probe von dem
entsprechenden LED-Paar beleuchtet. Ein Teil des Lichts wird
von der Probe reflektiert. Dieses reflektierte Licht wird von
der Photodiode erkannt und gemessen.

Wird der Lesestift iber der Probe positioniert und der Schaft
fest heruntergedriickt, registriert der hell/ dunkel-Detektor
eine Veranderung der Helligkeit von hell nach dunkel und
das Gerat beginnt automatisch mit der Messung. Der Schaft
ermoglicht eine stabile vertikale Positionierung, so dass kein
Licht von auf3en eindringen kann.

Justierung

Die Justierung kompensiert den Anteil des reflektierten
Lichts aus dem Inneren der Lesestiftspitze (14) sowie leichte
Stromschwankungen. Sie erfolgt, wenn der Lesestift in die
Halterung gestellt wird, d.h. er befindet sich in einer dunklen
Kammer und es ist keine Probe vorhanden.

é » Diese Justierung muss bei jedem Einschalten des
Gerates und beim Zurlckstellen des Lesestiftes in die
Halterung durchgefihrt werden.

WeifBeichung

Die Wei3eichung ist fiir die Durchfiihrung der
Reflektionsmessungen unbedingt erforderlich und gleicht
mogliche Unterschiede in den Messbedingungen und durch
Veranderungen der Lesestiftspitze aus. Die Weilleichung wird
mit einer speziellen Kalibrationskassette durchgefiihrt. Diese
befindet sich unter einer Klappe und ist somit vor Licht und
Staub geschiitzt.

é » Die Weilleichung muss vor jeder einzelnen Messung
und vor jeder Serie von Messungen (max. 20
Messungen pro Serie) durchgefiihrt werden.

Inbetriebnahme und Umgebung

Die empfohlene Raumtemperatur liegt bei 18 - 25°C und
einer nicht zur Kondensation fiihrenden Luftfeuchtigkeit.
Das Gerat muss vor Verunreinigungen und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

C « Die Platzierung des NycoCard Reader ||
muss jederzeit ein einfaches Trennen der
Netzstromversorgung ermoglichen.

« Vor der Verwendung muss sich das Gerat lange genug
im Raum befinden, um an die Raumtemperatur
angepasst zu sein.

« Das Gerat darf nicht mit Wasser und anderen
Flussigkeiten in Berthrung kommen.

« Die Umgebung des Gerats muss auf starke
elektromagnetische Strahlungen Uberpriift werden.
Diese konnten den ordnungsgemal3en Betrieb storen.
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Ihr NycoCard Reader Il wird mit 3 aufladbaren NiMH-
Batterien (1,2 V) (16) geliefert. Die Batterien missen vor der
ersten Inbetriebnahme ausreichend lange aufgeladen werden.
Der Verbindungsstecker des Batterieladegerates wird in die
Buchse (17) auf der Ruckseite des Gerategehauses gesteckt.

. Uberprﬂfen Sie die korrekte Position der Batterien.
. Uberprﬁfen Sie, ob die Spannung des Steckplatzes der

des Batterieladegerates entspricht.

Der Lesestift verflgt uber einen modularen Stecker (18). Der
NycoCard Reader Il ist mit einer RS-232 Schnittstelle fiir
den PC-Anschluss (19) ausgestattet.

Bedienungsanleitung
Funktionen

Fur die Bedienung des Gerates stehen drei Drucktasten zur

Verfiigung:

@ Einschalten des Gerates und Auswahl der Haupt-

und Unterments.
Select

o Offnen des mit «Select» ausgewahlten Mends.

Enter

o Verlassen des aktuellen Menus oder der aktuellen
Funktion.

Quit

Meni
Es stehen vier MenUs zur Auswahl:

Hauptmenii/Eichung weist das Gerat an, die Weilleichung
durchzufihren.

Hauptmenii/Test beinhaltet die Untermenus zu allen

verfligbaren NycoCard-Tests.

Hauptmenii/Optionen beinhaltet drei Unterments:

« Sprache auswahlen: Andern der Sprache auf dem Display.
« HbATc: Auswahl der Maf3einheit %, mmol/mol oder % &

mmol/mol.

« Neues Weif3: Fiihrt bei der Fehlermeldung «Fehler, neu
kalibrieren» auf dem Display eine neue Weilleichung durch.
Der Weildwert verandert sich mit der Zeit, auch wenn
Lesestiftspitzen und Kalibrationskassetten ausgetauscht
wurden.

Hauptmenii/Ausschalten stellt das Gerat nach Bestatigung
durch die «Enter»-Taste aus. Das Gerat kann ebenfalls
durch gleichzeitiges Driicken der Tasten QUIT und ENTER,

unabhangig von der Position im Men, ausgeschaltet werden.

Arbeitsschritte

Die folgenden drei Schritte sind erforderlich, bevor Sie das
Ergebnis eines NycoCard -Tests erhalten:

1. {ustierung
Uberprifen Sie, ob der Lesestift in der
/ k Lesestifthalterung steckt und schalten
Sie den Reader ein. Das Gerat fuhrt

eine automatische «Justierung» durch.
> @

Wahrend der Justierung darf der
Lesestift nicht berthrt werden. Ein
einzelner Piepton zeigt das Ende der
Justierung an.

« Der Lesestift muss frei von Staub und Kratzern sein.

+ Die Lesestifthalterung muss sauber sein.

2. Weiﬂgichung
Zum Offnen des Menlis ENTER
‘ dricken und den Anweisungen auf dem
Display folgen. Erscheint die Anweisung
«Kalibrieren weil3/Stift platzieren...»

auf dem Display, nehmen Sie den
Lesestift aus der Halterung und setzten
Sie ihn auf die Kalibrationskassette.
Den Lesestift so lange ruhig halten, bis
ein einzelner Piepton anzeigt, dass die
Kalibrierung beendet ist.

é « Die Oberflache fiir die Weileichung muss frei von

Staub und Kratzern sein.

« Schlieen Sie nach Beendigung der Weilleichung die
Klappe.

3. Auswerten eines NycoCard-Tests
Den gewtnschten NycoCard-Test
aus dem Hauptmenu/Test auswahlen.
Dricken Sie, wahrend sich der
Lesestift in der Lesestifthalterung
befindet, kurz «Enter» und folgen Sie
den Anweisungen auf dem Display.
Die Messung startet sobald die
Lesestiftmanschette herunterge-
druckt wird. Nach einigen Sekunden
erscheint das Testergebnis als
Konzentrationswert auf dem Display.

i'i + Der NycoCard-Test sollte zur Messung auf das

Lesepad (7) gelegt werden. Messungen, bei denen die
Testkassette nicht auf dem Lesepad liegt, konnen zu
falschen Ergebnissen fihren.

« Allgemeine, im Labor ubliche Vorsichtsmalinahmen
beim Umgang mit Blut missen eingehalten
werden. Die Lesestiftspitze und der Lesestiftring
kommen mit verdinntem Blut/ Urin in Berlhrung.
Schutzhandschuhe tragen.

+ Wenn auf dem Display «Aktiv, bitte warten...» erscheint,
wird gerade eine Messung durchgefiihrt. Diese Nachricht
darf erst dann auf dem Display erscheinen, wenn die
Lesestiftmanschette auf den Test herunter gedriickt wird.
Die Manschette muss solange heruntergedriickt und
der Lesestift ruhig gehalten werden, bis das Ergebnis der
Messung auf dem Display erscheint.
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Das Gerat befindet sich bei Nichtgebrauch fiir etwa
10 Minuten im Stand-By-Modus und schaltet sich dann aus.
Wird es erneut eingeschaltet, erscheint der zuletzt gemessene

Wert auf dem Display.

Reinigung und Wartung

Gerit reinigen

Das AuRere des Gerats sollte bei Bedarf gereinigt werden.
Die meisten Verschittungen und Flecken kénnen mit Wasser
oder einem milden Reinigungsmittel entfernt werden.

» Das Gerat ausschalten und von der Netzstromversorgung
trennen.

+ Die AuBBenseite des Gerats mit einem sauberen, fusselfreien
und nicht scheuernden Tuch abwischen, das mit Wasser oder
einem milden Reinigungsmittel angefeuchtet ist.

+ Zum Reinigen der Lesestiftspitze oder des Stiftrings kein Tuch
verwenden. Siehe Abschnitt Austausch von Einwegteilen.

« Um das AuBere des Analysegerats zu desinfizieren,
eine 1:10 Losung von Haushaltsbleichmittel (d. h. 0,5 %
Natriumhypochlorit) oder 70 %ige Alkohollosung verwenden.
Die Oberflache des Gerats sollte dem Desinfektionsmittel
mindestens 10 Minuten lang ausgesetzt sein.

« Das Gerat an der Luft trocknen lassen.

Austausch von Einwegteilen

Der NycoCard Reader Il verfiigt uber drei auswechselbare
Zubehorteile: die weile Kalibrationskassette (9), die
Lesestiftspitze (14) und den Lesestiftring (13). Diese Teile
sollten regelmalig Uberprift und bei Verunreinigung oder
Beschadigung ausgetauscht werden.

Austauschen der Lesestiftspitze: Tragen Sie Handschuhe. Die
gebrauchte Stiftspitze vorsichtig mit den Fingern abknicken.

Setzen Sie anschlieend die neue Lesestiftspitze auf.

Austauschen des Lesestiftrings: Tragen Sie Handschuhe.
Halten Sie den Stift an der Manschette mit einer Hand und

rollen Sie den Lesestiftring vorsichtig mit der anderen Hand
herunter. Setzen Sie anschlie3end einen neuen Lesestiftring
auf. Uberprifen Sie seinen korrekten Sitz.

Austauschen der Kalibrationskassette: Entfernen Sie

die Kassette durch gleichzeitiges Driicken des einen
kleinen Hebels nach unten und des anderen auf der
gegenlberliegenden Seite nach oben. Legen Sie die neue
Kalibrationskassette ein.

é « Die Optik des Lesestifts darf dabei nicht beruhrt

werden.

« Verunreinigungen oder Beschadigungen der
Lesestiftspitze oder der Kalibrationskassette konnen zu
fehlerhaften Messergebnissen fiihren.

Austauschen der Batterien:

1. Offnen Sie die Batterieabdeckung mit einem passenden
Schraubendreher (15).

2. Entfernen Sie die alten Batterien (16).

3.Ersetzen Sie die Batterien durch drei neue Batterien.
Vergewissern Sie sich, dass die Batterien in der richtigen
Position eingesetzt sind.

4.Setzen Sie die Batterieabdeckung wieder ein. Neue
Batterien missen zunachst aufgeladen werden.

NycoCard READER Il User Manual

é « Entsorgen Sie die Batterien gemal3 den Empfehlungen

|hres Lieferanten.

Entsorgung des NycoCard” READER Il

Der NycoCard Reader Il kann wahrend des Tests mit
Infektionserregern aus biologischem Material kontaminiert
werden. Gebrauchte Produkte bergen daher die Gefahr

der Infektionstibertragung. Bei der Entsorgung eines
gebrauchten NycoCard Reader Il oder eines moglicherweise
kontaminierten Zubeharteils die in lhrem Land geltenden
Bestimmungen befolgen.

Kontaktieren Sie lhren ortlichen NycoCard

29\ Reader ll-Lieferanten fir eine korrekte Entsorgung
gemal} der Richtlinie 2012/19/EU (WEEE). Sie konnen
sich ebenfalls an lhre Gemeindeverwaltung oder
Behorde wenden, um Informationen zur korrekten
Entsorgung lhres Gerats zu erhalten.

Konformitat mit der europaischen IVD-

Richtlinie und der RoHS-2-Richtlinie

Der NycoCard Reader Il erfiillt alle Anforderungen

der Richtlinie 98/79/EG uber medizinische In-Vitro-
Diagnosegerate (IVD) und der Richtlinie 2011/65/EU uber
die Einschrankung der Verwendung bestimmter Gefahrstoffe
in elektrischer und elektronischer Ausriistung (RoHS 2).
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Fehlerbeseitigung

Die nachfolgend aufgefuhrten Probleme konnen wahrend der Verwendung des NycoCard Reader Il auftreten. Sollte das
Problem trotz versuchter Fehlerbehebung weiter bestehen, wenden Sie sich bitte an lhren Lieferanten vor Ort.

Fehler

Magliche Ursache

KorrekturmafBnahmen

“JustierFEHLER”.

1. Die Lesestiftspitze ist verunreinigt

oder beschadigt.

2. Temperaturschwankungen oder zu

hohe Luftfeuchtigkeit.

1. Lesestiftspitze ersetzen, Gerat
erneut einschalten und Justierung

und Wei8eichung durchfihren.

2. «Neuer Weiwert» im Hauptmendu
«Option» ausfihren, Gerat erneut
einschalten, Justierung und

Weileichung durchfihren.
Wenn die Meldung “Justierfehler»

weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an |hren Handler.

Die Meldung «Batterien laden» erscheint

auf dem Display.

1. Die Batterien sind leer.

2. Die Batterien wurden nicht korrekt in
die Batteriehalter eingelegt.

3. Eine der Batterien ist defekt und lasst
sich nicht mehr aufladen.

1. Batterien aufladen.
2. Batterien korrekt einlegen.

3.Alle Batterien austauschen.

Das Display ist leer oder unleserlich.

1. Die Batterien sind leer. (siehe unter
«Batterien laden») Polung und/oder
Batterietyp tberpriifen.

2. Wenig optimale Sichtverhaltnisse. Zu
wenig Licht.

1. Recharge the batteries. Check
polarity and that the batteries are of
the correct type.

2.Increase light level or change light
position.

Das Display verblasst wahrend der

«Justierung».

1. Die Batterien sind leer.

1. Batterien aufladen.

“Kalibrieren wei3/ FEHLER! Neu kal.»
erscheint auf dem Display.

1. Die verwendete Kalibrations- kassette
ist verunreinigt, zerkratzt oder nicht
absolut weil3.

2.Aufgrund des normalen
Alterungsprozesses des Gerates hat
sich der interne WeiRwert verandert.

3.Die Lesestiftspitze ist verunreinigt

oder beschadigt.

1. Kalibrationskassette ersetzen und
erneut kalibrieren.

2.Neue Weilleichung durchfiihren.

3. Austauschen der Lesestiftspitze und
erneut kalibrieren.

«Kalibrieren weild aktiv. Warten....» bleibt
auf dem Display stehen.

1. Das Kabel des Lesestifts ist nicht
korrekt mit dem Gerat verbunden.

1. Die Steckverbindung des Lesestifts
mit der Steckerbuchse des
Gerategehauses tberprifen. Erneut
Kalibrieren.

Das Programm wechselt nicht von «Stift
platzieren» zu «Aktiv. Warten...».

1. Zu helles Raumlicht oder das Gerat
ist direkter Sonneneinstrahlung
ausgesetzt.

1. Lichtstarke reduzieren und/
oder direkte Sonneneinstrahlung
vermeiden. Justierung und

WeifBeichung durchfihren.

“RAM FEHLER” / “Testdatenfehler”.

1. Bitte, wenden Sie sich an |hren
Handler vor Ort.

26 | DE
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Symbole und Abkirzungen
Die folgenden Symbole und Abkirzungen werden bei der Etikettierung und Bedienungsanleitung fur den NycoCard Reader I

verwendet.

Symbole/Abkiirzungen Bedeutung

c € Konformitat mit der Europaischen Richtlinie 98/79/EC uber medizinische Gerate zur
In-vitro-Diagnostik

@

Konformitat mit der RoHS-2-Richtlinie (CE-Kennzeichnung)

<
=)

Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnostik

=]
m
M

Bestellnummer

-
o
—

Chargen-Nr.

Serien Nr.

Hersteller

Herstellungsdatum (Jahr-Monat-Tag)

Verfalldatum (Jahr-Monat)

Temperaturbereich

~riLk|g

Vor Nasse schitzen

Bedienungsanleitung beachten

Achtung, Bedienungsanleitung beachten

Allgemeines Recycling-Symbol

Biologisches Risiko

Konformitat mit der Europaischen Richtlinie 2012/19/EU

Elektro- und Elektronikalt-/- schrottgerate (Waste Electric and Electronic Equipment
(WEEE))

Gleichstrom

|t @0 | B B> i

Positionierung der Batterie
@ Schutzisolierung, Schutzklasse ||
IEC 417
o—(C—o Polung, pos. (+) in der Mitte
LED Leuchtdiode
LCD Flussigkristallanzeige
Garantie

Abbott Diagnostics Technologies AS gewahrt eine Garantie von 12 Monaten ab Datum der Auslieferung an den Kunden. Fur
diesen Zeitraum wird garantiert, dass die Funktionsweise des NycoCard Reader Il den Qualitatsrichtlinien entspricht, die beim
Verlassen des Herstellungsortes gltig waren.

Abbott Diagnostics Technologies AS gewahrt eine Garantie auf einwandfreie Funktion und einwandfreies Material und leistet im
Schadensfall Ersatz.

Die Garantie beschrankt sich auf einen Austausch des NycoCard Reader |I.

Manipulationen an internen Komponenten, Schaden aufgrund von Bedienungsfehlern, zweckentfremdete Verwendung und
Nichtbeachtung der in dieser Bedienungsanleitung aufgefihrten Warnhinweise oder Vorsichtsmal3nahmen fihren zu einem
Erloschen der Garantie.

Anspriiche im Rahmen der Garantie sind unverziglich an Ihren NycoCard Reader Il Handler vor Ort zu richten.
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Technische Daten
Gerat

Gerategehause, Grol3e:
Lesestift, GroRe:
Gewicht:

Display:

Computer:
Speicherkapazitat:
Prifwertspeicher:
Stromversorgung:

Sicherheitsbestimmungen:

Messbedingungen

Temperaturbereich:

Rel. Luftfeuchtigkeit:

Direkte Sonneneinstrahlung oder zu wenig Licht vermeiden

" Beachten Sie die Anweisungen der einzelnen NycoCard-Tests

Lager- und Transportbedingungen:

Temperatur:

Rel. Luftfeuchtigkeit:

Batterien

Wiederaufladbare NiMH-Batterien

Batterieladegerat
Mascot 9725
Eingangsleistung:
Ausgangsleistung:

Mafe ohne Stecker (L x B x H):

Gewicht:

Stecker

3630+ (koaxial)
Polung:

Lange:
Innendurchmesser:

AuRendurchmesser:

Bestellinformationen

Produkt
NycoCard Reader Il

m Kalibrationskassette
m Lesestiftspitzen
m Lesestiftringe

28 | DE

200 x170 x 70 mm

L: 144 mm, B: 29,5 mm

540 g (inkl. Lesestift und Batterien)
LCD, 2 x 16 Zeichen

Intel 80 C32

Programmspeicher: 64 KB

2 KB

Batterien, Ladegerat
IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C " (Der empfohlene Bereich liegt bei 18-25°C)
0-90%

-40-70°C
10 - 93 % bei 40°C

AA 12V

100-240 V Wechselstrom
9V DC (Gleichstrom)/6 W
75x 32 x40 mm

65¢g

pos. (+) in der Mitte

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Produkt-Nr. Menge
116815 1 Stk.
1116821 1x10 Stk
1116823 1x10 Stk.
1116822 1x10 Stk.
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NycoCard” READER I

EL

o emayyeApATIKA SOKLUN KOVTA 0TovV acBevh Kal
epyaoctnpLaki xprion.

Xpnrion ywa tnv onoia poopiletal n
ouokeun NycoCard™ READER Il

H ouokeur) NycoCard™ Reader Il eivat £va pikpo
QVOKAQCIETPO UE UMTOTAPLEG, OXESLACHEVO YLoL

TN HETPNON TWV EyXPWHWV eTLdaveLWY Twv TeaT NycoCard
KOLL YLOL TOV UTTOAOYLOMO TWV TUULWV CUYKEVTPWONG.

H KQTOPETPNON TWV EYXPWHWY OTTOTEAECUATWY
T(POYLOTOTIOLELTAL lE PACUATIKA AVAKAACN OF TPELG
TIEPLOXEG TOU 0pATOU GACHATOC,.

H ouokeur) NycoCard Reader Il €xet BaBuovounOei
arnd Tov KatookeuaoTh yla Ta tTeot NycoCard. AkpLpn
anoteAéoparta propouyv va dtachaAlotolv povo
otav n ouokeun NycoCard Reader Il xpnoiuomnoteitat
pe ta teot NycoCard.

Neplexopeva tng cuokeung NycoCard™
READER Il

To kit NycoCard Reader Il anote)eital ano:

Yuokeun NycoCard Reader Il 1 tepdylo
DopTLOTAG UITOTOPLWY 1 tepdylo
Mrnatapieg (emavadopTi{Opeveg) 3 tepayla
m MAakidia Babuovopunong 10 tepayla
m POyYXN 10 tepdylo
m AaktUAloL 10 tepaya
Erudavela epyaociag 1 tepaylo
Eyxelpiblo xpnong 1 tepdylo

Katd tnv adaipeon tng ouokevaoiag, e€ETAOTE T
TEPLEXOUEVA YL TUXOV $BOPA KATA TNV ATTOCTOAN Kot
BeBawwBeite OTL N cuokevaoia eivatl TARPNG. AV KATToLo
TeEMAXLo AelmeL ) €xel umootel pOoPA, EVNUEPWOTE TOV
npounBeutn oac.

Nepypadn Aettovpyiag

H ouokeun NycoCard Reader Il meplhapfavel to

mAaiolo opyavwy (1), mou amoteAel tn Asttoupyikn

KOlL UTTOAOYLOTLKA povada, kot Tov awoontrpa (5), mou
elval n povada pétpnong. Ta kUpLa LEpn tou mAatciou
opyavwy elvat o pkpoemegepyaotng, n obovn LCD (3)

Kot ta mAnktpa Asttoupyiag (2). Ta Baoikd otolyeia Tou
atoOntpa eivat ot 6iodot ekmounig pwtog (Auxvieg LED)
(11), pa pwrtobdiodoc (12), Evag avixveutng ¢wtog (10)
KOl TO AELTOUPYLKO KAAU . Eva kaAwdio (4) ouvbéel

TO MAALOLO KAl ToV alodntripa petaty toug. H Brkn tou
awoOntpa (8) Bploketat ota de§ld tng 066vNng oto mMAaioLo
opyavwyv. MmpooTtd amnod auth tn Brkn, UTApXEL Eva
KAkl (6), ko oTnV Miow TAEUPA TOU KamakloL Bploketat
€va mAakiblo Babuovounong évavtl tou Aeukou (9).

NycoCard READER Il User Manual

« Mnv evaAAdooete alodnTipeg LeTall SLadopeTIKWY
opyavwv. Ta cuyKekpLpéva dedopéva puBULONG
amoBnkevovTaL 0To MAALGLO OPYAVWV.

« Otav o alobntrpag dev xpnolLomnoLeital, TPEMEL va
tonoBeteltal otn Brkn Tou. Me aUTOV ToV TPOTIO
TPOOTATEVOVTAL TO OTTLKA GUOTH AT QO OKOVN
Ko pBopa.

BaOLKEG APXES

O atoBntipag neptéxet tpia Levyn Auxviwv LED: KOKKLvo,
npacwvo kot UrAe. Eva pwtoguaiodnto KUKAwU
dWTOSLO60U KATAUETPAEL TO AVAKAWLEVO GWE o TO
mAakidLo tou Selypatog évavtl evog Aeukol Seiypatoc.
Otav emniheyei £va CUYKEKPLUEVO TEOT OO TAL LEVOU TNG
ouokeun ¢ NycoCard Reader I, oL amattoUpeveg Auxvieg
LED ¢wrtilouv T0 Seiypa TTOU TPETEL VO KATAUETPNOEL.
To Selypa avtavakAd éva Hépog Tou GwTag, To omolo Kot
aviyveVeL n pwrtodiodoc.

Otav o awobntipag tonobetnOel emdvw amnd to mhakidio
Tou SelypaTOoC KOL OKETIAOTEL LE TO AELTOUPYLKO TOU
KAAULLHQ, O aVIXVEUTAG dwTOC avtilapuBavetal tnv aAhayn
070 GWTLOUO Tou TEPLBAANOVTOG XWPOU Kl EEKIVAEL
QUTOMATA N LETPNOT). TO AELTOUPYLKO KAAULLO CUYKPATEL
Tov aLoBntrpa og KABETN BEaN, Kot SEV ETUTPETEL OTO
efwteplkd dwg va eloéABeL oto mMAakidlo tou Selyparog.

PUBuion (Adjusting)

Auti n Sladikacio avtlotabuilel To avakAwUeVo

dW¢ arnod To ECWTEPLKO TOU pUYXoUG (14) Kot Thv

TUXOV SLappor) NAEKTPLKOU PEUHATOG OTO NAEKTPOVIKO
KUKAwpO. H puBuion Sie€dyetal otav o aodntripog
elval tonoBetnuévog otn Brkn tou, SnA. g €va OKOTEWO
BdAapo xwpic tnv mapouoia Seiypatog.

« Elvat onpavtiko va Sie€dyetatl puBuLon tou opydvou
KaBe Popd mou evepyomoleltal To Opyavo Kol OTav
avtikadiotatal to puyxoc.

BaBuovoéunon évavtt tou Aeukou (White calibration)

H BaBuovounon évavtt tou Aeukou elval amapaitntn
OTLG METPNOELG avAakAaong Kot SlopBwvel Tuxov Stadopég
OTLG OUVONKeEG LETPNONG Ko TtapaAAayEG ota puyxn. H
BaBpovounon évavtl tou AsukoU Sle€ayetal pe Tn xpron
€16koU Aakidiou Babuovounong, To omoio tomoBeTeital
KATW ortd TO KATAKL, TIPOOTATEVUEVO aTtd To GwE KoL Tn
oKovn.

A « H BaBuovounon évavtt Tou AeukoU TIPETEL val
Sle€ayetal mpy oo kabe omopadikr HETPNON Kal
TPV oo KAOe oelpd PETPROEWV (UEY. 20 LETPNOELG
ava oelpq).
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Eykataotaon Kot nepBAaAAwv xwpog

H ouviotwpevn Beppokpacia meptBarlovtog eivat

18 — 25°C kot 6V MPEMEL VAL UTTAPXEL CUMTTUKVWON
uypaciag. OpovtioTe va TPooTATEVETAL TO OPYyaAVO OO TN
oKkOvN Kal va pnv ektibetal dpeoca oto nAtakd dwg.

é « H torntoB£tnon tng cuokeung NycoCard Reader I
Ba PEMEL vaL ETUTPETEL VA TTACA OTLYWI TV
€UKOAN amooVVSeon amod TNV KUPLA TNy LoXUOG
€VOANOCOOEVOU PEVLATOG.

« BeBawwOeite OTL TO Opyavo EXEL TPOCAPUOCTEL OTN
Beppokpacio Swuatiou mpv and tn xpron.

« To 6pyavo Sev MpEMEeL va EpeTal o€ emadr) Ue
VEPO 1) Ue omolodnmote GAAo uypo.

« EAéyxete tov mepaiovta xwpo ylo TUXOV Loxupn
nNAeKTpOUAyVNTIKA aktvoBoAia. Evéxetal va
EMNPEAOTEL N OWOTH AElTOUpyLa TOU OpyAvVoU.

H cuokeur cag NycoCard Reader Il StaB€tel 3
enovadopTl{OPeVEC pratapieg uBptdiou vikeiou-
petaAAou (NiMH) woxvog 1,2 V (16). NpLv xpnoLUomoLoete
T0 VEOo Opyavo, BeBalwbdeite OTL oL pratapieg eivat
EMOPKWE PpopTlopéveG. To BUopa ouvSeong tou doptTLoTh
pmnatapioag etodyetal otnv £€060 (17) mou Bpioketat otnv
Tilow MAEUPA TOU TAQLGLOU OPYAVWV.

« Opovrtiote oL unatapieg va tornobetnOolv otn
owoTtn katevBuvon.

« BeBawwbeite otL n taon tng €€660u €xeL TNV SLla
OVOULOLOTLK TN LE TO GOPTLOTH.

O aweBntrpag dtabétel éva apBOpwtod Buoua (18). H
ouokeun NycoCard Reader Il StaBétel BUpa RS-232 yia
olvéeon pe PC (19).

Xprion tou opyavou

Aettoupyieg

O XELPLOUOC TOU 0PYAVOU TIPOYHLOTOTOLELTAL LECW TPLWY
TIANKTPWV:

o evepyomoinon Tou opyavou Kal poBoAn Twv
KUPLWV PEVOU KOL TWV UTIOREVOU oTnv 004vn.

&

Select

o eloaywyn Kot evepyomoinon Tou pevol Tou
€xelL emleyel péow tou mMANKTpou Select.

o

Enter

Mo €§060 amo To TPEXOV HEVOU 1) Ao TNV
TpEXouoa Aettoupyla.

:0
<.

Mevou
AwatiBevtal pog emhoyr) Técoepa KUPLA LEVOU:

Main menu/Calibrate - k0a008nyei T0 Opyavo vo LETPrOEL
To mMAakidlo Babuovounong évavtl Tou Asukou.

Main menu/Enter test - nep\apBAavel uTTOPEVOL TOU
avTLotol oLV og kaBéva and ta Stabéoiua teot NycoCard.

Main menu/Options - mep\apPAveL Tpia uTOpEVOU:
« Enter language: Mo al\ayr| Tng YAwooag otnv 086vn

« HbAIc: Emhoyn povadwv petafy %, mmol/mol 4 % &
mmol/mol.
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« New white: Mo p€Tpnon VEag TG AeukoU Otav
eudaviletal otnv 006vn to privupa «Error Recalibrate».
H T tou AsukoU aANGZeL e TO TIEPACHO TOU XPOVOU,
OKOMOL KL AV OVTIKATOOTOO0UV TaL pUYXN KA T TTAOKKIS L
BaBuovounong.

Main menu/Off - av otn cuvéxela natnBel to

TANKTPo «ENTER» armevepyoroleital To opyavo. MNa

QUITEVEPYOTIOLNON TOU 0PYAVOU, UMOPELTE €miong va

natnoete ta MARKTPa QUIT kat ENTER tautoxpova, oe

OMoLo HEVOU Kal av BplokeoTe.

Awadikaoio XELpLOpOU

Mo v AaBete to anotéleopa evog teot NycoCard, mpémet

va akoAouBroeTe Ta Tpla mapakdTw Bruata:
(«Adjusting»). Adnote tn dladikaoia

== pUBHLONG Vo oAokANpwOEL xwpig va

ayyifete tov alobntipa. Evog cUVIOUOG XOPAKTNPLOTIKOG
NXOG UTTOSELKVUEL OTL N pLUBULON €XEL OAOKANPWOEL pe
erutuyia.

1. PUBuLon BePalwBeite otL 0 awobntipag
Bploketat otn ORkn Tou Kat
EVEPYOTIOLNOTE TN CUCKeLT|. To Opyavo
eKTEAEL auTopata Tt pLOMLON

é « BeBawwOeite Ot T0 pUYXOG eV £XEL OKOVN KO
YPOTOOUVIEG.
« BeBauwwBeite otL n Brkn Tou awoBNTApPa givatl
KaBapn.

2. BaBpovounon évavtt tou Asukou

Matrote to mAnkTpo ENTER yla va
‘ EVEPYOTIOLNOETE TO HEVOU Kal
akoAouBnote TG 0dnyieg otnv 0Bovn.
N ‘Otav gpdaviotei to unvupa «Place

pen...», apalpéoTe Tov aodntipa amd Tn

Brkn tou Kot TormoBeTNOTE TOV 0TO MAAKISLO
BaBuovounong évavti tou Aeukou. Kpatrote tov
alobntipa otabepd HEXPL VA AKOUOTEL €Vag CUVTOMOG
XOPAKTNPLOTLKOG NXOG TTOU UTIOSELKVUEL OTL N
BaBuovounon £xeL ohokAnpwOeL.

é « BeBawwOeite ot n emudadveta tou mAakidiou
Babuovounong évavtl tou AeukoU Sev €XeL okdvn
KOl YPOTOOUVILEG.

« Mnv £exaoete va KAEIOETE TO KOUTAKL ETA T
Sie€aywyn tng Babuovopunong évavtt Tou Aeukou.

3. Métpnon tou teot NycoCard EmuiAé€te
1o teot NycoCard mou emibupeite

arnod to Main menu / Enter test. Evw

o alodntrpag Bpioketal otn ORKn ToU,
TALTAOTE TO MANKTPO Enter oTiypiaia Kot
akoAouBnote T 0dnyieg otnv 0Bovn.

H pétpnon &exwvael 6tav o alobnTRpOG OKEMOOTEL PE TO
AELTOUPYLKO TOU KAAU PO MeTd amo Alya SsutepOAemta,
eudavileTal TO AMOTEAECO TOU TECT WG TLUN
GUYKEVTPWONG.
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« Katd tn pétpnon tou amoteAéoATOG, TO TEOT
NycoCard mpérmnel va tonoBeteital otnv enidpaveLa
epyaoiog tng cuokeung (7). H dte€aywyn Létpnong
Xwpi¢ TN xpron tng enipavelag epyaciog propsi va
epdavioel ecpalpéva anoteAéopata.

« Otav xepileote Selypata aipatog, akohouBeite TIg
YEVIKEG EPYAOTNPLOKES TIPODUAALELG. Mnv Egxvarte
OTL TO PUYXOG KOl 0 SaKTUALOG £pxovTal o€ emadr) Ue
apatwpévo aipa/ovpa. Na dopdrte yavria.

« Mnv &gxvate otL otav epdaviletat otnv 086vn
n évéelén «Active Wait...», n pé€tpnon Bploketat
oe €€ENLEN. BeBawwbeite 6TL auTo TO UVUHQ SV
£xel epdavioTel oTnV 000VN TIPLV OKETIACETE TOV
alednTAPA LEe To AELTOUPYLKO TOU KAAUppA. Mnv
QTTOKAAUTTITETE TOV ALoONTrpa Kal KPATATE oTafepd
TO AELTOUPYLKO TOU KAAUUUQ, HEXPL VA ELPAVIOTEL TO
arnotéAeopa.

Av 10 Opyavo tebel oe avapovn yla mepimou 10
Aentd, anevepyornoleitatl avtdépata. Otav to 6pyavo
gvepyomnotnBel maAL, epudavileTal aUTOUATA N TN TNG
televtaiag wEtpnong.

KaBaplopdg kat cuvtripnon

KaBaplopog tou opydvou
‘Ornote eival anapaitnto, Oa mMPEMeL va payLOTomoLETatL
KaBapLopog Tou eEWTEPLKOU TOU 0pyAvou. Ta EpLOCOTEPA
UALKG artd Stappon Kal ol AekESEC pmopolv va
adalpebolV pEe vePO 1 €vVa ATILO ATTOPPUTTAVTLKO.
« ATtevepYOTIOLNOTE TO OPYOVO Kol ATTOCUVEECTE TO OO TNV
KUpLa TtNyN LoXxUog eVOAAQOCOLEVOU PEVUATOG.
+ ZKOUTTLOTE TO €€WTEPLKO TOU OPYAVOU WE €va Kabapo,
un Agtavtiko ravi mou Sgv agrivel xvoudt, EUMOTIOUEVO HE
VEPO 1) ATILO ATTOPPUTTOVTLKO.

« Mnv xpnotpomoLeite Tavi ylo Tov KaBapLlopo Tou pUyXoug
1 Tou SaKTUALOU Tou auaBnTrpa. AvatpeEte oTnv evotnta
«Avtikatdotaon e€aptnUatwy piag xpriong».

« A VoL ITOAULAVETE TO EEWTEPLKO TOU QVAAUTH,
xpnotpornotjote StdAvpa 1:10 owkiakng YAwpivng (6nA.
0,5 % umoyAwpLwdeg vatpLo) ) Stahupa 70 % aAKoOANG.
H emupavela tou opyavou Ba mpémnel va ektebel oto
OTTOAULOVTLKO YLot TOUAGLoToV 10 Aemta.

« AdrioTe To Opyavo va OTEYVWOEL UE TOV AEPQL.

Avtikataotaon €£apTnHATWY Hiag Xpriong

H ouokeur) NycoCard Reader Il €xeL tpla avTikoOLOTWHEVQ
e€aptnuata, to mhakiblo Babuovounong évavtl tou
AeukoU (9), to puyxocg (14) kat to SaktuAwo (13). Tuviotdtat
QUTA ta e€apTUATA Vo €EETATOVTAL TIPOCEKTIKA OF
TOKTIKA BAon Kat va avtikadlotovtal av eival BpuwpLka

1 av €xouv ¢pBapel.

Avtikatdotaon tou puyxoug: Qopéote yavtia. AlOOTIAOTE
T(POOEKTLKA TO XPNOLUOTIOLNEVO PUYXOG E Ta SAXTUAGL
00G. AVTLKATAOTIOTE TO WE VEO pUYXOG.

Avtikatdotaon tou daktuliou: Qopéote yavtia.
KpaToTe TO MPOOTATEUTLKO TNG BAKNG E TO €va XEPL KOl
OTPEPTE TIPOOEKTIKA TO SAKTUALO LE TO GANO XEPL HEXPL
va adatpebel. AVTIKATAOTAOTE TOV e VEO SOKTUALO.
BeBalwbeite ot epapudlel owotd.

Avtikatdaotaon Tou mAakidiou Babuovounong: Apatpéate
To mAakidlo, TElovtag TauToOXpova Tt UKpn ripoefoxn
T(POG TA KATW KAl TNV AmEVaVTL TAEUPA TIPOG TOL EMTAVW.
TomoBetrote to véo mhakiblo BabBuovounong.

NycoCard READER Il User Manual

« Mpoo€€Te va pnv ayyiieTe Tal OMTIKA CUCTHLATA TOU
aledntipa.

« Av T0 pUYX0G N To TAaKiSLo Babuovopunaong évavtt
Tou AgukoU ival Bpwpika 1) €xouv dBapei, ot
METPNOELG EVOEXETAL VAL ElVAL EOPANUEVEG.

AVTIKATAOTOON TWV UTTOTOPLWV:

1. Avoi€te pe éva KatoaBidL To KAMAKL Twv pratoplwy (15).
2. Adaipéote TIg MaALEG pratapieg (16).

3. AVTLKOTOOTHOTE TIG UIMATOPLEG UE TPELG KOVOUPLEG
pnatapieg. Befalwbeite 0Tl oL unatapieg €xouv
tonoBetnOei pe tn owotr kateLBuvon.

4.TomoBeTNOTE TAAL TO KATIAKL TWV (atoplwy. Ot
KoWVOUPLEG UMATOPLEG XpELdlovTal GOPTLoN TPV oo T
XPNon Tou opyavou.

« Katd tnv andppun twv pnataplwy, akoAoubeite Tig
OUOTAOELG TOU TIPOUNOEUTH.

Anoppwdn tng cuokeung NycoCard™
READER I

H ouokeur) NycoCard Reader Il pmopel va poAuvBei
and HOAUOUATIKOUG TIOPAYOVTEC TTOU TIPOEPXOVTOL
and BLOAOYLIKO UALKO Katd Tn SLdpkela tng e€€Taonc.
Q¢ €K TOUTOU, OL XPNOLUOTIOLNEVEG OUOKEUEC EVEXOUV
Kivéuvo petadoong Aoipwéng. Katd tnv anoppudn
xpnotponotnuévng ouokeunc NycoCard Reader I i)
TBavwe PoAUOUEVOU e€QPTAATOC, akOAOUBELTE TOUG
LOXUOVTEG KAVOVIOHOUG TNG XWPAS 0AG.

Mo owotn anodppudn, cupdpwva pe tnv Odnyia

29\ 2012/19/EU (AoBANTa nAeKTPLKOU KAl NAEKTPOVLKOU
e€omAlopol - WEEE), oupBouleuteite tov
npounBeutr ouokevwv NycoCard Reader Il tng
TiepLloxng oag. Mrmopeite eniong va EMIKOWWVAOETE
E TNV TOTUKA appodLa apxn yla Anpodopieg
OXETIKA E TN owoTh ardppun TNG CUCKEUNG 00C.

Zuppopdwon UE TNV EVpWNAiIKA odnyia
IVD ko tTnv odnyia RoHS 2

H ouokeur) NycoCard Reader Il mAnpotl OAeg TIg Slatdelg
otnv odnyia 98/79/EK yia Ta LaTpoTEXVOAOY LKA
BonBnuata mou xpnotpomnotouvtat otn Stdyvwaon in vitro
(IVD) kot otnv odnyia 2011/65/EE yLa tov MePLOPLOUO TNG
XPNONG OPLOUEVWV ETUKIVEUVWV OUCLWV O€ NAEKTPLKO KoL
NAEKTPOVLKO €€OTALOMO (ROHS 2).
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Avtipetwrnion mpoBAnunatwvy
Kata tn xprion tng cuokeung NycoCard Reader I, evééxetat va mpokUPouv oL akOAouBeg KaTAoTATELS 1) TpoBARpaTa. Av
To MPOPANUA oag e€akolouBel va udiotatal, akoua Kal adol npoPeite oe SL0pOWTIKEG evEpyeLeg, CUMPBOUAEUTE(TE TOV

QVTUTPOOWIIO TNG TIEPLOXNG OOG.

NpoBAnpa

MBavn artia

AopOwTiKN evépyela

Epdaviletal to pivupa «Adjust
ERROR».

1. To pUyXOG €lval BpwHLKO N EXEL
$Oapst.

2. Mapodikég aAAayEg otn
Beppokpaocio f otn cupMUKVWON
NG vypaociag.

1. AVTIKOTOLOTHOTE TO PUYXOG,
ETIOVEKKLVI OTE TO OPYQVO,
ekteAéote puOULon [Adjusting] ko
BaBuovounon évavtt tou Asukol
[White calibration].

2. EmAé€te New White amd to pevol
Main menu Option, emavekKnoTe
To Opyavo, EKTEAECTE pLuBULON
[Adjusting] kat BaBuovounon
€vavtl Tou Aeukou [White
calibration].

Av e€akolouBel va epdaviletal otnv

0006vn 1o unvupa «Adjust Error»,

ETILKOLVWVIOTE LE TOV QVIUTPOOWITO

NG EPLOXNG OOG.

Eudaviletal otnv 006vn T0 HAVUpA
«Battery low».

1. Ot pratapieg £xouv anodopTLoTeL.

2.0L pnatopieg €xouv tomoBetnOel
godaApéEva oTIG BKeG TV
UTTOTapLWV.

3. Mia amo TIg pmatopleg €xel
BpoaxukukAwOEL Kat Sev
enavadopTtiletal.

1. Emavadoptiote T pnatapiec.
2. TomoBeTroTe MAAL TG pmaTopLeG.

3. AVTIKOTALO T OTE OAEG TLG
umatapieg.

H 0B06vn eival KevA I TO EPLEXOLEVO
¢ elval SucavayvwaoTo.

1. OL pmatopieg €gouv amopopTLoTEL.
(6¢elte TIq SLOPOWTIKEG EVEPYELEG YL
TO uAVU O «Battery low»).

2.0L ouvOnkeg mpoBoAng Sev sivat
aploteg. EAAUTG dwTiopog.

1. EmavadoptioTe TIg pnatapie.
EA€éyEte TNV MOAKOTNTA KO
BeBalwbeite OTL €lval cwWOTOG
0 TUTIOG TWV UITATOPLWV.

2.Auvénote tn otabun dwreEWOTNTOG
1 aA\a€te tn B€on tou Pwtoc.

H 086vn axvooBrvel katd tn SLapKeLla
™G pLBLILoNG [«Adjusting»]

1. Ot pratapieg £xouv anodopTLloTeL.

1. Emavadoptiote TG unatapiec.

Epdaviletal otnv 066vn to HRvu
«Calibrate white/ ERROR! Recalibr.»

1. To mAakidlo BaBuovounong mou
XPNOLOTIOLETAL ElvValL BPWLLLKO,
YPOTOOUVIOUEVO N SEV elval eVTEAWG
AEUKO.

2.H ¢6opa tou opydvou amo to xpovo
€XEL AANGEEL TNV EOWTEPLKN TLUA TOU
Aeukou.

3.To puyXOG elval BpWULKO N EXEL
dOapetl.

1. AVTIKOTQLOTIOTE TO TAQKISLO
BaBuovounong kot emavaldpete
™ Babuovounon.

2. Ale€ayete HETPNON VEAG TIUAG
Agukou.

3. AVTIKQTOOTHOTE TO pUYXOC.
EmavaAaBete tn Babuovounon.

To pARvupa «Calibrate white Active
Wait...» 6ev e§adaviletal ano tnv
006vn.

1. To kaAwbLo Tou alebntrpa Sev £xeL
tonoBetnOel cwota.

1. BeBawwBeite 6t T0 BUopA
oLVSeONG Tou KaAwSiou Tou
aweOntrpa éxeL tomoBetnOel
owaoTA otnV uTtoSo)r| TOU 0pyAvou.
EmavalaBete tn Babuovounaon.

To mpoypappa dev MPoxwpPAEL Ao
tnv €vbel€n «Place pen» otnv €voeLén
«Active. Wait...».

1. O pwTlopoG Tou Swatiou

1. Mewwote to dwtiopo/
QIOUOKPUVETE TN CUCKEUTN Ao TO
nAlako dwg. Ate€dyete puBuLon Kat
BaBuovounon évavtt tou AgukoU.

Epdaviletal to pnvupo «<RAM ERROR»
/ «Test data error».

1. ETUKOWWVAOTE UE TOV
QVTUTPOCWITO TNG TIEPLOXNG OOG.
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ZOuBOAQ KoL GUVTUNOELG

JTLG ETIKETEG Kal 0TLG 0dnyieg yia tn cuokeun NycoCard Reader Il, xpnotpomnotovvrat tTa akéAouBa cUpBoAa kot
CUVTUNOELC.

ZUuBoAa/ZUVTUAOELG Ene€Aynon

c € SuppopdWVETAL LE TV eupwraikn odnyla 98/79/EK mepl LATPOTEXVOAOYIKWY
BonBnudtwv mou xpnoLuonotlovuvtal otn dldyvwan in vitro

Juppopodwon pe TV odnyia RoHS 2

latpotexvoloyikod Bondnpua nmou xpnotpomnoleitatl otn Stayvwon In Vitro

Ap1Buog kataAdyou

Kwdikog maptibag

ApLlOUOC ogLpdg

Kataokevaotng

Huepopnvia kataokeung (€Tog-punvag-nuépa)

Huepounvia Aiéng (étog-privag)

~d|L k2[5 EE @

‘Oplo Beppokpaaiag

«
PP

Na Statnpeitatl oteyvo

SupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong

Mpocoxn, cupBouleuTeite TG 08NYieg Xprnong

Fevikd oUUPOAO yLa teptouAoyr| / AVOKUKAWGLUO

BLOAOYLIKWV KWVEUVWV

JuppOpdwon pe tnv Evpwnaikn odnyia 2012/19/EU
AmoBAnTa nAekTplkoU Kal nAektpovikoU g€omAlopou (WEEE)

||t |8 5] | )

JuvexEg pelipa

mi

MNpocdloplopog B£ong pratapiag

MNpootaocia anopdvwong katnyopliag II

IEC 417
o—C——o MoAdTNTA, TOTOBETNON (+) GTO KEVTPO
LED AloS0¢ EKITOUTTAC PWTOC
LCD 006vn vypwV KPUGTAAWY
Eyyunon

H etaipeia Abbott Diagnostics Technologies AS mapéxet eyyunon Stdpkelag 12 unvwv amno tv nuepopnvia napadoong oto
xpnotn. N’ autnv t xpovikr nepiodo, eival eyyunuévn n Aettoupyia tng cuokeur g NycoCard Reader Il cUpudwva pe Tig
QUTOLLTHOELG TIOLOTNTOG TIOU LoXUOUV KOTA TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.

H etaipeia Abbott Diagnostics Technologies AS mpotiBetal va mapdoxet anmolnpuiwon yla Tuxov EAATTWHATIKA UAKA
11 SBUCAELTOUPYIEG EVTOG TWV MEPLOPLOUWY TNG EyyUNONG.

H anolnuiwon neplopiletal otnv avikatdotaon tng cuokeung NycoCard Reader .
Y€ MEePIMTWON MAPATOINONG TWV ECWTEPLKWVY EEAPTNUATWY, PBOPAG AOYW CHAAUATWY XELPLOUOU, KAKAG XPNoNG Kal
napdPBAedng Baotkwv mANPodopLwV avapopLKA LE TIC TIPOELSOTOLNOELG Kat TLG TPOoPUAGEELS TTou TeplypddovTal 0To

Tapov Eyxelpiblo xpriong, n eyyunon oKUPWVETAL.

TuxoOv a§LwoELg TIPETEL vaL avadEpovTal apeca otov popnBeutr cuokeuwv NycoCard Reader Il Tng meploxng oog.
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Texvikég mpodiaypadég

‘Opyavo

MéyeBog, mhaiolo opyavwv: 200x170x70 mm

MéyebBog, atodntrpag: M: 144 mm, A: 29,5 mm

Bapoc: 540 g (podl pe tov aodnTripa Kal TG Hmatapieg)
TUmog 08dvnc: LCD, 2x16 xapaKtApeg

YmoAoyloTAG: Intel 80 C32

XwpntkoTnTta PVAKNG: XwpNnTKOTNTA UVALNG TIpOoYpaupatog: 64 Kbytes
XwpNTIKOTNTA aMoBRKEVONG TEDT: 2 Kbytes

Mapoxn pevuaToq: Mmnatapieg, GopTLOTHG UIaTAPLWY

Kavoviopol aopaietag: IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6
ZuvOnKeg LETPNONG

EUpog Bepuokpaciog: 15-35°C ¥ (To ouviotwpevo eUpog eivat 18-25°C)
TXETIKA vypaoia: 0-90%

Amoduyete tnv dpeon €kBgon og NALOKO GwG 1] TOV TIOAU
XOUNASG dwTlono

Y Avatpé€te oTig €l8IKEG 0dnyieg yla k&Be teot NycoCard

ZuvOnkeg amoBrkevong Ko petadopag:

Oepuokpaocia: -40-70°C

IXETIKA vypaoia: 10 - 93 % o€ Bepuokpaocia 40°C
Mrnatapisg

Enavadoptildpeve unatapisg uBpidiou MéyeBog AA, 1,2 V

vikeAlou-petdAou (NiMH)

®DopTIOTAG HnatapLwyv

Tumou Mascot 9725

Eloobog: EvoA\aooopevo pevpa 100-240 V
‘E€0b0¢: Juvexég pelpa 9V DC/6 W
Awaotacelg xwpic Buopa (MxMxY): 75x32x40 mm

Bapoc: 65¢g

Buoua

3630+ (opoagovikou TUTMOU)

MoAwkotnTa: tomoBétnon (+) oto kévipo
Mrkog: 12,0 mm

Eowtepikr SLApeTpOC: 2,1 mm

E€wtepkr) Stdpetpoc: 5,5 mm

Ztoweia mapayyeAiog

Npoiov Ap. mpoidvTog Noootnta
NycoCard Reader Il 1116815 1 tepdylo
m MAakiSla Babupovounong 1116821 1x10 tepdyla
[ A2 LI 1116823 1x10 tepdyia
m AaKTUALOL 1116822 1x10 tepdyLo
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NycoCard” READER I

ES

Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente
y en el laboratorio.

Uso previsto de NycoCard” READER I

NycoCard™ Reader Il es un pequefo reflectometro
alimentado por baterias (pilas) disefiado para medir las
superficies coloreadas en las pruebas realizadas con NycoCard
y calcular los valores de la concentracion. Las respuestas de
color son medidas por reflectancia espectral en las tres partes
de un espectro visible.

A El fabricante calibra el NycoCard Reader Il para
las pruebas hechas con NycoCard. Solo se pueden
garantizar resultados precisos cuando el NycoCard
Reader Il se utiliza con las pruebas hechas con

NycoCard.

Contenido de NycoCard” READER Il
El kit de NycoCard Reader Il consta de:

NycoCard Reader || 1 unidad
Cargador de pilas (baterias) 1 unidad
Pilas (baterias recargables) 3 unidades
m Dispositivos de calibracion 10 unidades
m Boquillas para el lapiz 10 unidades
m Anillos para el lapiz 10 unidades
Almohadilla 1 unidad
Manual de instrucciones 1 unidad

Al desembalar, examine el contenido del embalaje, busque
cualquier senal de danos y compruebe si el embalaje esta
completo. Comunique a su proveedor los elementos que falten
y los danos producidos durante el transporte.

Descripcién funcional

NycoCard Reader Il consta de la caja del instrumento

(1), que constituye la unidad operativa y de calculo,

y el lapiz lector (5), que es la unidad de medicion. Los
principales componentes de la caja del instrumento son el
microprocesador, la pantalla LCD (3) y los teclas (2) para
la operacion. Los elementos principales del lapiz lector son
los diodos emisores de luz (LED) (11), un fotodiodo (12), un
detector de luz / oscuridad (10) y su disefio funcional. Un
cable en el lapiz (4) conecta la caja y el lapiz. El soporte del
lapiz (8) se encuentra a la derecha de la pantalla, en la caja
del instrumento. Frente a este soporte hay una tapa (6) y en
la parte posterior de la tapa un dispositivo de calibracion del
color blanco (9).

é « No intercambie lapices lectores entre distintos
instrumentos. Los datos de calibracion especificos se
almacenan en la caja.

« El lapiz debe colocarse en el soporte cuando no esté en
uso. Asi se protege la optica del polvo y se evitan dafos.

NycoCard READER Il User Manual

Teoria basica

El lapiz lector tiene tres pares de LED: rojo, verde y azul. La
luz reflejada desde la muestra del test se compara con una
muestra en blanco mediante un circuito de fotodiodos sensible
a la luz. Cuando se elige un test especifico en el Men( de Tests
del NycoCard Reader Il los LED correspondientes iluminan

la muestra que se va a medir. La muestra refleja parte de la luz
que se detecta en el fotodiodo.

Cuando el lapiz se coloca sobre la muestra y se presiona la
funda hacia abajo, el detector de luz / oscuridad registra que el
entorno ha cambiado de claro a oscuro y la medicion se inicia
automaticamente. La funda garantiza que el lapiz se mantiene
estable en posicion vertical y que la luz externa se excluye de
la muestra.

Ajuste:

Este método se compensa por la contribucion de la luz
reflejada desde el interior de la boquilla del lapiz (14) y por
las pequenas fugas de corriente eléctrica en el circuito
electrénico. El ajuste se realiza cuando el lapiz se coloca en el
soporte, es decir, en una camara oscura exenta de muestras.

é « Es importante ajustar el instrumento cada vez que el
instrumento se enciende y cuando se reemplaza la

boquilla del lapiz.

Calibracidn del color blanco:

La calibracion del color blanco es esencial en las mediciones
de reflectancia y se ajusta a las diferentes condiciones de
medicion y a las distintas boquillas del lapiz. La calibracion del
color blanco se realiza en un dispositivo de calibracion especial
que se guarda debajo de la tapa, protegido de la luz y del

polvo.

« La calibracion del color blanco se debe realizar antes de
cada medicion individual y esporadica, y antes de cada
serie de mediciones (con un maximo de 20 mediciones
por serie).

Instalacion y entorno

La temperatura ambiente recomendada es de 18 a 25°Cy
la humedad no debe ser de condensacion. Aseglrese de que
el instrumento esta protegido contra el polvo y la luz solar
directa.

C « La colocacion del NycoCard Reader Il debe facilitar
la desconexion de la red de alimentacion de CA en

cualquier momento.

« Asegirese de que el instrumento esta aclimatado a la
temperatura ambiente antes de usarlo.

« El instrumento nunca debe entrar en contacto con
agua ni otro tipo de liquido.

« Compruebe que no existe una radiacion
electromagnética fuerte en el entorno. Podria
interferir en el funcionamiento.
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NycoCard Reader Il se suministra con 3 pilas (baterias)
recargables de NiMH (1,2 V) (16). Antes de usar el nuevo
instrumento, aseglrese de que las pilas estan suficientemente
cargadas. El enchufe de conexion del cargador de pilas se
inserta en la salida (17) situada en la parte trasera de la caja del
instrumento.

C « Aseglrese de que las pilas se encuentran en la posicion
correcta.

« Asegirese de que la tension de salida es compatible con
la del cargador.

El lapiz lector tiene un enchufe modular (18). NycoCard
Reader Il esta equipado con un puerto conector RS-232 para
conectarse con un PC (19).

Uso del instrumento
Funciones:

El instrumento se maneja con tres teclas/botones:

@ Para poner en marcha el instrumento y para
seleccionar los mends principales y los submends.
Select
o Para introducir y activar el mend seleccionado.
Enter
o Para salir del mend o de la funcion que se esta
~ | realizando.
Quit
El mend:

Hay cuatro menUs principales disponibles para la seleccion:

Mena principal/Calibrar proporciona instrucciones al
instrumento para medir el dispositivo de calibracion de blanco.

Mena principal/Introducir test contiene submenis que
corresponden a cada uno de los tests NycoCard disponibles.

Mena principal/Opciones contiene tres submends:
« Introducir idioma: para cambiar el idioma de la pantalla.

« HbAlc: Para seleccionar entre unidades de medida %, mmol/
mol o % & mmol/mol.

+ Nuevo color blanco: sirve para medir un nuevo valor del color
blanco cuando el mensaje de error «Vuelva a calibrar» aparece
en la pantalla. El valor del color blanco cambia con el tiempo,
incluso si se sustituyen las boquillas del lapiz y los dispositivos
de calibracion.

Mena principal/Off seguido de «INTRO» apagara el

instrumento. Al pulsar SALIR e INTRO al mismo tiempo

también se apagara el instrumento, independientemente de la
posicion en el mend.
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Procedimiento operativo

Se deben realizar los tres pasos siguientes antes de obtener el
resultado de una prueba de NycoCard:

1. Ajuste
Asegurese de que el lapiz esta colocado
en su soporte y encienda el Lector. El
instrumento se ajusta automaticamente.
Espere a que termine el procedimiento

de ajuste sin tocar el lapiz. Un pitido
le indicara que el ajuste se ha realizado
correctamente.

é « Asegirese de que la boquilla del lapiz esté libre de polvo

y rasgunos.

« Aseglrese de que el soporte del lapiz esté limpio.

2.Pulse INTRO para activar el mend
y siga las instrucciones en la pantalla.
‘ Cuando se muestra el mensaje
“Colocar lapiz”, ponga el lapiz en el
soporte y coloquelo en el dispositivo de

calibracion del color blanco. Mantenga

el lapiz firme hasta que un pitido le
indique que la calibracion ha terminado.

é » Asegirese de que la superficie de la calibracion del

color blanco esté libre de polvo y rasgurios.

« Recuerde cerrar la tapa después de realizar la
calibracion.

3. Medida del test NycoCard
El test NycoCard que desea se elige
en el mend Principal / Introducir
test. Mientras el lapiz esta en el
soporte, pulse Intro brevemente y
siga las instrucciones de la pantalla. La
medicion se inicia cuando la funda del
lapiz se empuja hacia abajo. Después
de unos segundos, el resultado del

test se mostrara como un valor de
concentracion.

A « El test NycoCard debe realizarse sobre la almohadilla
del lector (7) cuando se mide un resultado. Realizar
mediciones sin usar la almohadilla puede provocar
resultados erroneos.

+ Siga los procedimientos de seguridad del laboratorio
cuando manipule muestras sanguineas. Tenga en
cuenta que la boquilla y el anillo del lapiz se pondran en
contacto con la sangre diluida o la orina. Usar guantes.

« Tenga en cuenta que la medicion esta en curso cuando
«Espera activa ...» se muestra en la pantalla. Asegirese
de que este mensaje no se muestra antes de empujar la
funda hacia la muestra. Mantenga la funda hacia abajo
de forma constante hasta que se muestre el resultado.

Si'el instrumento se pone en espera durante unos 10 minutos,
se desconectara automaticamente. Cuando el instrumento

se encienda de nuevo se mostrara automaticamente el Gltimo
valor medido.
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza del instrumento

La parte externa del instrumento debe limpiarse siempre que
sea necesario. Por lo general, la suciedad acumulada se puede
eliminar con agua o con un detergente suave.

- Apague el instrumento y desconéctelo de la red de
alimentacion de CA.

« Limpie la parte externa del instrumento con un pafio limpio,
que no desprenda pelusas y no abrasivo, humedecido con agua
oun detergente suave.

+ No use un pafo para limpiar la boquilla o el anillo para el lapiz
del lector. Consulte el apartado Sustitucion de las piezas
desechables.

» Para desinfectar la parte externa del analizador, utilice una
solucion 1:10 de lejia (es decir, 0,5 % de hipoclorito de sodio)
070 % de alcohol. Debe dejar que el desinfectante actie
sobre la superficie del instrumento durante, al menos, 10
minutos.

« Deje que el instrumento se seque al aire.

Sustitucion de las piezas desechables

El NycoCard Reader Il tiene tres accesorios sustituibles, el
dispositivo de calibracion blanco, (9) la boquilla para el lapiz
(14) y el anillo para el lapiz (13). Se recomienda examinar
estos accesorios con frecuencia y sustituirlos si estan sucios
o presentan danos.

Para sustituir la boquilla para el lapiz: Pongase unos guantes.
Ayldese de los dedos para retirar con cuidado la boquilla para
el lapiz. Sustitdyala por una boquilla nueva.

Para sustituir el anillo para el lapiz: Pongase unos guantes.

Sostenga la carcasa con una mano y retire con cuidado el
anillo para el lapiz con la otra mano. Sustitiyalo por un anillo
para el lapiz nuevo. Asegirese de que encaja perfectamente.

Para sustituir el dispositivo de calibracion: Retire el dispositivo
al mismo tiempo que presiona hacia abajo el asa pequefia

y hacia arriba en el lado contrario. Introduzca el dispositivo
de calibracion nuevo.

» Tenga cuidado de no tocar la optica del lapiz del lector.

- Si la punta del lapiz o el dispositivo de calibracion blanco
estan sucios o presentan darios, las mediciones podrian
ser incorrectas.

Para sustituir las pilas:
1. Abra la tapa con un destornillador (15).

2. Extraiga las pilas gastadas (16).

3.Sustitlyalas por tres pilas nuevas. Aseglrese de introducir
las pilas en la posicion correcta.

4.Vuelva a colocar la tapa. Las pilas nuevas se deben cargar
antes de utilizar el instrumento.

é + Siga las recomendaciones del proveedor para desechar

las pilas.

NycoCard READER Il User Manual

Desecho del NycoCard” READER Il

El NycoCard Reader Il puede estar contaminado con
sustancias infecciosas procedentes del material biologico que
se utiliza en las pruebas. Por lo tanto, los dispositivos usados
pueden suponer un riesgo de transmision de infecciones.
Cuando se disponga a retirar un NycoCard Reader Il usado
o un accesorio que podria estar contaminado, hagalo segln
indican las normas aplicables de su pafs.

E Para eliminar correctamente el aparato, de conformidad
con la Directiva 2012/19/EU (WEEE), pongase en
contacto con su proveedor de NycoCard Reader Il.
También puede ponerse en contacto con la autoridad

o consejo local para solicitar informacion sobre como

eliminar correctamente el dispositivo.

Conformidad con las directivas europeas

DIV y RoHS 2

El NycoCard Reader Il cumple todas las disposiciones

de la Directiva 98/79/CE sobre productos médicos de
diagnéstico in vitro (DIV) y de la Directiva 2011/65/UE
sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos técnicos y electronicos (RoHS 2).
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Solucion de prob|emas

Las siguientes condiciones o problemas pueden aparecer cuando se utiliza el NycoCard Reader Il. Si el problema persiste después
de tomar las medidas correctoras, pongase en contacto con su distribuidor.

Problema

Causa posible

Accion correctora

“Ajustar ERROR”.

1. La boquilla del lapiz esta sucia
o danada.

2. Cambios intermitentes de la
temperatura o de las condiciones
de condensacion.

1. Sustituya la boquilla del lapiz, reinicie
el instrumento, realice un ajuste
y una calibracion del color blanco.

2.Seleccione Nuevo blanco, en el
menU principal, reinicie el instru-
mento, realice un ajuste y una
calibracion de color blanco.

Si sigue apareciendo «Error de
ajuste», pongase en contacto con
su distribuidor.

Aparece en pantalla la indicacion
“Bateria baja”.

1. Las pilas estan descargadas.

2. Las pilas no estan colocadas
correctamente.

3.Una de las pilas tiene un cortocircuito
y Nno se recarga.

1. Recargue las pilas.
2.Vuelva a insertar las pilas.

3.Sustituya todas las pilas.

La pantalla esta en blanco o ilegible.

1. Las pilas estan descargadas.
(Consulte el apartado “Bateria baja”.)
Compruebe que la polaridad y las pilas

son correctas.

2.Condiciones de observacion no
optimas. Luz demasiado tenue.

1. Recargue las pilas. Compruebe la
polaridad y que las pilas son del tipo
correcto.

2.Aumente el nivel de luz o cambie la
posicion de la luz.

La pantalla se desvanece durante el
«Ajuste».

1. Las pilas estan descargadas.

1. Recargue las pilas.

“Calibrar blanco/ ERROR Recalibr.” se

muestra en la pantalla.

1. El dispositivo de calibracion utilizado
esta sucio, rayado o no totalmente
blanco.

2.El envejecimiento del instrumento ha
cambiado el valor del blanco interior.

3.La boquilla del lapiz esta sucia o
danada.

1. Sustituya el dispositivo de calibracion
y vuelva a calibrar.

2. Determine el nuevo valor del color
blanco.

3.Sustituya la boquilla del lapiz. Vuelva
a calibrar.

“Calibrar Espera activa blanca...” se sigue
mostrando en pantalla.

1. El cable del lapiz no se inserto
correctamente.

1. Compruebe que el enchufe del
conector del cable del lapiz esta
insertado correctamente en el
receptaculo del instrumento. Vuelva
a calibrar.

El programa no se activa desde

«Colocar lapiz» a «Activo. Esperar...”.

1. Luz de la habitacion demasiado fuerte
o unidad situada bajo luz solar directa.
Luz de la habitacion demasiado fuerte
o unidad situada bajo luz solar directa.

1. Reduzca la luz / evite la luz solar
sobre el dispositivo. Realice el ajuste
y la calibracion de blanco.

“ERROR DE RAM” / “Error de datos

de prueba”.

1. Péngase en contacto con su
distribuidor.
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Simbolos y abreviaturas

Los simbolos y abreviaturas siguientes se utilizan en el etiquetado y las instrucciones del NycoCard Reader II.

Simbolos/Abreviaturas Explicacion

c € Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para el

diagnaostico in vitro

Conformidad con la Directiva RoHS 2

@

<
=)

Dispositivo médico para el diagnostico in vitro

Ndmero de catalogo

Nimero de lote

Nimero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion (ano-mes-dia)

Fecha de caducidad (afo-mes)

Limitacion de temperatura

adUSIEN] SIFE

.

Mantener seco

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion, consulte las instrucciones de uso

el

Simbolo genérico de recuperacion y reciclaje

Riesgo biologico

Conformidad con la Directiva Europea 2012/19/EU

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

Corriente continua

Posicionamiento de la célula

Aislamiento de proteccion de clase ||

@l )] =

IEC 417
o—(E——o Polaridad, pos (+) en el centro
LED Diodo emisor de luz
LCD Pantalla de cristal liquido
Garantia

Abbott Diagnostics Technologies AS garantiza el material durante un periodo de 12 meses a partir de la fecha de entrega al
usuario. Durante ese periodo, se garantiza que NycoCard Reader Il funcionara segin los requisitos de calidad vigentes cuando se
puso a la venta.

Abbott Diagnostics Technologies AS indemnizara, dentro de los limites de la garantia, si el material esta defectuoso o no funciona
correctamente.

La garantia se limita a sustituir NycoCard Reader II.

La manipulacion de los componentes internos y los danos debidos a errores del usuario, a usos indebidos o a no haber tenido en
cuenta informacion esencial con respecto a advertencias y avisos descritos en este manual, invalidaran la garantia.

Cuando se acepte una reclamacion, se notificara inmediatamente a su proveedor de NycoCard Reader |I.
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Especiﬁcaciones tecnicas

Instrumento

Tamanio, caja del instrumento:

Tamanio, lapiz lector:

Peso:

Tipo de pantalla:

Ordenador:

Capacidad de memoria:

Capacidad de almacenamiento de tests:
Fuente de alimentacion:

Normativas de seguridad:

Condiciones de medicion

Intervalo de temperaturas:
Humedad relativa:
Evite la luz solar directa o demasiado tenue

" Consulte las instrucciones especiales de cada test de NycoCard

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura

Humedad relativa

Pilas (baterias)
Pilas recargables de NiMH

Cargador de pilas

Tipo Mascot 9725

Entrada:

Salida:

Dimensiones sin conector ((LxAxAl):

Peso:

Conector

3630+ (de tipo coaxial)
Polaridad:

Longitud:

Diametro interno:

Diametro externo:

Informacion para pedidos

Producto
NycoCard Reader Il

m Dispositivos de calibracion
m Boquillas para el lapiz
m Anillos para el lapiz

200x170x70 mm

L: 144 mm, A: 29,5 mm

540 g (incl. el lapiz lector y las pilas)

LCD, 2x16 caracteres

Intel 80 C32

Capacidad de memoria para programas: 64 Kbytes
2 Kbytes

Pilas (baterias), cargador de pilas

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C " (El intervalo recomendado es 18-25°C)
0-90%

-40-70°C
10 - 93 % a 40°C

Tamano AA, 1,2

100-240 V c.a.
9V DC/6 W
75x32x40 mm
65¢g

pos. (+) en el centro

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Producto n° Cantidad
116815 1 unidad
1116821 1x10 unidades
1116823 1x10 unidades
1116822 1x10 unidades
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NycoCard” READER I

Fl

Ammattilaiskayttoon vieritestauslaitteella ja laboratorioissa.

NycoCard™ READER Il -laitteen

ké’yttata rkoitus

NycoCard™ Reader Il on pieni ladattavilla akuilla varustettu
laite, jolla voidaan lukea kaikkien NycoCard -testien
tuloksia. NycoCard -testien tuloksena syntyva vari mitataan
reflektometrisesti (mitataan takaisin heijastunutta valoa)
kayttaen nakyvan valon kolmea eri aallonpituutta.

& Valmistaja on kalibroinut NycoCard Reader Il -laitteen
NycoCard-testeja varten. Tarkat tulokset voidaan
taata vain, kun NycoCard Reader || -laitetta kaytetaan
NycoCard-testien kanssa.

NycoCard” READER Il -pakkauksen

sisalto

NycoCard Reader Il T kpl
Battery charger Tkpl
Ladattavat akut 3 kpl
m Kalibrointikiekot 10 kpl
m Lukukynan vaihtokarjet 10 kpl
m Valosuojarenkaat 10 kpl
Alusta T kpl
Kayttoohje T kpl

Avattuasi pakkauksen, tarkista etta mitaan kuljetusvaurioita
ei ole ja etta kaikki yllamainitut tarvikkeet ovat pakkauksessa.
Jos huomaat vaurioita tai puutteita pakkauksen sisallossa, ota

yhteys Alere Finlandiin.

Toimintojen kuvaus

NycoCard Reader Il koostuu: laiteosasta (1), joka on
toimintoja laskuyksikko, seka lukukynasta (5), jolla itse
mittaus suoritetaan. Laiteosan tarkeimmat osat ovat
mikroprosessori, nestekidenayttc (3) ja toimintopainikkeet
(2). Lukukynan osat ovat valodiodit (LED) (11), fotodiodi

(12), valon/pimeantunnistin (10) ja suojakuori. Lukukyna
kiinnitetaan ohessa olevalla johdolla (4) laiteosaan.
Lukukynanpidike (8) sijaitsee laitteen nayton oikealla puolella.
Kun kynaa ei kayteta, asetetaan se aina pidikkeeseen.
Kynanpidikkeen edessa on kansi (6), jonka sisapinnalla on

valkoinen kalibrointikiekko (9).

A « kayta vain pakkauksen mukana tulevaa lukukynas, ala
vaihda lukukynia laitteesta toiseen (jokaisen laitteen
omat kalibrointitedot ovat pakkauslaatikossa).

« lukukynaa tulee sailyttaa lukukynan pidikkeessa, kun
laite ei ole kaytossa. Tama suojaa kynan optiikkaa polylta
Jja vaurioilta.
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Toimintaperiaate

Lukukynassa on kolme paria valodiodeja: punainen, vihrea

ja sininen. Valoherkka fotodiodi mittaa testin tuloksena
syntyneesta varista heijastuneen valon suhteessa valkoiseen
taustaan. Kun NycoCard Reader I -Testivalikosta on valittu
mitattava testi, kyseista testia mittaavat valodiodit lahettavat
naytteeseen tietyn varista valoa. Nayte heijastaa osan valosta
takaisin ja fotodiodi mittaa taman valon.

Kun kynalla luetaan mitattava nayte ja kynan valosuoja
painetaan alas, valon/pimeantunnistin havaitsee valon
vaihtumisen pimeaksi ja mittaus alkaa automaattisesti.
Valosuoja varmistaa, etta kynaa pidetaan tukevasti
pystyasennossa seka poissulkee ulkopuolisen valon mittauksen
aikana.

Hajavalon saato

Hajavalon saato tasaa kynan karjen (14) sisapuolelta
heijastuvan valon osuuden ja virtapiirista tulevan pienen
sahkovirran. Laite saataa kynan ollessa pidikkeessa, ts. valolta
suojattuna ja ennen kuin kynalla mitataan testinaytetta.

i’i + On tarkeaa antaa laitteen suorittaa saatc joka kerta,
kun virta kytketaan tai kun lukukynaan vaihdetaan uusi

karki.

Taustan vakionti/kalibrointi

Taustan vakioinnin tarkoituksena on tasata mittausympariston
ja lukukynan karjen vaihtamisesta aiheutuneet muutokset.
Taustan vakiointiin kaytetaan valkoista kalibrointikiekkoa, joka
on laitteen kannen sisapinnalla suojassa valolta ja polylta.

é « Taustan vakiointi tulee suorittaa ennen jokaista
mittaussarjaa (enint. 20 mittausta/ sarja) ja ennen
Jjokaista yksittaista erillismittausta.

Asennusja ké'yttaolosu hteet

Suosituslampotila on 18 — 25°C. Laite ei saa altistua
kosteudelle. Suojaa laite myos lialta ja suoralta
auringonvalolta.

C « NycoCard Reader Il tulee sijoittaa paikkaan, jossa se

on helppo irrottaa verkkovirrasta milloin tahansa.

« Varmista, etta laite on huoneenlampainen ennen
kayttoonottoa.

« Laite ei saa altistua kosteudelle (vesi tai muut nesteet).

« Tarkista laitteen sijaintipaikka voimakkaan
sahkomagneettisen sateilyn osalta. Se saattaa hairita
laitteen toimintaa.

NycoCard Reader Il -laitteen mukana tulee 3 ladattavaa
NiMH-akkua (1,2 V) (16). Ennen uuden laitteen
kayttoonottoa akkuja tulee ladata riittavasti. Laturin johto
kytketaan laitteen takaosassa olevaan aukkoon (17).
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« Varmista, etta patterit ovat oikein pain.

« Varmista, etta seinapistokkeen jannite on sama, kuin
laitteen muuntajan jannite.

Lukukynassa on moduulipistoke (18). NycoCard Reader Il -
laitteessa on RS-232 —portti PC-liitantaa varten (19).

Laitteen kaytto
Toiminnot

Laitetta kaytetaan kolmen painikkeen avulla:

SELECT/ON: Virran kytkenta paalle ja paavalikon

Ja alavalikkojen selaus.

©

Select

ENTER: Select-painikkeella valitun toiminnon tai

o

valikon hyvaksyminen.
Enter

QUIT: Poistuminen valikosta tai toiminnosta.

:0
<.

Valikko
Valittavana on nelja paavalikkoa:
Padvalikko/Kalibroi ohjaa vakioimaan taustan.

Padvalikko/Aloita testaus sisaltaa kaytettavissa olevan

NycoCard -testivalikoiman.

Paavalikko/Valinnat sisaltaa kolme alavalikkoa:

« Vilitse kieli: Nayton kielen muuttaminen.

« HbAIc: Yksikon valinta kolmesta vaihtoehdosta: %, mmol/mol
tai % & mmol/mol.

« Uusi vakiointi: Taustan uudelleenvakiointi, kun nayttoon
ilmestyy "VIRHE! Kalibroi!” Taustaarvo muuttuu ajan myota,
vaikka kynan karkia ja kalibrointikiekkoja olisi vaihdettu.

Padvalikko/Sulje laite Kun tassa kohtaa painetaan ENTER,
laite sulkeutuu. Laite voidaan sulkea myos painamalla
samanaikaisesti QUIT ja ENTER riippumatta siita, missa
kohden valikkoa ollaan.

Testin suorittaminen

Seuraavat kolme vaihetta tulee suorittaa ennen NycoCard
-testin mittaamista:

1. Hajavalon saato
Varmista, etta kyna on kynanpidikkeessa
Jja kytke laitteeseen virta. Laite suorittaa
automaattisesti hajavalon saadon.

. Anna lukukynaan koskematta laitteen
S @&

suorittaa saato loppuun. Yksittainen
piip-aani ilmoittaa saadon olevan valmis.

« Varmista, ettei kynan karjessa ole polya tai naarmuja.

« Varmista, etta kynanpidike on puhdas.
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2. Taustan vakiointi
Paina ENTER aktivoidaksesi valikko ja
seuraa ohjeita naytolla. Kun naytolle
iimestyy viesti “Aseta kyna”, ota kyna

pidikkeesta ja aseta se kalibrointikiekon
paalle. Pida kyna tukevasti paikoillaan,
kunnes yksittainen piipaani kertoo
vakioinnin olevan valmis.

ﬁ « Varmista, ettei kalibrointikiekossa ole polya tai

naarmuja.

« Muista sulkea kansi, kun taustan vakiointi on suoritettu.

3.NycoCard -testin mittaaminen
Haluttu testi valitaan paavalikon
kohdasta “Aloita testaus”. Kynan
ollessa yha kynanpidikkeessa, paina
lyhyesti Enter ja seuraa nayton ohjeita.

Mittaus alkaa, kun kyna on painettu
testiaukkoon ja valosuoja painettu alas.
Muutaman sekunnin kuluttua testitulos
iimestyy naytolle pitoisuusarvona.

é + NycoCard testikiekko tulee asettaa Nycocard-alustalle
(7) mittauksen ajaksi.

« Noudata yleisia laboratorion varotoimenpiteita
kasitellessasi verinaytteita. Huomioi, etta kynankarki ja
valonsuojarengas ovat kosketuksissa laimennetun veren/
virtsan kanssa. Kayta kasineita.

« Huomaa, etta mittaus on yha meneillaan, kun naytossa
on teksti "Active wait..” Varmista, etta tata tekstia ei
ole naytossa ennen kuin painat valonsuojan alas. Pida
valonsuoja alhaalla paikallaan kunnes tulos ilmestyy
nayttoon.

Jos laite on ollut kayttamattomana valmiustilassa noin

10 minuutin ajan, kytkeytyy se automaattisesti pois paalta.
Kun laite kytketaan taas paalle, nayttoon tulee automaattisesti
viimeksi mitattu arvo.

Puhdistus ja kunnossapito

Laitteen puhdistus

Laite tulee puhdistaa ulkopuolelta aina tarvittaessa.
Useimmat roiskeet ja tahrat voi poistaa vedella tai miedolla
puhdistusaineella.

« Kytke laitteen virta pois paalta ja irrota se verkkovirrasta.

« Pyyhi laite ulkopuolelta puhtaalla, nukkaamattomalla ja
hankaamattomalla liinalla, joka on kostutettu vedella tai
miedolla puhdistusaineella.

< Alz puhdista lukukynan karkea tai valosuojarengasta liinalla.
Katso kohta Kulutusosien vaihtaminen.

+ Desinfioi analysaattorin ulkopinta kotitalouskayttoon
tarkoitetulla valkaisuaineliuoksella suhteessa 1:10 (ts.
0,5-prosenttisella natriumhypokloriitilla) tai 70-prosenttisella
alkoholiliuoksella. Desinfiointiaineen tulee vaikuttaa laitteen
pinnalla vahintaan 10 minuuttia.

« Anna laitteen ilmakuivua.
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Kulutusosien vaihto

NycoCard Reader |l -laitteessa on kolme vaihdettavaa
lisavarustetta, valkoinen kalibrointikiekko, (9) lukukynan
karki (14) ja valosuojarengas (13). Nama lisavarusteet on
suositeltavaa tarkastaa saannollisesti ja vaihtaa, jos ne ovat
likaisia tai vaurioituneita.

Lukukynan karjen vaihto: Kayta kasineita. Irrota kaytetyn
lukukynan karki varovasti sormilla. Aseta uusi lukukynan karki
paikalleen.

Valosuojarenkaan vaihto: Kayta kasineita. Irrota

valosuojarengas pitamalla toisella kadella kiinni valosuojasta ja
irrottamalla rengas varovasti toisella kadella. Aseta uusi rengas
paikalleen. Varmista, etta se on hyvin paikallaan.

Kalibrointikiekon vaihto: Irrota kalibrointikiekko painamalla
samanaikaisesti pienta uloketta alaspain ja nostamalla
vastakkaista reunaa ylospain. Vaihda uusi kiekko.

« Al3 kosketa lukukynan optisia osia.

« Lika tai naarmut kynankarjessa tai valkoisessa
kalibrointikiekossa voivat aiheuttaa vaaria tuloksia.

Akkujen vaihto:

1. Avaa akkulokeron kansi (15) ruuvimeisselilla.

2. Poista vanhat akut (16).

3.Vaihda tilalle kolme uutta akkua. Varmista, etta akut ovat
oikein pain.

4. Laita lokeron kansi takaisin. Uudet akut tulee ladata ennen
laitteen kayttoa.

é » Noudata akkuja havittdessasi toimittajan suosituksia.
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NycoCard” READER Il havittaminen

NycoCard Reader Il voi kontaminoitua biologisesta
materiaalista peraisin olevien tartunnanaiheuttajien vuoksi
testauksen aikana. Kaytettyihin laitteisiin sisaltyy nain ollen
tartuntariski. Kaytetty NycoCard Reader Il tai mahdollisesti
kontaminoitunut lisavaruste on havitettava kayttomaassa
sovellettavien maaraysten mukaisesti.

NycoCard Reader ll:n havittamisessa tulee noudattaa

29\ direktiivia 2012/19/EU (WEEE), ota yhteytta
paikalliseen toimittajaan. Voit myos ottaa yhteytta
paikalliseen johtokuntaan tai viranomaiseen, jos haluat
lisatietoja laitteen oikeasta havittamisesta.

Yhdenmukaisuus EU:n IVD-direktiivin ja

RoHS 2 -direktiivin kanssa
NycoCard Reader Il tayttaa kaikki in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
98/79/EY ja tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun

direktiivin 2011/65/EU (RoHS 2) vaatimukset.
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Vianetsinta

NycoCard Reader Il —laitetta kaytettaessa saattaa syntya seuraavanlaisia ongelmatilanteita. Jos ongelma ei havia toimintaohjeita

noudattamalla, ota yhteys paikalliseen laitetoimittajaan.

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimintaohje

“Saatovirhe”.

1. Lukukynan karki on likainen tai
vahingoittunut.

2. Ajoittaiset lampotilanmuutokset tai
nesteen tiivistyminen.

1. Vaihda kynan karki, kaynnista laite
uudelleen, suorita saato ja valkoinen
kalibrointi.

2.Suorita "Uusi valkoinen” kohdassa
Paavalikko/Valinnat, kaynnista laite
uudelleen, suorita Saato ja Valkoinen
kalibrointi.

Jos nayttoon tulee “Saada virhe”, ota

Naytolle ilmestyy viesti “Lataa akut”.

1. Akut ovat tyhjat.
2. Akut on asetettu huonosti paikoilleen.

3.Jokin akuista on oikosulussa eika
anna virtaa.

1. Lataa akut.

2. Aseta akut uudelleen paikoilleen

3. Vaihda kaikki akut.

N'eiytté on pimea tai tekstista ei saa
selvaa.

1. Akut ovat tyhjat (ks. muut syyt
kohdasta “Lataa akut”).

2. Huonot katseluolosuhteet. Liian
hamara valaistus.

1. Lataa akut. Tarkista, etta akut ovat
oikeantyyppiset ja etta niiden navat
osoittavat oikeaan suuntaan.

2. Lisaa valoa tai muuta valaistuksen
suuntaa.

Naytto menee pimeaksi saadon aikana.

1. Akut ovat tyhjat

1. Lataa akut..

Naytolle ilmestyy: “Kalibroi tausta/
VIRHE! Kalibroi!”.

1. Kalibrointikiekko on likainen,
naarmuuntunut tai vari ei ole taysin
valkoinen.

2.Tausta-arvo on muuttunut ajan myocta.

3. Lukukynan karki on likainen tai
vahingoittunut.

1. Vaihda kalibrointikiekko ja kalibroi
uudestaan.

2. Vakioi uusi tausta.
3.Vaihda kynan karki ja kalibroi

uudelleen.

“Kalibroi tausta. Kalibroi...Odota”

— viesti ei lahde naytolta.

1. Lukukynan johto ei ole kunnolla
asennettu.

1. Tarkista, etta lukukynan johto on
kunnolla kiinni laitteen pistokkeessa.
Kalibroi uudelleen.

Obhjelma ei etene kohdasta “Aseta
lukukyna” kohtaan “Kalibroi... Odota”.

1. Huoneessa on liian valoisaa tai laite on
suoraan auringonvalossa.

1. Vahenna valoa/suojaa laite suoralta
auringonvalolta.

“RAM MUISTIVIRHE” /

“Testidatavirhe”.

1. Ota yhteys paikalliseen

laitetoimittajaan.
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Symbolit ja lyhenteet

Seuraavia symboleita ja lyhenteita kaytetaan NycoCard Reader |l -laitteen etiketeissa ja ohjeissa.

Symbolit ja lyhenteet Selitys
c € Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC kanssa koskien in vitro diagnostisia

laakinnallisia laitteita

Tuote vastaa RoHS 2-direktiivin vaatimuksia

©)

<
=)

In vitro diagnostinen laakinnallinen laite

Luettelonumero

Eranumero

Sarjanumero

Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara (vuosi-kuukausi)

Lampotilarajoitus

adUSIEN] SIFE

.

Pidettava kuivana

Lue kayttoohjeet.

Varoitus, katso kayttoohje

el

Yleinen kierratyssymboli

Biologinen riski

Tayttaa EU-direktiivin 2012/19/EU vaatimukset.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havittaminen (WEEE)

Tasavirta

Akkukennon asento

Suojausluokka Il

@l )] =

IEC 417
o—(E——o Napaisuus, plusnapa (+) keskella
LED LED
LCD Nestekidenaytto

Takuu

Abbott Diagnostics Technologies AS myaontaa laitteelle 12 kuukauden takuun siita paivasta lahtien, kun analysaattori on
toimitettu asiakkaalle.Tana aikana taataan, etta analysaattori toimii niiden laatuvaatimusten mukaisesti, jotka ovat voimassa
laitteen valmistushetkella.

Abbott Diagnostics Technologies AS korvaa viallisen materiaalin tai laitteen toimintahairiot takuun sisaltaman rajoituksen
puitteissa. Takuuaikana korvaamme viallisen laitteen toimivalla analysaattorilla veloituksetta.

Laitteen sisaosien asiaton peukalointi, vahinko, joka aiheutuu kayttovirheista, vaarinkaytosta ja kayttoohjeessa olevan olennaisen
tiedon huomiotta jattamisestd, koskien varoituksia ja varotoimenpiteita, mitatoi takuun.

Valituksista pitaa valittomasti tiedottaa paikalliselle maahantuojalle.
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Tekniset ominaisuudet
Laite

Laitekotelon mitat:
Lukukynan mitat:
Paino:
Nayttotyyppi:
Prosessori:

Muisti:
tekstimuisti:
Virtalahde:

Turvallisuussaannokset:

Mittausolosuhteet
Lampotila:

Suhteellinen kosteus:

Valta suoraa auringonvaloa tai liian hamaraa huonetta.

" Katso jokaisen NycoCard -testin erillisohjeet

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
Lampotila:

Suhteellinen kosteus:

Akut

Kayta vain ladattavia NiMH-akkuja, koko AA

Laturi

Tyyppi 9725

Syotto:

Lahto:

Mitat ilman pistorasiaa (L x S x K):

Paino:

Pistoke
3630+ (tyyppinen koaksiaali)

Polaarisuus;
Pituus:
Sisahalkaisija:
Ulkohalkaisija:
Tilaustiedot

Tuote

NycoCard Reader Il

m Kalibrointikiekot
¥R Lukukynin kirjet
m Valosuojan renkaat
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200x170x70 mm

pituus: 144 mm, halkaisija: 29,5 mm
540 g (sis. lukukynan ja akut)
nestekidenaytto, 2x16 merkkia

Intel 80 C32

ohjelmamuisti: 64 kB

2 kB

akut, laturi

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C ” (suositeltava lampdtila on 18-25°C)
0-90 %

- 40 - 70°C.
10-93 % 40°C:ssa

koko AA, 1,2V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x 32 x40 mm
65¢g

positiivinen (+) keskella

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Tuotenumero Maara
1116815 1 kpl
1116821 1x10 kpl
116823 1x10 kpl
1116822 1x10 kpl
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NycoCard” READER I

FR

Pour des tests professionnels au chevet du patient et une
utilisation professionnelle en laboratoire.

Introduction a NycoCard” READER Il

Le NycoCard™ Reader Il est un petit réflectometre
fonctionnant sur piles, destiné a mesurer tous les tests
NycoCard et calculer les concentrations de ces tests. Les
réactions et réponses colorées sont mesurées par réflexion
spectrale dans trois intervalles du spectre visible.

& Le NycoCard Reader Il est calibré par le fabricant pour
les tests NycoCard. Des résultats précis ne peuvent
étre garantis que lorsque le NycoCard Reader Il est
utilisé avec les tests NycoCard.

Description du NycoCard” READER I

La trousse du NycoCard Reader Il comporte :

NycoCard Reader || 1 unite
Chargeur de pile 1 unité
Piles (rechargeables) 3 unités
m Cassettes de calibrage 10 unites
m Embouts de stylo 10 unités
m Bagues de stylo 10 unites
Support de lecture 1 unite
Manuel d’utilisation 1 unite

Lors de I'ouverture de la trousse, examiner son contenu, noter
les éventuelles détériorations dues au transport et vérifier

que la trousse est bien compléte. Signaler au fournisseur les
articles manquants et les détériorations dues a 'expédition.

Fonctionnement

Le NycoCard Reader Il est composé de deux unités: le
boitier de I'appareil (1), qui est I'unité opérationnelle et
calculatrice, et le stylo lecteur (5), qui est I'unité de mesure.
Les principales composantes du boitier de 'appareil sont le
microprocesseur, 'affichage LCD (3) et les touches (2) pour
naviguer dans le programme. Les parties les plus importantes
dans le stylo lecteur sont les LED’s (Light Emitting Diodes)
(11), une photodiode (12), un détecteur clair/ obscur (10) et
les parties électroniques nécessaires a la colorimétrie. Ces
deux unités sont reliées par un cable (4). Lorsque le stylo
lecteur (8) n’est pas utilisé, il doit étre replacé dans le support
du stylo lecteur protecteur. Un clapet noir se trouve sous

le support. Celui-ci peut étre ouvert vers le bas (6). La face
interne contient la cassette de calibrage (9).

A « Ne pas interchanger les stylos Reader (stylos lecteurs)
entre différents boitiers. Les données du calibrage
spécifique sont stockées dans le boitier.

+ Le stylo doit étre placé sur son support lorsqu’il nest
pas utilisé. Ainsi, l'optique est protégée des poussieres
et des détériorations.
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Principes de fonctionnement

Le stylo Reader contient trois paires de LED : rouge, verte et
bleue. La lumiére réfléchie par les échantillons des tests est
mesurée par rapport a un échantillon blanc («le Blanc»), grace
a un circuit a photodiode, sensible a la lumiére. Lorsqu’un test
particulier du Menu des Tests du NycoCard Reader Il est
sélectionng, les LED correspondants illuminent 'échantillon

a mesurer. L'échantillon réfléchit alors une partie de la lumiére,
laquelle est détectée par la photodiode.

Lorsque le stylo est placé au-dessus de 'échantillon et que
son manche est poussé vers le bas, le détecteur de clair/
obscur détecte que I'environnement a changé en passant de
la lumiére au noir, et la mesure débute automatiquement. Le
manche indique alors que le stylo est en position verticale et
stable, et que la lumiére extérieure est exclue de I'échantillon.

Ajustement

Cette procédure de réglage compense la contribution de la
lumiére reflétée par l'intérieur de 'embout du stylo (14) et de
legeres variations de courant dans le circuit électronique. Le
réglage est effectué lorsque le stylo est placé sur son support,
qui consiste en une piéce sombre exempte d’échantillon.

i’i « Il est important de procéder au réglage de instrument
chaque fois qu'il est allumé et lorsque 'embout du stylo
est remplaceé.

Calibrage du Blanc

Le calibrage a Blanc («Faire le Blanc») est primordial pour les
mesures par réflectance, et doit se régler lors des moindres
différences des conditions de mesure et lors des changements
d’embout de stylo. Le calibrage a Blanc est réalisé sur un
dispositif spécial de calibrage, qui est conservé sous le
couvercle, protégeé de la lumiére et de la poussiere.

é » Le Blanc doit étre fait avant chaque mesure, qu’elle
soit isolée ou qu’elle fasse partie d’'une série de mesures
(maximum : 20 mesures par série).

Installation et environnement

La température ambiante recommandée est de 18 °C a 25 °C,
et ’humidité ne doit pas atteindre la condensation. Sassurer
que linstrument est protégé de la poussiére et de la lumiére
directe.

C « Le positionnement du NycoCard Reader Il doit
permettre de déconnecter facilement l'alimentation
secteur CA a tout moment.

« S’assurer que l'instrument s’est acclimaté a la
température de la piéce avant de l'utiliser.

« Ni de I'eau ni un autre liquide ne doit étre en contact
avec 'instrument.

« Veérifier 'environnement, particuliérement les
radiations électromagnétiques fortes. Elles peuvent
interférer avec le fonctionnement, alors qu'il devrait
étre correct.
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Le NycoCard Reader Il est fourni avec 3 piles NiIMH
(Nickel-Hydrure métallique) rechargeables (1,2 V) (16). Avant
d’utiliser ce nouvel instrument, s’assurer que les piles sont
suffisamment chargées. La prise male de raccordement du
chargeur de pile est introduite dans la prise femelle (17) située
a l'arriére du boitier instrumental.

C « S'assurer que les piles sont disposées dans la bonne

direction.

« S'assurer que le voltage de la prise femelle est le méme
que celui du chargeur.

Le stylo Reader a une prise modulaire (18). Le NycoCard
Reader Il est équipé d’un port RS-232 pour une connexion

aun PC (19).

Utilisation de 'instrument
Functions

’instrument est actionne a I'aide de trois touches :

@ Allumer l'appareil et sélectionner les principaux
menus et sous-menus.
Select
o Entrer et activer le menu sélectionné par le bouton
de sélection.
Enter
o Sortir du menu en cours ou de la fonction.
Quit
Le Menu

Quatre menus principaux sont disponibles a la sélection :

Menu principal/Calibrage pour calibrage du Blanc.

Menu principal/Test contient les sous-menus de chacun des

tests disponibles sur NycoCard.

Menu principal/Options contient trois sous-menus :

« Entrer langage : Changer le langage de 'écran.

« HbATc : Sélectionner 'unité de mesure % , mmol/mol ,ou %
et mmol/mol.

« Nouveau Blanc : pour mesurer un nouveau blanc lorsqu’un
message «Erreur nouveau calibrage» [«Error Recalibrate]
apparait sur I'affichage. La valeur du Blanc change au cours du
vieillissement du matériel, méme si 'embout des stylos et les
dispositifs de calibrage sont remplacés.

Menu principal/Off Suivi de <kENTER» éteint I'instrument.

Le fait d’appuyer en méme temps sur «QUIT» et «<ENTER»

éteint également l'appareil, quelle que soit la position dans

le menu.
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Procedure

Les étapes suivantes doivent étre effectuées avant d’obtenir le
résultat d’un test NycoCard :

1. Reglage
S’assurer que le stylo est placé
sur son support, puis activer le
Reader. L'instrument effectue
automatiquement le «Réglage». Il

A.

A.

A.

€

permet a la procédure de réglage de se
terminer sans avoir a toucher le stylo.
Un simple bip indique que le réglage

s'est effectué correctement.

S’assurer que 'embout du stylo ne comporte ni
poussiére ni éraflure.

S'assurer que le support de stylo est propre.

2.Calibrage a Blanc ou «Faire le Blanc»
[«White Calibration»]
Appuyer sur «kENTER» pour activer le
menu, puis suivre les instructions de
Iécran. Lorsque le message «Placer le
stylo...» s’affiche, enlever le stylo du
support et le placer sur le dispositif
de calibrage du Blanc. Bien maintenir
le stylo sans bouger, jusqu’a ce qu’un
simple bip indique que le calibrage est
termine.

S’assurer que la surface de calibrage du Blanc ne
comporte ni poussiére ni d’éraflure.

Bien refermer le couvercle aprés que le calibrage du
Blanc soit effectue.

3.Le test NycoCard désiré est choisi dans
le menu principal / «Enter test».
Le stylo étant sur son support, appuyer
brievement sur «Enter» et suivre les
instructions sur 'écran. La mesure
débute lorsque le manche du stylo est
enfoncé. Aprés quelques secondes le
résultat du test s’affiche sous la forme
d’une concentration.

Le test NycoCard doit étre placé dans le support de
lecture du Reader (7) lors de la mesure du test. Une
mesure sans utilisation de ce support peut donner des
résultats errones.

Respecter les précautions générales de laboratoire

lors de la manipulation des échantillons sanguins. Etre
conscient que 'embout du stylo et la bague de 'anneau
sont en contact avec le sang ou l'urine diluée. Porter
des gants.

Bien savoir que la mesure est en cours quand « Active
Wait... » [Actif - Attendre] apparait sur 'écran. Veiller
a ce que ce message ne saffiche pas avant que le
manche soit enfonce vers I'echantillon. Maintenir le
manche du stylo enfoncé et stable jusqu’a ce que le
resultat s’affiche.
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Lorsque I'appareil n'est pas utilisé durant prés de 10 minutes
aprés le test, il s’éteint automatiquement. S'il est a nouveau
allumé, le dernier résultat mesuré apparait automatiquement.

Nettoyage et maintenance

Nettoyage de I'instrument

Le nettoyage de 'extérieur de l'instrument doit étre
réalisé a chaque fois que cela est nécessaire. La plupart des
déversements et des taches peuvent étre éliminés avec de
I'eau ou un détergent doux.

« Eteindre linstrument et le déconnecter de 'alimentation
secteur CA.

« Essuyer I'extérieur de instrument a aide d’un chiffon propre
non pelucheux et non abrasif humidifié avec de I'eau ou un
détergent doux.

« Ne pas utiliser un chiffon pour nettoyer 'embout du stylo ou
la bague du stylo du Reader. Voir la section Remplacement
des piéces jetables.

» Pour désinfecter 'extérieur de I'analyseur, utiliser une solution
d’eau de Javel au 1/10e (c.-a-d. hypochlorite de sodium
a 0,5 %) ou une solution alcoolique a 70 %. La surface de
Finstrument doit &tre exposée au désinfectant pendant au
moins 10 minutes.

« Laisser I'instrument secher a l'air libre.

Remplacement des piéces jetables

Le NycoCard Reader Il a trois accessoires remplagables, le
dispositif de calibrage du Blanc (9), PFembout du stylo (14)
et la bague du stylo (13). Il faut que ces accessoires soient
régulierement inspectés et remplacés s'ils sont sales ou
endommages.

Remplacement de 'embout du stylo : Porter des gants. Avec

vos doigts, presser 'embout du stylo usagé de fagon nette et
le tirer. Remplacer par un nouvel embout de stylo.

Remplacement de la bague du stylo : Porter des gants.
Tenir la protection du boitier dans une main et dévisser avec
précaution la bague du stylo avec 'autre main. Remplacer
par une nouvelle bague de stylo. S’assurer qu’elle s’adapte
correctement.

Remplacement du dispositif de calibrage : Presser vers le
bas la moitié supérieure et faire monter le bord inférieur
de la cassette, puis la sortir. Insérer le nouveau dispositif
de calibrage.

é + Faire attention de ne pas toucher I'optique du stylo du

Reader.

« Toute poussiere ou détérioration sur 'embout du stylo
ou sur le dispositif de calibrage du Blanc peut entrainer
des mesures erronées.

Remplacement des piles :

1. Utiliser un tournevis pour ouvrir le couvercle des piles (15).
2. Retirer les vieilles piles (16).

3.Remplacer les piles par trois piles neuves. Sassurer que les
piles sont positionnées dans la bonne direction.

4.Remettre le couvercle des piles en place. Les nouvelles piles
doivent étre chargées avant que I'instrument puisse &tre
utilisé.

é + Lors de I'élimination des piles, suivre les

recommandations du fournisseur.
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Destruction du NycoCard” READER Il

Il est possible que le NycoCard Reader Il soit contaminé par
des agents infectieux provenant des échantillons biologiques
pendant les tests. Les dispositifs usagés présentent par
conséquent un risque de transmission d’une infection. Lors
de élimination d’un NycoCard Reader Il usagé ou d'un
accessoire potentiellement contaming, veiller a respecter

la réglementation en vigueur dans votre pays.

E Pour une destruction correcte, conforme a la Directive
2012/19/EU (WEEE), contacter le fournisseur local
du NycoCard Reader Il. Il est également possible de

contacter les services municipaux ou les autorités

compétentes pour obtenir des informations sur la fagon
appropriée d’éliminer le dispositif.

Conformite a la Directive européenne sur les

diagnostics in vitro et la Directive RoHS 2

Le NycoCard Reader Il respecte toutes les dispositions de la
directive européenne 98/79/CE relative au matériel médical
de diagnostics in vitro et la Directive 2011/65/UE sur la
restriction de l'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques (RoHS 2).
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Dépannage

Les situations et problemes suivants peuvent se produire lors de l'utilisation du NycoCard Reader II. Si votre probléeme persiste
encore aprés que I'action correctrice ait été effectuée, contacter votre distributeur local.

Probleme

Cause possible

Action corrective

“ERREUR d’ajustement!”

1. Embout du stylo : sale ou détériore.

2. Variations intermittentes de
température ou état de condensation.

1. Remplacer 'embout du stylo,
Relancer I'instrument, Faire
«Adjusting» et «White calibration».

2. Faire «New White» dans 'option
du Menu principal, Relancer
Pinstrument, Faire «Adjusting» et
«White calibration.

Si «Adjust Error» [«Regler Erreur»]
apparaTt encore, contacter le
distributeur local.

“Charger les piles”.

1. Piles déchargeées.

2. Piles incorrectement installees dans
leur support.

3.L’une des piles est courtcircuitée et ne
se recharge pas.

1. Recharger les batteries.
2. Réinstaller les batteries.

3.Remplacer toutes les batteries.

L'affichage est vide ou illisible.

1. Batteries déchargées. (voir a «Battery

low».) Polarité et modeéle des batteries.

2. Conditions de lecture sous- optimales
ou lumiére trop faible.

1. Recharger les batteries. Vérifier la
polarité des piles et qu’elles sont du
bon modéle.

2. Augmenter l'intensité lumineuse ou
changer la position de la lumiére.

L'affichage devient faible durant
I" «Ajustement.

1. Batteries déchargées.

1. Recharger les batteries.

“Calibrer a blanc/ ERREUR!

Nouv. cal. apparait sur 'affichage.

1. Le dispositif de calibrage est sale,
éraflé ou pas totalement Blanc.

2. Le vieillissement de I'instrument a
changeé la valeur interne du Blanc.

3.embout du stylo est sale ou
détériore.

1. Remplacer le dispositif de calibrage
et le recalibrer.

2.Mesurer un nouveau Blanc.

3.Remplacer 'embout du stylo et
recalibrer.

“Calibrer a blanc actif. Attendre....” ne

s'efface pas de I'affichage.

1. Le cable du stylo n’est pas
correctement insére.

1. Vérifier que la prise du cable du
stylo est correctement introduite
dans la prise femelle de instrument.
Recalibrer.

Le programme ne passe pas de “Placer le
stylo ” a “Actif. attendre...”

1. Lumiere de la piece trop forte ou unité
NycoCard exposée directement au
soleil.

1. Réduire la lumiere / éviter une
lumiere du soleil dirigée sur
Pinstrument. Effectuer un réglage et
un calibrage du Blanc.

«RAM ERREUR» / «Test data erreur».

1. Le distributeur local.

50 | FR

NycoCard READER Il User Manual




Symbo|es et abreviations

Les symboles et abréviations suivants sont utilisés pour I'étiquetage et les instructions du NycoCard Reader II.

Symboles/Abréviations Explication
c € Conformité avec la directive européenne 98/79/CE sur les appareils médicaux de diagnostic
in vitro

Conformite avec la directive RoHS 2

@

<
=)

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numeéro de référence du catalogue

Numeéro de lot

Numeéro de série

Fabricant

Date de fabrication (année-mois-jour)

Date de péremption (année-mois)

Limite de température

adUSIEN] SIFE

<

‘
o

Tenir au sec

Consulter le Mode d’emploi

Attention, consultez les instructions d’utilisation

Symbole général pour récupérable / recyclable

Risque biologique

En conformité avec la Directive européenne 2012/19/EU sur les
Déchets des équipements électriques et électroniques (WEEE)
(Waste Electric and Electronic Equipment - WEEE)

| bt | G| )| )

Courant continu

mi

Position des piles

Isolation protectrice - Protection de classe |l

IEC 417

o—(CE—o Polarité, positif (+) au centre
LED Light Emitting Diode (Diode a émission de lumiére)
LCD Liquid Crystal Display (Affichage par cristaux liquides)
Garantie

Abbott Diagnostics Technologies AS offre une garantie d’une durée de 12 mois a compter de la date de livraison a I'utilisateur.
Pendant cette période, Abbott Diagnostics Technologies ASgarantit le fonctionnement de I'appareil selon les critéres de qualité
valables a la date de mise en vente du produit.

Abbott Diagnostics Technologies AS s’engage a dédommager tout matériel défectueux ou fonctionnant mal, dans les limites de
la garantie.

La garantie est limitée au remplacement du NycoCard Reader II.

La modification des composants internes, les détériorations dues a des erreurs commises par les opérateurs, une mauvaise
utilisation ou la négligence des regles essentielles détaillées dans les Avertissements et Précautions décrites dans ce Manuel
utilisateur, entrainent I'annulation de la garantie.

Toute réclamation sera immédiatement transmise au fournisseur local du NycoCard Reader II.
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Spéciﬁcations techniques

Instrument

Dimensions, boitier de I'instrument :
Taille, stylo Reader :

Poids :

Type d’affichage :

Ordinateur :

Capacité mémoire :

Capacité de stockage des tests :
Origine de la puissance :

Regles de sécurité :

Conditions de mesure

Intervalle de température :

Humidité relative :

Eviter la lumiére directe du soleil ou une lumiére trop faible

D Voir les instructions particuliéres a chaque test NycoCard

Stockage et conditions de transport :

Température:

Humidité relative:

Piles
Piles rechargeables au NiMH

Chargeur de pile
Mascot type 9725
Entree :

Sortie :

Dimensions sans la prise (LxWxH) :
Poids :

Prise

3630+ (type coaxial)
Polarité :

Longueur :

Diametre intéerieur :

Diametre extérieur :

Informations pour passer une commande

Produit
NycoCard Reader Il

m Cassettes de calibrage
m Embout de stylo
m Bagues de stylo
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200x170x70 mm

L: 144 mm, D: 29,5 mm

540 g (incluant stylo Reader et piles)

LCD, 2x16 caracteres

Intel 80 C32

Capacité mémoire des programmes : 64 Kbits
2 Kbits

Piles, chargeur de pile
IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15 a 35 °C " (Intervalle recommandeé : 18 a 25 °C)

0a%0 %

-40-70°C

10-93%a40°C

Type AA 1.2V

100-240 Courant alternatif
9V DC/6 W

75x32x40 mm

65¢g

positif (+) au centre

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Produit n° Quantite
116815 1 unité
1116821 1x10 unites
1116823 1x10 unités
1116822 1x10 unites

NycoCard READER Il User Manual



NycoCard” READER I

IT

Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

Uso del NycoCard™ READER Il

[l NycoCard™ Reader Il & un piccolo reflettometro alimentato
a batteria, progettato per esaminare superfici colorate
ottenute dall’ esecuzione dei test NycoCard e calcolare

i corrispondenti valori di concentrazione. | responsi, in termini
di colore, vengono misurati mediante la riflettanza in tre
porzioni dello spettro visibile.

é NycoCard Reader |l é calibrato dal produttore per i test
NycoCard. Risultati accurati sono ottenibili solo quando

si utilizza NycoCard Reader Il con i test NycoCard.

Contenuto del kit NycoCard” READER Il
Il kit NycoCard Reader Il é composto da:

NycoCard Reader Il 1 unita
Alimentatore/caricabatterie 1 unita
Batterie ricaricabili 3 unita
m Dispositivi per calibrazione 10 unita
m Puntali per penna ottica 10 unita
m Anelli per penna ottica 10 unita
Tappetino 1 unita
Manuale di istruzioni 1 unita

Una volta aperta la confezione, esaminarne il contenuto

allo scopo di escludere danni di spedizione e per verificare la
presenza di tutti i componenti previsti. Riferire al fornitore le
eventuali anomalie riscontrate.

Descrizione funzionale

Il NycoCard Reader Il é composto dal blocco strumento
(1), che e l'unita operativa e di calcolo, e dalla penna ottica
del Reader (5), I'unita che esegue la misurazione dei

test. | componenti principali dell’” unita strumento sono il
microprocessore, il display LCD (3) ed i pulsanti operativi
(2). Gli elementi chiave della penna ottica sono i Light
Emitting Diodes (LED) (11), un fotodiodo (12), un rilevatore
di luce/oscurita (10) ed il design funzionale. Un cavo collega
lo strumento alla penna ottica (4). L alloggiamento per la
penna ottica (8) € posizionato nello strumento, sulla destra
del display. Di fronte & visibile un coperchio (6) sul cui retro &
posizionato un dispositivo per la calibrazione del bianco (9).

& « Non scambiare le penne ottiche tra gli strumenti,
in quanto i dati di calibrazione, rilevati dalla penna
ottica, vengono memorizzati nello strumento in modo
specifico.
« Quando non utilizzata la penna deve essere riposta nel
suo alloggiamento, al fine di proteggerne I" apparato
ottico da polvere e danni meccanici.
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Teoria di base

La penna ottica del Reader contiene tre coppie di LED:

rossi, verdi e blu. La luce riflessa dal campione in esame viene
misurata e confrontata con un campione bianco, tramite un
circuito a fotodiodi sensibili alla luce. Quando viene selezionato
uno specifico test dal menu del NycoCard Reader Il,i LED
associati al test illuminano il campione da misurare. I
campione riflette parte della luce, che verra quindi rilevata dal
fotodiodo.

Quando la penna ottica viene posizionata sul campione e la
guaina della penna viene spinta in basso, il rilevatore luce/
buio registra la variazione del’ambiente, da luminoso a scuro.
La misurazione viene quindi avviata automaticamente. La
guaina assicura una posizione stabile e verticale della penna,
in modo che la luce esterna non raggiunga il campione e non
interferisca con la misurazione.

Regolazione.

Questa procedura compensa il contributo della luce
riflessa dall’interno del puntale della penna (14) e la piccola
dispersione di corrente nel circuito elettrico. La regolazione
viene eseguita con la penna posizionata nell’ alloggiamento,
ovvero in una camera scura senza alcun campione.

é « E importante eseguire la regolazione ad ogni accensione
dello strumento e ad ogni sostituzione del puntale della
penna.

Calibrazione del bianco.

La calibrazione del bianco € essenziale per le misurazioni il
cui parametro di rilevazione sia la riflettanza e compensa le
differenze sia nelle condizioni di misurazione che tra i puntali
per la penna ottica. La calibrazione del bianco viene eseguita
su uno speciale dispositivo di calibrazione, posizionato sotto il
coperchio e protetto da luce e polvere.

i‘i + La calibrazione del bianco deve essere eseguita prima
di ciascuna singola o sporadica misurazione e prima di
ciascuna serie analitica (max 20 misurazioni per serie).

Installazione ed ambiente

La temperatura ambiente raccomandata & 18-25°C e
I'umidita non deve generare condensa. Assicurarsi che lo
strumento sia protetto dalla polvere e dalla luce solare diretta.

C « NycoCard Reader Il deve essere posizionato in modo
da poter sfilare facilmente, in qualsiasi momento, la
spina dalla presa di corrente alternata.

« Assicurarsi che lo strumento abbia raggiunto la
temperatura ambiente prima dell’uso.

« Né acqua né altri liquidi devono entrare in contatto
con lo strumento.

« Controllare 'ambiente circostante relativamente a
forti radiazioni elettromagnetiche. Questa condizione
puo essere causa di funzionamento inappropriato.
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Il NycoCard Reader Il viene fornito con 3 batterie ricaricabili
(1,2 V) al NiMH (16). Prima di utilizzare uno strumento nuovo,
assicurarsi che le batterie siano sufficientemente cariche. Lo
spinotto di connessione del caricabatterie va inserito nella
presa (17) collocata sul retro dello strumento.

ﬁ « Assicurarsi che le batterie siano inserite nella posizione
corretta.

« Assicurarsi che la tensione di uscita sia compatibile con
quella dell’ alimentatore.

La penna ottica del Reader & dotata di spina modulare (18).
Il NycoCard Reader Il € dotato di una porta RS-232 per la

connessione con PC (19).

Utilizzo dello strumento
Funzioni.

Lo strumento ¢ azionato da tre pulsanti:

@ Per accendere lo strumento e visualizzare i menu
principali e secondari.
Select
o Per entrare nel menu selezionato, tramite il
pulsante ON/Select, ed attivarlo.
Enter
o Per uscire dal menu o dalla funzione correnti.
Quit
| menda.

Sono selezionabili quattro mend principali:

Main menu/Calibrate [Menu principale/Calibra] indica allo
strumento come misurare il bianco mediante il dispositivo per
la calibrazione.

Main menu/Enter test [Menu principale/Attiva test] contiene

menu secondari corrispondenti a ciascuno dei test NycoCard

disponibili.

Main menu/Options [Menu principale/Opzioni] contiene tre

menu secondari:

» Enter language: [Inserisci lingua] Per modificare la lingua sul
display.

« HbATc: Per selezionare I unita di misura espressa in %, in
mmol/mol od in entrambi i modi.

« New white: [Nuovo bianco] Per misurare un nuovo valore del

bianco quando sul display viene visualizzato il messaggio «Error

Recalibrate» [Errore ricalibra]. Il valore del bianco varia con il
tempo, anche se i puntali della penna ottica e i dispositivi per
la calibrazione vengono sostituiti.

Main menu/Off [Mena principale/Off] seguito da
«ENTER» spegne lo strumento. Premendo QUIT ed
ENTER contemporaneamente lo strumento si spegne
indipendentemente da qualsisasi selezione visualizzata.
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Procedura operativa

Per poter ottenere un risultato da un test NycoCard
é necessario eseguire le tre seguenti fasi procedurali:

1. Regolazione
Assicurarsi che la penna sia posizionata
nel suo alloggiamento ed accendere
il Reader. Lo strumento esegue
automaticamente la regolazione.

Attendere il completamento della
procedura di regolazione senza toccare
la penna. Un singolo segnale acustico
indica che la procedura é stata condotta
e completata correttamente.

é « Assicurarsi che il puntale della penna ottica sia pulito e
non deteriorato.

« Assicurarsi che I alloggiamento della penna ottica sia
pulito.

2. Calibrazione del bianco
Premere ENTER per attivare il ment
e seguire le istruzioni sul display.
Quando viene visualizzato il messaggio
«Place pen... [Posiziona pennal»

€

estrarre la penna dall’ alloggiamento
ed abbassarne la guaina sul dispositivo
per la calibrazione, fino a chiuderlo con
I" anello. Tenere ferma la penna fino

a quando un singolo segnale acustico
indica che la calibrazione e terminata.

é « Assicurarsi che la superficie bianca di calibrazione sia

pulita e non deteriorata.

« Ricordarsi di chiudere il coperchio dopo la calibrazione
del bianco.

3. Misurazione del test NycoCard Il test
NycoCard richiesto viene selezionato
dal Main menu/Enter test [Menu
principale/Attiva test]. Con la penna
ottica nel suo alloggiamento, premere
brevemente Enter e seguire le istruzioni
sul display. La misurazione viene avviata
quando la guaina della penna ottica
viene spinta in basso. Tenere ferma
la penna fino a quando, dopo pochi
secondi, viene visualizzato il risultato del

test come valore di concentrazione.
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& « La misurazione dovrebbe avvenire con il dispositivo per
il test NycoCard posizionato sul tappetino (7). Eseguire
le determinazioni senza I’ utilizzo del tappetino potrebbe
generare risultati errati.

« Attenersi alle precauzioni e norme di buona pratica
di laboratorio durante la manipolazione di campioni di
sangue. Porre attenzione al materiale biologico
(sangue/urine diluiti) veicolato dal puntale e dall’ anello
della penna ottica. Indossare guanti.

« Durante la visualizzazione “Active Wait... (Attivo
Attendi...)” la misurazione & in corso. Assicurarsi
che questo messaggio non sia visibile prima di aver
abbassato la guaina della penna ottica sul campione.
Trattenere la guaina in posizione verticale sul dispositivo
di misurazione fino alla visualizzazione del risultato.

Se lo strumento rimane in stand-by si spegne automa-
ticamente dopo 10 minuti. Alla successiva accensione viene
visualizzato I'ultimo valore misurato.

Pulizia e manutenzione

Pulizia dello strumento

La pulizia della parte esterna dello strumento deve essere
eseguita ogni volta che é necessario. E possibile rimuovere la
maggior parte delle perdite e delle macchie utilizzando acqua
o detergente non aggressivo.

» Spegnere lo strumento e sfilare la spina dalla presa di corrente
alternata.

» Strofinare la parte esterna dello strumento con un panno
pulito, privo di sfilacci e non abrasivo, inumidito con acqua o
detergente non aggressivo.

« Non utilizzare un panno per pulire il puntale o I'anello della
penna di Reader. Consultare la sezione Sostituzione delle parti
monouso.

« Per disinfettare la parte esterna dell’analizzatore, utilizzare
una soluzione 1:10 di candeggina (ovvero ipocloruro di sodio
allo 0,5%) o soluzione alcolica al 70%. La superficie dello
strumento deve essere esposta al disinfettante per almeno 10
minuti.

» Far asciugare lo strumento all’aria.

Sostituzione delle parti monouso

Il NycoCard Reader Il dispone di tre accessori sostituibili:

il dispositivo di calibratura bianco, (9) il puntale della penna
(14) e I'anello della penna (13). Si raccomanda di ispezionare
regolarmente questi accessori e sostituirli se sporchi o
danneggiati.

Sostituzione del puntale della penna: Indossare guanti. Con

dovuta attenzione, staccare il puntale usurato. Sostituire con
un nuovo puntale.

Sostituire 'anello della penna: Indossare guanti. Tenere

Pinvolucro protettivo con una mano e sfilare I'anello della
penna con l'altra mano. Sostituire con un nuovo anello della
penna. Assicurarsi che sia correttamente fissato.

Sostituzione del dispositivo di calibratura: Rimuovere il
dispositivo premendo contemporaneamente verso il basso il
piccolo manipolo e il lato opposto verso alto. Inserire il nuovo
dispositivo di calibratura.

NycoCard READER Il User Manual

é « Prestare attenzione a non toccare il dispositivo ottico
della penna Reader.

« La sporcizia o i danni a carico del puntale della penna
o del dispositivo di calibratura bianco possono causare
errate misurazioni.

Sostituzione della batteria:

1. Utilizzare un giravite per aprire lo sportellino delle

batterie (15).
2.Rimuovere le batterie obsolete (16).

3.Sostituire le batterie con tre batterie nuove. Assicurarsi che
le batterie siano inserite nella direzione corretta.

4.Riposizionare lo sportellino delle batterie. Caricare le
batterie nuove prima di utilizzare lo strumento.

« Per lo smaltimento delle batterie, attenersi alle
raccomandazioni del fornitore.

Smaltimento del NycoCard” READER Il

Durante le analisi il NycoCard Reader Il puc contaminarsi
con agenti infetti provenienti da materiale biologico. Pertanto
i dispositivi utilizzati comportano un rischio di trasmissione di
infezioni. Lo smaltimento di un NycoCard Reader Il o di un
accessorio potenzialmente contaminato deve essere eseguito
nel rispetto dei regolamenti vigenti nel Paese di smaltimento.

E Per un corretto smaltimento in accordo con la Direttiva

2o\ 2012/19/EU (WEEE), contattare il fornitore NycoCard
Reader Il locale. E possibile inoltre contattare il
comune o l'autorita locale per informazioni sul corretto
smaltimento del dispositivo.

Conformita alla direttiva europea relativa

agli IVD e alla direttiva RoHS 2

NycoCard Reader Il é conforme a tutte le disposizioni
della Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro (IVD) e della Direttiva 2011/65/UE sulla
restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RoHS 2).
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Risoluzione dei problemi

Utilizzando il NycoCard Reader Il possono verificarsi le seguenti condizioni o problemi

correttiva, contattare il distributore locale.

. Se il problema persiste dopo I'azione

Problema

Causa possibile

Azione correttiva

«Adjust ERROR» [Errore regolazione].

1. Il puntale della penna ottica e sporco
o danneggiato.

2. Variabilita elevata della temperatura
o condizioni di condensa.

1. Sostituire il puntale, riavviare lo
strumento, eseguire la regolazione
e la calibrazione del bianco.

2. Eseguire un New White [Nuovo
bianco] dal menu principale Options
[Opzioni], riavviare lo strumento,
eseguire la regolazione e la
calibrazione del bianco.

Se il messaggio «Adjust Error [Errore
regolazione]» continua ad essere
visualizzato contattare il distributore
locale.

Sul display viene visualizzato
«Battery low [Batteria debole]»

1. Batterie scariche.

2. Batterie posizionate in modo
improprio.

3.Una delle batterie € in corto circuito
e non si ricarica.

1. Ricaricare le batterie.
2. Reinserire correttamente le batterie.

3. Sostituire tutte le batterie.

Il display e vuoto od illeggibile.

1. Batterie scariche. Vedere altre cause
relative a «Battery low [Batteria

debole]».

2. Condizioni di visibilita non ottimali.
Luce soffusa.

1. Ricaricare le batterie. Controllare
che polarita e batteria siano del tipo
corretto.

2.Aumentare il livello di illuminazione
od orientarsi il meglio possibile verso
la luce.

Il display sbiadisce durante la regolazione.

1. Batterie scariche.

1. Ricaricare le batterie.

Sul display viene visualizzato

«Calibrate white/ERROR! Recalibr
[Calibrazione del bianco/ERRORE!
Ricalibra]».

1. Il dispositivo utilizzato per la
calibrazione é sporco, deteriorato o
non totalmente bianco

2. 'invecchiamento dello strumento ha
modificato il valore interno del bianco.

3.1l puntale della penna ottica & sporco o
danneggiato.

1. Sostituire il dispositivo per la
calibrazione e ricalibrare.

2.Eseguire la determinazione del nuovo
valore del bianco.

3.Sostituire il puntale della penna.
Ricalibrare.

«Calibrate white Active Wait...
[Calibrazione del bianco Attiva
attendi...]» persiste sul display.

1. Cavo della penna ottica non inserito
correttamente.

1. Controllare il corretto inserimento
del connettore del cavo nella
specifica presa dello strumento.
Ricalibrare.

Il programma non procede da

«Place pen [Posiziona pennal» a

«Active. Wait... [Attivo. Attendi]».

1. Luce ambiente eccessiva o unita
Reader esposta a luce solare diretta.

1. Ridurre la luce/evitare la luce solare
sui dispositivi. Eseguire regolazione e
calibrazione del bianco.

«RAM ERROR/Test data error
[Errore RAM/Errore dati test].»

1. Contattare il distributore locale.
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Simboli e abbreviazioni

Di seguito sono indicati i simboli e le abbreviazioni utilizzati nelle etichette e nelle istruzioni d’ uso del NycoCard Reader II.

Simboli/Abbreviazioni Spiegazione
c € Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi medicali per la diagnostica
in vitro

Conformita alla direttiva RoHS 2

@

<
=)

Dispositivo medico per la diagnostica in vitro

Numero di catalogo

Numero di lotto

Numero di serie

Produttore

Data di fabbricazione (anno-mese-giorno)

Data di scadenza (anno-mese)

Limite di temperatura

adUSIEN] SIFE

.

Teme 'umidita

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione, consultare le istruzioni d’uso

el 2

Simbolo generico per riciclabile

Rischio biologico

Conforme alla Direttiva europea 2012/19/EU
WEEE (Rifiuti elettrici ed apparecchiature elettroniche)

Corrente continua

Posizionamento batteria

Isolamento protettivo — protezione di classe |l

@l )] =

IEC 417
o—C—o Polarita, pos (+) al centro
LED Light Emitting diode (diodo ad emissione luminosa)
LCD Liquid Crystal Display (Display a cristalli liquidi)
Garanzia

Abbott Diagnostics Technologies AS garantisce il prodotto per un periodo di 12 mesi dalla data di consegna all'utente. Durante
questo periodo si garantisce che il NycoCard Reader Il opera secondo i requisiti di qualita validi alla data di rilascio del prodotto.

Abbott Diagnostics Technologies AS compensera la fornitura di materiale guasto o recante anomalie funzionali entro i limiti della
g g P g
garanzia.

La garanzia é limitata alla sostituzione del NycoCard Reader II.

La modifica di componenti interni, danni dovuti ad errori operativi, uso improprio e mancata osservanza delle informazioni
essenziali inerenti le avvertenze e precauzioni descritte in questo Manuale di Utilizzo, invalidano la garanzia.

Eventuali reclami vanno riportati immediatamente al fornitore locale di NycoCard Reader l.
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Specifiche tecniche
Strumento

Dimensione strumento:

Dimensione penna ottica del Reader:
Peso:

Tipo di display:

Computer:

Capacita di memoria:

Capacita di memorizzazione test:
Alimentatore:

Normative di sicurezza:

Condizioni di misurazione

Intervallo temperatura:
Umidita relativa:
Evitare la luce solare diretta o luce soffusa

" Vedere le istruzioni specifiche per ogni test NycoCard

Condizioni di conservazione e trasporto:

Temperatura:

Umidita relativa:

Batterie

Batterie ricaricabili NIMH

Caricabatterie

Tipo Mascot 9725

Ingresso:

Uscita:

Dimensioni senza spina ((LxLxA):

Peso:

Spina

3630+ (tipo coassiale)
Polarita:

Lunghezza:

Diametro interno:

Diametro esterno:

Informazioni per gli ordini

Prodotto
NycoCard Reader Il

m Dispostivi per calibrazione
m Puntali per penna ottica
m Anelli per penna ottica

58 1T

200x170x70 mm

L: 144 mm, D: 29,5 mm

540 g (incl. penna Reader e batterie)

LCD, 2x16 caratteri

Intel 80 C32

Capacita di memoria programma: 64 Kbyte
2 Kbyte

Batterie, caricabatterie

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35 °C " (L'intervallo raccomandato é 18-25 °C)
0-90%

-40-70°C
10-93%a40°C

AA12V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x32x40 mm
65¢g

pos. (+) al centro

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Ref. prodotto Quantita
116815 1 unita
1116821 1x10 unita
1116823 1x10 unita
1116822 1x10 unita
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NycoCard” READER I

NL

Voor professionele near-patient testing en professioneel
gebruik in laboratoria.

Beoogd gebruik van NycoCard” READER |l

De NycoCard™ Reader Il is een kleine reflectometer

op batterijen, ontwikkeld voor het meten van gekleurde
oppervlakken op de NycoCard-testen en de concen-
tratiewaarden te berekenen. De gekleurde responses worden
gemeten door spectrale reflecties in drie delen van het visuele
spectrum.

A De NycoCard Reader Il is door de fabrikant
gekalibreerd voor de NycoCard-tests. Nauwkeurige
resultaten kunnen alleen worden gegarandeerd als de
NycoCard Reader Il wordt gebruikt met de NycoCard-

tests.

Inhoud van NycoCard” READER I

Het pakket met de NycoCard Reader Il bestaat uit:

NycoCard Reader || 1 stuks
Batterijlader 1 stuks
Batterijen (oplaadbaar) 3 stuks
m Kalibratiecassettes 10 stuks
m Pennentips 10 stuks
m Pennenringen 10 stuks
Mat 1 stuks
Instructiehandleiding 1 stuks

Controleer tijdens het uitpakken de inhoud van de verpakking
op tekenen van verzendschade en controleer of alle
onderdelen geleverd zijn. Meld de ontbrekende items of
verzendschade aan uw leverancier.

Functionele beschrijving

De NycoCard Reader Il bestaat uit de instrumenteenheid
(1), die de operationele en berekeningseenheid vormt, en de
Reader-pen (5), die het meet- instrument is. De belangrijkste
onderdelen van de instrumentendoos zijn de microprocessor,
het LCD- scherm (3) en de drukknoppen (2) voor bediening.
De belangrijkste onderdelen van de Reader-pen zijn de

Light Emitting Diodes (LED’s) (11), een fotodiode (12), een
licht/donkerdetector (10) en het functionele ontwerp. De
doos wordt via een penkabel (4) op de pen aangesloten. De
penhouder (8) bevindt zich rechts naast het scherm van de
instrumenteenheid. Voor deze houder bevindt zich een deksel
(6) en aan de achterkant van het deksel is een wit calibratie
cassette geplaatst (9).

é « Wissel Reader-pennen niet tussen verschil- lende
instrumenten. De specifieke kalibratiegegevens worden
in de doos opgeslagen.

+ De pen dient als hij niet gebruikt wordt, in de
penhouder geplaatst te worden. Hiermee worden
de optische onderdelen beschermd tegen stof en

beschadigingen.
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Basistheorie

De Reader-pen bestaat uit drie groepen LED’s: rood, groen
en blauw. Het gereflecteerde licht van het testmonster wordt
gemeten, relatief aan een wit monster, door een lichtgevoelig
fotodiodecircuit. Als een specifieke test uit het testmenu

van de NycoCard Reader Il gekozen is, dan verlichten de
benodigde LED’s het te meten monster. Het monster
reflecteert een deel van het licht, wat gedetecteerd wordt
door de fotodiode.

Als de pen boven het monster geplaatst wordt en de
pennensleuf naar beneden geduwd wordet, dan registreert de
licht/donkerdetector dat de omgeving veranderd is van licht
naar donker en wordt de meting automatisch gestart. Door de
sleuf blijf de pen stabiel verticaal staan, en wordt het externe
licht niet opge- nomen in het monster.

Instelling

Hiermee wordt de bijdrage van gereflecteerd licht van de
binnenkant van de pennentip (14) en lichte lekkage van
elektriciteit in het elektronische circuit gecompenseerd.
Instellen wordt uitgevoerd als de pen in de pennenhouder
geplaatst is, dat wil zeggen een donkere ruimte zonder een
monster.

é « Het is belangrijk om het instrument iedere keer dat
het instrument ingeschakeld wordt, te verstellen en
wanneer de pennentip vervangen wordt.

Witte kalibratie

De Witte kalibratie is van essentieel belang bij
reflectiemetingen en zorgt voor het verstellen van verschillen
in meetomstandigheden en variaties van pennentips. De witte
kalibratie wordt uitgevoerd op een speciale kalibratiecassette,
die onder het deksel bewaard wordt, buiten bereik van licht
en stof.

« De Witte kalibratie moet voor iedere enkele,
sporadische meting en voor iedere reeks metingen
uitgevoerd worden (max. 20 metingen per serie).

Installatie en omgeving

De aanbevolen omgevingstemperatuur is 18 - 25°C en vocht
mag niet condenseren. Zorg dat het instrument afgeschermd
is tegen vuil en direct zonlicht.

C + De NycoCard Reader Il moet zodanig worden
geplaatst, dat deze op elk moment kan worden
losgekoppeld van de netvoeding.

« Zorg dat het instrument is opgewarmd tot
kamertemperatuur voor gebruik.

« Water of andere vloeistoffen mogen niet in contact
komen met het instrument.

« Controleer of er in de omgeving sterke
elektromagnetische straling aanwezig is. Dit kan
storing geven bij het gebruik.
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Uw NycoCard Reader Il wordt geleverd met 3 oplaadbare
NiMH-batterijen (1,2 V) (16). Voor u uw nieuwe instrument
in gebruik neemt, dient u te controleren of de batterijen
voldoende geladen zijn. De aansluitingsplug van de
batterijlader wordt in de uitgang (17) gestoken, aan de
achterkant van de instrumentendoos.

C « Controleer of de batterijen in de juiste richting
geplaatst zijn.
« Controleer of het uitgangsvoltage hetzelfde is als dat
van de lader.

De Reader beschikt over een modulaire plug (18). De
NycoCard Reader Il is uitgerust met RS-232-poort voor

aansluiting op een computer (19).

Het instrument gebruiken
Functies

Het instrument wordt bediend via drie drukknoppen:

@ Om het instrument in te schakelen en de hoofden
submenu’s te bekijken.
Select
o Om het menu te openen en activeren via de knop
Selecteren.
Enter
o Om het huidige menu of de huidige functie te
sluiten.
Quit
Het menu

Er zijn vier hoofdmenu’s waaruit u kunt kiezen:

Hoofdmenu/Kalibreren regelt hoe het instrument de wit

kalibratiecassette meet.

Hoofdmenu/Enter de test bevat submenu’s die corre-

sponderen met de beschikbare NycoCard-testen.

Hoofdmenu/Opties bevat drie submenu’s:

+ Taal invoeren: De taal op het scherm wijzigen

« HbAIc: Kiezen tussen de meeteenheden %, mmol/mol of % &
mmol/mol.

» Nieuw Wit: Een nieuwe witwaarde meten als de melding ‘Fout
opnieuw kalibreren’ op het scherm verschijnt. De witwaarde
wijzigt mettertijd, zelfs als pennentips en kalibratieapparaten
vervangen worden.

Hoofdmenu/Uit gevolgd door “ENTER” om het instrument
uit te schakelen. Als u tegelijkertijd op QUIT en ENTER
drukt, schakelt u het instrument ook uit, ongeacht de positie
in het menu.
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Bedieningsprocedure
De volgende drie stappen dienen uitgevoerd te worden
voordat het resultaat van een NycoCard-test wordt

opgehaald:

1. Instelling
Controleer of de pen in de pennen-
houder geplaatst is en zet de
Reader aan. Het instrument voert
“Afstellen” automatisch uit. Loop de

instelprocedure door zonder de pen aan
te raken. Een enkele piep geeft aan dat
het instellen correct voltooid is.

ﬁ « Controleer of er geen stof of krassen op de pennentip

zitten.

» Controleer of de pennenhouder schoon is.

2. Witte kalibratie
Druk op ENTER om het menu te
activeren en volg de instructies op het

€

scherm. Als het bericht “Pen plaatsen...”

wordt weergegeven, haal de pen dan
uit de houder en plaats hem in de wit
kalibratie cassette. Houd de pen stil
totdat u een enkele piep hoort om aan
te geven dat de kalibratie voltooid is.

é » Controleer of het wit kalibratieoppervlak vrij is van stof

en krassen.

« Denk eraan het deksel te sluiten nadat de wit kalibratie
uitgevoerd is.

3.De NycoCard-test meten
De gewenste NycoCard -test
wordt gekozen via het Hoofdmenu/
Test invoeren. Als de pen in de
pennenhouder staat, drukt u kort op
Enter en volgt u de instructies op
het scherm. De meting begint als de
pennensleuf naar beneden gedrukt
wordt. Na een paar seconden wordt
het testresultaat weergegeven als
concentratiewaarde.

A + De NycoCard-Test dient op de Reader-mat (7)
geplaatst te worden bij het meten van het resultaat.
Meten zonder gebruik van de mat kan leiden tot
foutieve resultaten.

» Houd u aan algemene laboratoriumvoorschriften bij
het verwerken van bloedmonsters. Let erop dat de
pennentip en pennenring contact maken met verdund
bloed/urine. Draag handschoenen.

+ Let erop dat de meting uitgevoerd wordt als “Actief,
wachten...» wordt weergegeven op het scherm.
Controleer of dit bericht niet wordt weergegeven
voordat de sleuf naar beneden gedrukt wordt op het
monster. Houd de sleuf naar beneden en stil totdat het
resultaat wordt weergegeven.
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Als het instrument ongeveer 10 minuten in stand-by
geplaatst wordt, wordt het automatisch uitgeschakeld. Als het
instrument weer ingeschakeld wordt, wordt de laatst gemeten
waarde automatisch weergegeven.

Reiniging en onderhoud

Het instrument reinigen

De buitenkant van het instrument moet indien nodig worden
gereinigd. De meeste vuile of morsplekken kunnen worden
verwijderd met water of een mild reinigingsmiddel.

« Schakel het instrument uit en koppel het los van de
netvoeding.

+ Veeg de buitenkant van het instrument af met een schone,
pluisvrije en niet-schurende doek, die is bevochtigd met water
of een mild reinigingsmiddel.

+ Gebruik geen doek om de pennentip of pennenring van
de Reader te reinigen. Zie het hoofdstuk Vervanging van
wegwerponderdelen.

« Gebruik voor het desinfecteren van de buitenkant
van het analyse-instrument een oplossing (1:10) van
huishoudbleekmiddel (d.w.z. 0,5% natriumhypochloriet) of
70% alcoholoplossing. Het oppervlak van het instrument
moet gedurende ten minste 10 minuten worden blootgesteld
aan het desinfectiemiddel.

+ Laat het instrument aan de lucht drogen.

Vervanging van wegwerponderdelen

De NycoCard Reader Il beschikt over drie vervangbare
accessoires; de witkalibratiecassette, (9) de pennentip (14)
en de pennenring (13). Het is raadzaam deze accessoires
regelmatig te inspecteren en te vervangen als ze vies of

beschadigd zijn.

De pennentip vervangen: Draag handschoenen. Klik de

gebruikte pennentip voorzichtig los met uw vingers. Vervang
deze door de nieuwe pennentip.

De pennenring vervangen: Draag handschoenen. Houd met

een hand de behuizing vast en haal de ring er voorzichtig
af met de andere hand. Vervang deze door de nieuwe
pennenring. Controleer of hij goed past.

De kalibratiecassette vervangen: Verwijder de cassette door

tegelijkertijd de kleine hendel naar beneden en de andere kant

naar boven te duwen. Plaats de nieuwe kalibratiecassette.

é + Let erop dat u de optische onderdelen van de Reader-

pen niet aanraakt.

« Vuil of beschadigingen aan de pennentip of de
witkalibratiecassette kunnen leiden tot foutieve
metingen.

De batterijen vervangen:

1. Gebruik een schroevendraaier om het batterijdeksel (15)
te openen.

2.Verwijder de gebruikte batterijen (16).

3.Vervang de batterijen voor drie nieuwe batterijen. Zorg dat
de batterijen in de juiste richting worden geplaatst.

4.Plaats het batterijdeksel terug. Nieuwe batterijen dienen te
zijn geladen voordat u het instrument gaat gebruiken.

é « Volg bij het wegwerpen van de batterijen de

aanbevelingen van de leverancier.
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Wegwerpen van de NycoCard” READER Il

De NycoCard Reader Il kan tijdens het testen besmet raken
met infectueuze stoffen uit biologisch materiaal. Gebruikte
apparaten brengen daarom het risico van overdracht van
infecties met zich mee. Wanneer u een gebruikte NycoCard
Reader Il of mogelijk besmette accessoire weggooit, dient

u dit te doen in overeenstemming met de toepasselijke
regelgeving in uw land.

Neem, voor correcte afvalwerking conform Richtlijn
2o\ 2012/19/EU (WEEE), contact op met uw plaatselijke
leverancier van NycoCard Reader Il. U kunt ook
contact opnemen met uw gemeente voor informatie
over de juiste manier van afvoeren van uw apparaat.

Conformiteit met de Europese IVD-
Richtlijn en de RoHS 2-Richtlijn

De NycoCard Reader Il beantwoordt aan alle bepalingen van
de Richtlijn 98/79/EG betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek en de Richtlijn 2011/65/EU
betreffende beperking van het gebruik van bepaalde
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische uitrusting

(RoHS 2.
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Problemen oplossen

De volgende situaties of problemen kunnen optreden bij het gebruik van de NycoCard Reader II. Als het probleem na
corrigerende handelingen blijft bestaan, neemt u dan contact op met uw lokale distributeur.

Probleem

Mogelijke oorzaak

Correctie

“Herstel de FOUT».

1. Pennentip is vies of beschadigd.

2. Intermitterende temperatuurs-
wijzigingen of condensatie-
omstandigheden.

1. Vervang de pennentip, start het
instrument opnieuw, voer afstellen
en witte kalibratie uit.

2.Voer Nieuw Wit in het hoofdmenu
uit, herstart het instrument, voer
afstellen en witte kalibratie uit.

Als “Herstel de FOUT” nog steeds
wordt weergegeven, neem dan contact
op met uw plaatselijke distributeur.

“Lage spanning” wordt op het scherm
weergegeven.

1. Batterijen leeg.

2. Batterijen niet correct in de
batterijhouders geplaatst.

3.Er is kortsluiting in een van de
batterijen en deze wordt niet opnieuw
geladen.

1. Laad de batterijen opnieuw op.
2. Plaats de batterijen opnieuw.

3.Vervang alle batterijen.

Scherm is wit of niet leesbaar.

1. Batterijen leeg. (zie onder
“Batterijniveau laag”). Polariteit en de
batterijen zijn van het juiste type.

2. Niet optimale weergaveomstan-

digheden. Te weinig licht.

1. Laad de batterijen opnieuw op.
Controleer de polariteit en of
batterijen van het juiste type zijn.

2.Zorg voor meer licht of verander de
positie van het licht.

Scherm vervaagt tijdens “Afstellen”

1. Batterijen leeg.

1. Laad de batterijen opnieuw op.

"Kalibreer wit/FOUT! Recalib.” wordt

weergegeven op het scherm.

1. De kalibratiecassette die gebruikt
wordt is vies, heeft krassen of is niet
helemaal wit

2. Door de veroudering van het
instrument is de interne witwaarde
gewijzigd.

3. Pennentip is vies of beschadigd.

1. Vervang de kalibratiecassette en
kalibreer opnieuw.

2. Meting van nieuwe witwaarde.

3.Vervang de pennentip. Opnieuw
kalibreren.

“Kalibreer wit/Activeer Wacht...” blijft op

het scherm staan.

1. Pennenkabel niet correct geplaatst.

1. Controleer of de aansluiting van
de pennenkabel juist geplaatst is in
de aansluiting op het instrument.
Opnieuw kalibreren.

Programma gaat niet verder van

«Plaats de pen» tot «Activeer Wacht ...”.

1. Licht in de ruimte te sterk of apparaat
staat in direct zonlicht.

1. Zorg voor minder licht/vermijd
zonlicht op apparaat. Voer verstellen
en witkalibratie uit.

“RAM-FOUT” / “Test data FOUT!”.

1. Neem contact op met uw plaatselijke
distributeur.
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Symbolen en afkortingen

De volgende symbolen en afkortingen worden gebruikt op de productlabels en in de instructies voor de NycoCard Reader I.

Symbolen/afkortingen Uitleg
c € Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG betreffende medische hulpmiddelen voor in vitro
diagnostiek

Conformiteit aan de RoHS 2-regel

il

In Vitro diagnostisch medisch apparaat

=
m
-

Catalogusnummer

Partijnummer

Serienummer

Fabrikant

Productiedatum (jaar-maand-dag)

Vervaldatum (jaar-maand)

Temperatuurbeperking

Droog bewaren

Bekijk instructies voor gebruik

Opgelet, raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemeen symbool voor herstel/recyclebaar

NI SNy Yalle A AP

20
S

Biologisch risiko

Voldoet aan Europese Richtlijn 2012/19/EU

Afval van elektrische en elektronische apparatuur

Gelijkstroom

Plaatsing van cel

@[] =t €

Beveiligde isolatiebescherming klasse Il IEC 417

o—(E——o Polariteit, pos (+) in het midden
LED Light Emitting diode
LCD Liquid Crystal Display
Garantie

Abbott Diagnostics Technologies AS geeft garantie voor een periode van 12 maanden vanaf de datum van aflevering bij de
gebruiker. Gedurende deze periode wordt gegarandeerd dat de NycoCard Reader Il werkt binnen de kwaliteitsvereisten die
gelden op de datum van levering van het product.

Abbott Diagnostics Technologies AS is bereid binnen de beperkingen van de garantie fouten aan het materiaal of defecten te
compenseren.

De garantie is beperkt tot het bieden van een vervanging voor de NycoCard Reader II.

Door het sleutelen aan interne onderdelen, schade door gebruiksfouten, misbruik en het negeren van essentiéle informatie met
betrekking tot garanties en voorzorgmaatregelen zoals omschreven in deze gebruikershandleiding, wordt de garantie ongeldig.

U dient direct contact op te nemen met de verkoper van de NycoCard Reader Il als u een claim wilt indienen.
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Technische specificaties

Instrument

Afmetingen, instrumenteenheid: 200x170x70 mm

Afmetingen, Reader-pen: L: 144 mm, D: 29,5 mm

Gewicht: 540 g (incl. Reader-pen en batterijen)
Schermtype: LCD, 2x16 tekens

Computer: Intel 80 C32

Geheugencapaciteit: Geheugencapaciteit programma: 64 Kbytes
Testopslagcapaciteit: 2 Kbytes

Netvoeding: Batterijen, batterijlader

Veiligheidsregels: IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6
Meetomstandigheden

Temperatuurbereik: 15-35°C " (het aanbevolen bereik is 18-25°C)
Relatieve vochtigheid: 0-90%

Vermijd direct zonlicht of te weinig licht

" Zie speciale instructies voor iedere NycoCard-test

Opslag- en transportomstandigheden:

Temperatuur: -40-70°C

Relatieve vochtigheid: 10 - 93 % bij 40°C

Batterijen

Oplaadbare NiMH-batterijen Formaat AA, 1,2V

Batterijlader

Mascot type 9725

Toevoer: 100-240 VAC

Uitvoer: 9V DC/6 W

Afmetingen zonder plug (LxBxH): 75x32x40 mm

Gewicht: 65 g

Plug

3630+ (coaxiaal)

Polariteit: pos. (+) in het midden

Lengte: 12,0 mm

Binnenste diameter: 2,1 mm

Buitenste diameter: 5,5 mm

Bestelinformatie

Product Productnummer Aantal
NycoCard Reader Il 116815 1 stuks
m Kalibratiecassette 1116821 1x10 stuks
m Pennentips 1116823 1x10 stuks
m Pennenringen 1116822 1x10 stuks
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NycoCard” READER I

NO

For profesjonell pasientnaer testing og laboratorietesting.

Anvendelse av NycoCard™ READER Il

NycoCard™ Reader Il er et lite batteridrevet reflektometer,
utviklet for & male den fargede overflaten pa NycoCard-
testene og beregne konsentrasjonsverdiene. Fargeresponsene
er malt ved spektralreflektans i tre deler av det synlige
spektrum.

é NycoCard Reader |l er kalibrert av produsenten for
NycoCard-tester. Noyaktige resultater kan kun sikres
nar NycoCard Reader Il brukes med NycoCard-

testene.

Innhold i NycoCard™ READER II-kit
NycoCard Reader |l-kit bestar av:

NycoCard Reader Il 1 enhet
Batterilader 1 enhet
Batterier (oppladbare) 3 enheter
m Kalibreringsbrikker 10 enheter
m Pennetupper 10 enheter
m Penneringer 10 enheter
Matte 1 enhet
Instruksjonsmanual 1 enhet

Ved utpakking ma esken undersakes for eventuelle tegn pa
skade under forsendelse og om den er komplett. Rapporter
manglende deler eller forsendelsesskade til din leverander.

Funksjonsbeskrivelse

NycoCard Reader |l bestar av instrumentboksen (1), som er
betjenings- og beregningsenheten, og leserpennen (5), som
er malingsenheten. Hovedkomponentene i instrumentboksen
er en mikroprosessor, LCD-displayet (3) og trykknappene
(2 for betjening. Nekkelelementene for leserpennen er
lysemitterende dioder (LEDer) (11), en fotodiode (12) og

en lys/morke-detektor (10). En kabel (4) kobler boksen og
pennen sammen. Penneholderen (8) er plassert til hoyre
for displayet pa instrumentboksen. Foran holderen er det et
deksel (6), og pa baksiden av dekslet er det plassert en hvit
kalibreringsbrikke (9).

é « Leserpennene skal ikke brukes vekselvis pa ulike
instrumenter. De spesifikke kalibreringsdataene er
lagret i boksen.

« Pennen skal plasseres i penneholderen nar den ikke er
i bruk. Dette beskytter optikken fra stev og skader.
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Grunnleggende teori

Leserpennen inneholder tre par LEDer: red, grenn og bla.
Reflektert lys fra preven er malt relativt til en hvit preve, av en
lyssensitiv fotodiodekrets. Nar en bestemt test fra NycoCard
Reader Il testmenyen er valgt, vil nedvendige LEDer lyse opp
preven som skal males. Proven vil reflektere noe av lyset, som
vil bli detektert av fotodioden.

Nar pennen er plassert over proven og pennkappen skyves
ned, registrerer lys/merkedetektoren at omgivelsene er endret
fra lys til merke, og malingen startes automatisk. Kappen
sikrer at pennen holdes stabil i en vertikal posisjon, og at
eksternt lys utelukkes fra preven.

Denne prosedyren kompenserer for bidraget av reflektert
lys fra innsiden av pennetuppen (14) og svak lekkasje

i stremkretsen. Justering utferes nar pennen er plassert

i penneholderen, dvs. i et merkt kammer uten noen preve
til stede.

é » Det er viktig & justere instrumentet hver gang

instrumentet slas pa, og nar pennetuppen skiftes ut.

Hvitkalibrering

Hvitkalibrering er helt nedvendig for reflektansmalinger,

og justerer for eventuelle ulikheter i maleforhold og
variasjoner pa pennetupper. Hvitkalibrering utferes pa en
spesiell kalibreringsbrikke. Denne oppbevares under dekslet,
beskyttet fra lys og stov.

i‘i « Hvitkalibrering mé utferes for hver enkelt, sporadisk
maling, og fer hver serie av mélinger (maks 20 malinger
per serie).

|nsta||asjon og omgivelser

Anbefalt temperatur er 18 - 25 °C og luftfuktigheten ma
ikke vaere kondenserende. Pase at instrumentet er beskyttet
mot sel og direkte sollys.

C « NycoCard Reader Il skal plasseres slik at den enkelt

skal kunne kobles fra vekselstrem nar som helst.

« Pass pa at instrumentet er akklimatisert til
romtemperatur fer bruk.

« Vann eller andre vaesker ma ikke komme i kontakt
med instrumentet.

« Vennligst undersek omkringliggende omgivelser med
hensyn til sterk elektromagnetisk straling, som kan
pavirke korrekt drift.
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Din NycoCard Reader Il leveres med 3 oppladbare NiMH-
batterier (1,2 V) (16). Pass pa at batteriene er tilstrekkelig
ladet for instrumentet tas i bruk. Koblingspluggen pa
batteriladeren settes inn i uttaket (17) plassert pa baksiden av
instrumentboksen.

« Pass pa at batteriene er riktig satt inn.

« Veer sikker pa at nettspenningen er den samme som for
laderen.

Leserpennen har en modulaer plugg (18). NycoCard Reader ||
er utstyrt med RS-232-port for PC-tilkobling (19).

Bruk av instrumentet
Funksjoner

Instrumentet betjenes av tre trykknapper:

SI& pa instrumentet og vise hoved- og

©

undermenyene pa displayet.
Select

Apne og aktivere menyen som velges med Select

O

knappen.

Enter

Avslutte gjeldende meny eller funksjon.

:0
<.

Menyen

Fire hovedmenyer er tilgjengelig:

Hovedmeny/Kalibrer instruerer instrumentet til a utfere
hvitkalibrering.

Hovedmeny/Velg test inneholder undermenyer for hver

tilgjengelig NycoCard test.

Hovedmeny/Valg inneholder tre undermenyer:

« Velg sprék: For a endre sprak i displayet

« HbATc: For a velge mellom maleenhetene %, mmol/mol eller
% & mmol/mol.

« Ny hvit: For a méle en ny hvitverdi nar meldingen ”FEIL!
Rekalibrer” vises pa displayet. Hvitverdien vil endres over tid,
selv om pennetuppen og kalibreringsbrikke byttes ut.

Hovedmeny/Av etterfulgt av “ENTER” slar av instrumentet.

Ved a trykke ENTER og QUIT samtidig kan instrumentet

ogsa slas av, uavhengig av plassering i menyen.

Testprosedyre

Felgende tre trinn ma utferes for man far resultatet av en

NycoCard-test:

1. Justering
Pass pa at pennen er plassert
i penneholderen og sla pa instrumentet.
Instrumentet utferer automatisk
"Justering”. La justeringsprosedyren

fullferes uten & bevege pennen. Et
enkelt pip vil indikere at Justeringer er
fullfert uten feil.

« Pass pa at pennetuppen er fri for stev og sar.

« Pass pa at penneholderen er ren.
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2. Hvitkalibrering
Trykk ENTER for a aktivere menyen
og felg instruksjonene pa displayet. Nar
meldingen “Plasser penn” vises, laftes
pennen ut av holderen og plasseres pa
hvitkalibreringsbrikken. Hold pennen
rolig inntil et enkelt pip indikerer at
kalibreringen er avsluttet.

é » Pass pa at hvitkalibreringsoverflaten er fri for stev og
skraper.
» Husk & lukke dekslet etter at hvitkalibrering er utfert.

3.Maling av NycoCard-testen
@nsket NycoCard-test velges fra
Hovedmeny/Velg test. Mens pennen
er i penneholderen, trykk Enter kort
og felg instruksjonene pa displayet.
Malingen starter nar pennkappen

skyves ned. Etter noen fa sekunder vil
testresultatet vises som en konsentra-
sjonsverdi.

é « NycoCard-brikken skal plasseres pa lesermatten (7) nar
resultatet males. Méling uten bruk av matten kan fore
til feil resultater.

« Felg generelle forholdsregler for laboratorium ved
handtering av blodprever. Var oppmerksom pa at
pennetuppen og penneringen vil vare i kontakt med
fortynnet blod/urin. Bruk hansker.

« Vaer oppmerksom pa at maling pagar nar ”Aktiv vent...”
vises pa displayet. Pass pa at denne meldingen ikke vises
for kappen skyves ned pa preven. Hold kappen nede og

stedig inntil resultatet vises.

Hvis instrumentet star pa i 10 minutter uten a vaere i bruk, vil
det automatisk bli slatt av. Nar instrumentet slas pa igjen, vil
den sist malte verdien automatisk vises.

Rengjoring og vedlikehold

Rengjzring av instrumentet

Utsiden av instrumentet skal rengjeres ved behov. Sel og

flekker kan som oftest fjernes med vann og en mild sape.

« Sla av instrumentet, og koble det fra vekselstrom.

« Tork av utsiden av instrumentet med en ren, lofri og ikke-
slipende klut fuktet med vann eller en mild sape.

« lkke bruk en klut til & rengjere Reader-pennetuppen eller
-penneringen. Se kapittel “Bytte av utskiftbare deler”.

« Utsiden av analysatoren desinfiseres med en lesning pa 1:10 av
husholdningsblekemiddel (dvs. 0,5 % natriumhypokloritt) eller
70 % alkohollesning. Instrumentets overflate skal eksponeres
for det desinfiserende middelet i minst 10 minutter.

« La instrumentet luftterke.
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Bytte av utskiftbare deler

NycoCard Reader Il har tre utskiftbare deler:
hvitkalibreringsbrikken (9), pennetuppen (14) og penneringen
(13). Den anbefales at disse delene inspiseres jevnlig og
erstattes hvis de er skitne eller skadede.

Bytte av pennetuppen: Bruk hansker. Fjern pennetuppen ved
a dra den forsiktig av med fingrene. Sett pa en ny pennetupp.

Bytte av penneringen: Bruk hansker. Hold dekselet fast

med en hand, og vri forsiktig av penneringen med den andre
handen. Sett inn den nye penneringen. Pass pa at den er godt
festet.

Bytte av kalibreringsbrikken: Fjern brikken ved & trykke ned
det lille handtaket samtidig som den motsatte siden skyves
oppover. Sett inn den nye kalibreringsbrikken.

é « Veer forsiktig slik at optiske deler i Reader-pennen ikke

berores.

« All skitt eller skader pa pennetuppen eller
hvitkalibreringsbrikken kan forarsake feilmalinger.

Bytte batterier:
1. Bruk en skrutrekker til & apne batteridekselet (15).

2.Fjern de gamle batteriene (16).
3. Erstatt batteriene med tre nye batterier. Pass pa at
batteriene settes inn i riktig retning.

4.Sett tilbake batteridekselet. Nye batterier ma lades for
instrumentet benyttes.

é + Folg anbefalinger fra leveranderen ved avhending av

batterier.
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Avhending av NycoCard™ READER II

NycoCard Reader Il kan kontamineres av smittestoffer fra
biologisk materiale under testing. Brukte enheter innebarer
derfor en risiko for smitteoverfering. Nar en brukt NycoCard
Reader Il eller potensielt kontaminert tilbeher skal kastes, skal
dette gjores i henhold til gjeldende forskrifter i brukslandet.

For korrekt avhending i samsvar med direktiv 2012/19/

2o\ EU (WEEE), vennligst kontakt din lokale leverander
av NycoCard Reader Il. Du kan ogsa kontakte lokale
myndigheter for a fa informasjon om riktig avhending
av enheten.

Oppfyller kravene i det europeiske IVD-

direktivet og RoHS 2-direktivet

NycoCard Reader Il oppfyller alle kravene i direktiv 98/79/
EC for medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (IVD) og
direktiv 2011/65/EU om begrensninger for bruk av farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS 2).
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Feilseking

Felgende forhold eller problemer kan oppsta ved bruk av NycoCard Reader II. Hvis ditt problem fortsatt vedvarer etter at
feilretting er forsokt, kontaktes din lokale distributor.

Problem

Mulig arsak

Gjor folgende

"Feil v/ Justering”.

1. Pennetupp er skitten eller skadet.

2. Periodiske temperaturendringer eller

kondensforhold.

1. Bytt ut pennetuppen, omstart
instrumentet, utfer justering og
hvitkalibrering.

2. Utfer "Ny hvit” i Hovedmeny
Valg, omstart instrumentet, utfer
Justering og hvitkalibrering.

Hvis "Feil v/Justering” fremdeles vises,

vennligst kontakt din lokale distributer.

"Svakt batteri” vises pa displayet.

1. Batteriene er utladet.

2. Batteriene er feilaktig satt inn
i batteriholderne.

3. Et av batteriene har kortsluttet og
lades ikke opp.

1. Lad opp batteriene.
2.Sett inn batteriene pa nytt.
3.Bytt ut alle batteriene.

Displayet er tomt eller uleselig.

1. Batteriene er utladet. (se feilseking
under ”Svakt batteri”.)

2. Ikke optimale lysforhold. For svakt lys.

1. Lad opp batteriene. Sjekk polaritet
og at det er korrekt type batterier.

2.k lysstyrken i rommet eller endre
plassering av instrumentet for

optimale lysforhold.

Displayet toner ut under Justering”

1. Batteriene er utladet.

1. Lad opp batteriene.

“Hvitkalibrer/FEIL! Rekalibr.” vises pa
displayet.

1. Kalibreringsbrikke som er brukt
er skitten, oppskrapet eller ikke
fullstendig hvit.

2.Instrumentet er eldet og det har
endret den interne hvitverdien.

3. Pennetupp er skitten eller skadet.

1. Erstatt kalibreringsenhet og
rekalibrer.

2. Bytt kalibreringsbrikke og mal ny

hvitverdi.

3. Erstatte pennetuppen og Rekalibrer.

“Hvitkalibrer. Aktiv. Vent” blir staende
pa displayet.

1. Pennekabelen er ikke korrekt satt i.

1. Undersek at kontakten pa
pennekabelen er korrekt satt
inn i kontakten pa instrumentet.

Rekalibrer.

Programmet vil ikke gé videre fra
"Plasser penn” til "Aktiv. Vent...”.

1. Ikke optimale lysforhold. For sterkt lys
eller instrumentet er plassert i direkte
sollys.

1. Reduser lys/unnga sollys pa
instrumentet. Utfer justering og
hvitkalibrering.

“RAM FEIL” / “Test data FEIL".

1. Kontakt din lokale distributer.
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Symboler og forkortelser
Felgende symboler og forkortelser er brukt i merking og instruksjoner for NycoCard Reader II.

Symboler/Forkortelser Forklaring

c € Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Oppfyller kravene i RoHS 2-direktivet

Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk

Katalognummer

Lotnummer

Serienummer

Produsent

Produksjonsdato (ar-méaned-dag)

Utlepsdato (dr-méned)

=L kgEEEe

Temperaturbegrensning

<

B> |k

Oppbevares tort

Se bruksanvisning

Forsiktig, se bruksanvisningen

Symbol for gjenvinning

Biologisk risiko

| samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU
Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

Likestrem

Batteriplassering

Beskyttende isolasjon, beskyttelsesklasse |l
IEC 417

@l )] =

o—(CE——o Polaritet, pos (+) i midten
LED Lysemitterende diode
LCD Display av flytende krystall

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS gir en garantitid pa 12 maneder fra den dato instrumentet leveres til brukeren. | denne
perioden garanterer Abbott Diagnostics Technologies AS at NycoCard Reader Il vil fungere i henhold til kvalitetskrav som var
gjeldende pa det tidspunkt instrumentet ble godkjent for salg.

Abbott Diagnostics Technologies AS er forpliktet til & kompensere for materialfeil eller feilfunksjon innenfor de grenser som
gjelder for garantien.

Garantien er begrenset til a levere en korrekt fungerende NycoCard Reader Il som erstatning.

Inngrep i instrumentets interne komponenter, skade som felge av feilaktig bruk, misbruk og manglende oppmerksomhet
pa nedvendig informasjon med hensyn til advarsler og forholdsregler beskrevet i denne manualen vil medfere bortfall av
garantiansvar.

Krav om erstatning skal umiddelbart meldes for leveranderen.
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Tekniske spesifikasjoner

Instrument

Sterrelse, instrumentboks: 200x170x70 mm

Sterrelse, leserpenn: B: 144 mm, D: 29,5 mm

Vekt: 540 g (inkl. leserpenn og batterier)
Display: LCD, 2x16 tegn

Datamaskin: Intel 80 C32

Minnekapasitet: Minnekapasitet for program: 64 Kbytes
Lagringskapasitet for tester: 2 Kbytes

Stremforsyning: Batterier, batterilader
Sikkerhetsreguleringer: IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6
Maleforhold

Temperaturomrade: 15-35 °C " (Anbefalt omréde er 18-25 °C)
Relativ fuktighet: 0-90 %

Unnga direkte sollys eller for dempet lys

" Se serskilte instruksjoner for hver NycoCard-test

Lagrings- og transportforhold:

Temperatur: -40 -70°C

Relativ fuktighet: 10 - 93 % ved 40 °C
Batterier

Oppladbare NiMH-batterier Storrelse AA, 1,2V

Batterilader

Mascot type 9725

Inngang: 100-240 V AC
Utgang: 9V DC/6 W
Dimensjoner uten kontakt (LxBxH): 75x32x40 mm
Vekt: 65¢g

Kontakt

3630+ (koaksial type)

Polaritet: Pos. (+) i senter
Lengde: 12,0 mm

Indre diameter: 2,1 mm

Ytre diameter: 5,5 mm

Bestillingsinfcrmasjon

Produkt Produktnr. Antall
NycoCard Reader Il 116815 1 enhet
m Kalibreringsbrikker 1116821 1x10 enheter
¥R Pen tips 1116823 1x10 enheter
m Pen rings 1116822 1x10 enheter
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NycoCard” READER I

PL

Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad
pacjentem lub laboratorium.

Przeznaczenie NycoCard” READER Il

NycoCard™ Reader Il jest matym, zasilanym akumulatorkami
lub zasilaczem reflektometrem, przeznaczonym do pomiaru
zabarwien probek testowych NycoCard, oraz obliczania
wartosci stezenia. Reakcje barwne mierzone sg za pomoca
wspotczynnika odbicia widmowego w trzech czesciach widma
widzialnego.

A NycoCard Reader Il jest kalibrowany przez producenta
do uzytku z testami NycoCard. Precyzyjne wyniki
mozna zapewnic, tylko gdy NycoCard Reader Il jest
uzywany z testami NycoCard.

Zawartosc NycoCard” READER I
NycoCard Reader Il sktada sie z:

NycoCard Reader Il 1 sztuka
Zasilacz 1 sztuka
Akumulatorki 3 sztuki
I3Y Kraiki do kalibradji 10 sztuk
m Koncowka piora 10 sztuk
m Pierscien piora 10 sztuk
Podktadka 1 sztuka
Instrukeja obstugi 1 sztuka

Podczas rozpakowywania prosimy o sprawdzenie zawartosci
paczki pod katem ewentualnych uszkodzen, jakie mogty
wystgpic podczas transportu oraz prosimy sprawdzic czy
zawartos¢ paczki jest kompletna. Prosimy o zgfoszenie do
dostawcy wszelkich brakujgcych pozycji lub uszkodzen.

Opis funkcjonalnosci

NycoCard Reader |l sktada sie z czytnika diagnostycznego
(1), bedacego jednostkg operacyjnoobliczeniowa oraz

piora czytnika (5), ktory petni role jednostki pomiarowe;.
Podstawowymi elementami czytnika sa: mikroprocesor,
wyswietlacz typu LCD (3) oraz przyciski (2), stuzace do
obstugi. Kluczowymi elementami piora czytnika s Diody
Emitujace Swiatto (LED) (11), fotodioda (12), czujnik
swiatfo/ciemnos¢ (10)oraz projekt funkcjonalny. Kabel

piora (4) taczy pioro z aparatem. Gniazdo piora (8) jest
umieszczone po prawej stronie wyswietlacza. Przed gniazdem,
znajduje sie klapka (6). Na tylnej sciance klapki umieszczony
Jest biaty krazek kalibrujgcy (9).

A « Nie wymieniaé piéra czytnika pomiedzy roznymi
aparatami NycoCard Reader Il. Pi6ro skonfigurowane
Jest z konkretnym czytnikiem.
« Kiedy pioro nie jest uzywane, nalezy przechowywac
go w gniezdzie pidra. Zapewni to ochrone optyki przed
kurzem oraz uszkodzeniami.

Podstawowe dane teoretyczne

Piéro czytnika zawiera trzy pary diod LED: Czerwona,

zielong oraz niebieska. Odbite Swiatfo z probki jest mierzone,
w stosunku do probki biatej, za pomocg swiattoczutego
obwodu fotodiodowego. Gdy wybrany zostanie okreslony Test
z Menu NycoCard reader Il, wtedy zadana dioda LED bedzie
podswietlata probke, ktorej pomiar ma by¢ wykonany. Probka
bedzie odbijac pewna czesc swiatfa, ktora zostanie wykryta
przez fotodiode.

Gdy pidro umieszczone jest na probce i weisnieta zostanie
tulejka piora, czujnik Swiatto/ciemnosé zarejestruje, ze
naswietlenie otoczenia ulegto zmianie z jasnego na ciemne,

a pomiar zostanie automatycznie rozpoczety. Tulejka zapewnia
stabilne utrzymanie piora w pozycji pionowej oraz blokuje
dostep swiatta zewnetrznego do probki.

Ustawianie

Procedura ta kompensuje wptyw swiatta odbitego od
powierzchni wewnetrznych koncowki piora (14), jak rowniez
nieznaczny uptyw pradu elektrycznego przez obwody
elektroniczne. Proces ten odbywa sie w czasie, gdy pioro
znajduje sie w ciemnej komorze gniazda piora, bez obecnosci

probki.

é « Wazne jest, aby dokonywac ustawienia przyrzadu za
kazdym razem, gdy zostanie on wigczony lub gdy
wymieniona zostanie koncowka piora.

Kalibracja bieli

Kalibracja do koloru biatego niweluje zmienne warunki
pomiaru oraz roznice dotyczace koncowek piora. Kalibracja
bieli przeprowadzana jest na specjalnym krazku kalibracyjnym,
ktory przechowywany jest pod klapka, co zapewnia jego
ochrone przed Swiatfem i kurzem.

A « Kalibracja bieli winna by¢ przeprowadzana przed kazdym
pojedynczym, sporadycznym pomiarem oraz przed
kazda serig pomiarow (maksymalnie 20 pomiarow
na serie).

|nsta|acja i otoczenie pracy

Zalecana temperatura otoczenia waha sie w granicach

18 - 25°C, a wilgotnosé nie moze powodowac skraplania.
Nalezy upewnic sie, ze przyrzad jest zabezpieczony przed
kurzem oraz bezposrednim nastonecznieniem.

ﬁ « Lokalizacja NycoCard Reader Il powinna zapewniac

fatwe odtaczenie urzadzenia od zasilania sieciowego
w dowolnym momencie.

« Przed uzyciem, nalezy upewnic sie, ze przyrzad jest
“zaaklimatyzowany” w temperaturze pomieszczenia.

« Przyrzad nie moze byc narazony na kontakt z woda
lub jakakolwiek inna ciecza.

« Prosimy o sprawdzenie otoczenia, biorgc pod uwage
silne promieniowanie elektromagnetyczne. Moze ono
powodowac zaktocenia w prawidtowej pracy przyrzadu.
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Aby uruchomi¢ przyrzad NycoCard Reader |l nalezy
podtaczyc go do zrodta pradu (za pomoca zalilacza). Jesli
chcemy korzystac z aparatu bez podfaczania do pradu,
mozemy wykorzystac w tym celu akumulatorki. Do aparatu

dotaczone sq trzy akumulatorki NiMH (1.2 V) (16). Przed

rozpoczeciem korzystania z nowego przyrzadu, nalezy

upewnic sie, ze akumulatorki sg dostatecznie natadowane. Aby

nafadowac akumulatorki, nalezy wtyczke zasilacza wlozyc do

gniazda zasilania (17) umieszczonego na tylnej Scianie obudowy

aparatu.

é « Nalezy upewnic sig, czy akumulatorki zostaty wtozone

wiasciwg strona.
« Nalezy rowniez upewnic sie, ze napiecie wyjsciowe
posiada taka sama wartosc znamionowa, co zasilacz.

Piéro czytnika posiada wtyczke modularng (18). Przyrzad
NycoCard Reader |l wyposazony jest w port RS-232, stuzacy
do potaczenia go z osobistym komputerem typu PC (19).

Korzystanie z aparatu pomiarowego

Funkcje
Przyrzad obstugiwany jest za pomoca trzech przyciskow:

Stuzy do wiaczenia przyrzadu oraz wyswietlania

&

menu gfownego, oraz podmenu.
Select

Stuzy do potwierdzenia i aktywacji opcji, wybranej

o

wczesniej przyciskiem Select.
Enter

@

Stuzy do wyjscia z aktualnego menu lub funkgji.

Quit

Menu
Istnieje mozliwosé wybrania jednego z czterech menu:

Main menu/Calibrate [Menu gtéwne / Kalibracja] umozliwia
ustawienie urzadzenia pomiarowego, w celu wykonania

kalibracji do bieli.

Main menu/Enter test [Menu gfowne / Wybor testu] zawiera
podmenu, odpowiadajace kazdemu z dostepnych testow

NycoCard.
Main menu/Options [Menu gtéwne / Opcje] Zawiera trzy

podmenu:

« Enter language [Wybor jezyka]: Stuzy do zmiany jezyka
wyswietlania.

» HbAlc: wybierz jednostke pomiaru %, mmol/mol lub %
i mmol/mol.

» New white [Nowa kalibracja bieli]: Stuzy do przeprowadzenia
kalibragji bieli - pomiaru nowej wartosci bieli, gdy na ekranie
pojawi sie komunikat “Error Recalibrate” [,,Btad! Skalibruj
ponownie!”]. Wartos¢ bieli zmieni sie z czasem, nawet jesli
koncowki piora oraz krazki kalibracyjne bedg zmieniane.

Main menu/Off [Menu gtowne / Wytgcz]. Wybranie tej opgji

i nacisniecie “ENTER” spowoduje wytaczenie przyrzadu.

Jednoczesne nacisniecie QUIT oraz ENTER rowniez

spowoduje wyfaczenie przyrzadu, niezaleznie od pozycji

w menu, aktualnie wyswietlanego na ekranie.

Procedura obstugi

Nastepujace trzy kroki muszg zostac przeprowadzone przed
uzyskaniem wyniku testu NycoCard:

1. Ustawienie

Prosze upewnic sie, ze pidro znajduje
sie w gniezdzie i whaczyc czytnik
przyciskiem ON. Urzadzenie
automatycznie przeprowadzi
procedure Ustawienia. Pozostawic
czytnik "w spokoju”. Pojawienie sie
pojedynczego sygnatu dzwickowego
poinformuje, ze procedura ustawienia
zostata zakonczona poprawnie.

« Nalezy upewnic sig, czy na koncowce pidra nie znajduje
sie kurz ani zarysowania.

« Nalezy rowniez upewnic sie, czy gniazdo piora jest

czyste.

€

2.Kalibracja do bieli

Nacisna¢ Enter uaktywniajgc menu,

a nastepnie postepowac zgodnie

z instrukcjami pojawiajacymi sie na
ekranie wyswietlacza. Gdy pojawi sie
komunikat “Place pen...” [“Umiesc
pioro...”], nalezy wyjac pioro z gniazda,
a nastepnie umiescic je na krazku
kalibrujagcym w celu wykonania kalibracji
bieli. Trzymac pioro nieruchomo,
dopéki pojedynczy sygnat dzwigkowy
nie zasygnalizuje, ze kalibracja zostata
ukonczona.

é - Nalezy upewnic sig, czy powierzchnia krazka

kalibracyjnego nie jest zakurzona oraz czy nie posiada

zarysowan.

» Nalezy pamieta¢, aby zamkna¢ pokrywe po
przeprowadzeniu kalibracji bieli.
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3. Wykonanie testu NycoCard W opc;ji

Main menu / Enter test [Menu gtowne
!/ Wybbr testu] naciskamy przycisk
Enter, wchodzimy do podmenu testow.
Przyciskiem Select wybieramy zadany
test NycoCard. Po przygotowaniu
materiatu badawczego naciskamy
przycisk Enter, co spowoduje ukazanie
sie na wyswietlaczu komendy

»Place pen...”, oznacza to gotowosé
urzadzenia do przeprowadzenia

testu. Wprowadzenie piora w otwor
testowy oraz wcisniecie tulejki
spowoduje rozpoczecie pomiaru. Po
kilku sekundach, wynik testu zostanie
wyswietlony na ekranie wyswietlacza

w formie wartosci stezenia. Ponowne
nacisniecie przycisku Enter spowoduje,
ze aparat bedzie gotowy do kolejnego
pomiaru.



& « Podczas wykonywania pomiaru test NycoCard powinien
by¢ umieszczony na podkfadce czytnika (7). Pomiar
bez wykorzystania podkfadki czytnika moze skutkowac
uzyskaniem btednych wynikow.

« Podczas pracy z probkami krwi, nalezy stosowac sie do
ogdlnych, laboratoryjnych srodkow ostroznosci. Nalezy
by¢ swiadomym, ze koncowka piora oraz pierscien piora
beda miaty kontakt z rozcienczong krwig / moczem.
Nalezy nosic rekawice ochronne.

« Nalezy pamietac, ze pomiar odbywa si¢ wtedy, gdy na
ekranie wyswietlacza pokaze sie komunikat ,,Active
Wait...” (,Urzadzenie aktywne. Prosze czekac”). Nalezy
upewnic sie, czy komunikat nie byt widoczny jeszcze
przed wcisnieciem tulejki na test. Nalezy utrzymac
wcisnieta tulejke nieruchomo, dopoki wynik nie pojawi
sie na ekranie wyswietlacza.

Jesli czytnik pozostanie w stanie oczekiwania przez okoto

10 minut, nastapi jego automatyczne wytgczenie. Po
ponownym wlaczeniu przyrzadu, wartos¢ ostatniego pomiaru
zostanie automatycznie wyswietlona na ekranie wyswietlacza.

Czyszczenie i konserwacja

Czyszczenie przyrzadu

Obudowe przyrzadu nalezy czyscic, kiedy jest to konieczne.

Wigkszosc wyciekow i plam mozna usunaé wodg lub tagodnym

detergentem.

« Wytgczyc przyrzad i odtaczyc go od zasilania sieciowego.

« Przetrzec obudowe przyrzadu za pomoca czyste,
niestrzepigcej i migkkiej sciereczki zwilzonej w wodzie lub
tagodnym detergencie.

« Nie uzywac sciereczki do czyszczenia koncowki pidra czytnika
ani do pierscienia piora. Wiecej informacji mozna znalez¢
w czesci Wymiana elementow jednorazowych.

+ Do dezynfekgji obudowy analizatora uzywac roztworu 1:10
wybielacza domowego (tj. 0,5% podchlorynu sodu) lub 70%
roztworu alkoholu. Powierzchnie przyrzadu nalezy poddac
dziataniu srodka dezynfekcyjnego na co najmniej 10 minut.

« Zapewnic czas na wyschniecie przyrzadu.

Wymiana elementow jednorazowych

Przyrzad NycoCard Reader Il posiada trzy wymienne
akcesoria: krazek kalibracyjny (do kalibragji bieli), (9)
koncowke piora (14) oraz pierscien pidra (13). Zaleca sig, aby
akcesoria te byty regularnie sprawdzane i wymieniane w razie
zabrudzen lub uszkodzen.

Wymiana koncéowki piora: Nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

Delikatnie podwazy¢ zuzytg koncowke piora paznokciem.
Wymienic¢ koncowke piora na nowa.

Wymiana piericienia piéra: Nalezy nosi¢ rekawice ochronne.
Przytrzymac ostong obudowy jedna reka, a druga ostroznie
Sciggnac pierscien. Wymienic pierscien piora na nowy.
Upewnic sie, ze jest poprawnie zamocowany.

Wymiana krazka kalibracyjnego: Aby wymieni¢ krazek, nalezy
Jjednoczesnie nacisngé w dot maty element krazka i pociagnaé
druga czesc urzadzenia ku gorze. Zatozyc nowy krazek

kalibracyjny.
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é « Zachowat ostroznosc, aby nie dotknac czesci optycznej
pidra czytnika.
« Wszelki brud lub uszkodzenia koncowki pidra lub krazka
kalibracyjnego (do kalibracji bieli) moga by¢ przyczyng
btednych wynikow.

Wymiana akumulatorkow:

1. Za pomoca srubokreta otworzy¢ pokrywe akumulatorkow

(15).
2. Usunac¢ stare akumulatorki (16).

3. Wymieni¢ stare akumulatorki na trzy nowe sztuki. Nalezy
upewnic sig, ze akumulatorki zostaty wlozone wasciwg
strong.

4.Ponownie zamocowac pokrywe akumulatorkéw. Przed
rozpoczeciem korzystania z przyrzadu konieczne jest
nafadowanie nowych akumulatorkow.

ﬁ « Nalezy stosowac sie do zalecen dostawcy w zakresie
likwidacji zuzytych akumulatorkow.

Usuwanie (likwidacja) NycoCard™
READER I

NycoCard Reader |l moze by¢ zanieczyszczony czynnikami
zakaznymi z materiatu biologicznego z badania. Dlatego

w przypadku uzywanych urzadzen istnieje ryzyko przeniesienia
infekeji. Podczas usuwania uzywanego NycoCard Reader I
lub potencjalnie zanieczyszczonego akcesorium nalezy
przestrzegac odnosnych przepisow danego kraju.

Aby w odpowiedni sposob, zgodnie z Dyrektywa

9\ 2012/19/EU, zlikwidowac przyrzad, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dostawcg NycoCard Reader II. Mozna
rowniez skontaktowac sie z lokalnym organem lub
urzedem w celu uzyskania informacji dotyczacych
wlasciwego sposobu usuwania urzadzenia.

Zgodnosc z dyrektywa europejska
dotyczaca wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz dyrektywa RoHS 2

NycoCard Reader Il spetnia wszystkie wymagania dyrektywy
98/79/WE w zakresie wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro (IVD) oraz dyrektywy 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substanci
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS 2).
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Rozwigzywanie problemow

Podczas korzystania z przyrzadu NycoCard Reader I, moga wystapic nastepujace sytuacje lub problemy. Jesli po

przeprowadzeniu dziatania naprawczego problem nie ustepuje, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

Problem

Mozliwa przyczyna

Czynnosc naprawcza

“Adjust ERROR” [“Ustawienie BLAD”].

1. Koncowka piora zabrudzona lub
uszkodzona.

2. Niejednostajne zmiany temperatury.

1. Wymieni¢ koncowke piora, ponownie
uruchomic przyrzad, przeprowadzic
Ustawienie oraz Kalibracje bieli.

2.Uruchomic polecenie New white
w opcjach menu gfownego Main
menu, ponownie uruchomic przyrzad
i przeprowadzi¢c Ustawienie oraz
Kalibracje bieli.
Jesli problem wciaz wystepuje,
skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.

Pojawia sie komunikat “Battery low”
[»,Niski poziom napiecia akumulatorkow”]
na ekranie wyswietlacza.

1. Akumulatorki sg roztadowane.

2. Akumulatorki zostaty nieprawidfowo
wlozone.

3.Zwarcie jednego z akumulatorkow;
brak tadowania.

1. Natadowac¢ akumulatorki.
2. Ponownie wtozyc akumulatorki.

3. Wymieni¢ akumulatorki.

Ekran wyswietlacza jest pusty lub
nieczytelny.

1. Akumulatorki sg roztadowane.
(lub inna sytuacja z powyzszego
punktu) — sprawdzi¢ polaryzacje oraz
akumulatorki sg wtasciwego rodzaju.

2.Suboptymalne warunki odczytu Swiatto
zbyt ciemne.

1. Natadowac akumulatorki. Sprawdzic
polaryzacje oraz czy akumulatorki sg
whasciwego rodzaju.

2. Zwigkszy¢ jasnosc lub zmienic
pozycje swiatfa.

Ekran wyswietlacza blaknie podczas
wyswietlania komunikatu ?Adjusting”.

1. Akumulatorki sa roztadowane.

1. Natadowac akumulatorki.

Na ekranie wyswietlacza pojawia sie
komunikat “Calibrate white/ ERROR!
Recalibr.” [“Kalibracja bieli/ BLAD!
Skalibruj ponownie.”]

1. Uzyty krazek kalibracyjny jest
zabrudzony lub porysowany.

2.Wewnetrzna wartosc bieli zostata
zmieniona z uptywem czasu.

3. Koncowka piora zabrudzona lub
uszkodzona.

1. Wymienic krazek kalibracyjny
i dokonac ponownej kalibracji.

2.Dokonac pomiaru nowej wartosci
bieli.

3. Wymienic koncowke piora. Dokonac
ponownej kalibracji.

Na ekranie wcigz widac komuni- kat:
“Calibrate white Active Wait...”
[“Aktywna Kalibracja bieli. Prosze

czekac...”].

1. Kabel piora nieprawidfowo podtaczony.

1. Sprawdezi¢, czy wtyczka kabla piora
Jjest prawidtowo wetknieta do
gniazda zasilania przyrzadu. Dokonac
ponownej kalibracj.

Program nie przechodzi z kroku “Place
pen” do “Active. Wait...”.

1. Zbyt silne swiatto pomieszczenia lub
Jjednostka bezposrednio wystawiona na
dziatanie promieni stonecznych.

1. Zmniejszy¢ site swiatta
w pomieszczeniu / starac sie
uniknaé bezposredniego dziatania
promieni sfonecznych na przyrzad.
Przeprowadzi¢ ustawienie oraz

kalibracje bieli.

“RAM ERROR” [“BLAD PAMIECI

RAM”]/ “Test data error” [“Btad
danych”].

1. Skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.
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Symbole i skroty

Ponizsze skroty oraz symbole s uzywane w etykietowaniu oraz instrukcjach dla przyrzadu NycoCard Reader Il.

Symbole / Skroty Wyjasnienie
c € Zgodnosc z dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki
in vitro

Zgodnosc z dyrektywa RoHS 2

il

Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

=
m
-

Numer katalogowy

Numer partii

Numer seryjny

Producent

Data produkcji (rok-miesigc-dzien)

Data przydatnosci (rok-miesigc)

Ograniczenie temperaturowe

Chroni¢ przed wilgocig

Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku uzytkownika

Przestroga, patrz instrukcja obstugi

Ogolny symbol recyklingowy

/> | o< 00| | |2 3]

20
S

Zagrozenie biologiczne

Zgodnosc z Europejska Dyrektywa 2012/19/EU
Odpady wyposazenia elektrycznego oraz elektronicznego (WEEE)

Prad staty

Ustawienie ogniwa

Klasa ochrony Il dla izolacji ochronnej

IEC 417

@[] =t €

o—C—o Polaryzacja, poz. (+) w srodku
LED Dioda LED
LCD Wyswietlacz ciektokrystaliczny LCD
Gwarancja

Abbott Diagnostics Technologies AS zapewnia uzytkownikowi dwudziestoczteromiesieczng gwarancje na produkt, poczawszy
od dnia wystawienia dokumentu sprzedazy. W tym czasie, produkt NycoCard Reader |l bedzie dziatat zgodnie z wymogami
Jjakosciowymi, obowiazujgcymi w dniu, kiedy opuscit fabryke.

Firma Abbott Diagnostics Technologies AS jest przygotowana na zrekompensowanie wadliwych materiatow lub nieprawidtowego
dziatania przyrzadu w ramach ograniczen gwarancyjnych.

Gwarancja ogranicza sie do zapewnienia wymiany produktu NycoCard Reader Il.

Ingerowanie w wewnetrzne komponenty, uszkodzenia bedace nastepstwem btedow obstugi, niewtasciwe uzytkowanie oraz
przeoczenie istotnych informacji, odnoszacych sie do ostrzezen oraz srodkéw ostroznosci, opisanych w niniejszej Instrukgji
Obstugi spowoduje utrate gwarancji.

Uznanie roszczenia nalezy niezwlocznie zgtosic lokalnemu dostawcy NycoCard Reader 1.
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Specyfikacje techniczne
Przyrzad

Rozmiar czytnika:

Rozmiar piora:

Ciezar:

Rodzaj wyswietlacza:

Procesor:

Rozmiar pamieci:

Pojemnosé magazynu prob:
Zasilanie:

Przepisy bezpieczenstwa:

Warunki pomiaru

Zakres temperatury:

Wilgotnosc wzgledna:

Unika¢ bezposredniego nastonecznienia oraz zbyt
przyciemnionego oswietlenia

R Zapoznac sie z instrukcja obrazkowa dla kazdego testu NycoCard

Warunki przechowywania oraz transportu:

Temperatura:

Wilgotnosé wzgledna:

Akumulatorki
Akumulatorki NiMH:

Zasilacz

Mascot typ 9725

Wejscie:

Wyjscie:

Wymiary bez uwzglednienia wtyczki (DixSzxWy):
Ciezar:

Wiyczka
3630+ (typu koncentrycznego)

Polaryzacja:
Dthugosc:
Srednica wewnetrzna:

Srednica zewnetrzna:

Informacje zwigzane z zamowieniem

Produkt
NycoCard Reader ||

m Krazki kalibracyjne
m Koncowki piora
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200x170x70 mm
Dt.: 144 mm, Gt.: 29,5 mm

540 g (Aparat wraz z piorem oraz akumulatorkami)

LCD, 2x16 znakow

Intel 80 C32

Pojemnosé pamieci programowej: 64 Kb
2 Kb

Zasilacz, akumulatorki,

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C ™" (Zalecany zakres wynosi 18-25°C)
0-90%

- 40 - 70°C.
10 - 93 % przy 40°C

Rozmiar AA; 1.2V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x32x40 mm
65¢

Poz.(+) w srodku

12,0 mm

2,0 mm

5,5 mm

Nr produktu llosé
1116815 1 sztuka
1116821 1x10 sztuk
116823 1x10 sztuk
1116822 1x10 sztuk
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NycoCard” READER I

PT

Para utilizagao profissional em diagnostico junto do doente
e laboratorio.

Intencao de uso do NycoCard™ READER Il

O NycoCard™ Reader Il & um pequeno reflectémetro
alimentado por baterias, designado a medir as superficies
coloridas dos testes NycoCard e calcular os valores

de concentragao. As respostas de cor sao medidas por
reflectancia espectral em trés partes de um espectro visivel.

& O NycoCard Reader Il é calibrado pelo fabricante para
os testes NycoCard. S6 & possivel garantir resultados
precisos quando o NycoCard Reader Il ¢ utilizado com
os testes NycoCard.

Conteddo do NycoCard” READER II
O kit NycoCard Reader Il consiste em:

NycoCard Reader || 1 unidade
Carregador de bateria 1 unidade
Baterias (recarregaveis) 3 unidades
m Dispositivos de calibragao 10 unidades
m Pontas da caneta 10 unidades
m Anéis da caneta 10 unidades
Pad (suporte) 1 unidade
Manual de instrucao 1 unidade

Ao desembalar, examine o conteido da embalagem,
verifique qualquer sinal de dano e confirme se a embalagem
esta completa. Informe ao seu fornecedor se houverem
itens faltando ou a ocorréncia de qualquer dano durante

o transporte.

Descri¢ao Funcional

O NycoCard Reader Il consiste em uma caixa do
instrumento (1), que constitui a unidade operacional e de
calculo, e a caneta leitora (5), que & a unidade de medigao.
Os principais componentes da caixa do instrumento sao

o microprocessador, a tela LCD (3) e as teclas (2) para
operagao. Os elementos principais da caneta leitora sao
os diodos emissores de luz (LED) (11), um fotodiodo (12),
um detector de claro/ escuro (10). O cabo da caneta (4)
conecta-se a caixa e a caneta. O suporte da caneta (8)
esta localizado na direita da tela na caixa do instrumento.
Em frente a este suporte, ha uma tampa (6), e na parte
de tras desta tampa esta localizado o dispositivo branco de

calibragao (9).

é « Nao troque as canetas leitoras entre instrumentos
diferentes. Os dados de calibragao especificos estao
armazenados na caixa.

« A caneta deve permanecer no suporte quando nao
estiver em uso. Assim a parte optica fica protegida de
po e de dano.

NycoCard READER Il User Manual

Teoria Basica

A caneta leitora contém trés pares de LEDs: vermelho,

verde e azul. A luz refletida da amostra de teste & medida,
relativamente a amostra em branco, por um circuito de
fotodiodos sensiveis a luz. Quando um teste especifico &
escolhido no Menu de Testes do NycoCard Reader I, os LED
correspondentes iluminam a amostra que vai ser medida. A
amostra reflete parte da luz que sera detectada no fotodiodo.

Quando a caneta é colocada sobre a amostra e a capa da
caneta é removida, o detector claro/escuro registra que o
meio ambiente mudou de claro para escuro e a medigao
comega automaticamente. A capa assegurara que a caneta seja
conservada estavel em uma posigao vertical e que a luz externa
nao incida sobre a amostra.

Ajuste

Este procedimento compensa a contribuicao de luz refletida
do lado de dentro da ponta da caneta (14) e vazamento da
corrente elétrica débil no circuito eletrénico. O ajuste é
realizado quando a caneta & colocada no suporte, isto &, na
camara escura sem qualquer amostra presente.

é .E importante ajustar o equipamento cada vez que este
for ligado e quando a ponta da caneta for substituida.

Calibracao do Branco

A Calibragao do Branco é essencial nas medias de reflectancia
e se ajusta a diferentes condi¢es de medicao e a variagao das
pontas da caneta. A calibragdo do branco & executada em um
dispositivo de calibragao especial, o qual é armazenado sob
uma tampa, protegido da luz e do po.

é « A calibragdo do branco deve ser executada antes de
cada série de medigSes (maximo de 20 medigdes por
série) e antes de cada medi¢ao individual esporadica.

Instalacao e Meio-Ambiente

A temperatura ambiente recomendada é 18-25°C e a
umidade nao deve ser de condensacao. Tenha certeza de que
o equipamento esteja protegido da sujeira e da luz solar direta.

ﬁ « A colocagao do NycoCard Reader Il deve permitir
uma facil desconexao da alimentacao CA a qualquer
altura.

« Tenha certeza de que o equipamento esteja
aclimatizado a temperatura ambiente antes do uso.

« Agua ou qualquer outro liquido nao deve entrar em
contato com o equipamento.

« Por favor, comprove que ndo existe radiagao
eletromagnética forte ao redor. Isto pode interferir
no funcionamento.

O NycoCard Reader Il é suprido com trés baterias NiIMH
recarregaveis (1.2V) (16). Antes de usar o novo equipamento,
assegurese de que as baterias estejam carregadas por 18 horas.
O plug de conexao do carregador da bateria esta inserido na
saida (17) localizada na traseira da caixa do equipamento.
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ﬁ « Tenha certeza de que as baterias estejam na posicao
correta.

« Tenha certeza de que a tensao de saida & compativel
com o carregador

A caneta do leitor tem um plug modular (18). O NycoCard
Reader Il é equipado com uma porta RS-232 para a conexao

com um PC (19).

Utilizando o Equipamento
Funcoes

O equipamento é operado por trés teclas/botdes:

Para ligar o equipamento e para a tela do menu
principal e dos sub-menus.

©

Select

Para entrar e ativar a selecao de menu pelo botao

o

Selecionar.
Enter

Para sair do menu ou fungao que esta em operacao.

‘O
D -
-
c

Quatro menus principais estdo disponiveis para selecao:
“Main Menu/Calibrate” instrui o equipamento para a medigao
do Dispositivo de Calibragao do Branco.

“Main Menu/Enter test” contém sub-menus correspondentes

a cada teste do NycoCard que estiverem disponiveis.

“Main Menu/Options” contém trés sub-menus:

« Enter language: para mudar o idioma no display.

« HbATc: para selecionar entre a medida em unidades %,
mmol/mol ou % & mmol/mol.

« New White: para medir um novo valor do branco quando uma
mensagem “Error Recalibrate” [Erro recalibrar] aparece no
display. O valor do branco mudara com o passar do tempo,
mesmo se as pontas da caneta e os dispositivos de calibracao
forem substituidos.

“Main Menu/Off” seguido por Enter desligara o equipamento.

Pressionando Quit [sair] e Enter [entrar] simultaneamente
também desligara o equipamento, independente da posigao
no menu.

Procedimento Operacional

Os trés passos a seguir devem ser executados antes do
resultado de um teste NycoCard ser obtido:

1. Ajuste
Assegure-se de que a caneta esteja
colocada no suporte e ligue o leitor.
O equipamento executa automatica-
mente “Adjusting [Ajuste]”. Permita

que o procedimento de ajuste seja
completo sem tocar na caneta. Um
apito Unico indicara que o Ajuste foi
completado corretamente.

78 | PT

é « Tenha certeza de que a ponta da caneta esta livre de
poeira e de arranhdes.

« Tenha certeza de que o suporte da caneta esta limpo.

2. Calibragao do Branco
Pressione ENTER para ativar o menu
‘ e siga as instrucdes na tela. Quando
a mensagem “Place pen [posicione a

A caneta)...” for exibida, levante a caneta

do suporte e coloque-a no Dispositivo
de Calibragao do Branco. Segure a
caneta firme até que um apito Gnico
indique que a calibragao esta terminada.

é « Tenha certeza de que a superficie do calibrador branco

esta livre de poeira e arranhdes.

« Lembre de fechar a tampa apés a calibragao do branco
ser executada.

3.Medindo um teste NycoCard
O teste NycoCard desejado é escolhido
no «Main Menu /Enter test». Enquanto
a caneta esta no suporte da caneta,
pressione Enter brevemente e siga

as instrugdes na tela. A mensuragao
iniciase quando a capa da caneta é
removida. Apos poucos segundos o
resultado do teste sera exibido como
um valor de concentragao.

A + O teste NycoCard deve ser realizado sobre o pad
do leitor (7) quando se esta medindo um resultado.
Medidas sem o uso do pad pode levar a resultados
errados.

« Siga os procedimentos de seguranga de laboratorios
quando manusear amostras sanguineas. Considere que
a ponta e o anel da caneta entrarao em contato com
amostras de sangue/urina diluidos. Use luvas.

» Considere que a medigdo esta em curso quando “Active
Wait [Ativo Aguarde]...” & mostrado na tela. Tenha
certeza de que essa mensagem nao sera mostrada antes
da ponta da caneta ser removida. Mantenha a caneta
destampada de forma constante até o resultado ser
mostrado.

Se o instrumento for colocado no modo de espera por
aproximadamente 10 minutos, ele ira automaticamente ser
desligado. Quando o instrumento for ligado novamente,

o Gltimo valor medido ird automaticamente ser mostrado.
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Limpeza e manutengﬁo

Limpeza do instrumento

A limpeza do exterior do instrumento deve ser efetuada
sempre que necessario. E possivel remover a maioria dos
derrames e manchas com agua e um detergente suave.

+ Desligue o instrumento e desconecteo da alimentagao CA.

« Limpe o exterior do instrumento com um pano limpo, sem
pelos e nao abrasivo humedecido com agua e um detergente
suave.

+ N&o use um pano para limpar a ponta da caneta do leitor ou
o anel da caneta. Consulte a secgao Substituigao de pegas
descartaveis.

« Para desinfetar o exterior do analisador, use uma solugdo 1:10
de lixivia doméstica (ou seja, hipoclorito de sodio a 0,5%) ou
uma solugdo de alcool a 70%. A superficie do instrumento
deve ser exposta ao desinfetante durante 10 minutos,
no minimo.

+ Permita que o instrumento seque ao ar.

Substituicao de pegas descartaveis

O NycoCard Reader Il tem trés acessérios substituiveis:

o dispositivo de calibragdo branco, (9) a ponta da caneta (14)
e o anel da caneta (13). Recomendase a inspegao regular
destes acessorios e a sua substituigao se estiverem sujos ou
danificados.

Substituicdo da ponta da caneta: Use luvas. Retire

cuidadosamente a ponta usada da caneta com os dedos.
Substitua por uma ponta da caneta nova.

Substituicdo do anel da caneta: Use luvas. Segure a protegao
da caixa com uma mao e remova cuidadosamente o anel da

caneta com a outra mao. Substitua por um anel da caneta
novo. Certifiquese de que esta encaixado corretamente.

Substituicdo do dispositivo de calibracdo: Remova

o dispositivo pressionando simultaneamente a pega pequena
para baixo e o lado oposto para cima. Introduza o novo
dispositivo de calibragao.

é « Tenha cuidado e evite tocar nos componentes 6ticos da
caneta do leitor.

» Qualquer sujidade ou danos na ponta da caneta ou
no dispositivo de calibragao branco podem originar
medigdes incorretas.

Substituicdo das baterias:

1. Use uma chave de fendas para abrir a tampa do
compartimento das baterias (15).

2.Remova as baterias antigas (16).

3.Substitua as baterias por trés baterias novas. Certifiquese
de que insere as baterias na diregao correta.

4.Reintroduza a tampa do compartimento das baterias.
E necessario carregar as novas baterias antes de utilizar
o instrumento.

é » Cumpra as recomendagdes do fornecedor das baterias
relativamente a eliminagao das mesmas.

NycoCard READER Il User Manual

Descarte do NycoCard” READER Il

O NycoCard Reader Il pode ser contaminado com agentes

infecciosos oriundos de material biologico durante os testes.
Consequentemente, os dispositivos usados tém um risco de

transmissao de infecao. Ao eliminar um NycoCard Reader Il
usado ou um acessorio potencialmente contaminado, faga-o
de acordo com os regulamentos aplicaveis no seu pais.

E Para eliminar corretamente o equipamento, de acordo

29\ com a Diretiva 2012/19/EU (WEEE), entre em
contato com seu fornecedor do NycoCard Reader Il.
Pode também contactar o comité ou autoridade local
para obter informacgdes sobre a eliminagao correta do
dispositivo.

Conformidade com a Diretiva Europeia de

DIV e a Diretiva RoHS 2

O NycoCard Leitor Il esta em conformidade com todas as
disposi¢des da Diretiva 98/79/CE acerca de dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (IVD) e na Diretiva 2011/65/
UE acerca da restricao da utilizagdo de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos

(RoHS 2.
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Solugao de problemas

As seguintes condigoes ou problemas podem ocorrer quando se esta utilizando o NycoCard Reader Il. Se o problema persistir
apos as acdes corretivas terem sido efetuadas, por favor contate seu distribuidor local.

Problema

Possivel causa

Acao corretiva

«Adjust ERROR” [“Ajustar ERRO”]

1. A ponta da caneta esta suja ou

danificada.

2. Alteragdo intermitente da temperatura
ou das condicoes de condensagao.

1. Substitua a ponta da caneta, reinicie
o instrumento, realize um ajuste e
uma calibragao do branco.

2.Selecione Novo branco no menu
principal, reinicie o instrumento,
realize um ajuste e uma calibragao do
branco.

Se continuar aparecendo “Adjust
Error” [“Erro de ajuste”], por favor
contate seu distribuidor local.

Aparece na tela a mensagem
“Battery low” [“Bateria fraca”]

1. As baterias estao descarregadas.

2.As baterias nao estao colocadas
corretamente.

3.Uma das baterias teve um
curtocircuito e nao esta recarregando.

1. Recarregue as baterias.
2.Volte a colocar as baterias.

3.Substitua todas as baterias.

A tela esta em branco ou ilegivel

1. As baterias estao descarregadas.
(consulte o item “Battery low”
[“bateria fraca”]).

2.A luz de visualizagao da tela esta
muito ténue.

1. Recarregue as baterias. Confirme a
polaridade e se as baterias sao do tipo
correto.

2.Aumente o nivel da luz ou mude
a posicao da luz.

A tela se apaga durante o “Adjusting”.
[“Ajuste”]

1. As baterias estao descarregadas.

1. Recarregue as baterias.

“Calibrate white/ ERROR! Recalibr.”
[“Calibrar branco/ERRO! Recalibragao”]

sao mostrados na tela

1. O dispositivo de calibracdo utilizado
esta sujo, rachado ou nao totalmente
branco.

2.0 envelhecimento do instrumento
alterou o valor interior do branco.

3.A ponta da caneta esta suja ou

danificada.

1. Substitua o dispositivo de calibragao
e volte a calibrar.

2. Determine o novo valor do branco

3.Substitua a ponta da caneta e calibre
novamente.

“Calibrate white Active Wait...”
[“Calibrar branco Ativo Aguarde...”]

persiste aparecendo na tela.

1. O cabo da caneta nao esta
corretamente inserido.

1. Confira se o plugue conector do
cabo da caneta esta corretamente
inserido dentro do receptaculo do
instrumento. Calibre novamente.

O programa nao esta ativo deste
partir de : “Place pen” [“Posicione a
caneta”] até “Active. Wait...” [“Ativo.
Aguarde...” ]

1. A luz do ambiente esta muito forte ou
a unidade esta recebendo incidéncia
direta da luz solar.

=

. Reduza a luz / evite a luz solar sobre
o dispositivo. Realize o ajuste e a
calibracao do branco.

“RAM ERROR?” / “Test data error”
[“‘ERRO RAM”/ “Erro dos dados do
teste”].

1. Entre em contato com seu
distribuidor.
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Simbolos e Abreviagoes

Os simbolos e abreviagoes abaixo sdo usados na rotulagem e instrugdes do NycoCard Reader II.

Simbolos/Abreviatura

Explicacao

Cce

Conformidade com a Diretiva Europeia 98/79/CE de dispositivos médicos de diagnostico

in vitro.

Conformidade com a directiva RoHS 2

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

75 @

Namero do catalogo

-
o
]

Nimero do Lote

Nimero de Série

Fabricante

Data de fabrico (ano-més-dia)

Prazo de validade (ano-més)

~|LE|g

Limitagao de temperatura

.

Manter seco

Consultar instrucao de uso

Atencdo: consulte as instrugdes de utilizagao

el

Simbolo geral de recuperagao e reciclagem

Risco biologico

Conformidade com a Diretiva Européia 2012/19/EU
Residuos de equipamento Elétrico e Eletronico (WEEE)

Corrente continua

Posicionamento da célula

@l )] =

Isolamento de protegao classe |l

IEC 417

o—(E——o Polaridade, pos (+) no centro.
LED Emissao de luz diodo
LCD Tela de cristal liquido
Garantia

A Abbott Diagnostics Technologies AS garante o material durante um periodo de 12 meses a partir da data de entrega ao usuario.
Para este periodo é garantido que o NycoCard Reader Il funcionara segundo os requisitos de qualidade validos na data em que

foi posto a venda.

Abbott Diagnostics Technologies AS indenizara, dentro dos limites da garantia, se o material estiver apresentando defeitos ou
nao estiver funcionado corretamente.

A garantia se limita a substituir o NycoCard Reader II.

A manipulagdo dos componentes internos e danos devido a erro do usuario, uso indevido e desconsideragao das informagdes

essenciais sobre adverténcias e avisos descritos neste manual invalidarao a garantia.

O conhecimento de reclamacdes deve ser reportado imediatamente ao fornecedor local do NycoCard Reader Il.

NycoCard READER Il User Manual
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Especiﬁcagaes Tecnicas
Instrumento

Tamanho, caixa do instrumento:
Tamanho, caneta leitora:

Peso:

Tipo de tela:

Computador:

Capacidade de memoaria:

Capacidade de armazenamento de testes:
Fonte de alimentagao:

Normas de Seguranca:

Condi¢oes de medigao

Intervalo de temperaturas:

Umidade relativa:

Evite a luz solar direta ou muito fraca

U Consulte as instrugdes especiais de cada teste NycoCard

Condigoes de armazenamento e transporte:

Temperatura

Umidade relativa

Baterias

Baterias recarregaveis de NiMH

Carregador de Baterias

Tipo Mascot 9725

Entrada:

Saida:

Dimensoes sem conector (LxAxAl):

Peso:

Conector

3630 + (de tipo coaxial)
Polaridade:

Longitude:

Diametro interno:

Diametro externo:

Informagao para pedidos

Produto
NycoCard Reader Il

m Dispositivos de calibragao
m Pontas da caneta
m Anéis da caneta
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200 x17 x 70 mm

L: 144 mm, A: 29,5 mm

540 g (incluindo a caneta leitora e as baterias)
LCD, 2x16 caracteres

Intel 80 C32

Capacidade de memoria para programas: 64 Kbytes
2 Kbytes

Baterias, carregador de baterias

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35 °C " (O intervalo recomendado é 18-25°C)
0-90%

-40 -70 °C
10 -93%a40°C

Tamanho AA, 1,2V

100-240 V c.a.
9V DC/6W

75x 32 x40 mm
65¢g

pos. (+) no centro

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Produto no. Quantidade
116815 1 unidade
1116821 1x10 unidades
1116823 1x10 unidades
1116822 1x10 unidades

NycoCard READER Il User Manual



NycoCard” READER I

RU

[lns npodeccrmoHanbHOro MCNob30BaHMA PALOM
C NauMeHTOM WUau B Nabopatopuu.

O6wue ceegeHunsa o NycoCard™ READER I

NycoCard™ Reader Il npeacrasnset cobom
3aMaTeHTOBaHHbIN MOPTAaTUBHbIN LIBETHOM pediekToMeTp,
pa3paboTaHHbIl ANA onpeaeneHns KOHUEeHTpaumm
aHanuTa ¢ ucnonbzoBaHnem TexHonornn NycoCard.
MpUHLMN AeTeKLMM, NCNoNb3yemblii pedaeKToMeTpoM
NycoCard Reader Il, — poTomeTpus B OTparKeHHOM CBeTe.

NycoCard Reader Il oTkanMbpoBaH NnponssoauTeNEM
ana Tect-cuctem NycoCard. TouHble pe3ynbTaTbl
MOJKHO rapaHTMPOBaTb TO/ILKO MPU UCMOb30BAHNUN
NycoCard Reader Il BmecTe ¢ TecT-cuctemamm
NycoCard.

KomnnekT noctaBku NycoCard”
READER Il kit

Habop NycoCard Reader Il cocTouT u13:

NycoCard Reader I 1w
3apsagHoe yCTponcTBO 1 wr.
AKKyMynaTopbl 3 wr.

m Benble KaNMbpPOBOYHbIE AUCKM 10 wr.

m HaKoOHeYHWKM Ha cunTbiBatowee nepo 10 wr.

m YNAoTHsAoLWME KonbLa 10 wr.
KospukK 1 wr.
MHCTPYKUMA NO aKcnayaTaumm 1 wr.

Mpu pacnakoBke aHanu3aTopa ybeauTech, 4To BCe
KOMIM/IEKTYIOLWME, MePEYMCIEHHbIE Bbllle, MPUCYTCTBYIOT
W He NoBpexKaeHbl. [pu TpaHCNoPTUPOBKE aHaM3aTopa
B XOJIO4HYIO NMOrogy PeKOMEHAYETCA BblAepiKaTb ero

B TeYeHMe OAHOT0 AHA NPY KOMHATHOM TemnepaTtype
nepes, Ucrnonb3oBaHUEM.

OnucaHue npubopa

AHanuzatop NycoCard Reader Il cocTouT U3 AByX YacTelt:
aHanusaTopa (1), copepsKallero mmkponpoLeccop,
*K-gucnneit (3), dyHKUMOHANbHbIE KHOMKM (2),

n cumnTbiBatoLLero nepa (5), coaeprkaliero ceeToanoabl
(11), doTtoamnoabl (12), neTeKTOp YPOBHA OCBELLEHHOCTU
(10) 1 aneKTpoHHbIE KOMNOHEHTbI A5 ONpeAeneHns
ugeTa. CunTbiBatoLLEE NEPO COEAMHAETCA C aHAM3AaTOPOM
C NOMOLLbIO CneunanbHoro Kabens (4). lHesgo ana
cyMTbIBatOLWEro nepa (8) HaxoguTcA cnpaBa OT Aucnes,
HUXKe Ha 0BpaTHOM CTOPOHE KPbILWKKN HaxoauTcsa 6enblit
KannMBpPOBOYHbBIN ANUCK (9).

- He ucnonb3yiite cunTbIBatoOLLLEE NEPO OT APYroro
pednektomeTpa.

« CunTbiBalOLLEE NEPO CeayeT AepKaTb B rHesae
M U3BNIEKATb €ro OTTyZa MOMKHO TO/IbKO ANA
nposeaeHusa KaNMBPOBKM 1 3MepeHus
KOHUEHTpauuu.

NycoCard READER Il User Manual

OcHoBHble cBeaeHuna o paboTte npubopa

B cumTbiBatOLLEM NEpe HaxoAATcA 3 napbl CBETOAMOA0B:
KpacHble, 3e/ieHble 1 ronybble. CBeToanoabl 0cBeLatoT
nccnenyemblin obpasel, CBETOM ONpeaeneHHOM ANUHbI
BOJIHbI B KaXK4bli MOMEHT BpemeHu. PoTtoamnosbl
PErUCTPUPYIOT OTPAXKEHHDI CBET, MOJIYYEHHbIN CUTHAN
nepeaaeTcs B aHa/M3aTop M NepecynTbiBaeTCs B 3HaYeHue
KOHUEHTPaLMN. 3HaueHne KOHLLeHTpauum otobparkaercs
Ha XK-aucnnee.

B TOT MOMEHT, Koraa nepo nomelyaetcsa Ha obpaseu,

M OMYCKAETCA BHM3 €ro KOXKyX, AETEKTOP YPOBHSA
OCBeLLEHHOCTU pearnpyeT Ha TEMHOTY, M C 3TOr0 MOMEHTa
aBTOMATMUYECKM HAaUYMHAETCA U3MEPEHME.

KoppekTtuposka [Adjusting].

Mpw BKAOYUEHUM aHaM3aTopa (cumTbiBatoLLEE NEpo
YCTaHOBJ/IEHO B rHE3/40), aKTUBMPYeETCA npoueaypa
KOPPEKTMPOBKM paccesHHoro ceeTa. JaHHasa npoueaypa
npegHasHayeHa 4/1a KOMMNEHcaLmMmn paccesHHOro cBeTa
OT MbIIY UAN MENKMX YACTULL, KOTOPble MOTYT NonacTb B
HaKOHEYHMK CYMTbIBAIOLLErO Nepa.

« BarkHO NpPOBOAUTL KOPPEKTUPOBKY Kaxabli pas npu
BK/IlOYEHWUM NpMbopa, a TaKKe nocae 3ameHbl Uau
YUCTKM HAaKOHEYHMKA CUMTbIBAOLLEro nepa.

Kannbposka 3HaYeHuMAa 6enoro LBeTa.

Mpoueaypa KanMbpoBKKM 3HaYeHUs benoro LBeTa
npegHasHaYeHa 419 HUBEMPOBAHMA Pa3ANUnNi
dU3NYECKMX YCIOBUI NPOBEeAEHUA U3MEPeHUs

M UCNONb3yeMblX HaKOHeYHMKoB. KannbpoBKa npoBoamuTca
npu NOMOLLM creumnanbHoro Kaambpatopa, e4MHOro

ana scex TectoB NycoCard 1 noctaBasemoro Bmecrte

C aHanu3atopom. KanmbpaTtop XpaHUTCA NoZ, KPbILWKOM
BHE BO34eMCTBMUA CBETA M NblAK. [PU NOBPEXKAEHUN UK
3arpAsHeHMn KannbpaTopa ero HeobXoAMMO 3aMEHUTb.

. AHanusatop NycoCard Reader Il pekomeHayeTcA
KannbpoBaTb NPM KaXKAOM BKAOYEHMM, KaK
nepep, cepueit usmepeHui (1 cepus — Makcumym
20 n3mepeHnit), Tak 1 nepes eanHUYHbIM
N3MepeHnem.

YcTaHOBKa

Mpnbop Heo6XOAMMO YCTAHOBUTbL B MOMELLEHWUN
C HEBbICOKOW B/Ia*KHOCTbIO M TemnepaTypon 18-25°C sganu
OT NPAMbIX CO/THEYHbIX /ly4eil 1 3arpAsHeHUN.

& - NycoCard Reader Il cnegyeT pacnonaratb
TaK, YTobbl ero MOXHO 6bl/10 B toboe Bpems
NNErKO OTCOEAMHUTb OT CETU 3NEKTPONUTAHMA
nepemMeHHOro Toka.

- Nepep, cnonbzoBaHuem ybegutecs, Yto npnbop
[OCTUT KOMHATHOM TemnepaTypbl.

« UcknioyeH noboli KOHTAKT npubopa ¢ Bogon nnm
LPYTMMU KUAKOCTAMM.

. MpoBepbTe NOMeLLeHNEe Ha Hannyme
3NEKTPOMArHUTHOM paguaummn. OHa MoKeT
NoB/AMATbL Ha NPaBUbHYO paboTy npubopa.
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NycoCard Reader Il ocHalleH 3 akkymynsaTopamm

(NiMH 1.2 V) (16). Mepepg, ncnonb3osaHvem npubopa
AKKYMYNATOPbI AONXKHbI 3apAxKaTbca He meHee 18 yacos.
LLITencenb 3apAAHOrO yCTPOMCTBA aKKYMY/IATOPOB
BCTaBNSAETCA B BbIXOA (17), pacno/fioXKeHHbIM Ha 3aaHel
CTOopoHe npubopa.

« Y6eauTecn, 4To aKKYMyAATOPbI YCTAHOB/IEHbI
B Np16Op B BEPHOM Hampas/ieHUN.

« YbeamuTech, UTO BbIXOAHOE HaMNpsKeHne
COOTBETCTBYET HOMUHAMIbHOMY HaMpPAXKEHWUIO
WNCTOYHMKA NUTAHUSA.

CuuTbiBalOLLEE NEPO UMEET MOAYNbHbIN WTencenb (18).
NycoCard Reader Il o6opyaosaH RS-232 nopTom g
CBA3K C KomnbtoTepom (19).

Pa6ota Ha npubope

Ynpasnexwue
Mpunbop ynpasnseTca 3 KHONKamu:

@ BkatoueHune npnbopa, NPOCMOTP MEHH.

Select

o MoaTBep:KAeHWe, akTUBaLMA BbiIGpaHHOM npu
NoMoLLM KHOMKK ON CTPOKM MeH!Io.

o B|:>|XO,C|| 13 TEKYLLEro MeH namn onepaumu.
Quit

[ins BbiI6opa AOCTYMHbI 4 CTPOKM MeHI0:

InasHoe meHro/Kanubpoeka [Main menu/Calibrate]
NCMosb3yeTca A1A NPoBeAeHUs npoLecca KaanbpoBKu.

InaeHoe meHio/3anyck aHanusa [Main menu/ Enter test]
COLEPKUT NOAMEHIO, B KOTOPOM MOXKHO BblOpaTh A/A
nocneaytouiero aHanmsa 1 13 4 goctynHbix Tectos (HbAlc,
MWKPOanbbymuH, C-peakTuBHbIN 6enok, -anmep).

InasHoe meHio/Hacmpoiiku [Main menu/Options]
COAEPXKMUT 3 NOAMEHIO:

« A3bik [Enter language] — BbI6Op A3bIKa.

« HbA1c: — Bblb6MpUTE €AMHULbI U3MepeHna %, mmol/mol
nnm % ¢ mmol/mol.

« Hogwlili 6enbili [New white] — iamepeHve HOBOrO 3Ha4YeHuA
6e/10ro, KOTOpoe cieayeT NPOBOAUTbL B C/ly4ae NoAB/IEHUA
Ha aucnnee cooblieHnsa o cboe Kanmbposku “Error
Recalibrate”. 3HaueHne 6e10ro M3MEHUTCA CO BPEMEHEM,
[axke B TOM C/ly4ae, eC/iv HAaKOHEYHUKM CUUTbIBAIOLLETO
nepa v KaaMbpoBoYHbIe ANCKM 3aMEHEHDI.

InasHoe meHio/ BoiknoyeHue [Main menu/Off]
BbIK/IlOYEHWe Npubopa B CyYae NOATBEPKAEHMUA KHOMKOM
“ENTER”. TaKke B 110601 MOMEHT NPUBOP MOMKHO
BbIK/IIOYNUTb OAHOBPEMEHHbIM HaxaTvem 2 KHonok: QUIT u
ENTER.
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Mpoueaypa aHanusa

[na Toro, 4tobbl MONYYNTL pPe3ynbTaT aHaM3a,
Heobxo4MMO NPONTK 3 cneayroLLmX LWwara:

1. Y6eauTech, 4TO cunTbiBatOLLEE

nepo HaxoauTCcA B rHe3ae,
W BKtOUUTE NPUBOP HaxaTuem
KHonKM ON. ABTOMaTHyecKu
3anycKaeTcA KOPPEKTUPOBKA
«Adjusting». [JaliTe npoueaype
KOPPEKTUPOBKM MOJTHOCTHHO
3aBepLINTbCA, He JocTaBan
CuMTbIBatOLLLEE NEPO U3 rHe3aa.
OAMHOYHbIN 3BYKOBOM CUTHAN
onosecTuT Bac o 3aBepLueHUn

npoueaypbl.

« O6bpaTtnTe BHUMaHME Ha TO, YTOBbl Ha CYUTbIBAIOLLLEM
nepe He 6bI710 LAPanMH, CKOMOB U 3arpA3HeHUI.

. Y6eauTech, 4To rHe340 A/ CYMThIBAIOLLErO nepa

YUCTO.

€

2.Kanubposka 6enoro

Haxmute ENTER gna aktnsaumm
MEHIO 1 criefynTe MHCTPYKLMAM,
noABAAIOLWMMCA Ha AuCniee:
«Open lid» — OTKpOWTE KPbILLKY.
«Place pen» - goctaHbTe
CYUTBbIBAOLLEE NEPO M3 FTHE3AA

M MOMecCTUTe ero Ha benbii
KanMBpPOBOYHbIN AUCK, ONyCTUTE
KOXYX Mepa BHU3 U yaep:KuBaiTe
€ro B 3TOM MOJIO¥KEHMU A0 TOTO, KaK
YC/bILLNTE OAMHOYHbIV 3BYKOBOM
CWUTHan, roBOPALLMIA O 3aBEPLUEHUN
npotecca KaMbpoBKK, U TONIbKO
noc/ie 3Toro NoOMecTuTe Nepo
06paTHO B rHE30.

«Close lid» - 3akpoiTe KpbILWKY.

. Ybeautecb B TOM, YTO Ha NOBEPXHOCTU 6enoro
Ka/IMBPOBOYHOIO AMCKA HET CKO/OB, LLapanuH
N 3arpA3HEHNN.

« He 3a6biBaiiTe 3aKpbliBaTb KPbILLKY Nocne
3aBepLUeHMs NPoLeaypbl KafMBPOBKM.
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3.U3mepeHne NycoCard Tectcucrem

B rnaBHOM meHto [Main menul]
BblbepeTe CTPOKY NpoBeaeHMn
aHanusa [Enter test].

MpKn NONOXKEHNN CUNTBIBAIOLLETO Nepa
B rHe3ge, HaxmuTe Enter u cneayite
WMHCTPYKLUMAM, NOABAAIOLMMCA Ha
aucnnee.

MN3mepeHune HayHeTca cpasy nocse
TOrO, KaK Bbl ONyCTUTE BHU3 KOXKYX
CYMTbIBatOLLLErO nepa.

Yepes HeCKONbKO CeKyHA, pe3ynbTaT
aHanu3a otobpasuTcs Ha gucnnee

B BME 3HAYEHUA KOHLEHTpaLmu.



- Bo Bpema n3mepeHma KOHLEHTPaL MM HeEObX0aMMO
NomecTUTb KapTpuak Tectcnuctembl NycoCard Ha
KOBpPWK (7). U3mepeHune Ha gpyroi NoBepxHOCTH
MOXKET NMpnBecTn K NoNy4eHUI0 HeBEPHbIX
pe3ynbTaTos.

Cobntogante mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU NpPK
paboTe ¢ KpoBbto. MimeiiTe B BUAY TO, YTO
HaKOHEYHWK U KO/bLLO CYMTbIBatOLLLErO Nepa byayT
KOHTaKTMpOBaTb ¢ pa3baBneHHbIMKU obpasLamm
KpoBW/MouUU. MICNoNb3yinTe 3aLLMTHbIE NEePYATKMU.

M3mepeHune naet B TOT MOMEHT, KOr4a Ha aucnee
HanucaHo «Active Wait...». Ybeautecb, 4to aaHHoe
coobleHMe He oTobpaykaeTca Ha gucnee B TOT
MOMEHT, KOTr4a CYMTbIBAtOLLEE NEPO HE YCTAHOBNEHO
Ha KapTpuAaKe TeCT-CUCTEMbI. YaeprKuBaliTe
CYMTbIBAIOLLEE MEPO C ONYLLEHHbIM KOXKYXOM Ha
KapTpuarKe A0 TOr0 MOMEHTA, NOKa Ha gucnnee He
NnoABMTCA pesynbTart.

Ecnu nprubop HaxoamuTea B pexxume oxugaHus bonee
10 MUHYT, OH ByaeT aBTOMATUYECKM BbiKAtoYEH. Mpun
NOBTOPHOM BK/IlOYEHUU NPUHBOPa aBTOMATUYECKM Ha
ancnnee byaet oTobpaxkeH nocnegHUi pesybTaT aHaAnsa.

OuuncTKa 1 06cnyKmuBaHue

Ouuctka npubopa

OumMCTKY BHeLLHel noBepxHOCTH Npubopa cneayet
BbINO/HATbL MO Mepe HeEOBXO0AMMOCTU. BoNbLUYO YacTb
NPO/IUTbIX MAaTEPMANOB U 3arpA3HEHN MOXKHO YAANUTb
BOZOM UM MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM.

« Bbikntounte I'IpVI60p N OTCOEQUHUTE ero OoT CeTn
SN1eKTPONUTaHUA.

« OYMCTUTE HaPYXKHYIO NOBEPXHOCTb Npubopa YncToi
6e3B0pCOBOM Heabpa3nBHOM TKaHbO, CMOYEHHOW B BOAE
WU B MATKOM MOIOLLIEM CPELCTBE.

« 3anpeLleHo 0YMLLATb HAKOHEUYHMK UK YIIOTHAOLLEe
KO/IbLLO CYMTBIBAIOLLETO Nepa C MOMOLLbH0 TKaHW. CM.
pasgen «3ameHa 04HOPa30BbIX AeTaneny.

« Ona nesnHPeKLMM HapyKHOM NOBEPXHOCTU aHan3aTopa
ncnonb3syiTe passeseHHbll 1 : 10 pactBop 66ITOBOrO
otbenunsatens (T. e. 0,5% pacTBOp rMNOXI0pUTa HATPUSA)
nnn 70% cnnpTtoBoi pacteop. Je3nHouumpytowee
CPeacTBO AOMKHO BO3AENCTBOBATb HA MOBEPXHOCTb
npubopa B TeYeHUe No MeHbLuel mepe 10 MUHYT.

« OcTaBbTe I'Ipl460p ANA BblCbIXaHNA B €CTECTBEHHDbIX
ycnoBusx.

3ameHa 04HOPA30BbIX AeTaNeM

NycoCard Reader |l UMeeT TpM CMEHHble KOMM/IEKTYIOLLNE
Yyactu: 6enblil KaMBPOBOYHbIV AUCK (9), HAKOHEYHUK
cuuTbiBatoLLero nepa (14) u ynaoTHUTENbHOE KOMbLO
cumTbiBatoLlero nepa (13). PekomeHayetca perynspHo
OCMaTpMBaTb 3TU YaCcTU N NPOBOAUTb UX 3aMeHy B C/yyae
3arpA3HEeHUA NN MONOMKM.

3ameHa HaKOHEeYHMKa CYNTbIBAOLLEro nepa: MCHOHbSyHTe
3alMTHbIe nepyaTku. ManbLamm akKypaTHO CHUMUTE
MNCMO/Ib30BaHHbIN HAKOHEYHUK CYMUTbIBAKOLLErO nepa.
YCTaHOBMTE Ha €ro MecTO HOBbIN HAaKOHEYHUK.

3ameHa yNAOTHWUTE/IbHOTO KOJ/blLia CYMTbIBAKOLLErO nepa:
Mcnonb3syiiTe 3almTHbIE NepUYaTKM. YaanuTe KobLo,
YOEPHKMBaAA KOPMyC OAHOMN PYKOW M BbIKPYYMBasA KOJbLO
APYroi pyKoi. YCTaHOBUTE Ha ero MecTo HOBOE KOJbLIO.
Y6eamtech, UTO OHO YCTaHOB/IEHO BEPHO.

NycoCard READER Il User Manual

3ameHa KanMbpPOBOYHOrO ANCKA: YAanuTe CTapblii AUCK,

OHOBPEMEHHO Ha¥KaB Ha OAMH MasleHbKUIA AepiKaTeb
BHM3, a APYroi NoTaHyB BBEPX. YCTAHOBUTE HOBbIN
Ka/IMBPOBOYHbIN ANCK.

A « He KacaiiTecb ONTUYECKMX YaCTEN CUMTbIBAIOLLETO
nepa.

« ltobble 3arpsAsHEHUA UK NOBPEXAEHUSA
HaKOHEYHMKa CUMTbIBAKOLLEro nepa uav 6enoro
Ka/IMBPOBOYHOrO AMCKA MOTYT NPUBECTM
K NONYYEHUIO HEBEPHbIX PE3Y/bTaTOB.

3ameHa aKKYMY/JIATOPOB:

1. C NOMOLLbIO OTBEPTKM OTKPOMTE KPbIWKY (15)
aKKYMY/IATOPHOrO OTCEKa.

2.U3BnekuTe cTapble akkymynstopbl (16).

3.YcTaHOBMUTE TPY HOBbIX akKyMynaTopa. Ybeautecs,
YTO aKKYMYNATOPbI YCTAHOB/IEHbI B MPaBU/IbHOM
NOIOXKEHUMN.

4.YCTaHOBUTE Ha MECTO KPbILWKY aKKyMY/NATOPHOrO OTCEKa.
Mepeg paboToit ciesyeT NONHOCTbIO 3aPAAMUTL HOBblE
AKKYMYNATOPbI.

é - Mpy yTMAU3ALUM aKKYMYNIATOPOB CeayiTe
pekoMeHZaLMAM NOCTaBLLMKa.

Ytunusauuma npubopa NycoCard™
READERIII

NycoCard Reader Il moeT 6bITb 3arpAsHeH
B036yauTENAMUN UHDEKLMM U3 aHANU3UPYEMOTO
6uonormyeckoro matepuana. lloaTomy Mcnonb3oBaHHbIE
NprbopbI CONpPsXKEHbI C PUCKOM Nepeayn UHGeKL K.
YTunusnpynTte ncnonbsosaHHbli NycoCard Reader
WM NOTEHLMANBbHO 3apakKeHHble KOMMAEKTyoLW e
4acTu B COOTBETCTBMU C AEMCTBYIOLWLMMW HOPMATUBaMM
B BalLel cTpaHe.

E Mpw yTMnusaumm npmubopa npocbba obpaTUTHCA
22 K noctaBwumky NycoCard reader B Bawwew cTpaHe.
MOKHO TaK»Ke 06paTUTLCA B MECTHbIN OpraH
CaMOyNpPaBAEHUA WU B MECTHbIE OpraHbl BNACTK

ANA NoNyYeHUss UHPOPMaL MM O NPaBUIbHOM
yTuAunsaumm npubopa.

CootBeTcTBMe EBponeicKoii aupeKTuse
IVD u gupekTtnse RoHS 2

NycoCard Reader Il cooTBeTCTBYET BCEM MONONKEHNAM
avpektnebl 98/79/EC no MmeaUUMHCKUM YCTPOMCTBAM ANA
AnarHocTuku in vitro (IVD) n aupektuesl 2011/65/EU 06
OrpaHMYeHnM NCNOIb30BAHMA ONpeae/ieHHbIX ONACHbIX
BELL,ECTB B 3/IEKTPUYECKOM U 3/1IEKTPOHHOM 060pYyA0BaHMMU
(RoHS 2).
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Bo3MoOXHble I1p06neMbl n UX pewleHune
B xoge akcnayaTauum npubopa NycoCard Reader Il moryT BO3HMKHYTb caegytolime npobaembl. ECav nocne npaBuabHOTO
BbIMO/IHEHUA PEKOMEHAaLMI NO peLleHnto BO3HMKLEN Nnpobaembl nocieaHAs He H6bina ycTpaHeHa, NOXKaNymncTa,

obpaTtuTech B odpuc nocTasLLmKa npubopa B Balei cTpaHe.

MNpo6nema

Bo3moXkHaa npuumnHa

PeweHue

“Adjust ERROR”
[OwmnbKa KoppeKTUpoBKU].

1. HAKOHEYHMK CYUTbIBALOLLETO nepa
3arpA3HEH Ui NnoBpeXxXaeH.

2.YacTto meHatoLmeca TemnepaTypHble
YCNI0BMSA UM NOBbILWEHHAA
B/IAYKHOCTb.

1. 3ameHunTe HaKOHEYHUK nepa,
nepesanycrtute npubop, nposeauTe
KOPPEKTUPOBKY N KaNMBPOBKY.

2.3anyctute npoueaypy HOBOro
6enoro [New White B rnaBHom
MEeH!0], NnepesanycTuTte npubop,
npoBeAuTe KOPPEKTUPOBKY
N KaAnbpOBKY.

Ecnv coobuieHune “Adjust Error” He
nponaso, NoXanyncra, CBAKUTECH
C nocrasLwwuKom npubopa B Bawwel
cTpaHe.

“Battery low”
[Hu3kui1 3apaa akkymynaTopos).

1. AKKYMYIATOPbI Pa3psAsKeHbI.

2. AKKyMynATOPbI HENPABU/IBHO
yCTaHOB/IEHbI B Mpu60p.

3.04AMH 13 aKKYMYNATOPOB He
nepesapsrKaercsa 1M3-3a KOPOTKOro
3aMbIKaHMS.

1. Mepe3apaanTe akKyMmynaTopbl.
2.MepeycTaHOBUTE aKKYMYNATOPbI.
3.3ameHuUTe BCe aKKYMYAATOPbI.

[vcnieit NycT Uav To, YTO Ha HeM
n3obparkeHo, HeynTaemo.

1. PaspsAKeHbl aKKyMynaToOpbI
(cm. Apyrue npuumnHbl B pasaene
“Battery low”).
2.HecooTBeTcTByOLLME YCI0BUA
ANA uTeHus. CIULWKOM TyCcK/ioe
ocCBelleHMe.

1. NepesapaguTe akKyMyaATOPbI.
MpoBepbTe NOAAPHOCTb
M COOTBETCTBME aKKYMYIATOPOB
TpeboBaHuAM npubopa.

2.YBenunyore YpPOBEHb OCBELLEHHOCTU
UIN N3MeHuTe noaoxxeHume
UCTOYHWUKa CBETa.

MN306parkeHne Ha aucnnee
MOCTENEHHO MCYE3AET B X0a4e
KOPPEKTUPOBKKN «Adjusting».

—_

. PazpskeHbl aKKyMmynaTopbI.

1. NMepe3apaguTe akKyMynAaTopbI.

“Calibrate white/ ERROR! Recalibr”
[Kann6poska 6enoro /OLLNBKA!
Mepekannbposkal.

1. Benbln KaNMBGPOBOYHBIN ANUCK
3arpA3HEH UAN MOBPEXKIEH.

2.Co BpemeHem Npubop M3meHun
BHYTpeHHee 3HayeHune 6enoro.

3. HakoHe4YHUK nepa 3arpAsHeH nam
NnoBpeXKAEH.

4.Pa3psaskeHbl aKKyMyATOPbI.

1. 3aMeHuTe KaMBbPOBOYHbIN AUCK
Ha HOBbIV U MOBTOPHO NPOBEAUTE
KanMbpoBKy.

2./3mepbTe HoBoe 3HaueHwue 6esoro.

w

.3aMeHWTe HAKOHEYHUK Nepa Ha
HOBbI/ M MOBTOPHO NpoBeauTe
KanMbpoBKy.

Ha akpaHe nocTofHHO oTobparkaeTca
“Calibrate white Active Wait...”
[Kannbposka 6enoro B npouecce,
oXkupgamnTe].

1. HenpaBuibHO ycTaHOB/IEH Kabesb
CYMTbIBAIOLLLETO Nepa.

1. MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb
YCTAHOBKM Kabens cumTbiBatoLLero
nepa B WTencenb Ha npubope
1 NOBTOPHO MpOBeAuUTE
KaMBPOBKY.

Mporpamma He nepexoaut ¢ “Place
pen” [yctaHoBUTE nepo] Ha “Active.
Wait ” [u3amepeHwue B npouecce,
oXupamnre].

1. OcBeLLeHME B KOMHATE CULLKOM
APKOe, BO3MOXKHO nonagaHue
NPAMbIX COTHEYHbIX JIyYeN.

1. YMeHbLNTE NHTEHCUBHOCTb
ocselleHuna/nsberaite nonagaHuna
NPAMbIX CO/THEYHbIX /IyYelt Ha
npuobop 1 TECTCUCTEMBI.

“RAM ERROR” / “Test data error”
[Owmnbka namatn/OwmbKa TecTa
AaHHbIX].

1. CBAXMTECH C MOCTaBLLMKOM
npubopa B Bawei cTpaHe.
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CumBonbl U abbpeBuaTtypbl
Cnepytolime cMmBosibl M abbpeBnaTypbl Bbl MoxkeTe 06HapYKUTb Ha KOpobKax U MHCTpyKumax ana NycoCard Reader II.

Cumsonbl/A66pesuatypbl 3HaueHue

c E 3HaK CoOTBETCTBUA eBponeickon aupektuse 98/79/EC no meanUMHCKUM YCTPOICTBAM,
npefHasHa4YeHHbIM ANA ANATHOCTUKM in vitro

CootseTcTBue anpektnse RoHS 2

MeAaMUMHCKOoe YCTPOICTBO 1A AMATHOCTUKM in Vitro

e

Homep no katanory

-
o
—

Homep naptum

CepuitHbIn Homep

M3rotosutenob

npoun3BoACTBO [aTa M3roToBneHMs (rog-mecau-AeHb)

CpoK rogHocTu (rog-mecsu,)

~riLE|g

TemnepaTypHbIi pexrum

.l

bepeub oT Bnaru

Mepen ncnonb3oBaHMEM MPOYTUTE UHCTPYKLIUIO

BHumaHue! ObpalwaiiTech K MHCTPYKLUMAM MO NPUMEHEHUIO

06Lwwmit cumBon ana nepepaboTku/yTuamsaumm

/> |k

Buonormnyeckaa onacHocCTb

Cootsetcteue EBponeiickoit gupektuse 2012/19/EU
0 BbIGpOCe 3/1€TPOHHOTO U 3/1eKTpuYeckoro obopyaosaHua (WEEE)

=

Mpsmoit Tok

mij

MonoxeHue B Kamepe

3aWwmTHAA n3onauma 2-oro Kaacca

IEC 417
o—(C—o MonspHocTb, Natoc (+) B LeHTpe
LED CeeToamos
LCD YKUAKOKPUCTONNYECKUIA Ancnien
FapaHTusa

lapaHTMA Ha npubop ot npomssoautens (Abbott Diagnostics Technologies AS) — 12 mecaues co AHA NOCTaBKKU. B TeueHne
3TOro nepuoaa rapaHTupyetca, 4to NycoCard Reader Il paboTaeT B cOOTBETCTBMU C TPEOOBAHWUAMM, aKTyaNbHbIMU Ha AEHb
BblNycKa npubopa.

Komnanusa Abbott Diagnostics Technologies AS rotoBa KOMMNEHCMPOBATbL HEMCMPABHOCTU U NOBPEXKAEHMUA B PamMKaX,
onpeaeneHHbIX YCI0BUAMM rapaHTUK, B KOTOPbIE BXOAMT OTCYTCTBME 3aMeHbl 060pyfoBaHWA Npu Ntobbix 06CTOATENLCTBAX.

FapaHTUA TepsAeT CUy B C/ly4ae HAHECEHUA MOBPEXKAEHWUI BHYTPEHHUM COCTaBASAIOWMM Npubopa, onepauMoHHON cucteme
B pe3y/bTaTe OWMBOYHbIX OnepaLuii, HeNPaBUAbHOM SKCMAyaTaLMM M UTHOPUPOBAHWUM MPeaynpPeXKAeHUN, ONMUCaHHbIX
B AAHHOM MUHCTPYKLMMU.

YBepomneHue o ntobbix npeteHsmax K NycoCard Reader Il Heob6xoaMmo Hemea eHHO OTNPaBMTbL NOCTaBLLMKY Npubopa
B Bawew cTpaHe.
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TexHuyeckoe MHPopmaumn

Mpubop

Pasmep npubopa: 200x170x70 mm

Pasmep cuntbiBatowero nepa: OnvHa: 144 mm, OArameTp: 29.5 mm

Bec: 540 r (BKNtOYas NEPO M aKKYMYATOpPbI)

Tun pucnnes: K, 2x16 cumBonos

KomnbtoTep: Intel 80 C32

O6bem namaTu: Mporpammupyemblit o6bem namatn: 64 K6
NamATb ANnA xpaHeHWe pe3ynbTaToBs: 2 K6

Mutanue: AKKYMYNATOPbI, 3apAgHOE YCTPOMCTBO
Be3sonacHocTb: IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

Ycnosua ana nposeaeHUs U3MepeHuit

TemnepaTypHbI PeXRUM: 15-35°C ¥ (pekomeHayeTcsa AnanasoH 18-25°C)
OTHOCUTEeNbHAA BNAXKHOCTb: 0-90%

MN3beraiTe NPAMBbIX CO/THEYHbIX nyqeﬁ WUIN CINWLKOM TYCKNOro

ocselleHnAa

Y CM. MHCTPYKUMIO K TecT-cuctemam NycoCard

YcnoBuA XpaHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKMU:

Temnepartypa:

OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb:

AKKymynatopbl

MNepesaparkatowmecs 6atapen NiMH

3apaaHoe yCTpoCTBO
Mascot type 9725

Bxopa:

Bbixoa;:

Pasmep 6e3 wrencens (AxLLUxB):

Bec:

LLitencenb

3630+ (KoaKcManbHbI TMN)
MonapHoOCTb:

OnnHa:

BHyTpeHHUI anameTp:

BHewwHuit guameTp:

UHdopmauma ana 3akasa

Mpoaykr
NycoCard Reader Il

m KannbpoBoyHble gucKu
m HaKoHe4YyHUKKU Ha nepo

m YNNOTHUTEeNbHbIE KONbLA Ha nepo

88 | RU

-40-70°C.
10 - 93% npwu 40°C

Pasmep AA, 1.2V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x%32x40 mm
65r

natoc (+) B LeHTpe

12.0 mm

2.1 mm

5.5 mm

Kar. Homep Konuuecrso
1116815 1w
1116821 1x10 wr.
1116823 1x10 wr.
1116822 1x10 wr.
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NycoCard” READER I

SV

For professionell patientnara testning och laboratorie-
anvandning.

Avsedd anvandning av NycoCard™
READERIII

NycoCard™ Reader Il ar en liten batteridriven reflektometer
utformad for att mata de fargade ytorna pa NycoCard-
testerna och berakna koncentrationsvardena. Fargsvaren mats
via spektral reflektans i tre delar av det synliga spektrumet.

& NycoCard Reader Il ar kalibrerad av tillverkaren for
NycoCard-tester. Noggranna resultat kan endast
garanteras nar NycoCard Reader Il anvands med
NycoCard-tester.

Innehall - NycoCard™ READER Il
NycoCard Reader lI-forpackningen innehaller:

NycoCard Reader || 1 enhet
Batteriladdare 1 enhet
Batterier (laddningsbara) 3 enheter
m Kalibreringsenheter 10 enheter
m Pennspetsar 10 enheter
m Pennringar 10 enheter
Readermatta 1 enhet
Bruksanvisning 1 enhet

Vid uppackning av forpackningen — undersck innehéllet med
avseende pa leveransskador och kontrollera att den innehaller
samtliga delar. Informera leverantoren om delar saknas eller
om det foreligger leveransskador.

Funktionell beskrivning

NycoCard Reader Il bestar av instrumentet (1) som
fungerar som operationell enhet/rakneenhet och Reader-
pennan (5) som fungerar som matenhet. Instrumentet
huvuddelar utgors av mikroprocessorn, teckenfonstret (3)
och kommandoknapparna (2). Reader-pennans viktigaste
delar utgors av lysdioder (11, en fotodiod (12), en ljus-/
morkerdetektor (10) laspennan ar ansluten till instrumentet
med en kabel (4) ansluter pennan till instrumentet.
Pennstallet (8) aterfinns till hoger om teckenfonstret pa
instrumentladan. Framfor pennstallet finns det ett lucka (6)
och pa baksidan av luckan sitter en vitkallibreringsbricka (9).

é « Byt inte Reader-pennor mellan olika instrument, da

specifika kalibreringsdata lagras i instrumentet.

« Pennan ska placeras i pennstallet nar den inte anvands.
Detta skyddar optiken fran damm och skador.
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Grundlaggande teori

Reader-pennan har tre par lysdioder: réd, gron och bla.
Reflekterat ljus fran provet (i forhallande till en vitreferens)
mats av en ljuskanslig fotodiodskrets. Nar ett specifikt test
valjs i testmenyn pa NycoCard Reader I, belyser erforderliga
lysdioder det aktuella provet. Provet kommer att reflektera en
del av ljuset vilket detekteras av fotodioden.

Nar pennan placeras over provet och pennhylsan trycks
nedat, registrerar |jus-/markerdetektorn att det har skett en
vaxling fran en ljus till en mork milj6 varpa matningen startas
automatiskt. Hylsan sakerstaller att pennan halls stabilt i ett
vertikalt lage och att externt ljus stangs ute fran provet.

Uppstart (Adjusting)

Denna procedur kompenserar for tillforseln av
reflekterat ljus fran insidan av pennspetsen (14) samt
det minimala stromlackaget i den elektroniska kretsen.
Uppstartsproceduren utfors nar pennan har placerats

i pennstallet, d.v.s. i en mork kammare utan nagot prov.

i'i « Det ar viktigt att uppstartsproceduren utfors varje gang

instrumentet startas samt vid byte av pennspets.

Vitkalibrerin

Vitkalibreringen spelar en avgorande roll vid
reflektansmatning och kompenserar for eventuella differenser
i matforhallandena och variationer mellan olika pennspetsar.
Vitkalibreringen utfors mot en sarskild kalibreringsbricka som
forvaras under en lucka som skyddar den fran ljus och damm.

White calibration

é « Vitkalibreringen bor utforas fore varje enstaka,
sporadisk matning och fore varje serie av matningar
(max 20 matningar per serie).

Installation och omgivning

Rekommenderad temperatur i den omgivande miljon ar
18-25°C. Eventuell fuktighet far inte kondenseras. Sakerstall
att instrumentet skyddas fran smuts och direkt solljus.

C « NycoCard Reader Il ska placeras sa att enkel
bortkoppling fran elnatet alltid ar mojlig.

« Sakerstall att instrumentet har acklimatiserats till
aktuell rumstemperatur innan du anvander det.

« Se till att inget vatten eller annan vatska kommer
i kontakt med instrumentet.

« Kontrollera den omgivande miljon for att sakerstalla
att ingen stark elektromagnetisk stralning foreligger.
Den kan medfora driftsstorningar.
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NycoCard Reader Il levereras med tre uppladdningsbara
NiMH-batterier (1,2 V) (16). Innan du borjar anvinda det nya

instrumentet maste du sakerstalla att batterierna ar tillrackligt
laddade. Batteriladdarens kontakt ansluts till uttaget (17) pa
baksidan av instrumentladan.

ﬁ « Sakerstall att du satter i batterierna med polerna vanda
at ratt hall.

« Kontrollera att uttagets spanning Gverensstammer med
markdata pa laddaren.

Reader-pennan har en modulkontakt (18). NycoCard Reader
Il har en RS-232-port for datoranslutning (19).

Anvanda instrumentet
Funktioner

Instrumentet styrs via tre kommandoknappar:

Med denna startar du instrumentet och visar

&

huvudmenyer samt underliggande menyer.
Select

Med denna oppnar och aktiverar du menyn som du

o

valt med hjalp av Select-knappen.
Enter

Med denna avslutar du aktuell meny eller funktion.

:0
<.

Menyn

Du kan valja mellan fyra huvudmenyer:

Huvudmeny/Kalibrera [Main menu/Calibrate]: med
denna meny instruerar du instrumentet att mata med
vitkalibreringsenheten.

Huvudmeny/Ange test [Main menu/Enter test]: innehaller
undermenyer motsvarande varje enskilt NycoCard-test som
finns tillgangligt.

Huvudmeny/Alternativ [Main menu/Options]: innehaller tre
undermenyer:

« Ange sprak [Enter language]: Med denna byter du sprak

i teckenfonstret.

» HbAlc: Valj matenhet procent (%), mmol/mol eller procent
(%) & mmol/mol.

« Ny vit [New white]: Med denna mater du ett nytt vitvarde
nar meddelandet “Error Recalibrate” visas i teckenfonstret.
Vitvardet kommer att forandras nar det aldras, aven om
pennspetsar och kalibreringsenheter byts ut.

Huvudmeny/Av [Main menu/Off]: du stanger av instrumentet
genom att valja detta alternativ och sedan trycka pa
"ENTER?”. Instrumentet stangs aven av om du trycker pa
QUIT och ENTER samtidigt, oavsett valt menyalternativ.
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Handhavande

Foljande tre steg maste utforas innan du kan fa svarsresultatet
i ett NycoCard-test:

1. Uppstart
Sakerstall att pennan har placerats
i pennstallet och starta sedan Reader.
Instrumentet utfor uppstartsproceduren

automatiskt. Ror inte pennan forran

uppstartsproceduren ar slutford. En
enda ljudsignal (pip) anger att processen
har slutforts pa ratt satt.

é « Kontrollera att det inte finns repor eller damm pa
pennspetsen.

« Sakerstall att pennstallet ar rent.

2.Vitkalibrering
Tryck pa ENTER for att aktivera menyn
‘ och folj anvisningarna i teckenfonstret.
Nar meddelandet "Place pen...”
[Placera pennan ...] visas lyfter du upp

pennan ur stallet och placerar den pa

vitkalibreringsbrickan. Hall pennan
stadigt tills en ljudsignal (pip) anger att
kalibreringen har slutforts.

i”i « Sakerstall att det inte finns damm eller repor pa
vitkalibreringsytan.

- Tank pa att stanga locket efter det att vitkalibreringen
har slutforts.

3.Mata NycoCard-testet Begart
NycoCard-test valjs i Huvudmenyn/
Ange test [Main menu/ Enter test].
Samtidigt som pennan star i pennstallet
trycker du hastigt pa ENTER och foljer
sedan anvisningarna i teckenfonstret.
Matningen startar nar pennhylsan
trycks nedat. Efter ndgra sekunder visas

testresultatets koncentration.

i'i + NycoCard-testet maste placeras pa Reader-plattan
(7) vid matning. Underlatelse att anvanda plattan vid
matning kan ge felaktiga resultat.

» Folj laboratoriets gangse forsiktighetsatgarder vid
hantering av blodprov. Tank pa att pennspetsen
och pennringen kommer att vara i kontakt med det
utspadda blodet/ urinen. Bar handskar.

« Tank pa att matning pagar sa lange som meddelandet
”Active Wait...» visas i teckenfonstret. Sakerstall att
detta meddelande inte visas innan du skjuter ner hylsan
i provet. Hall ner hylsan och var stadig pa handen tills
resultatet visas.

Om instrumentet forsatts i vilolage i ca 10 minuter stangs det
av automatiskt. Nar instrumentet startas igen kommer senast
uppmatta varde visas automatiskt.
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Rengoring och underhall

Rengora instrumentet

Instrumentets utsida ska rengoras nar det behovs. De flesta
typer av spill och flackar kan tas bort med vatten eller ett milt
rengoringsmedel.

» Stang av instrumentet och koppla bort det fran elnatet.

« Torka instrumentets utsida med en ren, luddfri och icke-
slipande trasa fuktad i vatten eller ett milt rengringsmedel.

» Rengor inte Reader-pennspetsen eller pennringen med en
trasa. Se avsnittet Byta forbrukningsartiklar.

« Analysatorns utsida desinficeras med en
1:10-blekmedelslosning (dvs. 0,5 % natriumhypoklorit) eller
en |6sning med 70 % alkohol. Desinfektionsmedlet ska tillatas
verka pa instrumentets yta i minst 10 minuter.

« Lat instrumentet lufttorka.

Byta forbrukningsartiklar

NycoCard Reader Il har tre utbytbara tillbehor: den

vita kalibreringsenheten (9), pennspetsen (14) och
pennringen (13). Vi rekommenderar att dessa tillbehor
inspekteras regelbundet och byts om de blir smutsiga eller
skadas.

Byta pennspets: Bar handskar. Bryt forsiktigt av den anvanda

pennspetsen med fingrarna. Satt dit en ny pennspets.

Byta pennring: Bar handskar. Hall skyddshcljet med en hand
och vrid forsiktigt av pennringen med den andra handen. Satt
dit en ny pennring. Se till att den sitter ratt.

Byta kalibreringsenhet: Avlagsna enheten genom att
samtidigt trycka det lilla handtaget nedat och motsatt sida

uppat. Satt in den nya kalibreringsenheten.

« Vidror inte Reader-pennans optik.

+ Om pennspetsen eller den vita kalibreringsenheten blir
smutsig eller skadas kan matningarna bli felaktiga.

Byta batterier:
1. Oppna batteriluckan (15) med en skruvmejsel.

2.Ta ut de gamla batterierna (16).

3.Satt in tre nya batterier. Se till att batterierna satts in at
ratt hall.

4.Satt tillbaka batteriluckan. Nya batterier maste laddas innan
instrumentet anvands.

« Folj batteritillverkarens rekommendationer vad galler
kassering av batterierna.
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Kassering av NycoCard” READER I

NycoCard Reader Il kan ha kontaminerats med smittamnen
fran biologiskt material under testningen. Anvanda enheter
utgor darfor en risk for infektionsoverforing. Kassera anvanda
NycoCard Reader ll-enheter och potentiellt kontaminerade
tillbehor i enlighet med reglerna som galler i ditt land.

For en korrekt kassering i enlighet med

29\ Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU
(WEEE) om elektronikavfall - var god kontakta din
lokala NycoCard Reader Il leverantor. Du kan ocksa
kontakta kommunen eller relevant myndighet for att
fa information om korrekt kassering av enheten.

Overensstammelse med det europeiska

IVD-direktivet och direktivet RoHS 2
NycoCard Reader Il uppfyller alla krav i Direktiv 98/79/EC

om medicintekniska enheter for in vitro-diagnostik (IVD)
och i Direktiv 2011/65/EU om begransad anvandning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS 2).
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Felsokning

Foljande tillstand eller problem kan intraffa nar du anvander NycoCard Reader II. Kontakta aterforsaljaren om problemet
kvarstar efter det att du har vidtagit rekommenderad atgard.

Problem

Trolig orsak

Atg'a' rd

”Adjust ERROR”.

1. Pennspetsen ar smutsig eller skadad.

2.Ojamna temperaturvaxlingar eller
kondensation foreligger.

1. Byt pennspetsen, starta om
instrumentet, utfor processerna
Uppstart [Adjusting] och
Vitkalibrering [White calibration].

2. Utfor Ny vit [New White]
i huvudmenyn, starta om
instrumentet, utfor Uppstart
[Adjusting] och Vitkalibrering
[White calibration].

Kontakta aterforsaljaren om med-
delandet "Adjust Error” fortfarande
visas.

Meddelandet "Battery low” visas
i teckenfonstret.

1. Batterierna ar urladdade.
2. Batterierna ar felaktigt isatta.

3. Ett av batterierna har kortslutits och
gar inte att ladda.

1. Byt batterier.
2.Satt i batterierna pa ratt satt.
3. Byt samtliga batterier.

Teckenfonstret ar tomt eller gar inte att
lasa av.

1. Batterierna ar urladdade.(Se atgarder
vid meddelandet "Battery low”.)
Polerna ar vanda att fel hall eller fel
typ av batterier anvands.

2. Icke-optimala visningsforhallanden
rader. For skum belysning.

1. Byt batterier. Kontrollera att polerna
ar vanda at ratt hall och att det ar
ratt typ av batterier.

2.Oka styrkan pa ljuset eller justera
ljuskallan.

Teckenfonstret slocknar under Uppstart

[Adjusting].

1. Batterierna ar urladdade.

1. Ladda batterierna.

Meddelandet "Calibrate white/ ERROR!

Recalibr.” visas i teckenfonstret.

1. Vitkallibreringsbrickan som anvands ar
smutsig, repig eller inte helt vit.

2. Instrumentets aldrande har forandrat
det interna vitvardet.

3. Pennspetsen ar smutsig eller skadad.

1. Byt Vitkallibreringsbrickan och

omkalibrera.
2.Matning av nytt vitvarde.
3.Byt pennspets. Omkalibrera.

Meddelandet "Calibrate white Active
Wait...” fortsatter att visas i tecken-
fonstret.

1. Pennkabeln ar inte korrekt ansluten.

1. Kontrollera att kontak till pennkabeln
ar korrekt ansluten till uttaget pa
instrumentet. Omkalibrera.

Programmet fortsatter inte fran "Place
pen” till "Active. Wait...”.

1. Ljuset i rummet ar for starkt
alternativt star enheten i direkt solljus.

1. Minska ljusstyrkan/undvik att
enheten utsatts for direkt solljus.

Utfor Uppstart och vitkalibrering.

"RAM ERROR?”/"Test data error”.

1. Kontakta aterforsaljaren.
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Symboler och forkortningar

Foljande symboler och forkortningar anvands i markningen och anvisningarna for NycoCard Reader 1.

Symboler/forkortningar

Forklaring

Cce

Overensstammer EU-direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Overensstammelse med direktivet RoHS 2

il

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

=
m
-

Artikelnummer

Lotnummer

Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum (ar-manad-dag)

Utgéngsdatum (ar-manad)

~rd|t k|43

Temperaturbegransning

Forvaras torrt

Las bruksanvisningarna

Varning, las bruksanvisningen

Allman symbol for atervinningsbarhet

Biologiskt risk

| it | @0 | 5 B> |

Overensstammer med Europaparlamentets och Radets direktiv 2012/19/EU
om avfall som utgérs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter

(WEEE)

Likstrom

Placering av batteri

mi

Skyddsisolerat, skyddsklass |l
IEC 417

o—(CE—o Polaritet, pos (+) i mitten
LED Ljusdiod (Light Emitting Diode)
LCD Teckenfonster (Liquid Crystal Display)

Garanti

Abbott Diagnostics Technologies AS garanterar en garantiperiod om 12 manader fran datum for leverans till anvandaren.

Under denna period garanterar Abbott Diagnostics Technologies AS att NycoCard Reader Il fungerar i enlighet med gallande

kvalitetskrav pa tillverkningsdagen.

Abbott Diagnostics Technologies AS ar redo att kompensera for felaktigt material eller funktionsfel inom ramarna for denna

garanti. Garantin begransar sig till att omfatta ett byte av kundens NycoCard Reader II.

Garantin galler inte vid manipulation av enhetens interna komponenter, skador orsakade av handhavandefel, felaktiga anvandning

eller underlatande att ta del av viktig information vad galler varningar och forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning.

Du maste omgaende informera din NycoCard Reader |l-aterforsaljare om eventuella skadestandsansprak.
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Tekniska data

Instrument

Storlek, instrumentlada:
Storlek, Reader-penna:
Vikt:

Typ av teckenfonster:
Dator:
Minneskapacitet:
Testlagringskapacitet:
Stromkalla:

Sakerhetsforeskrifter:

Measuring conditions

Temperaturintervall:

Relativ fuktighet:

Undvik direkt solljus eller for skum belysning

" Se sirskilda anvisningar for varje enskilt NycoCard-test

Forvaring och transport:

Temperatur

Relativ fuktighet

Batterier

Uppladdningsbara NiMH-batterier

Batteriladdare
Mascot-typ 9725

Ineffekt:
Uteffekt:

Matt utan kontaktdon (L x B x H):

Vikt:

Kontaktdon
3630+ (koaxialtyp)
Polaritet:

Langd:
Innerdiameter:

Ytterdiameter:

Besté'llningsinformation

Produkt
NycoCard Reader Il

m Vitkallibreringsbrickor

94 | sV

200 x170 x 70 mm

L: 144 mm, D: 29,5 mm

540 g (inkl. Reader-penna och batterier)

LCD, 2 x 16 tecken

Intel 80 C32

Programminneskapacitet: 64 Kbyte

2 Kbyte

Batterier, batteriladdare

IEC61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-2-6

15-35°C " (rekommenderat intervall ar 18-25°C)
0-90 %

-40-70°C
10-93 % vid 40°C

AA 12V

100-240 VAC
9V DC/6 W
75x 32 x40 mm
65¢g

pos. (+) i mitten

12,0 mm

21 mm

5,5 mm

Produktnummer Kvantitet
1116815 1 enhet
1116821 1x10 enheter
1116823 1x10 enheter
1116822 1x10 enheter
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