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Prefacio

Agradecemos por comprar o Analisador Bioquimico Automatico Ebram EBIO-
400.

Nome do Produto: Analisador Bioquimico Automatico Ebram
Modelo: EBIO-400
Estrutura de performance do produto e sua composigao:

Consiste em um analisador automatico destinado, apenas para
diagndstico in vitro, composto por um compartimento de analise, um
compartimento de operacao (computador), um compartimento de emissao
de resultados (impressora), acessoérios e consumiveis.

Indicacao de uso:

E usado para analisar de forma quantitativa a quimica clinica de amostras
de soro humano, plasma, urina, fluido cérebro-espinhal e outras amostras.
N&o use para outras finalidades.



Declaracéo de Revisao

Este documento se aplica a versdo maior e mais atual do software (programa)
listado.

Versdo Inicial: V3.0

Ultima atualizag&o: Julho, 2021
Verséo do software: SHY-400-KZ-V1.0.0
Finalidade do documento:

Publicar instrucdo do usuario e manuais referentes.



Propriedade Intelectual

O direito da propriedade intelectual deste manual do usuario e seus
produtos correspondentes pertencem a Ebram Produtos Laboratoriais
Ltda (daqui em diante referida como “nossa empresa” ou “nés”).

O software operacional do analisador bioquimico automéatico é um
software licenciado pela Biobase Biodustry (Shandong) Co., Ltd.

Todas as coOpias deste manual ndo podem ser reproduzidas (incluindo
fotografias, reproduzidas, transcritas etc.), copiadas, modificadas ou
traduzidas a outras linguas, sem a autorizacdo prévia por escrito da
Empresa.

Se 0s conteddos deste manual forem mudados, o usuario ndo sera
notificado.



Declaracéo

A Ebram Produtos Laboratoriais LTDA (doravante denominada “nossa empresa’
ou “nés”) tem o direito de interpretacao final deste manual do usuario.

A Empresa é responsavel pela seguranca, confiabilidade e performance do
produto quando todos os seguintes requisitos forem cumpridos:

e Operacbes de montagem, expansdo, reajustes, melhorias e
reparos sao feitos por pessoal qualificado da Empresa.

bY

e Todas as partes relacionadas a manutencdo e pecas de
reposicdo, abastecimentos sao originais da Empresa ou
aprovados pela Empresa.

e O equipamento elétrico relevante esta de acordo com o0s
padrdes nacionais e com as instrucdes de uso.

e O produto é operado de acordo com este manual de instrucdes.



Usuario
Os leitores deste manual sédo 0s seguintes especialistas laboratoriais.
e Pessoal que faz as operacgdes diarias do sistema.
e Pessoal que faz a manutencao do sistema e soluciona problemas.
e Pessoal que esta aprendendo a operacéo do sistema.

Favor ler os conteudos deste manual do usuério cuidadosamente antes de usar o
produto e favor usar o produto corretamente. Favor manter esse manual do
usuario num local seguro, de modo que vocé possa checa-lo a qualquer
momento. Se as precaucfes descritas neste manual do usuario ndo forem
seguidas durante o uso, nenhuma garantia sera dada.

/N

Esse instrumento s6 poder ser operado e usado por
peritos em inspecdo, médicos ou pesquisadores
treinados pela nossa Empresa ou seus agentes.




Dimensdes e peso
Tamanho: 1170mm (comprimento) x 775mm (largura) x 1145mm (altura)
Peso liquido: 190kg

Categorias do Produto
Os critérios de classificacdo sdo descritos abaixo:
e Categoria de sobretensdo: Categoria de sobretenséo (II)
¢ Nivel de Polui¢do: Nivel de Poluigdo (II)
¢ Nivel de ruido: 75 dB (Uma distancia de mais de 1m do analisador)
e Condi¢cbes ambientais da instalagéo:
a)A instalacédo deve ocorrer somente dentro de local fechado e protegido do tempo.
b)Altitude ndo excede 2000 m.
C) Temperatura entre 15°C~30°C.

d)Umidade relativa maxima é de 85% quando a temperatura maxima é de
30°C.

e)A flutuagdo de voltagem da alimentacdo de energia € menor do que +10% da
voltagem nominal.

f) Sobretensdo tipica transiente presente na alimentacéo principal de energia.

Nota: O nivel nominal da sobretensao transiente é a tenséo (sobretenséo)
suportavel de pulso de categoria ll no IEC 60364-4-443.

g) Taxa aplicavel de nivel de poluicéo.
h)Nenhum ruido anormal de equipamento por perto.

i)O equipamento cumpre com os requisitos de emissédo e imunidade do IEC
61326-1. E proibido usar o equipamento ao lado de fontes de forte radiacéo
(como fontes de radiofrequéncias sem isolamento), sendo pode interferir com
o funcionamento normal do equipamento.

e Categoria do Equipamento: equipamento de laboratorio.
e Conexdo a rede de energia elétrica: cabo de energia destacavel.

e Condicdes de funcionamento: Continuo.



Transporte e Armazenamento

e Transporte

Quando o instrumento estd embalado, tome cuidado para ndo ser exposto a
chuva e sol durante o transporte e para ndo sofrer um impacto severo, alta
pressao e tombos.

Atencéo: Se o instrumento tiver sido desembalado e precisar ser movido,
embale-o novamente antes do transporte.

e Armazenamento

O instrumento embalado deve ser armazenado a temperaturas entre -10°C~
40°C, a umidade relativa ndo pode ser superior a 85%, sem gases corrosivos e
em ambiente bem ventilado.



Servi¢co de Pés-vendas
Servico de Pés-vendas

Favor entrar em contato com o centro de atendimento ao cliente da nossa
Empresa.

Servigo

eConfirme a falha e o modo de reparo: Primeiro entre em contato
com o centro de atendimento ao cliente para confirmar a condi¢céo
de falha e confirme se o0 modo de reparo € feito no local do cliente
Ou Se 0 equipamento tem que retornar a fabrica para ser reparado.

«Os custos de manutencdo sdo negociados com a nossa Empresa,
de acordo com a situacao especifica.

eFrete: Se o instrumento tiver que ser despachado para a nossa
empresa para manutencdo, o usuario deve pagar pelo custo do
envio/transporte.

Devolucéao

«Obtenha uma permissdo de devolucdo. Entre em contato com o
centro de atendimento ao cliente e informe o nimero de série (veja
a placa com nome do instrumento) para explicar a razédo do retorno.
Se o numero de série ndo puder ser claramente identificado, nossa
empresa ndo aceitara a devolucdo do produto.

«Sob a premissa de obter o direito de devolver o produto, favor seguir
0S requisitos e procedimentos relevantes estipulados pela nossa
empresa.



Prefacio

Esse manual do usuério descreve em detalhe o uso, a funcdo do produto
e as instrucdes do produto de acordo com a configuragcdo mais completa
para garantir que os técnicos laboratoriais clinicos envolvidos no teste
facam a inspecéo diaria com sucesso e grave os conteudos relevantes da
manutencao diaria. O contetudo pode ndo ser a respeito do produto que
vocé comprou. Se tiver perguntas, favor entrar em contato conosco.

Antes de usar este produto, favor ler e entender o conteido desse manual
do usuario para garantir que o produto seja usado corretamente.

As fotos neste manual do usuério sdo somente para ilustracao e ndo para
qualquer outra finalidade. A foto real depende do produto comprado.

Esse manual do usuario inclui as seguintes secoées:

P&gina de descricao

Prefacio

Informacao de seguranca

Capitulo 1: Visao Geral do Sistema
Capitulo 2: Método de Operacédo Béasica
Capitulo 3: Configuragéo do Sistema
Capitulo 4: Método de Calculo

Capitulo 5: Aplicacdo do Reagente
Capitulo 6: Teste de Calibracao

Capitulo 7: Teste de Controle de Qualidade
Capitulo 8: Teste de Amostra

Capitulo 9: Processamento de Dados
Capitulo 10: Parametros de Item

Capitulo 11: Funcédo do Sistema

Capitulo 12: Método de Operacédo de Transmissdo LIS
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Capitulo 14: Lidando com o Alarme e Falha
Apéndice
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Informacoes de Seguranca

Esse capitulo descreve os simbolos de seguranca usados nesse manual e
seus significados, resume 0s perigos de seguranca e precaugdes usadas no
instrumento e as etiquetas e significados especificos no instrumento e as
listas de toxicidades contidas em varias partes do instrumento. Se o conteudo

das substancias nocivas ou elementos cumprem com 0s padrdes relevantes.
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Simbolo de seguranca

Varios simbolos de seguranca sdo usados nesse manual do usuario e
no analisador para alerta-lo do que € necessario estar atento durante
o funcionamento do aparelho, conforme mostrado na tabela abaixo:

Simbolo

Linguagem de
Sinal

Descricao

Usado para todas as sondas e drenos de

Risco de . ; ; ~
infeccao re_zs@u.os. Ind_|ca a presenca de |n~fec<;a~o
C T bioldgica perigosa. Se as instru¢des ndo forem

bioldgica : . . ~
seguidas, pode haver risco de infeccao
bioldgica.
Usado para a posi¢do da lampada

Evite halégena. Indica a presenca do risco de

gueimaduras.

gueimaduras. Se voceé tocar ou ndo seguir
as instrucdes, pode ser queimado.

Dispositivo
sensivel
eletrostatico

Usado para indicar dispositivos sensiveis
eletrostaticos ou para indicar dispositivos ou
conectores que ndo tenham sido submetidos a
testes antiestaticos.

i P> D> B

Usado para a posi¢do de pegas moveis,
como braco de amostra, brago do misturador,

Evite mover X : .

pecas. mecanismo de_Ilmpeza etc. Indica a presenca
de algo potencialmente perigoso. Se as
instrugdes nado forem seguidas, pode resultar
em lesdo pessoal.

Aterrament Para aterramento interno e externo. Por

o protetor favor, garanta a protecdo confiavel do

aterramento.

Esse lado de pé

Indica a posi¢éo vertical correta do
pacote de transporte.

-a|= (B

O conteudo do pacote de transporte

Fragil é fragil, portanto, deve ser tratado
com cuidado.
‘
‘! l’ ‘ F |
d';gﬁu\cl)gge O pacote de transporte deve ser mantido
' longe da chuva.
Ra 4
4 . L 1 N&o tombe O pacote de transporte ndo deve ser tombado.
~N
- O empilhamento do pacote de transporte ndo

- ~ N&o empilhe € permitido e nenhuma carga deve ser

colocada no pacote de transporte.
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Precaucdes de

Seguranca
g ¢ Introducao

Para uso seguro deste instrumento, leia atentamente as seguintes precaucdes de
seguranca. Qualquer operagdo que viole as seguintes precaucdes de seguranca,
pode resultar em ferimentos pessoais ou danos ao instrumento.

Aviso:
Em todos os casos em que o aviso for identificado, é
necessdaria uma referéncia ao manual do usuario para verificar
a natureza do perigo potencial e quaisquer medidas de
resposta que devem ser tomadas. Se vocé ndo seguir as

instrucdes neste manual do usuério, as medidas de prote¢éo
fornecidas por este instrumento podem falhar.

Protecdo contra perigos bioldgicos
Para protecdo efetiva do perigo biologico, observe as

seguintes precaucodes.

Risco de infeccao bioldgica:
@0 uso impréprio da amostra pode resultar em

infeccdo. N&o toque as amostras, controles,
calibradores, misturas e agua residual com as maos.
Certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para
prevenir infeccdo, use Oculos protetores, se
necessario.

~

® Se for inadvertidamente exposta a pele, siga
imediatamente o padrdo de trabalho do usuéario e
consulte um médico.
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Previna que as partes moveis causem lesdes pessoais

Para evitar ferimentos pessoais quando o instrumento estiver em

execucao, observe as seguintes precaucoes.

O

Previna que as partes moéveis causem lesdes
pessoais:

®HA& perigos potenciais quando o instrumento esta
funcionando. Os operadores devem ser treinados
profissionalmente e devem seguir as instrugbes para
garantir que funcione numa area segura.

® N3ao toque as partes moveis do instrumento quando o
aparelho estiver funcionando. A parte moével
compreende uma sonda de reagente, uma sonda de
amostra, um misturador e mecanismo de limpeza
automatica da cubeta.

® Nao cologue as méaos ou dedos nas partes abertas
enquanto o aparelho estiver funcionando.

Partes sensiveis a eletroestatica

A
Ar\

Partes sensiveis a eletroestatica:

Marque o simbolo na tampa da sonda, marque a sonda
como um dispositivo sensivel a eletrostética para evitar
0 contato direto entre maos e roupas.

Evite queimaduras
Para evitar queimaduras de lampadas hal6genas, observe as

seguintes precaucoes.

JAN

Evite queimaduras:

® N&ao toque a fonte de luz depois que o sistema for ligado.

® A alimentacdo de energia deve ser desligada, espere para a
lampada haldgena esfriar para trocar as lampadas
halégenas. Caso contrario, a lampada hal6gena de alta
temperatura e a caixa de fonte de luz podem causar

gueimaduras.
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Previna lesGes pessoais causadas por fontes de luz

Para prevenir lesdes pessoais causadas por feixes de luz oriundos da fonte de luz
ou do escaner de cédigo de barras, observe as seguintes precaucdes.

Previna lesGes pessoais causados por fontes de luz

fonte de luz ou pelo escaner de cédigo de barras
guando estiver usando o aparelho. Esses feixes de
luz podem causar ferimento ocular.

j ® Nao olhe diretamente para o feixe de luz emitido pela

® Antes de checar a fonte de luz, desligue a alimentacao
principal de energia do analisador e espere por ao
menos 15 minutos até que a fonte de luz esfrie. Nao
toque a luz antes de esfriar para evitar queimaduras.

Protecdo contra perigo quimico
Para evitar que 0s riscos quimicos causem ferimentos pessoais,
observe as seguintes precaucodes.
Protecdo contra perigo quimico:

Certos reagentes podem danificar a pele. Por favor,
use o reagente cuidadosamente para evitar contato
direto com as maos e roupas. Em caso de contato
com a mao ou a roupa, lave imediatamente com agua
e sabdo. Se tiver contato com os olhos, lave
imediatamente com bastante agua e consulte um
oftalmologista.

Tratamento do lixo (residuos)

Para prevenir a poluicdo ambiental e lesGes pessoais causadas pelo
liquido residual, por favor, preste atencdo as seguintes precaucdes
ao manusear o liquido residual.

Risco de infeccao bioldgica:
® Reagentes, solugcbes de CQ, fluido de calibracao,

solucdo de lavagem, lixo s&o algumas das
substancias nas regulamentagbes de poluicdo e
controle de padrbes de emissédo. Favor cumprir com
os padroes locais de descarga e consultar o
fabricante ou distribuidor do reagente relevante.

® Certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho para
prevenir infeccbes e usar Oculos de protecdo, se
necessario.
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Previna incéndios e explosdes
Para prevenir a ocorréncia de incéndio e exploséo, observe as

seguintes precaucdes.

./: Previna incéndios e explosdes:

Alcool € inflamavel e tem que tomar muito cuidado
durante o seu uso.

Descarte o aparelho
Favor descartar o aparelho de processamento de acordo com 0s

requisitos seguintes:

Descarte o aparelho:
Algumas das substancias de residuos no instrumento

estdo sujeitas as normas de poluicdo. Observe as
normas locais de descarte de residuos para jogar
fora os residuos do aparelho.

Aparelho esta fora de servico

A fim de reduzir ou eliminar os riscos envolvidos na desativacdo do
equipamento  (por exemplo, manutencdo, transporte ou
processamento), favor observar as seguintes precaucoes.

Aparelho fora de servico:

A Para evitar que 0 manuseio ou processo de manutencao
causem riscos biolégicos ou outros riscos, no processo de
manutencdo do equipamento, transporte ou tratamento,
favor limpar e desinfetar a superficie do instrumento e as
partes com risco bioldgico, tais como a sonda do

reagente, a agulha de amostra e a agulha de misturar.
Lembre o pessoal relevante dos riscos do instrumento.
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Precaucdes Operacionais

Introducao

Para usar o instrumento de forma correta e eficaz, leia atentamente as seguintes

precaucoes.

Uso do aparelho

A

Aviso:

e Esse instrumento € usado para andlise quantitativa de
soro, plasma, urina, liquido cérebro-espinhal e outras
composicdes quimicas clinicas da amostra.

e Os resultados da analise sdo baseados no julgamento
clinico, considerando os sintomas clinicos ou outros
resultados de teste.
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Ambiente operacional

N

Seja cuidadoso:

O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes
de operar 0 equipamento.

Favor instalar o instrumento corretamente de acordo
com o ambiente de instalacdo especificado nesse
manual do usuario. Se a instalacdo estiver fora das
condi¢cBes especificadas, o uso do equipamento pode
gerar resultados ndo confidveis e pode danificar o
instrumento.

Se for necessario mudar o estado do sistema, favor
entrar em contato com o centro de atendimento ao
cliente da nossa empresa ou o distribuidor na sua area.

Instalacao do sistema

A

AVISO:

Este instrumento pertence a categoria de
equipamento de conexdo permanente. Usa o0
interruptor e o disjuntor como o dispositivo de
desconexdo. Para ndo afetar o funcionamento normal
do instrumento, antes da instalacdo, certifique-se de
gue o prédio em que a posicdo de instalacdo esta
localizada esteja equipado com um interruptor ou
disjuntor que atenda aos requisitos da IEC 61010-2:
2001 como dispositivo de desconexao e deve estar
proximo ao  instrumento para facilitar o
funcionamento. O interruptor ou disjuntor em um
edificio deve ser claramente marcado como um
dispositivo de desconexao do instrumento.

Previna ondas eletromagnéticas e ruido

/N

Seja cuidadoso:

Uso do instrumento: N&o coloque nenhum equipamento
gue emita ruido anormal perto instrumento. Favor desligar o
equipamento que emite as ondas eletromagnética no local onde o
instrumento esta localizado (tais como celulares, radio etc.) e nédo
use monitores de tubo de raios catddicos perto do instrumento.
Ruido e interferéncia eletromagnética podem causar o mal

funcionamento do aparelho.

N&o use outros instrumentos meédicos perto do
aparelho. As ondas eletromagnéticas emitidas por
esse instrumento podem causar o mal funcionamento
de outros equipamentos médicos proximos.

/N

Seja cuidadoso:

e Favor seguir as instrugbes do manual do usuario para usar o
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instrumento. O uso incorreto pode gerar resultados de medicdo
incorretos e pode até danificar o instrumento ou causar lesao
pessoal.

Antes de usar o instrumento pela primeira vez, favor configurar a
calibracdo e entdo faca o Controle de Qualidade (CQ) para
confirmar que o instrumento esta funcionando corretamente.
Quando usar o instrumento, procedimentos de CQ devem ser
feitos, sendo os resultados néo serdo confiaveis.

N&o abra a tampa da amostra/reagente durante a analise.

A interface da rede da unidade de andlise € configurada para ser
conectada a interface da rede da unidade operacional. N&o pode
ser usada para cabos conectados a outro equipamento. Favor usar
uma unidade dedicada de analise de conexdo do cabo e a unidade
operacional fornecida pela empresa.

O departamento operacional € um computador que controla o
software operacional especifico do instrumento. A instalacdo de
qualquer software/programa ou hardware outro que o especificado
pela empresa neste computador, pode prevenir que o instrumento
funcione corretamente. N&o rode outro software/programa
enquanto o instrumento estiver em funcionamento.

Virus de computador podem danificar/corromper o software e os
dados. Favor ndo usar o computador para outras finalidades e nédo
conectar a Internet.

N&o toque no monitor, mouse, ou teclado da sec¢éo de operacao
com as maos molhadas ou com produtos quimicos pegajosos.

N&o ligue o interruptor novamente dentro de 10 segundos apos
desligar a fonte principal de energia elétrica do analisador, sen&o o
instrumento pode entrar em estado de protecdo. Se o instrumento
entrar em estado de protecdo desligue a fonte de energia principal
e entdo abra-o novamente.
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Configuracao de parametros

N

O instrumento precisa definir os parametros, tais
como volume da amostra, volume do reagente e a
medida do comprimento da onda. Quando estiver
definindo esses parametros, siga as instru¢cées no
manual e refira as instrucbes que vem com 0S
reagentes.

Manutencé&o do instrumento:

N

Siga as instrucbes no manual do usuério para manter o
instrumento. A manutencdo incorreta pode resultar na
analise errada dos resultados e pode até danificar o
instrumento ou causar ferimento pessoal.

O instrumento é colocado no mesmo lugar por um longo
periodo e a superficie pode acumular poeira. Quando limpar,
use um pano limpo e macio molhado em &agua, esprema o
pano umido gentilmente e, se necessario, molhe uma parte
pequena com sabdo. N&o use solventes organicos, tais
como alcool. Depois, limpe a superficie com um pano seco.

Antes de limpar, favor desligar toda a energia elétrica do
instrumento e desligue o cabo de forca da tomada elétrica.
Durante o processo de limpeza, tome as precaucdes
necessarias para prevenir que goticulas de agua entrem no
instrumento, sendo o equipamento pode ser danificado ou
causar lesdes pessoais.

Cheque os componentes principais, tais como a troca das
lampadas haldgenas, sondas, misturadores/agitadores, 0s
componentes de injecdo e andlise de calibracdo devem ser
feitos.

Se o0 instrumento precisar ser reparado devido ao mal
funcionamento, favor entrar em contato com o centro de
atendimento ao cliente. Durante o periodo de manutencéo,
pode ser necessario parar o uso do equipamento ou
transporte. Favor manusear com cuidado para evitar riscos
de infeccdo bioldgica, choque elétrico, lesbes causadas por
partes moveis etc.

Deve esperar mais do que 20 minutos apos o desligamento
da alimentacado de energia antes de trocar a lampada, sendo
a alta temperatura da lampada e da caixa de fonte de luz,
podem causar queimaduras.
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Amostra

N

Use amostras de soro separadas e as amostras de
urina sem suspensdo. Se a amostra de soro tiver a
presenca de fibrina, ou se a amostra de urina tiver a
presenca solidos suspensos e outras impuridades
insolUveis, é provavel que ocorra o entupimento da
sonda de amostra, afetando os resultados da analise.

A presenca de remédios, anticoagulantes,
conservantes etc. na amostra podem interferir nos
resultados das analises.

Amostras de hemodlises, ictericia, quilomicrons e outras
substancias podem afetar os resultados da andlise.

Entdo, é recomendado fazer um teste em branco da
amostra.

Favor usar as medidas de armazenagem corretas de
amostra. Medidas de armazenagem incorretas de
amostra podem alterar a composicdo da amostra e
consequentemente obter resultados incorretos da
analise.

Para prevenir que a amostra volatize, ndo deixe a
amostra aberta por muito tempo. Se a amostra for
volatil, pode gerar resultados incorretos de andlise.

Algumas amostras podem ndo ser analisadas de
acordo com os parametros do teste e com oS
reagentes usados. Para essas amostras, favor
consultar o fabricante ou o distribuidor dos reagentes e
os distribuidores da empresa.

Se algumas amostras tiverem que ser tratadas
previamente com a finalidade analitica, consulte o
fabricante do reagente relevante ou o distribuidor.

A andlise do instrumento das amostras requeridas.
Quando estiver fazendo amostragem, favor usar as
instrugbes neste manual para determinar o tamanho
apropriado da amostra.

Antes da andlise, certifique-se de que a amostra esta
no nivel correto, sendo resultados incorretos podem
ser obtidos.
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Backup dos dados

/A

Atencao

O instrumento tem a fungcdo de automaticamente
armazenar os dados no disco rigido do computador,
mas se 0s dados do disco rigido do computador
forem apagados ou se o disco rigido for danificado
devido & outras razbes, pode resultar em dados
irrecuperaveis. Por favor, faca o backup periddico
dos dados de andlise e dos parametros de medicao
para outros dispositivos de armazenamento
removiveis.

e Reagentes, calibradores e solugdes de CQ

/N

Seja cuidadoso:

O uso de equipamentos de analise, a necessidade de
reagentes adequados, fluido de calibracdo e as
solugdes de CQ.

Por favor, use os reagentes apropriados de acordo
com o instrumento. Se vocé néo tiver certeza se o
reagente esta disponivel, consulte um distribuidor da
empresa.

O uso e 0 armazenamento de reagentes, a calibracéo
do liquido, o liquido de controle de qualidade etc. Siga
as instrucdes do fabricante ou distribuidor do reagente.
Se os reagentes, os calibradores e as solucdes de CQ
ndo estiverem armazenados corretamente, 0sS
resultados precisos do teste e o melhor desempenho
do instrumento ndo estardo disponiveis nem mesmo na
data de vencimento.

ApoOs verificar o reagente, realize a analise de
calibracdo. Nenhuma analise de calibracdo pode levar
a uma anélise correta dos resultados.

A contaminagao cruzada do reagente pode afetar os
resultados da analise. Para obter informacfes sobre
contaminagao cruzada, consulte o fabricante ou a
empresa.

Computador e impressora

N

O computador e a impressora usam precaucoes,
consulte as instru¢des para seu uso.
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Componente cheio de liquido ou rede de tubulacéo

A

AVISO:

Durante o uso, se algum tubo ou recipientes de liquidos
tiverem envelhecimento ou desgaste, pare imediatamente
de usar e entre em contato com o servigo de atendimento
ao cliente para inspecao ou substituicao.

26



l Visao Geral do Sistema

Este capitulo fornece uma introducdo detalhada do instrumento em
termos de instalacdo, hardware, software e especificacdes. Inclui

principalmente o seguinte:
» Requisitos e métodos de instala¢éo do instrumento
= Estrutura do sistema de hardware
= Modulo opcional
* Introdugéo e uso de interfaces de software

= Parametros de especificacdo do sistema
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1.1Requisitos de Instalag&o e Passos

1.1.1Requisitos de Instalacao

Exemplo de instalacdo do instrumento:

Fonte de energia: 110V/220 v
(Corrente alternada) + 10%, 60/50
Hz. Poténcia do instrumento: 500VA

Conexd@o de aterramento: O
aterramento do instrumento
deve levar ao aterramento do
prédio.

O Frasco de agua é
conectado com a
entrada de &gua do
instrumento.  Detecgdo
do nivel através do
sensor de flutuagéo.

Frasco residual com a Nt
saida de &agua do 34—
instrumento. Detecgéo 7

do nivel através do
sensor de flutuacéo.

Os lados direito e esquerdo do analisador e a
distdncia entre as paredes ndo devem ser
menores do que 500 mm.

A distancia entre o painel traseiro e a parede do
analisador ndo deve ser menor do que 500 mm.
A distancia entre a frente do analisador e outros
instrumentos ndo deve ser menor do que 1000
mm.

Garanta espago para a instalacdo do dispositivo
de residuo liquido e do dispositivo de suprimento
de agua.

- — Unidade
» ,‘)' ::-ua d?
i 195 alimentagéo
D
» - ininterrupta:
. > 1000VA
@

A tomada elétrica usada pelo analisador
requer um bom aterramento (a0 menos
trés tomadas de 5 A cada podem ser
usadas). Ares-condicionados, geladeiras,
fornos e outros equipamentos com alta
carga elétrica ndo devem usar a mesma
tomada que a tomada do analisador.

Monitor de 17” ou maior,

com resolugao nédo

Tomada
| elétrica

menor do que 1366x768.

Computador mainframe: Deve ser uma maquina de marca boa.
Frequéncia da CPU >2,8GHz, disco rigido > 80GB, memoria > 2 GB.
Internet e interface USB estaveis.

Sistema operacional: Windows 8 ou acima, 32 bits ou 64 bits.

Impressora: Jato de tinta normal ou laser
para imprimir os dados.

Figura 1 — 1 Diagrama de exemplo de instalacdo

As linhas conectoras na figura representam os circuitos ou redes de tubulacdes
correspondentes.

1111

Para facilitar a operagdo, manutencdo e reparo do instrumento, 0
analisador deve seguir as seguintes condi¢gdes para instalacao:

Requisitos de espaco para instalagéo

o As distancias entre os lados esquerdo e direito contra a parede
devem ser maiores que 500mm.
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o A distancia entre o painel traseiro e a parede do instrumento nao
deve ser menor do que 500mm.

o A distancia entre a frente do instrumento e outros instrumentos nao
deve ser menor do que 1000mm.

o Garanta o espaco entre o dispositivo de descarga do
liquido residual e o tanque

Figura 1-2 Diagrama do espaco para instalacao

: PAREDE
< x
D
g
2 Maior que 200
5 i |
8 e )
i =¥ Unidade
Interface da Operacional
rede L Maior que 500 1
M . 1
B Umdee de
analise
| 1170
g
s FRENTE
g
Maior que 500 ()‘ Unidade: mm

1.1.1.2 Requisitos de energia elétrica e aterramento

Alimentacao elétrica: Corrente alternada 220V/110V,
50Hz/60Hz Poténcia do instrumento: 500VA

A tomada de energia usada por este instrumento precisa estar bem aterrada
(pelo menos

trés tomadas de 5A cada). Equipamentos elétricos com cargas pesadas como
condicionadores de ar, geladeiras, fornos e etc. ndo devem usar a mesma
tomada do instrumento. O parafuso de aterramento estd localizado na
estrutura L da placa traseira. Por favor, conecte o fio de aterramento. O
aterramento protetor deve ser bom, como mostrado na Figura 1-3.

Figura 1-3 Parafuso de aterramento
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Aviso:

AN

Certifique-se de que a conexdo do aterramento € boa
para evitar chogue elétrico e falha de instrumento.

1.1.1.3

A emisséo de radiacdo e a emissdo conduzida do analisador devem atender
aos requisitos da IEC 61000, parte 3-2 e o0s requisitos de imunidade devem
atender aos requisitos da tabela 1-1.

Requisitos de compatibilidade eletromagnética

E responsabilidade do usuario garantir o ambiente de compatibilidade
eletromagnética do equipamento para que o instrumento possa funcionar
corretamente. Recomenda-se que o ambiente eletromagnético seja avaliado
antes do uso do instrumento.

As sondas de reagente e a sonda da amostra sdo partes importantes da
funcdo de deteccéo de nivel liquido e séo sensiveis a descarga eletrostatica.
A ponta da sonda é revestida com descarga anti-eletrostatica e o corpo da
sonda é instalado com uma camada de protecdo. De acordo com o padrédo
IEC 61000-4-2:2008, cole a marca de aviso de descarga eletrostatica na
sonda de reagente e na cobertura da agulha de amostra para evitar contato
direto entre as maos e as roupas (ver a parte de simbolo de seguranca e
informacgdes de seguranca).

e O analisador é projetado e testado de acordo com a IEC 61000,
parte 3-2. Em um ambiente doméstico, este dispositivo pode
causar interferéncia de radio e medidas de protegcdo podem ser
necessarias.

e Nao use este instrumento perto de uma fonte forte (por
exemplo, uma fonte de radio frequéncia ndo blindada). Caso
contrario, pode interferir no funcionamento normal do
equipamento.

Tabela 1-1 Requisitos de imunidade

Porta Itens de Pac}rqo Valor do Teste CiliEites ¢
Teste Basico Performance
EMC
Descarga Descarga de ar: +2/4/8kV
eletrostatica IEC 61000-4-2 | Descarga de contato: A
(ESD) +2/4kV
Aplicacéo indireta:
Caixa +2/4kV
Campo Frequéncia:
eletromagnético | |IEC 61000-4-3 | 80MHz~2.0GHzNivel: A
irradiado 3V/m
Modulagéo:
80%AM@ 1kHz
Poténcia
nominal IEC 61000-4-8 Nivel: 3A/m ,50Hz A
do campo
magnético de
frequéncia
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0%, 1 ciclo A
Quega de IEC 61000-4-11| 40%, 5 ciclos A
tensao 70%, 25 ciclos A
Interruptor IEC 61000-4-11| 5%, 5s
Fonte de |de tenséo
Clorrentéa Rajada IEC 61000-4-4 | 1kV: (5/50ns ,5KHz)
Alternada - Linha de
Sobretensdo IEC 61000-4-5 aterramento: +2kV
Arame para linha:
+1kV
Condug&o Frequéncia:
de IEC 61000-4-6 | 15kHz~80MHz A
frequéncia Nivel: 3V
de Modulagéo:
radio 80%AM@ 1kHz

Requisitos ambientais operacionais

® A temperatura ambiente do instrumento é de 15°C~30°C.
® A umidade relativa do ar € de 40% a 85%.

® A pressao atmosférica é de 86.0kPa ~ 106.0kPa.

® O analisador deve ser utilizado apenas em local fechado, o ambiente ndo deve
ter poeira, nem vibracdo mecanica, nenhuma fonte de ruido alto e nenhuma
interferéncia na fonte de alimentacéo.

® O solo deve ser plano e o suporte de carga de aterramento deve atender a 300
kg por metro quadrado.

®Nao se aproxime de geradores, luzes fluorescentes piscando e troque
frequentemente equipamentos de contato elétrico.

® Evite a luz solar direta ou colocada diante de fontes de calor e vento.
® Mantenha o equipamento bem ventilado.

® Certifique-se de que o instrumento esta bem aterrado.

A AViso:

O instrumento ndo pode garantir o funcionamento normal e a exatiddo dos
dados de teste nas condi¢cdes acima. Se a temperatura e a umidade néo
puderem atender aos requisitos acima, utilize equipamentos de condicionador
de ar e equipamentos de umidificacédo.

Durante o processo de trabalho, o instrumento gera calor e descarrega-o pela
parte de tras do instrumento. O ambiente de trabalho deve manter-se bem
ventilado, podendo utilizar equipamentos de ventilagdo quando necessario. No
entanto, o fluxo de ar direto deve ser evitado, caso contrario, pode afetar a
preciséo do teste do instrumento.

Abastecimento de agua e drenagem

Os seguintes requisitos de abastecimento de agua e drenagem devem ser
conformes antes da entrega do instrumento:

O instrumento precisa utilizar agua secundéria e a condutividade necessaria é
inferior a 1 ps/cm. O consumo de agua do instrumento é de 20L/hora. Sugerimos
escolher uma maquina de agua de mais de 30L.




Aviso:

A qualidade da agua deve estar em conformidade com os requisitos
de abastecimento de agua. Caso contrario, a falta de pureza da
agua pode afetar os resultados dos testes.

Certifique-se de que a instalacdo de orificios e tubulagdes de abastecimento de agua
seja lisa e sem impedimentos. Além disso, a entrada de suporte L deve ser maior do
gue a do balde puro e a diferenca de altura entre o suporte L e o nivel da agua deve
ser inferior a 50 cm.

Certifique-se de que a instalacdo de furos de drenagem e tubulacdes seja lisa e sem
impedimentos e a saida de drenagem do suporte L do instrumento deve ser maior
gue a do barril de liquido de residuos (ou saida especial de descarga para liquido de
residuos) e o comprimento da tubulagédo de agua residuais ndo deve exceder 2 m.

Risco de infeccéo bioldgica:

Descarte o liquido de residual do instrumento de acordo com as
normas locais de descarga. Ao instalar a linha de drenagem,
certifique-se de usar luvas, usar macacdo para evitar infeccbes e
usar 6culos de protecdo, se necessario.

32



1.1.2Instalacdo do Instrumento

Aviso:

Para garantir o correto funcionamento do equipamento, a
instalacdo e a configuracdo precisam ser executadas por
funcionérios autorizados e qualificados.

Passos de desempacotamento

Depois que o instrumento chegar, verifique cuidadosamente a embalagem do
instrumento para ver se ha danos fisicos e verifigue se as etiquetas
antivibracdo e anti-inclinagdo estdo vermelhas. Se houver algum dano ou a
etiqueta ficar vermelha, entre em contato com a empresa ou com 0 agente
local. Ap6s confirmar que ndo ha danos externos, desempacote de acordo
com as seguintes etapas:

e Certifique-se de que as setas na caixa de embalagem estéo eretas.

¢ Remova o plastico filme do instrumento e verifique a aparéncia
cuidadosamente. Se houver algum dano, entre em contato com nossa
empresa imediatamente.

e Apds a inspecdo de aparéncia do instrumento estiver bem, empurre
suavemente a porta como mostrado na figura para abrir as portas da
frente.

e Retire a ferramenta da posicdo esquerda, como mostrado na figura,
remova o painel lateral direito e retire a caixa do acessoério e os batrris.
Verifigue se o0s acessorios estdo completos de acordo com a lista de
acessorios na caixa de acessorios. Se houver algum desaparecimento,
entre em contato com nossa empresa.

Tire os
—— acessorios ol
I dl it daqui !
g | L

Ferramentas

m

Aperte aqui p/ abrir as portas

Acces;ow box  Bamels
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e Certifique-se de que a aparéncia do instrumento ndo esta danificada e
gue todas as pecas estdo intactas, antes de realizar o manuseio;

e Todo o movimento e o transporte devem ser feitos em posicdo vertical e
nao devem ser inclinados ou montados lateralmente;

e Durante o manuseio, a vibracao deve ser evitada. Ap6s 0 manuseio, a inspecao
e a depuracao (debug) devem ser realizadas antes do uso normal.
1.2Conexéao do Sistema

A conexdo do sistema refere-se a conexao entre o analisador e outros
dispositivos periféricos. O método de conexao detalhado é mostrado na figura

Impressora: Normal de

Monitor de 17 polegadas ou jato d_e tin_ta_ou laser
mais, nd&o menos do que para imprimir os dados
resolugdo de 1366 x 168. medidos.

Computador mainframe: Deve ser uma maquina de ; .
marca boa. Frequéncia da CPU >2,8GHz, disco rigido > [~NL [ «B8L 52
80GB, memoria > 2 GB. Internet e interface USB Linha de comunicacio

estaveis.

Sistema operacional: Windows 8 ou acima, 32 bits ou 64
bits. Microsoft.NET Frame Work 3.5 e software do
analisador ja instalados.

Compartimento Operacional Compartimento de Analise

Figura 1-5 Conexao do sistema

O analisador consiste em um sistema colorimétrico fotoelétrico, um sistema
de amostra, um sistema de controle e os componentes de software. O
sistema colorimétrico fotoelétrico, o sistema de introducdo de amostras e o
sistema de controle constituem o compartimento de analise.

O compartimento de analise se trata do equipamento, onde € usado
principalmente para analisar amostras, medir a composi¢cao quimica clinica de
varias amostras e gerar os dados de resultado. Os componentes detalhados
do departamento de analise sdo 0s seguintes:

o Sistema de processamento de reagentes e amostras
« Sistema de processamento de amostra
« Sistema de processamento de reagente

o Sistema de controle
« Sistema de reacéo
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« Sistema de limpeza
» Sistema de agitamento/misturador
Sistema colorimétrico fotoelétrico

O compartimento de operacdo € o componente de software analisador, que
completa o aplicativo de teste, monitoramento de processos de reacao,
célculo de resultados, entrada de dados, armazenamento e consulta.

Acessorios e consumiveis incluem cubetas, fontes leves etc.

Os equipamentos periféricos, incluem computadores, monitores, impressoras,
mouses, teclados e purificador de agua.

1.2.1Estrutura Geral
1.2.1.1 Aparénciado Instrumento

5
=

BIOBASE

Figura 1-6 Visao frontal

Figura 1-7 Viséo lateral direita
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Figura 1-8 Visdo traseira

O sistema de protecdo da amostra, a unidade de teste, a placa

1 Tampa superior -
de amostra e a bandeja do reagente.

2 Janela de Pode ser observado aqui pelo sistema interno de carregamento da

observacao amostra, a unidade de detec¢do e outro trabalho.

3 Porta da frente Adicione o fluido de limpeza acido e basico. Inspecione os canos de
agua e o circuito.

4 Entrada de energia | Ligue a energia e conecte a fonte de alimentacdo de energia.

5 Indicador de alarme Par.a a tem,peratur’a da bandej.'?l dg rezigente, nivel do Ilq’wdo
residual, nivel da agua pura e indicagdo do alarme do nivel de
resfriamento.

6 Interruptor de Interruptor de resfriamento do instrumento.

resfriamento

7 Interruptor Interruptor de operagéo do instrumento.

operacional

8 Fusivel Operacéao de seguranga do circuito de protecéo.

9 Energia principal Usado para controlar a poténcia total da maquina.

10 Interfa(.:e d? Para conectar a se¢do de analise com a se¢éo de operagao.

comunicagao

11 Armago L Ter,ra da conexao, ?gua puEa, interruptor ﬂutuante de alarme de
residuos e acesso a conexao do tubo de agua.

12 Parafuso de Usado para conectar o aterramento.

aterramento

13 Conector Cpngctado ao interruptor do sensor de agua e residuos que
sinaliza o alarme.

14 Respiro Usado para a tomada do tanque de armazenamento.

15 Entrada de 4gua Conecte a tubulacéo de silicone para fornecer a agua.

16 Dreno Conecte o tubo e drene os residuos.
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1.2.1.2

Janela

Bandeja do reagente

Estrutura interna da tampa superior do instrumento

Braco do reagente

i o Estacdo de Lavagem i
Unidade de reagédo ¢ 9 Braco de mistura

C Braco da amostra > < Bandeja da amostra >

Copo de lavagem

Figural-9 Figura da estrutura interna

Nome Comentarios
Janela Observe: Adicionar liguido na bomba de circulagdo da refrigeracéo.
Bandeja do| Colocando o frasco de reagente.
reagente

Bandeja da amostra

Colocando copo da amostra ou tubo coletor de sangue.

Bandeja de reacao

Cubetas, mantidas a temperatura fixa no interior
da bandeja, para fornecer a temperatura exata da reacgéo.

Braco do reagente

O reagente é pipetado da bandeja de reagente e dispensa nas cubetas de
reacao.

Braco da amostra

Pipeta as amostras da bandeja de amostra e dispensa nas cubetas de
reacao.

Modulo de mistura

Mistura o reagente e a amostra dentro das cubetas.

Estacdo de

Lavagem

Realiza a limpeza das cubetas de reacao.

Copo de Lavagem

Realiza a limpeza da agulha de reagente, amostra e o médulo de mistura.
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1.2.1.3 Introducao da estrutura interna

1- Trocador de calor e filtros, 2-tanque de resfriamento, 3- Copo de lavagem da agulha do
reagente, 4- Bomba circulante, 5- Braco de reagente, 6- Tanque de agua pura, 7- Placa
motriz, 8- Bandeja de reacdo, 9- Braco de limpeza, 10- Ldmpada hal6gena, 11- Copo de
limpeza do agitador, 12- Médulo éptico, 13- Banco linha, 14- Adaptador AD, 15- Filtro de
onda, 16- Placa do circuito, 17- Bandeja do reagente, 18- Adaptador, 19- Bomba de émbolo
do reagente, 20- Divisor de 4gua, 21- Bomba de émbolo da amostra, 22- Brago de amostra,
23- Painel de comutacdo, 24- Copo de lavagem da amostra, 25- Braco misturador, 26-
Bandeja das amostras.
Figura 1-10 Estrutura interior

A estrutura do interior € composta principalmente pela bandeja do reagente, a
bandeja das amostras, o sistema de amostra, 0 sistema de reac¢ao, 0 sistema
de agitacdo, o sistema de limpeza, o sistema de refrigeracdo, o sistema
colorimétrico fotoelétrico, o sistema de agua e o sistema de alarme.

1.2.2Sistema de Processamento da Amostra

O sistema de processamento de amostras € usado para carregar a amostra,
enviar cada amostra para a posi¢ao de succao, em seguida, injetar a amostra
nas cubetas para reagir com o reagente e medir a absorbéancia da solucéo de
reacdo pelo sistema colorimétrico fotoelétrico. O sistema de processamento
de amostras consiste principalmente nos seguintes componentes:

e Conjunto da bandeja de amostra
e Sistema de adi¢cdo de amostras
e Tubo de amostra

e Moddulo de varredura de cddigo de barras de amostra (opcional)
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1.2.2.1 Conjunto da bandeja de amostras

Figura 1-11 Estrutura da bandeja de amostras

Como mostrado na figura 1-11, a bandeja de amostra é dividida em um anel
interno e um anel externo. Coloque o0 copo padrdo que contém a amostra, o
liquido de calibrac&o ou liquido de CQ na posicao designada, a bandeja de
amostra girando para enviar amostras para a posi¢ao de distribuicao.

Placa da bandeja

exterior

Pote de de amostras
amostras o
Motor de
passo
[S}
=)
- Assento de
e fixagéo
== »_AQ
a)
Manipulo
Anel
interior
Anel

b)

Figura 1-12 Bandeja de amostras
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Como ilustrado na figura 1-12, a bandeja de amostra consiste no assento de
fixacdo, o pote de amostra, 0 motor de passo, a bandeja de amostra e a alca
etc. Durante a inicializacdo, o motor de passo faz a engrenagem rodar, de
modo que a posicao n° 1 seja girada para a posi¢cdo de amostragem. Durante
o teste, o motor de passo faz com que a bandeja de amostra rode e a posicao
atribuida é girada para a posicdo de amostragem.

Quando instalar, a bandeja de amostra deve apontar para o pino, fazendo a
bandeja da amostra ficar nivelada. Com a mao suavemente gire
antiderrapante e, em seguida, aperte 0 manipulo. Quando quiser remover,
enrosque 0 manipulo no sentido anti-horario e, em seguida, retire toda a
bandeja de amostra.

Ao verificar o0 movimento, encontre a "Verificacdo de Instrumentos” e insira o
valor de destino em "Alvo". Em seguida, cllque em Y para verificar, como

Bandeja de amostra - Sample Tray —

Zero: Y Target: |1

H \ Y | AR n n A
mostrado na figura _ — | a posicao "Zero" estad de
volta a posicédo original. Apds o teste ser concluido, cligue em "Zero".

1.2.2.2 Sistemade adicdo de amostra

O sistema de adicdo de amostras consiste em um braco de amostra, uma
bomba de émbolo e uma valvula solenoide. O volume de reacdo com
reagente é controlado pela valvula solenoide e pela bomba de émbolo, como
mostra a figura 1-13.

Braco de amostra

Bomba de Embolo

Figura 1-13 O componente do sistema de carregamento da amostra

O brago de amostra consiste na sonda de amostra, o0 eixo estriado, o motor
de passo, o interruptor fotoelétrico e outros componentes, como mostrado na
figura 1-14.
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1-A capa da sonda da amostra, 2-O eixo estriado, 3-Armacao principal, 4- O motor de passo
para a esquerda e para a direita, 5-O quadro de ligacdes, 6- O motor de passo para cima e
para baixo, 7-A sonda de amostra , 8- Cinto sincrono para a esquerda e para a direita, 9-
Cinto sincrono para cima e para baixo, 10-Manga de rolamento do eixo, 11-Bragadeira da
tubulagé@o 12-Assento condutor para cima e para baixo.

Figura 1-14 O braco da amostra

Como mostrado na figura 1-15, a sonda da amostra consiste na base
anticoliséo, parafuso fixo para cima, mola, manga do adaptador e porca.

—|

i Porca

Parafuso fixo para cima

Mola

Manga do adaptador

e
Base anticolisdo

Figura 1-15 O componente da sonda da amostra

O brago da amostra é usado para colher a amostra quantitativa do copo de
amostra e preencher as cubetas de reacdo. A sonda da amostra tem fungéo
de deteccéao do nivel liquido. Se uma sonda da amostra colidir no processo de
declinio, ela executard o procedimento de protecdo anticolisdo. A sonda
voltara ao lugar mais alto e parara. Depois que a protecdo anticolisdo é
iniciada, apos o teste dos itens amostrados ser concluido, o software aciona o
alarme, inicia o funcionamento da eliminacdo do pino de disparo de acordo
com a sugestdo de tratamento e entdo restaura o teste normal.
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O intervalo da sonda de reagente € de 2~70pul e 0,1pl. O volume minimo da
amostra de detecgao do nivel do liquido é de 50ul. Durante o processo de
amostragem, a agulha amostral, primeiro, detecta o nivel liquido e, em
seguida, continua a descer 3mm para coletar a amostra.

1.2.2.3 Tubo amostral

O tubo amostral € usado para segurar a amostra e a placa de amostra, bem
com dar suporte a diferentes tipos de tubo de amostra.

O tamanho da amostra suporta os seguintes tipos de recipientes de amostra:
e Copo de microamostra (micro copo): ®12x37mm, 2ml (copo padrao Hitachi)

e Vasos sanguineos originais ou tubos de teste plastico: ®12x68,5mm,
D12,7x75mm, P13x75mm.

O tamanho minimo da amostra necesséria para diferentes tamanhos de tubos
de amostra também é diferente. O tamanho minimo da amostra de cada tubo
amostral deve ser garantido, caso contrario, pode levar a erros de
amostragem. Se o tamanho da amostra for menor que o volume morto,
transfira a amostra para um pequeno tubo de amostra, antes do teste. O
tamanho minimo da amostra do tubo amostral é a soma do tamanho amostral
necessario para o teste (o tamanho da amostra definido nos parametros do
item e a aspiracdo multipla de 5ul ) e o volume morto do tubo amostral.

O volume morto de cada tubo amostral € mostrado na tabela a seguir.

Tabela 1-2 Especificagéo do tubo amostral e volume morto

Recipiente da

Especificacdo Volume morto
amostra
Copo de ®12x37mm, 500l
microamostr
- 2mi
a (micro
copo)
®12x68.5 mm
\{agos_ sanguineos P12.7%75 mm Nao.pode ser 8 mm
originais ou tubos de mais alto do que a
teste de plastico ®13x75 mm amostra

1.2.2.4 Mdbdulo de digitalizagdo do cédigo de barras de amostra (Opcional)

A funcdo de digitalizacdo do cédigo de barras da amostra é opcional. Se
necessario, entre em contato com a equipe de vendas na hora da compra. A
fungéo n&o pode ser instalada apés o instrumento sair da fabrica.



Manipulo

Fenda de
digitalizacéo de
cédigo de barras

Bandeja de amostra

Pote de amostra

Assento de fixacéo

Componente de
digitalizagdo de
caodigo de barras

Motor de passo

Figura 1-16 Médulo de digitalizacao de cddigo de barras da amostra

Figura 1-17 Estrutura da bandeja de amostras

Como mostrado na figura 1-17, a bandeja de amostra é dividida em um anel
interno e um anel externo, copos de amostra ou tubos padrdo com amostras,
os calibradores ou produtos de CQ que precisam ser colocados em locais
designados. A amostra é girada pela bandeja de amostra e enviada para a
posicao atribuida.

Placa da bandeja de
amostra

Pote de amostra

Motor de passo Assento de fixagao




Manipulo

Anel interno

Anel externo

b)

Escéaner de cédigo de barras

Suporte fixo

Figura 1-19 Componente do escéaner de cédigo de barras

O escaner de cédigo de barras de amostra € composto principalmente por um
escaner de cédigo de barras e um suporte fixo do digitalizador de cédigo de
barras. Ele realiza a leitura de cédigo de barras no tubo de amostra na
bandeja de amostra e transmite as informagbes correspondentes ao
computador. Ao instalar, a porta de digitalizacdo do escaner de cddigo de
barras deve corresponder a porta de escaneamento da bandeja de amostra.

1.2.3Sistema de Processamento do Reagente

O sistema de processamento de reagentes € usado para carregar 0S
reagentes e cada reagente € enviado para o local de absorcdo de reagentes
onde sera absorvido. Depois, cada reagente € injetado no copo de reacao
para reagir com amostras e a absor¢éo da solucéo de reacdo € medida pelo
sistema colorimétrico fotoelétrico. O sistema de processamento de
reagentes consiste nos seguintes componentes:

e Componente da bandeja do reagente
¢ Sistema de resfriamento
¢ Sistema de dispensacao do reagente

e Frascos de reagentes
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e Mddulo de digitalizacdo do coédigo de barras do reagente (Opcional)

1.2.3.1 Bandeja do reagente

Pote da bandeja

Bandeja do do reagente
reagente
|| \/)
Algodao isolante
Motor de N
passo — Assento de
fixacao

Adequado para
sistema aberto

Adequado para
sistema fechado

Figura 1-20 Componente da bandeja do reagente

Placa da bandeja
do reagente

Roldana Suporte de rolamento

grande

Roldana

Interruptor fotoelétrico

Figura 1-21 Base de suporte da bandeja do reagente

Conforme mostrado nas figuras 1-20 e 1-21, o componente da bandeja do
reagente consiste na bandeja do reagente, o pote de reagente, o assento de

fixacdo, a roldana, o motor de passo, 0 eixo e outras pecas.

1.2.3.2 Sistema de resfriamento

O sistema de resfriamento utiliza meio liquido para realizar dissipacao de
calor e a refrigeragdo. O sistema consiste em componentes da bandeja do
reagente, um tanque de refrigeracdo, uma bomba de circulagdo magnética,
um trocador de calor, um ventilador, um interruptor de flutuacdo, tubos e
assim por diante. O diagrama da tubulacdo € mostrado na figura 1-22.
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Pote do reagente

Trocador de calor

Saida do gés ‘

- )

Tanque de refrigeracao

Bomba de circulagdo magnética

Figura 1-22 Diagrama da tubulacéo do sistema de resfriamento
1. Componentes de resfriamento da bandeja de reagente
Os componentes da bandeja do reagente sdo compostos por células Peltier,

a junta de agua resfriada, o filme fixo, como ilustrado na figura 1-23.

Armacéo da bandeja do reagente

Incubador do reagente

Células Peltier

Juncao de agua
refrigerada >w

Filme fixo

Figure 1-23 Componentes de resfriamento da bandeja do reagente
2. Sistema de controle de resfriamento
O sistema de controle de resfriamento realiza o controle da bomba de
circulacdo magnética e das células Peltier, através da placa de comando de
refrigeracdo, de modo que a temperatura da bandeja de reagente seja
mantida dentro da faixa de 2°C ~8°C.
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3. Alarme de resfriamento
Quando o interruptor flutuante da refrigeracdo estd no seu ponto mais baixo, ou

guando a temperatura da bandeja de reagente estiver mais alta do que 45°C, o

alarme soa e as informacfes do alarme aparecem prontas no software.

1.2.3.3 Sistema de dispensacéao do reagente

O sistema de dispensacao de reagentes € composto pelo braco de reagente, a
bomba de émbolo e a valvula solenoide. E controlado pela valvula solenoide e
pela bomba de émbolo. Participa das reacfes e analises de reagentes.

O braco de reagente e o braco da amostra sdo exatamente 0S mesmos em
termos de estrutura. A sonda de reagente e a sonda da amostra tem estruturas

semelhantes.

O braco de reagente é usado para pegar o reagente quantitativo do frasco de

reagente e enché-lo nas cubetas de reacéo.

A sonda do regente tem funcdo de deteccdo do nivel liquido. Se a sonda do
regente colidir no processo de declinio, ela executara os procedimentos de
protecdo anticolisdo. A sonda retornara ao ponto mais alto e parara. Depois que a
protecdo anticolisdo for iniciada, apds o teste dos itens de amostra for concluido,
o software aciona o alarme, inicializa a operacdo de eliminacdo do pino de
disparo, de acordo com a sugestao de tratamento e o comando, entdo restaura o

teste normal. A sonda do reagente também tem um sensor de nivel que pode

gent Information

~|  ReagentAvailableTest

1

2 AT 20 2 20 150
1 20
5

1 ALP 70 1 70 210

ReagentinfoEdit

UREA 70 1 70 210
18 UREA 20 2 2 150 S a3 V| [

21 CHO 20 1

2 Modify Delete Print Position

Figura 1-24 Volume do reagente

detectar o volume remanescente do reagente. Como mostrado na figura 1-24:
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No processo de captar o reagente, em caso de diluicdo de reagentes, a sonda de
reagente segura o reagente de acordo com a regra de "definicdo do subsidio
guantitativo+" e adiciona nas cubetas de reacdo. Geralmente, a faixa de reagente
€ de 20ul ~350pl a unidade de configuragao pode ser de 0,5ul.

A sonda do reagente funciona da mesma forma que a sonda de amostra. Para
obter mais informagdes, consulte o sistema de dosagem em "1.2.2 Sistema de
processamento amostral” (Viséo geral do sistema, pagina 12).

1.2.3.4 Frascos de reagente

O sistema suporta frascos de reagente de 20 mL, 50mL e 70mL. Os volumes
mortos dos tipos de frascos de reagente sdo mostrados na tabela abaixo.

Tabela 1-3 Especificacdo e volume morto dos frascos de reagente

Especificacdo | Volume morto

20 mL 0.5mL
50 mL 1.5mL
70 mL 2mL

Favor prepare os reagentes adequadamente de acordo com o volume morto dos
frascos de reagente acima, antes do teste, para garantir que o teste seja realizado
sem problemas.

1.2.3.5 Componente do escaner de cddigo de barras do reagente (opcional)

A funcdo de digitalizacdo do cddigo de barras do reagente € opcional. Se
necessario, comunigue-se com a equipe de vendas na hora da compra. A funcéo
ndo serd instalada apds a fabricacao do instrumento.

O sistema de digitalizacdo do codigo de barras do reagente (adequado para
canais fechados) consiste nos seguintes componentes:

eEscéaner de cddigo de barras do reagente
e Etiquetas de codigo de barras
eHardware e software para controlar a digitalizacdo do cédigo de barras

Para obter informacdes do reagente, ele deve ser digitalizado pelo escaner de
codigo de barras. O reagente deve ser carregado na sua bandeja e em seguida
tampado.

fi AvViso:

O feixe de luz emitido pelo escaner de cédigo de barras do reagente pode
causar lesdo ocular. Favor ndo olhar diretamente no raio de luz emitido pelo
escaner de cadigo de barras do reagente.

1.2.4Sistema de reacao

O sistema de reacédo inclui uma bandeja de reacdo, uma tampa da bandeja de
reacao, cubetas e o termostato de reacdo. O diagrama geral da bandeja de reacao
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€ mostrado na figura 1-25.

A placa de posicionamento da cubeta: A bandeja de reacdo é girada e movida pelo

motor de passo.

Cubetas: Copos de reacdao, o total € de 120, usando materiais plasticos opticos.

Grupo de Cubetas: seis grupos de 20 cubetas cada, fixados na placa de
posicionamento da cubeta através de duas presilhas fixas, como mostrado na
figura 1-26.

Termostato: As amostras reagem com 0sS reagentes num tanque de temperatura
constante e a temperatura € monitorada por um sistema de controle.

1- Placa de posicionamento da cubeta, 2- Parafuso da bandeja de reacéo, 3-
Guia de posicionamento da bandeja de reagéo, 4-Grupo de cubetas: total 6,
5-Cubetas: total 120.

Figura 1-26 Tampa da bandeja de reacéo

AN N =

1-Furo de fixacdo da fibra 6tica, 2-Engrenagem grande, 3-Base fixa, 4-
Interruptor fotoelétrico,5-Pilar de suporte, 6-Coluna da bandeja de
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reacdo, 7-Engrenagem pequena, 8-O motor de passo.
Figura 1-27 Bandeja de Reagéo
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Como ilustrado na figura 1-25, 1-26, 1-27, a bandeja de reacéo incluiu a tampa, a
bandeja, o motor de passo, o assento de fixacao, a placa fixa de fibra dptica etc.

Quando ligar, a bandeja de reacdo gira no sentido anti-horario e a sonda de
reagente pode balancar para a posicao da cubeta n° 1.

Ao verificar o movimento, cliqgue em "Verificacdo de Instrumentos”, insira qualquer
namero de copo (1-120) e clique em "Y" para verificar. Como mostrado na figura
Reaction Tray

n | Zeo: g Taiget |1 Y" ' quando terminado, clique em "Y" de "Zero".

A cubeta pode ser reciclada para encher o liquido de reacédo. Apds cada teste, o
sistema limpa automaticamente e seca a cubeta para o proximo teste.

1.2.5Sistema de Limpeza

1-Agulha de limpeza, 2-Bloco deslizante, 3-Motor de passo, 4-Base do braco de limpeza, 5-
Bloco, 6-Parafuso de presséo, 7-Eixo fixo, 8-Cinto sincrono da polia, 9- Cinto sincrono, 10-
Cinto sincrono da roda p/ cima e p/ baixo, 11-Armagao principal do motor grande, 12-
Adaptador.

Figura 1-28 Estrutura do sistema de limpeza

Conforme ilustrado na figura 1-28, o braco de limpeza consiste em agulhas de
limpeza, o motor de passo, o interruptor fotoelétrico etc.

Quando ligar, o braco de limpeza sobe e depois desce nas cubetas, limpando-as.
Depois de limpa-las, ele fica acima das cubetas.

O sistema de limpeza automatica das cubetas usa agua limpa e pura para limpar
automaticamente o copo de reacdo, para garantir que nao haja contaminagao
cruzada no processo de teste e para manté-lo seco. O processo de limpeza
automatica é o seguinte:
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eLimpeza das cubetas com agua pura e secagem delas.

eDrenagem das cubetas.
eLimpeza das cubetas e secagem delas.

Apoés a limpeza, o liquido de residuos de limpeza flui para o barril do liquido de
residuos através da tubulagéo do liquido de residuos. O sistema suporta a funcéo de
deteccdo do nivel liquido de residuos. Quando detecta que o residuo liquido do barril
excede uma certa quantidade, ele d4 um alarme e solicita que esvazie o barril liquido
de residuos.

Ao verificar o movimento, clique em "Verificagcdo de Instrumentos”, acione a rotacao
da bandeja de reacéo para testar a posicéo da agulha de limpeza configurada. Como

Cleaning Arm

. 4
mostrado ™"

1.2.6Sistema de mistura

O sistema de mistura consiste no bra¢co misturador e agitador. Além do agitador, a estrutura
do brago misturador é semelhante ao braco do reagente/de amostra. Como a figura 1-29
ilustra, o bragco misturador consiste no motor de passo, o interruptor fotoelétrico, roldanas
grande e pequena, 0 eixo estriado etc.

1-Tampa do misturador, 2-Misturador, 3-Assento motriz p/ cima e p/ baixo. 4-Polia p/ cima e
p/ baixo 5-Suporte principal, 6-Eixo estriado, 7-Polia p/ a direita e esquerda, 8- Motor de
passo p/ a direita e p/ a esquerda, 9-Motor de passo p/ cima e p/ baixo

Figura 1-29 Brago misturador

Quando ligado, o misturador sobe balanca para a esquerda e para a direita, para na
parte superior da posicdo de limpeza e desce até o copo de limpeza. Quando
termina, ele volta para cima.

Apos ligar a fonte de alimentacao de energia, 0 processo de inicializacdo € 0 mesmo
gue o do estado de movimento,

Ao executar o teste, o braco misturador desce verticalmente para a posicao de
limpeza primeiro, em seguida, gira para a posi¢ao inicial na bandeja de reacéo para
agitar a solucao de reacéao.

Ao verificar 0 movimento, cliqgue em "Verificacdo de instrumentos"”, selecione as
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Mixing Arm
Zero: ¥ | Reaction: [y Vertical: ¥

chaves de fungdo  Mwingmotor. [Start .Respectivamente, clique nas trés
teclas de funcao selecionadas "Limpeza", "Reacao"” e "Vertical" para ajustar o braco
misturador.

1.2.7Sistema Colorimétrico Fotoelétrico

O sistema colorimétrico fotoelétrico esta localizado dentro do analisador e é usado
para medir a absorbancia da solucdo de reacdo nas cubetas. Consiste em um
sistema Optico e um sistema de deteccédo de sinal. Sua principal funcéo é detectar a
mudanca da intensidade da luz através dos reagentes, pelo método de converséo
fotoelétrica de sinal 6ptico em sinais elétricos, medindo a quantidade de variacdo do
sinal elétrico para refletir a mudanca da intensidade da luz. Seu diagrama de
principio de trabalho € mostrado na figura 1-30.

O sistema de luz adota as técnicas que "primeiro, a absorcdo, depois, o
espectroscopio”. A faixa de comprimento de onda € de 340-800 nm. A deteccéo
simultanea de comprimento de onda simples e dupla pode ser realizada.

Deteccdo de sinal dtico
Fonte de luz

Figura 1-30 Sistema colorimétrico fotoelétrico
O sistema o6ptico consiste em uma fonte de luz, um sistema colorimétrico e um
componente espectroscépico, que sao usados para fornecer luz monocromatica de

intensidade suficiente e uma estrutura de caminho de luz colorimétrica estavel e
confiavel.

O sistema de deteccdo de sinal inclui parte de converséo fotoelétrica e parte de
aquisicdo e processamento de AD. Sua principal funcdo é converter o sinal de
intensidade da luz monocromatica que é focada no dispositivo de conversao
fotoelétrica, depois de ser absorvido pelo produto de reacdo em um sinal elétrico.
Depois que o sinal elétrico é amplificado, os dados fotoelétricos que refletem a
intensidade sédo produzidos ap6s serem coletados por A/D e transmitem para a

unidade de controle correspondente para continuar a computacao de absorbancia.

As especificagbes técnicas do sistema colorimétrico fotoelétrico s&o mostradas na
tabela a sequir:

Tabela 1-4 Especifica¢des técnicas do sistema colorimétrico fotoelétrico

Nome Valor especificado

Fonte de luz 12V/20W lampada halégena
Colorimétrico Cubeta

Método o Primeiro a absorcdo, em seguida,
espectroscopico espectroscopio
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Comprimento da onda

340nm~800nm

Precisao

+1nm

Largura espectral

(FWHM) <10nm
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1.2.8Sistema Operacional

O sistema operacional € o componente de software do analisador, que
completa o aplicativo de teste, o monitoramento de processos de reagédo, 0
calculo de resultados e a entrada de dados, o armazenamento, a consulta etc.

1.2.9Equipamento Periférico

O equipamento periférico € composto por um computador, um monitor, um
teclado, um mouse, uma impressora etc.

Sistema operacional: Windows 7 ou superior, 32 bits ou 64 bits. O
Microsoft Network Framework 3.5 e o software de analise foram
instalados. Recomenda-se instalar o software Microsoft Office Access.

Configuracdo do computador: Deve ser uma maquina da marca, a
frequéncia da CPU ¢é superior a 2.80GHz, disco rigido=80G,
memoria=2GB, internet TCP/IP, RS-232, porta USB2.0.

Monitor: 17 polegadas ou superior, pelo menos nao inferior a 1366 * 768
resolucao.

Impressora: Jato de tinta ou impressora a laser para impressao de relatorio de
teste.

Mouse: Completa a operacdo do software.
Teclado: Capacidade de editar os recursos do analisador.

1.2.10Acessorios e Consumiveis

Os acessorios e 0s consumiveis referem-se aos componentes necessarios
para o teste amostral do instrumento. Eles devem ser verificados
regularmente para garantir que sejam suficientes em quantidade e
suplementados e substituidos, quando necessério. Para garantir a seguranca
pessoal e 0 desempenho do sistema, use acessorios e materiais de consumo
fabricados ou recomendados por nossa empresa. Se necessario, entre em
contato com nossa central de atendimento ao cliente ou distribuidores na sua
area.

Para obter informacdes detalhadas sobre acessorios e materiais de consumo,
consulte "13.1.2 Informacdes sobre acessorios" (Pagina de Manutencéo 2).

1.2.11Purificador de agua de laboratorio

O purificador de agua de laboratorio é usado para fornecer agua pura para o
analisador. Recomenda-se que a saida de agua seja de pelo menos 30L/h
para garantir a Agua pura necessaria para o teste do instrumento.

Desligue o fornecimento total de energia do purificador de agua apos o teste todos
os dias.

1.3 Médulos Opcionais

Os modulos opcionais referem-se as pecas que nao estdo configuradas
guando o instrumento sai da fabrica. Se necessario, pode ser selecionado de
acordo com a situacdo real. O sistema suporta os seguintes maddulos
opcionais:

e O modulo de digitalizacédo incorporado para a bandeja de amostras
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e O modulo de digitalizagcéo de cddigo de barras para o reagente

Sobre os moddulos opcionais, entre em contato com nossa central de
atendimento ao cliente ou distribuidor em sua é&rea para obter mais

informacdes.

1.4 Introducéo e Operacado do Software

1.4.1 Interface do Software

A interface do software consiste em vérias partes principais: a barra de menu, a
barra de ferramentas, o espaco de trabalho e a barra de estado, como mostrado na
figura 1-31.

Barra de ferramentas Barra de estado

¥ Version SHY-430-KZ-¥1.0 0

Currert User2020

Time 20181113 850

Barra do menu

Espaco de Trabalho

Analisador quimico automatico

BIOBASE

Figure 1-31 Interface do software

1411 Barrado menu

Barra do menu: Exibe o menu de funcdo de operacdo do software do
instrumento. Cligue na barra do menu para exibir 0 submenu e cligue no
submenu para exibir a interface de operacéo do software.

A barra do menu esté localizada no lado esquerdo da interface principal. A
barra do menu e as funcbes operacionais do software sdo mostradas na

tabela 1-5.
Tabela 1-5 Barra do menu e fungfes
# Figura Funcéo
" & . | Insira as informacGes da amostra que precisam ser testadas
1 ‘@ﬂ e realize a calibracéo e a entrada do CQ para novos itens e
Programlnput, | reteste as amostras.
> Edite os parametros do item, edite os parametros de
Item Setting calibracéo e de CQ. Edite os pardmetros especiais de itens.
3 @l Edite as informacdes de posicao do reagente para que ele
Reagent corresponda a localizag&o do reagente.
4 .’Z’J Curva de teste, consulta de resultado de teste, consulta de
Data Processing resultado de CQ, impresséo de relatérios, manutencao de
he | dados e exportacéo

Exit
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7z

Teste de instrumentos, calibragéo de instrumentos, teste de

absorbancia, limpeza da cubeta e leitura das informacgdes de
DR fundo, manutencao do banco de dados.
‘a,;& Execute as estatisticas de dados, as configuracdes de

User Setting

gerenciamento de usuarios, a consulta de informacdes de
versao e o registro de operacao.

Bandeja de amostra, bandeja de reagente, monitoramento da
condicdo da bandeja de reacéo durante o teste.

Saia da operacao do software do analisador.
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1.4.1.2 Barrade estado

Localizada no canto direito superior da interface principal, exibe em tempo
real a operacdo atual do usuario, o tempo do sistema de exibicdo do
computador, bem como o estado do trabalho atual ou a exibicdo do processo
de teste. O visor é mostrado na figura 1-32:

™ Version:SHY-400-KZ-V1.0.0

Current User:1000

Time:2020-07-20 16:30

Figura 1-32 Barra de estado

t User: : L
bt - Exibe 0 nome do operador de software atual. Os UsUArios
podem adicionar e excluir os usuarios, usando "Adicionar" e "Excluir" no

formulario [Configuracdo do usuério].

MRSl Exibe o tempo atual do sistema do computador.

m: Exibe o estado da conexao atual do sistema LIS.

_: Exibe o estado do trabalho atual do analisador.
1.4.1.3 Barrade ferramentas

Localizadas no canto superior esquerdo da interface principal, com varias
fungbes comumente utilizadas do software sdo colocadas na barra de
ferramentas, para que 0s usuarios possam realizar rapidamente a operagao
correspondente, como mostrado na figura 1-33, faca a selecdo por meio do
cligue do mouse.

> ‘m AT /@\

> ) () !

Iniciar Parar Inicializacdo  Online  Alarme  Temperatura

Figure 1-33 Tool bar

1.4.1.4 Areade
trabalho

De acordo com a fungdo da escolha do usuério, pode aparecer a janela da
interface das funcdes correspondentes, como na barra do menu. Clique na
[Entrada do Programa], no display, como mostrado na figura 1-34 que é a
interface do software "Entrada de Amostra".
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&~ Samplelnput Calibration&QC Input Sample Retest
9;% Sample information

Program Input

Sample No.: 1 Name: Gender: Z] Age: Diagnose: E ID:
Postion No.: 1 ~ Department: E}Sample Type: ~ | Doctor: ~ | Bed No.: SampleVolType:
Samplecode: Cup type - |Standard tu v [ Dilution

Item Setting
As ALP ALT ALB Test type Sample No.
6‘ [¥] Routine  [] Emergency
Reagent [¥] Refresh
1
) - — Reagent Expired

Data Processing —No registration R2

e | —Selected Items

Z

Maintenance

‘ — Not selected items

- — Not Calibrated.

a

User Setting | ' ‘ ( Edit ‘
& Profile Ordér ‘ ] (i

Monitor r'_'smﬁ ‘ Delete ‘
Exit

Figura 1-34 Teste da amostra

1.4.15 Informacao daverséao
A versdo (SHY-400-KZ-V1.0.0) do software aparece na barra de estado. A maneira

7

de visualizar a versdo do analisador é a seguinte: Cligue na [Configuracdo do
Usuério], o espaco de trabalho mostra a interface de configuracdo do usuario. Clique
em [Sobre] e clique em [Obter Versdo]. A versdo do software e o nimero do

™ Version:SHY-400-KZ-V1.0.0

-~

Current User:1000

Time:2020-07-20 16:30

Statistics Test Result Query User Setting Change User Password Operationlog  About
Program Input BioBa§e biochemical control software®BioBase
Copyright 2019-2029
—_————
Gg GetVersion |
Version Number
Reagent
)
I

Machine No.:SHY40020077352T

~
Machine Version:SHY-400-QR-V1.1.0

7z
Maintenance
User Setting
& Warning: This computer program is protected by the copyright law of the international
Marior convention,unauthorized homemade ordistribution of some or all of this program, may result in
severe civil and criminal sanctions,and will be possibly prosecuted to the extent permitted by law.
Exit

analisador serdo exibidos, como na figura 1-35.
Figura 1-35 Informacdes da verséo
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1.4.1.6

Diagrama

1

Entrada do
programa

Entrada da amostra |—

Entrada da informac&o da amostra que necessita ser
testada

—-I Calibracgao e entrada de CQ |—|

Calibracé@o e CQ de um novo item |

_I

Retestagem da amostra H

Recalcule as amostras que precisam de retestagem |

_I

Parametro do item H

Edite os parametros de teste |

Item de
Configuracao

ﬂ

Parametro de calibracéo H

Edite os parametros de calibragéo |

Parametro de CQ

Edite os parametros de CQ |

Reagente

Configuragéo dos
parametros do item ‘I

Edite os parametros de item especial |

especifico

_|

Informacé&o do reagente |‘

Analisador
Quimico
automatico

A informagéo de posicéo do reagente é editada, de modo a|
corresponder a bandeja de reagente

ﬁ

Imprimir |—|

Mantenha os dados do relatério da impressora |

4|

Curvas

Mostrador em tempo real da curva de rea¢éo do processo
de teste

Processamento
de dados

_|

Consulta do resultado CQ H

Consulte a informacéo do resultado do CQ |

i

Exportar dados |—|

Exporte os dados do teste e outras informagoes |

~| Manutencgéo de dados |—| Mantenha os dados do relatério da impressora e outros |

L_| Corregédo dos resultados do

teste

4| Checar o instrumento |—

*I Consulte os resultados do teste e corrija 0s resultados |

Cheque as informacdes de varias partes e solucione
problemas

_|

Ajuste

H

Ajuste as informagdes da posi¢cdo mecanica |

Manutencéo

7<| Teste de absorbancia I‘

Teste os valores de absorgéo para cada comprimento de
onda

_|

Limpeza e segundo plano

Manutencao e banco de
dados

_|

Estatisticas

Limpe o copo e leia a informagao de segundo plano

Comprima o banco de dados |

Testes estatisticos, carga de trabalho estatistico,
estatisticas de custo

Configuragédo
do usuario

|

Consulta do resultado do
teste

Consulte as informagdes dos resultados do teste |

Configuragées do usuério

_I
|_
_I
%

Edite a informagao do usuario |

—I Troca da senha do usuério |—|

Modifique a senha do software de login do usuério |

ﬂ Registro de operagéo |—| Veja a informacéao de registro de operagdo do software |

_I

Sobre |—|

Veja a informacéo da verséo do software |

‘I O estado da amostra |—|

Mostra o estado, localizagéo e tipo de amostra |

Monitor

i

O estado do reagente |—

Mostra o tipo de reagente, a quantidade remanescente,
dados mensuraveis etc.

!

O estado da reacao

Saida

I_Mostra a informacéo da bandeja de reacéo, inclui o nimero|

da cubeta, estado, itens de inspecéo etc.

Saia da operacgéo de software

do analisador

i

Manutencéo |

Figura 1-36 Diagrama das funcdes do software
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1.4.2 Uso do Mouse

® Mova

O mouse € substituido por um ponteiro na interface de software.
Coloque o0 mouse sobre uma mesa plana e mova 0 mouse
suavemente, de modo que o ponteiro se sobreponha ao objeto que
precisa ser selecionado ou editado na interface. Complete a operacéo
de movimento do mouse.

® Clique

Mover 0 mouse sobrepondo 0 ponteiro ao objeto que precisa ser
selecionado ou editado. Pressione o botdo esquerdo do mouse uma
vez, depois solte-o e complete a operacéo e clique.

® Clique 2 vezes

Mova 0 mouse sobrepondo o ponteiro ao objeto que precisa ser
selecionado ou editado. Pressione o botdo esquerdo do mouse duas
vezes seguidas e solte-o e, em seguida, complete a operacao de
clique duplo.

® Arraste

O arraste é usado principalmente para mover a barra de arraste de
modo a selecionar um nivel continuamente. Mova 0 mouse para que
0 ponteiro esteja acima da barra de arraste, segure o botdo esquerdo
do mouse e mova 0 mouse para mover a barra de arraste na régua
até atingir o nivel necessario.

® Use com o teclado

Algumas listas permitem que varios objetos sejam selecionados de
cada vez, permitindo que o mouse seja usado em conjunto com o
teclado. Apds a conclusdo da selecdo, o conteudo selecionado é
exibido com brilho.

Os métodos de operacéao especificos sdo os seguintes:

e Se vocé selecionar véarios objetos descontinuos, pressione o
botdo esquerdo do mouse para selecionar um objeto, segure o
botdo [Ctrl], selecione outros objetos com o mouse e, em
seguida, solte a tecla [Ctrl].

e Se selecionar varios objetos consecutivos, pressione o botdo
esquerdo do mouse para selecionar um objeto, segure o botao
[Shift], selecione o Ultimo objeto com 0 mouse e, em seguida,
solte a tecla [Shift].
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1.5 Parametro do Sistema

Parametro técnico do sistema da seguinte forma:

indice de performance

Especificac6es padréo

Velocidade do teste

400 testes por hora

Cobertura de comprimento de onda
Performance

geral

340~800nm, o uso de tecnologia p6s-divisdo e
pode alcancar detecgdo simultdnea de comprimento de
onda dupla

Precisdo do comprimento da onda

+1nm

Temperatura de reacdo

37°C+0.2°C

Itens de analise

Analisando no maximo 90 itens ao mesmo tempo

Tabela 1-6 Analisador parametro técnico
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indice de performance

Especificacfes padréo

Método de andlise

Método de ponto final de um ponto, método de ponto final de
dois pontos, método de taxa, método de tempo fixo e
turbidimetria.

Localizacdo da amostra

Total de 60 posi¢cBes amostrais. Pode editar arbitrariamente as
amostras de calibracdo e o controle de qualidade. Pode usar o
tubo de ensaio original, o tubo de centrifuga, o copo padréo e
assim por diante.

Siséema Tipo da amostra Soro, urina, fluido cérebro-espinhal e outros fluidos corporais.
a
2~70ul (0,1pl i i i It isdo.
amostra Volume da amostra Oul (0,1ul de piso), equipado com seringas de alta precisao
Margem da amostra Requer um volume amostral minimo de 50yl
Tem funcéo de indugéo de nivel liquido, com a quantidade de
A sonda de amostra z e .
rastreamento e funcdo de colisdo vertical.
Limpeza da sonda Limpeza automatica tanto interior quanto exterior
Bandeja do reagente Total 90 posicdes de reagente refrigerado
Volume do reagente 20~350pl (1pl de piso)
Frasco padréao do reagente 20mL, 50mL, 70mL
Unidade Margem do reagente A margem minima de detec¢éo € de 1mL (Design de residuos
do baixos com frascos de reagente)
reagente Sonda do reagente Tem fungéo de indug&o de nivel liquido, com a
g guantidade de rastreamento e funcéo de anticolisdo
vertical.
Limpeza da sonda Limpeza automatica tanto no interior quanto no exterior.
Refri %0 d ¢ Resfriamento continuo de 2°C~8°C dentro de 24 horas e 0 uso
elrigeracao do reagente de resfriamento de conducao.
Tipos de cubetas Discretas
Numero de cubetas 6 grupos, 20pcs/grupo, total 120pcs
Tempo de reacgéo Aproximadamente 10 minutos
. A quantidade de liquido de reacéo 120~500yl
Sistema
de reacdo Fonte de luz 20W/12V Lampada de tungsténio halégenas, 2000 hours
Intervalo linear 0~3.3Abs
Taxa de resolucao 0.0001
. o Limpeza automatica das cubetas, sonda do reagente, a
Limpeza automatica :
sonda de amostra e do misturador
. : Velocidade ajustavel, revestida com Teflon. Agite depois de
Sistema de mistura
encher com a amostra e o reagente.
. N Linear de um ponto, linear de dois pontos, linear de varios
Calibracao . . . ) .
pontos, Logit-log4p, Logit-log5p, Polyline, Spline e assim por
Calibragéo diante.
do CQ Intervalo de CQ: CQ Mensal, CQ Diario, CQ em tempo real.
Adicione o CQ a qualquer momento, até 6 CQs por item.
CQ Regras do CQ: regras miltiplas de Westgard de CQ, Soma

acumulada, verificar o CQ e o grafico duplo (2D) de CQ, suporta
até trés niveis de CQ .
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indice de performance

Especificacbes padréo

Porta

Interface da rede

Tem deteccdo de curva de reacao e fungdo de exibicéo

Sistema de| Processamento de dados
dados de dados em todo 0 processo
Impressora Impressora normal jato de tinta ou laser, em chinés e inglés
Cartao de relatério: o cartdo de relatério suporta o modo definido
pelo usuario.
Sistema LIS Pode ser conectado ao sistema LIS.
Dimensdes 1170mm(C)x775mm(L)x1145mm(A)
Sistema Peso 190kg
da Dissipacéo de poténcia (VA) 500VA
maquina
Consumo de agua 12L/h
Fonte alimentadora de energia AC110/220V+10%, 60/50Hz
A temperatura de armazenamento é entre -10°C ~ 40°C,
Condicdes Ambiente de armazenamento volatilidade <+
de 2°C/H. A umidade de armazenamento menor do que 85% RH
instalag&o e sem condensacao.

Ambiente operacional

Quando o sistema estéa funcionando, a temperatura ambiente
deve ser entre15°C ~ 30°C, flutuacdo <+2°C/H e a umidade
relativa do ar entre 40%RH ~ 85%RH, sem condensacéao.

A altitude ndo pode passar de 2000 metros.
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2 Operacéo Basica

Este capitulo descreve os métodos basicos de operacédo e 0s

procedimentos diarios de operacao do instrumento, incluindo as

seguintes etapas:

Verificagdo antes de inicializar

Ligue o analisador

Confirmacéo do estado do instrumento
Preparacgédo do reagente

Aplicacao e teste de calibracéo
Aplicacao e teste de CQ

Aplicacao e teste de amostra comum
Aplicacéo e teste de amostra de emergéncia
Estado do teste e controle de teste
Manutencéao

Desligamento

Operacéo apos desligamento
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2.1 Tabela de Operacéo

Tabela 2-1 Processos Operacionais

Passo Detalhes Valor
1. Cheque antes Verifique a fonte de &gua, fonte de alimentacdo, papel de 05
de ligar impressdo, conexdo liquida de residuos, sonda do reagente, a “

sonda de amostra e o misturador
2. Ligue Ligue o fornecimento de energia do purificador de 23

agua e do analisador e faga o login do software

3. Confirmagéo do Confirme o estado do sistema, o estado do alarme, o estado do 24

estado do reagente/calibracéo e o estado de manutencgéo
instrumento
4. Preparagao Carregue os reagentes 25
dos
reagentes
5. Teste de Entre o item de calibragao, prepare a calibracéo e inicie o 26
calibragcdo teste de calibragdo
6. Teste de CQ Entre o item de CQ, prepare o CQ e inicie o teste de CQ . 27
7. Teste de amostra | Teste rotineiro de amostra 2.8
8. Emergéncia Teste de emergéncia 2.9

Exibe o estado do reagente, visualiza a calibracdo, o CQ, estado

9. Estado do teste e do teste de amostra de rotina e emergéncia, mostra o reagente e | 2.10

controle 0 estado da bandeja de amostra, pausa do teste e parada de
emergéncia
10. Manutencgéo Faca as ac¢Oes rotineiras de manutengao 2.11
11. Desligue Desligue o abastecimento de agua e a alimentacao de energia 2.12

12. Operagéo ap6s Cupra a bandeja do reagente, a bandeja de amostr'a, o§
desligamento calibradores, produtos e amostras de CQ na geladeira, limpe a
mesa do analisador e esvazie o recipiente de residuos.

2.13

2.2Cheque Antes de Ligar

2.2.1Cheque o Abastecimento de Agua

1. Verifiqgue se h& &gua pura suficiente no reservatorio de 4gua ou em outros
recipientes externos de armazenamento de agua para garantir que haja o
abastecimento necessario de agua. Evite a insuficiéncia de agua.

2. Verifique se a conexdo da tubulacdo de agua entre a fonte de agua e o
analisador esta firme e ndo h& afrouxamento.

3. Verifique se o cateter esta desbloqueado sem dobrar, torcer e vazar.

2.2.2Cheque a Fonte de Alimentacédo de Energia

1. Verifigue a fonte de alimentacdo de energia, confirme se ela esta
eletrificada e se pode fornecer uma tensao correta e estavel.

2. Verifigue as linhas de comunicacdo e as linhas de alimentagdo entre o
motor principal e os equipamentos periféricos do analisador para ter
certeza de que a conexao é firme e ndo ha afrouxamento.

2.2.3Cheque o Papel da Impressora
Cheque se tem papel suficiente na impressora. Caso néo, favor adicionar papel
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de impresséo.

2.2.4Cheque a Conexao do Liquido residual

O liquido de residuos do instrumento é descarregado no tanque liquido de
residuos ou na porta de descarga especial de residuos através da tubulacéo
do liguido residual e, em seguida, tratado de acordo com as normas e
regulamentacdes locais.

Risco de infec¢éo bioldgica:
é&k Ao verificar a conexao do liquido de residuos, certifique-se de

usar luvas, roupas de trabalho para evitar infeccédo e 6culos de
protecdo quando necessario.

1. Verifique o frasco do liquido de residuos para ver se esse liquido no
frasco esta vazio. Se nao estiver, por favor, despeje o frasco de liquido
de residuos.

2. Verifiqgue a conexdo da tubulacdo do liquido de residuos para garantir
que nao esteja dobrada e a porta de descarga ndo esteja acima de saida
do liquido de residuos do instrumento.

2.2.5Inspecao das Sondas

A sonda do reagente, uma sonda da amostra e o misturador séo faceis de
sujar ou danificar. Antes de comecar, verifique cuidadosamente se ha sujeira
ou dobras.

1. Verifigue a sonda do reagente para confirmar que ndo héa sujeira nem dobra.
e Limpe a sonda do reagente, se houver sujeira.
e Substitua a sonda do reagente, se houver dobra.

2. Verifique a sonda da amostra para confirmar que ndo ha sujeira nem dobra.
e Limpe a sonda da amostra, se houver sujeira.
e Substitua a sonda da amostra, se houver dobra.

3. Verifique o misturador para confirmar que ndo ha sujeira e nenhuma dobra.
e Limpe o misturador, se houver sujeira.

e Substitua o misturador, se houver dobra.
2.3Ligue o Analisador

2.3.1Ligando

Depois que o instrumento estiver conectado corretamente a tomada, ligue a
energia nas etapas seguintes.

1. Ligue o interruptor de alimentacao principal do analisador (escrito "Main
Power" na maquina). Puxe o interruptor para cima para ligar e puxe o
interruptor para baixo para desligar.
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® S - ~

”

TEMPERATURE WASTE DI WATER COOLING

OFF FSALZSOV

Cooling Switch

ON

FS5AL250V
Operation Switch Fuse Main Power

OFF OFF

Figura 2-1 Interruptor de alimentag&o principal

2. Ligue o interruptor de resfriamento. Puxe o interruptor para cima para ligar e
puxe o interruptor para baixo para desligar.

3. Ligue o interruptor de operacéo. Puxe o interruptor para cima para ligar e
puxe o interruptor para baixo para desligar.

o (7 @ (5
TEMPERATURE  WAS TEMPERATURE ~ WAS

ON ON

OFF - OFF
Cooling Switch Cooling Switch

ON ON

OFF

: . OFF
Operation Switch

Operation Switch

Figura 2-2 interruptor de alimentacéo de resfriamento Figure 2-3 Interruptor de alimentacéo
principal

4. Ligue a fonte de alimentag&o da impressora.
5. Ligue o computador.

6. Para se conectar ao sistema LIS, por favor, ligue o computador do sistema
LIS.

2.3.2Software

1. Depois de ligar a fonte de alimentagdo do computador, execute o icone

..

“desktop”. “@meliser Quando vocé executar o software pela primeira vez,
ele solicitara configuracdes on-line, como mostrado na figura 2-4. Clique
em OK, aparecera a caixa de dialogo, como ilustrado na figura 2-5 e
cliqgue em "Configuracdo de Software". Se a caixa de didlogo mostrada na
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figura 2-6 aparecer, a configuracao do software foi bem-sucedida.
- o — — - w

This is the first time you use this system,Please do online configuration!

Esta é a primeira vez que vocé usa este sistema. Favor fazer a
configuracéo online.

oK
Figura 2-4 Configuracdo on-line
#® Online Configuration ‘ 8 | A%
This is the first time you use this system 17 ) 3
please do online configuration! ‘-9' Bens siincasanens -4
Software Configuration
[ ok |[ cancea |
Figura 2-5 Configuragéo de software Figure 2-6 Sucesso de configuragéo

r

1. Rode o icone do desktop novamente ‘Selisel faca o login do software,
entrando o nome do usuario e a senha (A senha inicial é 12345).

Nome do Usuério [P

Senha

Figura 2-7 Interface fazer login

A Nota:

Se a senha do operador for esquecida, vocé pode fazer login
no sistema como um usuario administrador, excluir o nome de
usuario e, em seguida, redefini-lo. Ou entre em contato com o
engenheiro de pos-venda da nossa empresa.

2. Apos o login do software, ele solicitara a operacdo de manutencdo da
inicializagdo, como mostrado na figura 2-8, clique no botdo "OK". O
instrumento realiza a operacdo de manutencdo. A manutencdo da
inicializagdo é padréo para a operacdo de inicializacdo, que pode ser
personalizada na funcdo [Manutencdo]. Apdés a manutencdo na
interface principal, o instrumento entra em estado de espera.
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online successfully, whether to enter the boot maintenance ?

OK l i Cancel

Figura 2-8 Manutencao da inicializacao

A Nota:

e Depois que o instrumento é ligado e entra em estado de espera, cada
posicdo ndo esta na posicdo zero. Vocé precisa entrar no software e
clicar no comando de inicializagdo para executar uma operacdo de
inicializac@o antes de poder corresponder!

e Para garantir resultados precisos dos testes, exiba "Estado de Espera”
na area de estado do sistema e ligue-o por aproximadamente vinte
minutos antes de iniciar a operagdo de teste, para garantir uma fonte
de luz estavel e o controle de temperatura.

e Pela primeira vez, por favor, escoe a tubulacéo de agua 20 vezes para
garantir que as bolhas de ar no tubo sejam drenadas.

2.4Confirmacao do Estado do Instrumento

Apoés a conclusao da inicializacdo, é necessario confirmar os varios estados
do instrumento, tais como: o estado do sistema, o estado do médulo de
analise e do alarme de falha.

2.5Preparacéo para o Reagente

Apos a confirmacéo do estado do instrumento e a realizagdo da inspecédo pré-teste,
0 reagente utilizado para o teste do dia deve ser preparado. Projetos que nao
contenham reagentes podem ser aplicados, mas ndo podem patrticipar de testes. O
instrumento permite carregar reagentes em estado de espera. Apos a definicdo da
posicdo do reagente, a lista de reagentes é impressa e, em seguida, 0s reagentes
necessarios sao carregados manualmente de acordo com o carregamento Unico.
Apds o carregamento, o reagente residual € detectado manualmente e exibido na
interface [Informacdes do Reagente]. Caso contrario, 0 niumero mensuravel de
reagentes na interface [Informacdes de Reagente] estara vazio.

Se um canal aberto for configurado quando o instrumento sai da fabrica, o canal
aberto pode usar reagentes da nossa empresa ou reagentes de outra marca. Os
outros canais séo todos canais fechados, apenas os reagentes da nossa empresa
podem ser usados. Se precisar alterar o nimero de canais, entre em contato com a
central de atendimento ao cliente da empresa ou com o distribuidor da sua area.

A Aviso

Favor operar cuidadosamente para evitar ser arranhado pela ponta da sonda.
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Risco de infeccéo bioldgica
@ Certifiqgue-se de usar luvas, roupas de trabalho para prevenir

infec¢des e Oculos de prote¢cdo, quando necessario.

N&o entre em contato com o reagente diretamente, sendo ele
pode causar lesdo dérmica ou inflamacao.

A Nota:

Coloque os reagentes adequados antes do teste para evitar
interrupcdo devido a insuficiéncia de reagentes.

2.5.1Preparacéo para o Reagente

O instrumento suporta o carregamento manual de reagentes. Cada item pode
ser carregado com varios frascos de reagentes. Os reagentes do mesmo item
podem ser carregados nos circulos interno e externo da mesma placa de
reagente. Se ndo houver escaner de cédigo de barras de reagente, as
informagdes do reagente precisam ser entradas manualmente durante o
carregamento. Se o escaner de codigo de barras do reagente for selecionado,
escaneie o codigo de barras do reagente um a um e obtenha as informacdes
do reagente. Para projetos com varios reagentes, todos os tipos de reagentes
devem ser carregados em anéis de reagente interno e externo. Os reagentes
abertos podem ser carregados manualmente ou com cédigo de barras,

A Nota:

enquanto os reagentes fechados s6 podem ser carregados por cédigo de
barras.

® Precaucao antes de testar

Sugerimos que o0s reagentes devem ser detectados antes de
iniciar este teste.

Sugere-se que 0s reagentes devem ser testados apds 20 vezes
ou mais para garantir a continuidade do teste e a precisdo dos
resultados dos testes.

® Uso de reagente

A preparagdo, 0 uso e o armazenamento dos reagentes devem
estar em estrita conformidade com as instru¢cdes do reagente e
nado causar bolhas nos reagentes. Uma vez que o0 reagente
contém um surfactante, a espuma ocorrera quando o chapinho for
grave. Se 0 reagente e uma sonda da amostra entrarem em
contato com a espuma durante o teste, ela serd erroneamente
considerada como tendo estado em contato com o0 reagente,
resultando em absorcdo imprecisa do reagente e afetando o
resultado do teste.

® Nunca adicione reagente
Se os reagentes de diferentes fabricantes ou lotes diferentes do
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mesmo fabricante forem adicionados aos reagentes, 0s
componentes dos reagentes serdo alterados, gerando resultados
errados.

2.5.2Carregando o Reagente Manualmente

Ao carregar reagentes manualmente, vocé precisa inserir manualmente as
informacdes do reagente e usa-las como a Unica fonte de informacéo para
gue os reagentes sejam carregados. Ao carregar, vocé pode abrir a tampa da
bandeja do reagente e colocar os reagentes e, em seguida, inserir as
informacdes do reagente. Vocé também pode inserir as informacfes do
reagente primeiro e, em seguida, colocar os reagentes. Ou digite 0s
reagentes e insira as informacgdes do reagente. Se o reagente carregado tiver
um cédigo de barras, ndo € permitido modificar as informacdes do reagente.
Se n&o houver um codigo de barras, outras informacdes, exceto a localizagédo
do reagente, o tamanho do frasco e o tipo de reagente, podem ser
modificadas.

Os canais de reagente do analisador sdo divididos em canais abertos e
canais fechados. O método de entrada de reagente para canais abertos de
reagente é selecionar outras informacdes, como itens de reagente, 0s
tamanhos de frascos e os tipos de reagentes da lista suspensa. O método de
entrada do reagente para o canal fechado do reagente é digitalizar usando
um escéaner ou inserir manualmente o cédigo de barras.

1. Confirme o estado do sistema e realize as operacdes de carregamento de
reagentes de acordo com diferentes estados.

o Estado de Espera: va diretamente para o proXimo passo.

o Teste: Aguarde que todos os itens sejam concluidos e, em seguida,
carregue 0s reagentes quando o instrumento entrar no modo de
espera.

2. Selecione [Reagente] - [Informacdes de Reagente].
3. Selecione o local onde o reagente precisa ser carregado.

4. Digite as informacdes do reagente carregado na caixa de diadlogo [Edicdo
de Informagdes do Reagente], incluindo:

o Cadigo de barras
o Item
o Tipo de Frasco
o Tipo de reagente
5. Cliqgue em [Adicionar] para salvar as informagdes do reagente de entrada.

6. Clique na localizagdo em branco da lista de outros reagentes, para carregar
0S reagentes para outros itens no instrumento.

7. Abra a tampa da bandeja do reagente.

8. Controle a lista de carregamento do reagente, coloque cada reagente na
posicéo correspondente na bandeja do reagente e, em seguida, abra a
tampa do frasco de reagente.

9. Cubra a tampa da bandeja do reagente.
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10. Atualize as informacdes de quantidade restante do reagente.
2.5.2.1 Carregando o reagente no sistema fechado

Clique no [Reagente] no menu do software e, em seguida, exibe a interface
[InformagBes de Reagente], como na figura 2-8. Escaneie o codigo de barras
do reagente com o escaner como no N°. da bandeja do reagente e clique em
[Adicionar].

& | Reagentinformation |
83

Program Input

Color: Expired
Positions Item Bottle Type Reagent Type Remaining Available Expire date *| ReagentAvailableTest

GLU-YA 70 1 44.83 i 135

ALB 70 1 70 210

GLU-YA 70 1 70 210

13 [start | Stop
14 - - -
15 ALB 70 1 70 210 ReagentinfoEdit

16

17

T I 1 ALB 70 1

19

20 barcode | (wpicicym)
2t <

22 V=

23 Modify ‘ Delete ‘ Print Position
2

Figura 2-8 Informac¢@es do reagente (sistema fechado)

Se a sequéncia de entrada do reagente estiver errada, cligue no botéo
[Excluir] para eliminar o item e escaneie novamente o codigo.

2.5.2.2 Carregando o reagente no sistema aberto

Clique no [Reagente] no menu do software, como na figura 2-9. Consulte os itens do
reagente na ordem da bandeja do reagente, selecione o tipo de reagente, o tipo de
frasco e o reagente. Entéo, clique em [Modificar] para entrar.

& | __ReagentInformation |
82
s

Program Input

Positions Itern Bottle Type Reagent Type Rernaining Available A| ReagentAvailableTest
ALB 70 1 38.38 116

GLU-YA 70 1 44.83 135

Item Setting

F‘,

Reagent

A

&

1

2

g

4 |

5 ALB 20 1 20 60
6 ALB 70 1 70 | 210
7
g

GLU-YA 70 1 70 | 210

w]

Data Processing

1 Start Stop
14 | - _ 4 —
15 ALB 70 1 70 210 ReagentinfoEdit
16 |
17
18 I 9 | [20 v v
19 - —
20 | barcode [ Add |
21 7
22 |
28, ‘ Modify ‘ ‘ Delete ‘ Print Position
2 |

v

Figura 2-9 Informacgdes do reagente (sistema aberto)
2.5.2.3 Reagente remanescente

Na interface [Informacfes de Reagente], cligue em [Iniciar] e abra a interface,
como mostrado na figura 2-10, para especificar o intervalo do nimero do
reagente de teste. Apds a confirmagdo, o0 instrumento detecta
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automaticamente a quantidade remanescente do reagente e o restante do
namero de testes. No final do teste, as informa¢cBes dessa detec¢do sdo
exibidas na caixa da lista [Informacdes de Reagente].

(B8

@ Currently Specified Location

All Positions

Select Locations

From = Positions

[ oK | Cancel |

Figura 2-10 Teste do reagente restante

Durante o teste, desde que a sonda do reagente absorva o reagente, ela
detectard o reagente remanescente, atualizard esse valor detectado e o
ndmero de testes restantes.

2.6 Teste de calibracéo

O teste de calibracéo é utilizado para calcular os parametros de calibragéo,
participando assim do célculo dos resultados amostrais. Normalmente,
guando qualquer uma das seguintes situacfes ocorrem, 0s testes de
calibracdo sédo recomendados:

Crie um item.

Reagentes, calibradores e o CQ ainda estdo em periodo
de validade, o teste de CQ produz um alarme.

Substitua o numero do lote do reagente ou o niumero do frasco.

O item excedeu o prazo de validade da calibracao.

Regras de calibragdo modificadas, incluindo: o método de
calibracdo, o numero de repeticbes, a concentracdo de
calibradores e os calibradores utilizados.

A lampada de fonte de luz, o injetor, a sonda do reagente, a
sonda de amostra etc. foram substituidos.

Se o0s seguintes parametros forem modificados, eles devem ser calibrados:

Comprimento de onda
Sub-comprimento de onda
Tempo em branco

Tempo de reagéo

Volume R1 e volume R2

Volume de amostra, o volume da amostra aumenta, o volume
da amostra reduz devido a diluicdo do tamanho da amostra e

a quantidade de diluicdo é correspondente a quantidade
padrao
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= Método de andlise

= Tipo de amostra

= Direcao de reacdo

= Amostra em branco e unidade de resultado

Para o método de configuracdo da calibracdo, consulte "3.3 Configuracéo de

calibracéo" (Configuracao do sistema, pagina 6).

2.6.1Teste de Calibracao

O teste de calibracéo pode ser aplicado através de uma bandeja de amostra

de acordo com as configuracdes do produto de calibragéo.
Calibracao pela aplicacéo do item

Por favor, calibre de acordo com as seguintes etapas, quando ocorrer
gualquer uma das situacdes acima. Antes de solicitar a calibracdo do projeto
bioguimico, certifique-se de que os produtos de calibracdo estdo definidos
corretamente. Para obter mais informacdes, consulte "Configuracdo de

Calibragéo 3.3" (Configuragéo de calibracdo, pagina 5).
1. Selecione [Configuracéo do Item] - [Par de Calibracao].
2. Entre a interface de calibracao.

ItemPar CalibrationPar ‘ QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
Item List i

ltem Name: Set Current Delete
TSNS AT Reneal Count]{ Calibration Calibration
AST Calibration Type: | Two Point Lin¢ ~| Sample Type: |serum
?FL}P Standard Count Fact CurTime  [2018-07-24 10:41:35

tandard Counts: |2 actor: 2.938.97 —

ALB Calibration status S“ccessed(2018/4/2010'27'38
TBIL-F Standard Lot No Absorbance Concentration Cup No. 201814120 10:4256
i 00004 —— 000 gt
GLU-YA 7 12018/7/24 10:41:35

-0.0413 120.00 2

Processing

s
Maintenance o
Ve
User Setting § o o e L o i e
H : Calibration
&% 2 am o . . e T R e S R Sefting
Monitor o : ; e S )
=3 = u Save ‘
| Concmnration
Exit -

Figura 2-11 Interface de calibragéo

1 =0. 0004 0 1

=

Edit Result

3. Selecione os itens que precisam ser calibrados.

4. Defina os parametros como a contagem de repeticdo, o tipo de
calibracéo, o tipo de amostra, a contagem padrao, o fator etc.

5. A lista mostra todos os itens que foram aplicados para calibracdo, bem como a

absorcéo, a concentragdo e o numero do copo.

2.6.2Prepare os Produtos de Calibracao

Risco de infecc¢éo bioldgica
O uso incorreto de produtos de calibracdo pode levar a infeccdo. Ndo toque no calibrador

diretamente com a méo. Ao operar, certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para
evitar infecgdes e 6culos de protegdo, quando necessario. Se o produto de calibragéo tocar
acidentalmente a pele, por favor, trate-a imediatamente de acordo com os padrdes de
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trabalho do usuario e consulte um médico.
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A Cuidado:

N&o usar produtos de calibracdo vencidos, caso contrario,
pode levar a resultados de teste imprecisos de teste.

2.6.3Inicie o Teste de Calibracao

A Nota

e Depois que a energia for ligada, a lampada de fonte de luz
precisa ficar estdvel por 20 minutos e o teste pode ser
iniciado, quando o instrumento entrar no estado de espera.

e Antes de iniciar o teste, verifique se a tampa do frasco de
reagente colocada na bandeja do reagente foi removida. Se
nao tiver sido removida, retire todas as tampas do frasco de
reagente e coloque o frasco corretamente. Em seguida,
realize os testes.

Apos a aplicacédo do teste de calibracdo e a colocacéo correta dos produtos
de calibracdo necessérios, o teste de calibracdo pode ser iniciado.

1. Cligue no [Parametro de Calibracao]-[Definir Calibracdo Atual], para definir
a calibracao atual.

2. Veja 0 estado de calibragcdo na pagina. Se mostrar "Calibracdo Bem-
sucedida”, cligue em [Salvar]. Se mostrar "Falha de Calibragdo”, os
parametros de calibracdo precisam ser redefinidos até que exiba a
mensagem dizendo que o teste de calibracao foi bem-sucedido.

2.7CQ

Os resultados do CQ sdo uma ferramenta importante para monitorar se o
instrumento esta funcionando bem ou néo. Para avaliar se o desempenho dos
testes do instrumento é estavel, recomenda-se realizar os testes de CQ
diariamente. O teste manual de CQ pode ser realizado. Itens adicionais sao
permitidos em qualquer estado do produto de CQ. As informag¢des do CQ
podem ser modificadas antes que o produto de CQ tenha sido testado. Itens
adicionais sao permitidos apenas no estado de teste e as informacdes de CQ
nao podem ser modificadas.

2.7.1Teste de CQ

E permitido solicitar o teste de CQ de acordo com o produto de CQ. Antes de
solicitar o teste de CQ, escolha o produto de CQ e o copo de amostra. Ao
menos, selecione um item, caso contrario o aplicativo ndo pode ser gravado.

1. Selecione [Entrada do Programa] - [Calibrag&o e Entrada de CQ)].
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Data Processing
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Maintenance
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Ve
User Setting

&

Monitor

Samplelnput | Calibration&QC Input Sample Retest
QClnput

Calibration Information FRUC QCSelect Qc
|| =
‘ >> ‘ s
Test State:
| Add
Cuptype: |Micro cup v|
Modify
QC OrderNo. 1
Delete
Cup type: |Micro cup v QC PositionNo. 1
T Save

| ? Reagent QC Lot No. v
| Calibrator ‘ ‘ Blank

Figure 2-12 Interface de CQ

Clique em [Adicionar], para adicionar o teste de CQ.

Selecione o numero do lote de CQ para ser testado na lista
desisténcias de [N°. do Lote de CQ)].

4. Selecione o tipo de copo e o item de CQ a ser testado e adicione-os a

lista

[Selecione o CQ)].

Digite o numero de posi¢cao do CQ no [N°. da Posicdo de CQ)].

Clique em [Salvar].

2.7.2Prepare Produto de CQ

Risco de infeccao bioldgica

O uso incorreto do produto de CQ pode levar a infecgao. Nao toque no
calibrador diretamente com a mao. Quando em funcionamento,
certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para prevenir infeccdes
e oculos de protecéo, quando necessario. Se o produto de calibragao
acidentalmente tocar a pele, favor tratar imediatamente de acordo os
padrdes de trabalho do usuario e consultar um médico.

N

Cuidado:

N&o use produtos de CQ expirados, caso contrario, pode levar a
resultados imprecisos de teste.

1. Selecione o numero de CQ na lista [CQ] e determine o produto e a
guantidade do CQ.

2. De acordo com o numero correspondente de CQ na interface e a
ordem dos produtos de CQ, os produtos de CQ sé&o adicionados a
bandeja de amostra.
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2.7.3Inicie o Teste de CQ

A Nota

e Depois que a energia € ligada, a lampada da fonte de luz precisa ficar
estavel por 20 minutos e o teste pode ser iniciado quando o instrumento
entrar no estado de espera.

e Antes de iniciar o teste, verifique se a tampa do frasco de reagente
colocada na bandeja do reagente foi removida. Se néo tiver sido
removida, remova todas as tampas do frasco de reagente e coloque o
frasco corretamente. Em seguida, realize os testes.

Depois de solicitar o teste de CQ e colocar corretamente os produtos de CQ
necessarios, o teste de CQ pode ser iniciado.

Depois de clicar em [Iniciar] na barra de ferramentas da pagina, a seguinte caixa

r | =
System condition
Teaperature EiA8] Q
Test information
Calibration: 0 Q
qc: 2 9
Sample: 11 Q
Start Backspace

aparecera.
Figura 2-13 Interface de confirmag&o

Depois de confirmar que o numero de itens de CQ esta correto, o teste pode
ser iniciado clicando em [Iniciar].

2.8Teste de Amostra

2.8.1Teste de Amostra Comum

Ao solicitar o teste amostral, vocé pode usar uma Unica amostra ou aplicar
amostras em lote.

Adicionar itens de teste

Clique em [Entrada do Programa] no menu e digite o formulario [Entrada da
Amostra]. Mostrara o seguinte:
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|_Samplelnput I Calibration&QC Input Sample Retest

Sample information

Sample No.: |1 | Name: | | Gender viage [ ]y v Diagnose: oo [ ]
Postion No. }17\/ Department: v | Sample Type: ~| Daoctor: v Bed No.: l:l SamplevolType:  Normal v
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Figura 2-14 Interface de entrada do programa 1
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/B,.z Sample information
Program Input Sample No.: 2 Name Gander .i Age .4 M Diagnose: - D

B Position No.: | 2 Department v Sample Type. ~  Doctor ¥ Bed No SampleVolType: Normal  ~

Item Setting SampleCode
£ ALT UREA GLU APOAL ALB Ca ™ Test type Sample No.
in R —

Reagent

.
=
Data Processing

V! Refresh
X4
B somigiiien w

Position No.: 2

Quantity: 1

7z
Maintenance
—
Z
User Setting
OK Cancel t
&) Profile Order = J
Monitor Save Delete

|k

Use the same cup number bs

.

Exit

Figura 2-14 Interface de entrada do programa 2
Entrada Unica da amostra/entrada de amostra em lote

Clique em [Entrada do Programa] no menu, digite o formulario [Entrada da
Amostra] e selecione o botédo [Entrada da Amostra].

Selecione os itens que deseja testar na barra lateral esquerda e preencha
as informacdes do paciente: "Nome", "Género", "ldade" etc. Entdo edite o
"Departamento”, o "Médico" e outras informacdes. Insira 0 numero da
amostra no "Codigo de Amostra.”, 0 nimero pode ser composto somente
por nimeros ou por letras e nimeros. E insensivel as letras maitsculas ou
minusculas e ndo pode exceder 10 digitos de comprimento.

Na caixa de entrada da amostra, digite a posicdo da amostra, 0 numero
da amostra (geralmente comeca a partir de 1) e o nimero do dia padrao,
para comecar a partir de 1. Nenhum numero de amostra duplicado pode
ser definido entre a ultima versdo automatica e a préxima versao.

Selecione o tipo de amostra na lista suspensa [Tipo de Amostra],



incluindo: soro, plasma, urina e fluido cérebro-espinhal.
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10.

Na lista suspensa [Tipo Volume de Amostra] da area de atributo da
amostra, selecione o tamanho da amostra a ser absorvido, incluindo
opc¢des padrdo, incremento e decremento.

Defina se é necessario um teste de "Amostra em Branco".

Selecione o tipo de copo de amostra a ser usado na lista suspensa [Tipo
de Copo]. As opc¢des incluem micro copos e copos padrao.

Escolha se deve ter [diluicdo] ou nao.

Quando as informacdes da amostra, "quantidade" de entrada padrdo é 1,
Ou seja, uma unica entrada de amostra. Quando as informacfes da
amostra, as do item e as do paciente da amostra de aplicacéo do lote sdo
idénticas a amostra inicial (exceto para o local da amostra, nimero da
amostra e codigo de barras), a amostra do lote pode ser inserida. Um
méaximo de 59 amostras podem ser aplicadas para cada vez. Entrada de
namero de amostra de 1 a 59. O numero da amostra pode aumentar de 59
para 1. Digite o nimero de entrada em lote em "Quantidade" para realizar
a entrada em lote.

Cligue em [OK] para completar a entrada da amostra. As entradas de
amostras séo exibidas na lista " N° da Amostra ".

Selecione uma amostra de cada vez. Clique no botdo [Editar] e modifique
as informacdes do paciente de acordo com a amostra. Em seguida, clique
no botédo [Salvar] para concluir a entrada de amostra em lote.

Entrada da informacao do paciente

As informacdes do paciente podem ser inseridas a qualquer momento. Apés o
término do teste amostral, as informacbes do paciente podem ser
visualizadas e modificadas através das interfaces [Processamento de Dados]

& Print ‘Cuwes QCResult Query Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

/J“_ Patient Information k ample No
Program Input Narne Gender. v Diagnosis v| Date [2021-07-31 B~ ] | note: the checkbox number is ussdin retest sample
Position No. 2 Department. v Sample Type: v ID: E‘u Patient Name  Print status PageUp
1 unprint
Age Y v| Beano: [ | Doctor < | samplecode: Dm
Item Settin: =
- note: [ | unprint ][]
i

Ma Narme Result

3
Data Processing

7z

Maintenance

A

unprint
Note  Refvalue Whethert... Unit Symbol unprint
unprint
unprint
unprint

oooooo
@ ~No e W

Reaction Curve

3.000

2625

(&) Manual iter List

User Setting ‘

ER) | Addautomaticttems | 5 »y In Order 1425

Monitor Profile Items | Addcarculateditems | O Range

[ Selectadd Range 2250
’@ [ Add to all samples | Symbol Description |

~] ‘ Manually

1875

Add Items. ‘

® current [] Picture Mode | Print | i

Send Lis Serial port
| send Lis Serial port | .

ou [Entrada de Amostra].

‘ Update Calculation |

Add Profile ftems | | saveretest | | Retest Reset |

| send Lis network port | 0375

0.000

5 10 15 20 25 30 35 40 45 S

Figura 2-15 Interface de processamento de dados

1. Clique em [Processamento de Dados] - [Imprimir].

2. Ao inserir a interface,

vocé pode modificar as informacdes relevantes,

selecionando o numero que deseja modificar na lista "N° da Amostra".

Método 2: Modificar na interface [Entrada do Programal.
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&\ . Samplelnput | Calibration&QC Input Sample Retest
gj, Sample information
Program Input Sample No.: [4 Narne | Gender v/ Age | ¥+ Diagnose: vl D |

ﬁ Postion No.: 4 Department: + Sample Type ~ | Dactor: < Bed No. SampleVolType: Normal v
tem Serting J| Stmeese [ [ owpe [Micocup | OO Sampl Blank O Diton

£05 ALB GLU-YA Test type Sample No.

Hg Routine [ Emergency

Reagent [ Refresh

o l - — Reagent Expired
Data Processing —No registration R2
1,;_‘
(P
User Setting

mwmmiwmg

— Selected Items

— Not selected items

- — Not Calibrated.

‘ Samplelnput ‘ ‘ Edit ‘

Profile Order

)
&
Monitor

Exit

Save ‘ Delete ‘

Figura 2-16 Interface de entrada do programa
Clique em [Entrada do Programa] - [Entrada da Amostra].

Apés entrar na interface, selecione as amostras que precisam ser
modificadas na lista "N°. da Amostra".

3. Clique em [Editar] para modificar as informagdes relevantes da amostra.

2.8.2Preparando Amostras Comuns

Risco de infeccdo bioldgica
& O uso inadequado de amostras de rotina pode levar a infeccao.

N&o toque no calibrador diretamente com a mao. Quando em
funcionamento, certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho
para infec¢des e Oculos de protecdo, quando necessario. Se o
produto de calibragdo tocar acidentalmente a pele, por favor,
trate-a imediatamente de acordo com os padrdes de trabalho do
usudrio e consulte o médico.

Cuidado

N&o use amostra vencida, caso contrario, pode levar a resultados
imprecisos de testes.

A Nota:

Antes de carregar a amostra, certifigue-se de que néo ha bolhas
no tubo de amostra para evitar resultados imprecisos de testes.

1. Cliqgue em [Processamento de dados] - [Imprimir].

2. Apoés entrar na interface, de acordo com o numero da amostra e as
informacdes do paciente, as amostras correspondentes sdo colocadas na
bandeja de amostra.



2.8.3Inicio do Teste

A Nota

e Depois que a energia é ligada, a lampada de fonte de luz precisa ficar
estavel por 20 minutos e o teste pode ser iniciado, quando o instrumento
entra no estado de espera.

e Antes de iniciar o teste, verifiqgue se a tampa do frasco de reagente
colocada na bandeja do reagente foi removida. Se néo tiver sido removida,
retire todas as tampas do frasco de reagente. Entdo, coloque o frasco
corretamente. Em seguida, realize os testes.

Quando a entrada da amostra for concluida, a temperatura estiver estavel e as
outras condicbes de teste configuradas, cligue no botdo iniciar na barra de
ferramentas. Entdo, a caixa de didlogo pop-up, mostrada na figura 2-17, aparece.

@Clique em "Iniciar" para entrar no processo de teste de amostra.

r X P start =
System condition System condition
Teaperature @] Q Temperature 37 C Q
Test information = Test information
Calibration: 0 g Calibration: 0 Q
© T Q . v Q
L}
[ Sample: 11 Q Sample: 0 Q
[ No Testing Sample. |
| o I
4 Start Backspace F Start Backspace ‘

a) b)

Figura 2-17 Inicio do teste de amostra

84



Nota

Quando o botéo, na interface iniciar, é exibido " G " 0 mouse é colocado nesse botdo
para exibir o comando correspondente, como mostrado na figura 2-17 b) Verifique o

comando da mensagem. Apds a conclusao, clique em " [U] " novamente na interface

principal.

2.9Teste de Amostra de Emergéncia (STAT)
As amostras podem ser priorizadas, por meio de aplicagdes de emergéncia.

2.9.1Entrada de Amostra de Emergéncia

Entrada Unica de amostra de emergéncia/entrada de amostra de emergéncia
em lote

1.

Cligue em [Entrada do Programa] no menu, digite o formulario [Entrada da Amostra]
e selecione o botéo [Adicionar].

. Selecione os itens que deseja testar na barra lateral esquerda e preencha as

informacfBes do paciente: o "Nome", o "Género", a "ldade" etc. Entdo, edite o
"Departamento”, o "Médico" e outras informagfes. Insira 0 nUmero da amostra na
"Cddigo de Amostra”, que pode ser composto por somente nimeros ou por letras e
ntmeros. E sensivel as letras maiGsculas e minGsculas e ndo pode exceder10 digitos
de comprimento.

. Na caixa de entrada da amostra, digite a posicdo da amostra, o nimero da

amostra (geralmente comecga a partir de 1) e o nimero do dia padrédo, para
comecar a partir de 1. Nenhum ndmero de amostra duplicado pode ser definido
entre a Ultima versao automatica e a préxima versao.

Selecione o tipo de amostra na lista suspensa [Tipo de Amostra], incluindo: soro,
plasma, urina e fluido cérebro-espinhal.

. Na lista suspensa [Tipo do Volume da Amostra] da area de atributo da amostra,

selecione o tamanho da amostra a ser absorvida, incluindo opc¢bes padréo,
incremento e decremento.

Defina se é necessario um teste de "Amostra em Branco".

7. Selecione o tipo de copo de amostra a ser usado na lista suspensa [Tipo de

8.
9.

Copo]. As opc¢des incluem micro copos e copos padrao.
Escolha se deve ter [Diluicdo] ou néo.

Selecione a lista [Emergéncia] na lista "Tipo de Teste".

10.Quando as informacdes da amostra, "quantidade” de entrada padrdo é 1,

10.

Ou seja, uma unica entrada de amostra. Quando as informacdes da
amostra, as do item e as do paciente da amostra de aplicagéo do lote sédo
idénticas a amostra inicial (exceto para o local da amostra, nimero da
amostra e codigo de barras), a amostra do lote pode ser inserida. Um
maximo de 59 amostras podem ser aplicadas para cada vez. Entrada de
namero de amostra de 1 a 59. O numero da amostra pode aumentar de 59
para 1. Digite o nimero de entrada em lote em "Quantidade” para realizar
a entrada em lote.

Cliqgue em [OK] para completar a entrada da amostra. As amostras de
entrada sdo exibidas na lista "N° Amostra".

85



11. Selecione cada amostra por sua vez, clique no botédo [Editar] e modifique as
informac@es do paciente de acordo com a amostra. Em seguida, clique no botao
[Salvar] para concluir a entrada de amostra em lote.

2.9.2Preparando a Amostra de Emergéncia

Risco de infec¢ao bioldgica
@ O uso inadequado de amostras de rotina pode levar a infeccao.

N&o toque no calibrador diretamente com a mao. Quando em
funcionamento, certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho
para infec¢des e Oculos de protecdo, quando necesséario. Se o
produto de calibragéo tocar acidentalmente a pele, por favor,
trate-a imediatamente de acordo com os padrdes de trabalho do
usuario e consulte o médico.

A Cuidado:

N&o use amostra vencida, caso contrario, pode levar a resultados
imprecisos de testes.
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A Nota:

Antes de carregar a amostra, certifigue-se de que nao ha
bolhas no tubo de amostra para evitar testes com resultados

incorretos.
Carregamento de amostra:

Coloque a amostra na posicéo designada da bandeja de amostra/reagente.
Certifique-se de que o copo de amostra esteja inserido no assento da
amostra até que a parte inferior desse copo esteja totalmente em contato
com a ranhura circular do assento da amostra.

2.9.3 Inicio do Teste

A Nota

. Depois que a energia é ligada, a lampada de fonte de luz precisa ficar
estavel por 20 minutos e o teste pode ser iniciado quando o instrumento
entra no estado de espera.

. Antes de iniciar o teste, verifigue se a tampa do frasco de reagente
colocada na bandeja do reagente foi removida. Se nédo tiver sido
removida, retire todas as tampas do frasco de reagente e coloque o
frasco corretamente. Em seguida, realize os testes.

Clique o botao & na barra de ferramentas e a caixa de dialogo pop-up
aparece, como ilustrado na figura 2-18. Clique em "Iniciar" para entrar no
processo de teste de amostra.

(g start = [ st )

System condition System condition

Temperature B'ToC Temperature 37°C

Test information
Calibration: 0 @

Qc: 0

Test information

Calibration: 0

Qc: 0

000 ©

Sample: 0 Q

No Testing San

Sample: 11

’ Start Backspace r’ Start Backspace ‘

a) b)
Figura 2-18 Teste de amostra
Notas

Quando o botéo na interface iniciar € exibido " (%) ", 0 mouse € colocado no
botdo para exibir o comando correspondente, como mostrado na figura 2-18

b). Verifigue a mensagem. Apos a conclusao, clique em " & * hovamente na
interface principal.
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2.10Testando o Estado e o Controle

Durante o teste, o estado do teste da amostra é exibido na barra de estado,
como mostrado na figura 2-19 a).

: &
Durante o teste de amostra, clique [ v | na barra de menu, vocé pode

monitorar uma bandeja de amostra, a bandeja do reagente e a bandeja de
reacdo em tempo real, como mostrado na figura 2-19 b).

a) Condicdo da amostra

| Sample Status |Reagent Status Reaction Status

Item Setting

Calibrator

)
i
e

Status: |Idle |
@ Emergent Position No.: |1 ]
= @ Idle
-4 O riisid® " sampieno: [ |
Data Processing = Q

Maintenance

User Setting

© No Sample

&

Monitor

b) Estado do monitor

Figura 2-19 Teste de

amostra

Monitoramento da bandeja de amostra: Cligue em "Estado da Amostra"
no menu "Monitor" e o estado da bandeja é exibido no lado esquerdo da
tabela, como mostrado na figura 6-17. A bandeja de amostra distingue o
estado da amostra com cores diferentes. Depois de solicitar o teste de
amostra e colocar a amostra necessaria corretamente, o teste pode comecar.
Para ver os resultados da amostra, consulte "8.6.2 Amostra de resultados do
teste” (Amostra de teste pagina 12).

Monitoramento da bandeja do reagente: Clique em "Estado do
Reagente” no menu "Monitor". Entdo, o estado de deteccdo da bandeja do
reagente é exibido no lado esquerdo, como mostrado na figura 2-21.:
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e

e
.Nn Reagen!

€ JLow Reagent

@ +unreagent

_Rmspen Expred

Figura 2-20 Monitor da bandeja de amostra  Figura 2-21 Monitor da bandeja do reagente

A bandeja do reagente mostra a posicdo do reagente, apds a sonda de
amostragem pegar o reagente. Entdo, o software ira calcular e exibir os
reagentes restantes automaticamente. Na interface de estado do reagente:
Branco para ocioso, amarelo para menos reagente, verde para reagente
suficiente, vermelho para nenhum reagente e azul para quando o reagente
esta desatualizado.

Monitoramento de reacdo: A bandeja de reacdo pode exibir em tempo
real o estado de reagdo durante os testes. Sob o menu "Monitor", clique no
"Estado de reacgdo", como mostrado na figura 2-22. Entdo, as diferentes cores
mostram copos em estado de reacao diferente.

Teste de
Controle:

Figura 2-22 Monitor de bandeja de reacao
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(a) O teste suspenso, continuado ou encerrado
Com o teste de amostra em andamento, cliqgue no botdo na barra de

ferramentas do editor "%, "Uf"_';ou “Qr, alcancar o controle no
processo de teste. Clique em " 1 para parar temporariamente de
adicionar amostra e o reagente R2 é normal adicionado. Clique em "@_g§

para continuar o teste, clique no "%*" para parar o teste imediatamente.

(b) Adicao de amostras

Durante o teste, se houver necessidade de amostras adicionais, pode

clicar em "Entrada de amostra". Entdo, adicione a amostra a ser testada

conforme necessario.

2.11Manutencéo Diaria

Todos os dias apos o término do teste, o instrumento deve ser mantido de
acordo com as necessidades diarias de manutencao.

Os projetos diarios de manutencéo incluem:
e Inspecédo da sonda do reagente / de amostra /misturador
¢ Inspecdo de bombas de émbolo
e Inspecdo de conexdes de agua pura
¢ Inspecédo de conexdes liquidas de residuos
Para mais informacdes, consulte "13.3 Manutenc¢ao Diaria" (Manutencao,
pagina 5).
2.12Desligamento

1. Confirme se o sistema esta no estado de espera.
2. Quando selecionada [Sair] na barra de menu, a caixa de solicitacao ira

aparecer. Depois de clicar em "OK", o instrumento iniciara a operacao de
manutencao.

&
o
Program Input

iR

Reagent

:
=2
Proc
7z
&

Exit Maintenance

P frmcloseMaintence ===

Do you perform turn off maintenance before
exiting the software?

oK | | cancer |

Data Processing
V8
User Setting
&
Monitor

€

Exit

Forced

Shut down ‘ ‘ System restart b0l Sl

Figura 2-23 Saida da manutencao

3.ApoOs a execucao ser concluida, clique em "Desligamento” para fechar.
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4.Desligue a energia na seguinte ordem:

e Fonte de alimentacdo da impressora

e Unidade de operacéo exibe a fonte de alimentacéo

¢ Analise principal da fonte de energia
Se apenas desligar o interruptor de operacdo, o sistema de resfriamento
continua funcionando. Se o analisador ficar fora de servico por muito tempo
ou néo for usado por mais de 7 dias, desligue a energia principal.

2.130peracao depois do Desligamento

1. Abra a bandeja de amostra e tire os produtos de calibracdo, os produtos de
controle de qualidade e as amostras.

2. Verifique se ha alguma mancha na area de trabalho do médulo de andlise. Se
houver, limpe a mancha com um pano macio limpo.

3. Verifique o frasco de residuos. Se houver algum liquido de residuo, por favor,
esvazie o frasco de residuos.
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3 Configuracéo do Sistema

Este capitulo introduz a configuracao béasica do instrumento, incluindo:

= Configuracao do sistema
= Configuracdo de um item
= Configuracao da calibracao

= Configuracdo do CQ
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3.1Configuracao do Sistema

3.1.1Introducédo Rapida

As configuracfes seguintes podem ser feitas pela entrada da amostra na interface:

3.1.2Configuracéo da Informacgc&do da Amostra e da Informacao do
Teste

Através da interface de entrada de amostra, as seguintes
configuragdes podem ser selecionadas.
Tipo de copo de amostra

Os tipos de copos de amostra suportados pelo sistema incluem o tubo padrao
e 0 micro copo. O padrao do equipamento é o micro copo.

Limpeza intensiva das sondas do reagente

Apbés muitos testes continuos, as sondas do reagente podem estar
bloqueadas. A fim de reduzir o bloqueio da sonda, o sistema reforca
automaticamente a limpeza da sonda do reagente apds cada lote de teste
amostral ser concluido.

Limpeza intensiva da sonda de amostra

Apss muitos testes continuos, a sonda de amostra pode estar entupida. A fim
de reduzir o blogueio da sonda, o sistema refor¢ca automaticamente a limpeza
da sonda da amostra, apds a concluséo de cada lote de teste amostral.

Configuragédo da exibi¢cao de resultados

As configuracBes de exibicdo de resultado sdo usadas para definir o
sinalizador de resultado, para resultados de teste abaixo e acima da faixa de
referéncia. Defina em [Processamento de Dados] - [Manutencdo de Dados] -
[Exceder o Display Padréo], vocé pode selecionar TN ou H L para ver se esta
acima do limite legal.

Exibir informacdes da versao do software

Digite o formulario [Sobre] no menu [Configuracdo do Usuario]. Entéo, vocé
pode visualizar as informagdes da versédo do software de controle, tais como
software operacional, o0 médulo de driver (motriz) e assim por diante. Para
obter mais informacdes, consulte "11.2 Informacdes da versdo" (Pagina da
fungéo do sistema 4).

3.1.3LIS Configuracdo do Modo de Transmissao

Digite o formulario [Dados de Exportacdo] no menu [Processamento de
Dados]. Os parametros conectados com o hospedeiro LIS e o modo de
transmissao dos resultados dos testes podem ser definidos. Para obter mais
informacdes, consulte "12.2 Configuragbes do parametro de comunicacao LIS
" (método de operacgéo de transmisséao LIS, pagina 2).

3.1.4Configuracédo do Usuario
Através da interface [Configuracdo do Usuario], senhas e privilégios de



usuario podem ser definidos e os usuarios podem ser definidos e excluidos.
Para obter mais informagdes, consulte "11.1.4 Alterando a senha" (Fung&o do
sistema, pagina 3).

3.2Configuracao do Item

3.2.1Introducédo Rapida

O sistema suporta tanto item de reagente fechado quanto item reagente
aberto. Cada instrumento pode ser configurado com até 90 itens de reagente
aberto. Adicionar, modificar e excluir parametros de itens sera eficaz para
todo o sistema. O item de reagente fechado s6 pode usar o reagente
fornecido pela nossa empresa. Com excec¢ao do nome do item, a unidade de
resultado, numero decimal, o parametro de consideracdo e coeficiente de
correcdo, outros parametros do item sé podem ser visualizados, a
modificacdo e a exclusédo ndo séo permitidas.

A interface de [Configuracéo do Item] é mostrada na seguinte figura:

& . ltemPar | CalibrationPar QC Parameter Specific ltem Parameters' Setting
=\
|
»EJ‘ Itern List ltern parameters
Program Input = g
ke No: Name: [ALS
i arne:
ALE ltern Name:  ALB
GLU-YA
; LisNo.: 233 Analysis Methaod: | One Point End v
Item Setting Sample vol.for analysis  Sample vol. for dilution  Dilution vl.
23 Min Absorbency: 0 Sample Yolume(ul): 2.1 63 150
hg Max Absorbency: 3 SampleRiseVolume: 35 B0 80
Reagent " &0 150
Normal Low Valug: |35 SampleReduceVolume: 1.2
] R1 Valume(ul): 300 R2 Valume(ul): 0
~ |' Normal High Value: 55
Sample Type: | serum v Unit: g/l v
Data Processing Lowest Value of Test. 0
Linear limit: 0 Sample Blank
' Highest Value of Test 0
Z Pri-Wavelength(nm). 570 o Substrate limit: 0
Maintenance Reading Points:
= Sub-Wavelength(nm): 750 v Ca0iNg FOMERE
T Pri-Point: Sub-Point
% -
v‘& Decimal Places: |3 v Start Paint: |43 Start Paint 0
User Setti
e . End Point: 43 End Point. 0
E Parameter Detailed prozone Linearity
d 1% Import Information | check =KX+
Monitor = - K= 1 b= 0

ﬂ Item Paramaters . ( Update |
Password . Add . Modify . Delete ' Save 7 Cancel Calculation |

Figura 3-1 Interface de configurac¢é@o do item
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ItemPar ‘ CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting

Item List Itern parameters

I — temNo. 8

ALP Name: ALB
= ltern Name:  ALB
GLU-YA z
LisNo: 233 Analysis Method: | One Point End =
Itemn Detail
Gender Sample Type:
Lower Age Limit i Normal Low Value:
Upper Age Limit Y Normal High Value:
Gender SamType LowAge HightAge LowValue HightValue
Add ‘ ‘ Modify Save ‘ Delete ‘ Return

ltem Paramaters ‘ ‘
Password

Figura 3-2 Informagédo Detalhada

As sec¢les a seguir detalham as configuracfes dos itens definidos pelo usuario e as
configuracBes para varios parametros de itens.

3.2.2Configuracao do Parametro Basico
Esta secdo descreve como definir os parametros basicos do item.
Nome do item

O nome do item € a identificacdo Unica do item e ndo é permitida a duplicacdo. Podem ser
entrados até 10 caracteres. A entrada é sensivel as letras mailsculas e mindsculas.

N°. do item

O N°, do item é Unico do item. A repeticdo ndo é permitida. Os nimeros devem ser
inteiramente compostos por nimeros.

Nome

O nome refere-se ao nome completo do item. Vocé pode inserir qualquer caractere, até 36
caracteres. A entrada ndo é sensivel as letras mailsculas e mindsculas. O nome completo do
item pode ser vazio ou repetido.

Absor¢cdo minima, absor¢cdo méxima, valor normal alto, valor normal baixo, menor
valor de teste e maior valor de teste

As informacgdes especificas sdo preenchidas de acordo com os requisitos das instru¢des do
reagente.

Detalhes

Informacdes detalhadas, incluindo o género, o tipo de amostra, o limite superior de idade, o
limite inferior de idade, o valor normal alto e o valor normal baixo sdo determinadas pelas
instrucdes do reagente.

Tipo de amostra

O tipo de amostra refere-se ao tipo de amostra aplicavel ao item, incluindo soro, plasma,
urina e fluido cérebro-espinhal. A caixa suspensa [Tipo de Amostra] contém opcdes para o
tipo de amostra suportado pelo item. O sistema suporta a definicdo de parametros de varios
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tipos de amostra para 0 mesmo item, incluindo os parametros basicos e os parametros de
avaliacdo de resultados. Os tipos de amostra de itens fechados séo importados através de
tabelas de parametros e os tipos de amostra de itens abertos podem ser personalizados
pelos usuéarios. Ao definir parametros de itens para Vvarios tipos de amostras de itens
abertos, devemos primeiro definir parAmetros para amostras de soro e, em seguida, definir
pardmetros para outros tipos de amostra. Os parametros do tipo de amostra de soro serao
utilizados por padrdo na calibracéo.

Método de analise

Métodos analiticos séo utilizados para calcular os resultados dos testes, quando o item esta
sendo testado. Inclui o método de ponto final, 0 método de tempo fixo, 0 método de
turbidimetria e o método de taxa.

Tabela 3-1 Método de anélise

i EEes Descrigcéo
Analiticos ¢

. Analise quantitativa da substéncia baseada nas caracteristicas do
Metodo de absorgéo do produto d 3 ilibrio d 3
do ponto espectro de absorgéo do produto de reagéo, no equilibrio da reagéo
final e na sua magnitude de absorcéo de luz.
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Métodos

Analiticos DEEETED
Significa que a taxa de reacdo € proporcional a concentracdo
priméria do substrato durante um determinado tempo de reagédo. A
Método medida que o substrato é continuamente consumido, a taxa de
de reacdo geral é continuamente reduzida e o aumento ou diminui¢éo
tempo da absor¢éo esta se tornando cada vez menor. Esse tipo de reacao
fixo leva muito tempo para chegar ao equilibrio e leva um periodo de

atraso para entrar no periodo de reacéo estavel.

Também conhecida como medi¢do da turbidez. Um método para
Turbidimetria | determinar a concentragédo de matéria suspensa, a fim de medir a
intensidade da luz que passa por um meio de ponto suspenso.
Esta é uma técnica de medicdo de dispersao leve.

E usado para medir continuamente os dados de varios pontos da
concentracdo de um determinado produto de reagdo ou substrato na
Método de reacdo enzimatica com o tempo, determinar a velocidade inicial da
taxa reacdo enzimatica e calcular indiretamente a concentragdo de
atividade enzimética. Usado principalmente para a determinacdo da
atividade enzimatica.

Comprimento de onda

O comprimento de onda deve ser selecionado de acordo com as caracteristicas da
absorcao de luz de produtos de reacdo especificos, que podem ser usados para
detectar a intensidade de absorcdo de luz dos reagentes. A faixa de comprimento
de onda é de 340 ~ 800nm.

Sub-comprimento de onda

O sub-comprimento é usado para corrigir o valor de absorcdo medido no
comprimento de onda dominante e para reduzir os efeitos do ruido, como cintilagéao,
derivacdo de fonte de luz, arranhBes no copo de reacdo etc. O comprimento de
onda auxiliar ndo pode ser o mesmo que o comprimento de onda principal. Faixa de
comprimento de onda: padréo, ou 340 ~ 800nm.

Casas decimais

O numero decimal é o numero de digitos reservados apos o ponto decimal do valor
do resultado. Pode definir de 0 a 3 casas decimais. As opg¢des incluem: 0, 0.1, 0.01
e 0.001.

Volume amostral, volume amostral para analise, volume amostral para
diluicéo, volume de diluic&o, volume de aumento amostral, volume de reducéo
amostral.

O volume amostral, que é o volume padréo, refere-se a quantidade de amostra que
precisa ser adicionada em um teste padrdo. A faixa é de 2 pl a 70 pl, em
incrementos de 0,1ul e 0 padréo é de 3 pl. Vocé pode entrar até um lugar decimal.

O volume amostral para diluicdo refere-se a quantidade original da amostra
envolvida na diluicdo.

O volume de diluicédo refere-se & quantidade de diluente envolvido na diluicdo. A
faixa € de Opl a 200l e o padrao é de Oul. Vocé pode entrar até um lugar decimal.

Nota:

Se o volume amostral para diluicdo e o volume de diluicdo forem definidos, a
soma dos dois devera ser garantida dentro de 100 a 280 ml. Caso contrario,
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eles ndo podem ser preservados. Os métodos de entrada do volume amostral
para andlise, o volume de aumento da amostra e o volume de reducdo da
amostra sdo os mesmos do volume amostral para diluicédo.

O volume de reducdo da amostra refere-se ao volume da amostra que precisa ser
reduzido durante o teste de reducgdo. A faixa € de OuL a 70uL, em incrementos de
0,1uL e o padréo é de OuL. Vocé pode entrar no maximo um lugar decimal.

O volume de aumento da amostra refere-se ao volume da amostra que precisa ser
adicionado durante o teste de aumento. A faixa € de Oul a 70uL, em incrementos de
0,1uL e o padrao é de OuL. Vocé pode entrar no maximo um lugar decimal.

Nota:

Se o volume amostral para diluicdo e o volume de diluicdo forem definidos, a
amostra diluida sera usada para testes normais, de aumento ou reducéo.

Se o0 volume amostral para diluicdo e o volume de diluicdo nao forem
definidos, o volume amostral serd usado para testes normais, de aumento ou
reducao.

Amostra em branco

A amostra em branco é semelhante a amostra normal, exceto que 0s reagentes sdo
testados no mesmo processo que a amostra normal usando a mesma quantidade
de 4gua destilada ou soro fisiolégico. O teste amostral em branco foi utilizado para
excluir reacfes ndo cromaticas, como interferéncia amostral (hemolise, ictericia e
sangue lipémico) na absorbancia. A amostra em branco sé é eficaz para o método
de ponto final do reagente Unico. Selecione a caixa de selecédo antes da amostra em
branco, para indicar que o projeto deve fazer o teste em branco da amostra, antes
do teste principal.

Volume R1, volume R2

Faixa de entrada de R1: reagentes normais é de 20ul~350p |, o padrédo € de 240y,
aumentando em 0,5pl.

Faixa de entrada de R2: Oul ~ 255ul, padrao é de 60ul, aumentando em 0,5ul. R1 e
R2 podem ser entradas ao mesmo tempo, independentemente da ordem.

3.2.3Configuracao do Coeficiente de Correcao

O fator de correcdo inclui a inclinacdo e a interceptacdo, que se referem aos
coeficientes de compensacédo utilizados para compensar os resultados de um
projeto, quando uma pequena quantidade de compensacao geral ocorre no teste de

CQ.

Ao final do teste, o sistema corrige automaticamente os resultados do teste, de
acordo com a seguinte equacdo com os coeficientes de corre¢ao:

Y=KX+b

X € o resultado antes da corre¢ao, Y € o resultado ap0s a correcédo, K é a inclinagao
de correcéo e b é a interceptacéo de correcao.

O sistema permite definir coeficientes de correcéo para cada item de configuracao
do analisador, geralmente padrao K=1, b=0.

3.3Configuracao da Calibracao
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3.3.1Introducéo
A configuracdo de calibracéo inclui as seguintes etapas:

©)

©)

©)

Adicionar/editar calibradores

Definir a concentracéo do calibrador
Definir as regras de calibracéo

o Definir as informacdes de deteccéo de calibracéo

Adicao, edicéo e exclusdo de calibradores s séo permitidas quando o
sistema esta em estado de n3o-teste.

ItemPar CalibrationPar | QC Parameter Specific Item Parameters’ Setting

% ttem List

e < Set Current Delete
Program Input AT | temName:  |ALT Repeat Counts:|; Calibration Calibration
AST Calibration Type:  [Two Point Linc ~| Sample Type: [serun
TAIISP A . CurTime |2018-07-24 10:41:35
2 andard Counts: |2 actor: 2,938.97 ; —
Item Setting ALB Calibration status Successed 201814120 102738
.0 TBIL-F Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No. 2018/4/120 10:42:56
L‘g UREA 4 000 12018/7/11 13:21:16
| GLU-YA 2 20,0413 12000 2 2018/7/24 10:41:35

nt

=
Data Processing
User Setting

Z
&
o

1 =0. 0004 0 1

Edit Result

Calibration
Setting

e
)
ito

A

&
M r

4

Exit

Save

Figura 3-3 Interface do pardmetro de
calibracao
3.3.2Configuracao do Calibrador

Somente quando o sistema estiver em estado de nado-teste é permitido editar as
informagcdes do calibrador, definir a concentragdo do calibrador e o tipo de
calibracdo. Apos a definicdo do calibrador, o tipo de calibracdo do item precisa ser
determinado. Ap6s a configuracdo do tipo de calibracdo, a concentracdo do
calibrador correspondente ao item deve ser especificada.

A concentracdo do calibrador correspondente ao mesmo item é a mesma em cada
instrumento. O teste de calibracdo do item s6 é permitido se a posicdo e a
concentracao do calibrador forem definidas.

1. Selecione [Configuracdo do Item] - [Parametro de Calibracao].

2. Selecione o calibrador que deseja modificar na lista de itens e clique em
[Configurac&o de Calibracao].

3. As seguintes informacdes do calibrador podem ser modificadas no meio da
interface:

o nome do item
o tipo de calibragéo
o tipo de amostra

4. O tipo de calibracao inclui:
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o Linha de um ponto
o Linha de dois pontos

o Linha de vérios pontos
o Logit-log4P
o Logit-log5P
o Fator
o Poligonometria (mas origem)
o Spline
5. Se o método do fator for selecionado, insira o fator K em [Fator].

Este campo so esta ativo quando uma regra de calibracéo linear de um ponto for
selecionada. ApoOs a entrada do fator K, o resultado da calibracdo é calculado
como Y=K*X. Y que representa o resultado da calibracdo. K significa o fator e X
representa o grau de reatividade. Desde que o fator K seja inserido, ele pode ser
usado para calcular os resultados da amostra, sem realizar um teste de
calibracao.

6. Insira 0 numero de repeticdes do teste de calibragdo em [Contagens Repetidas],
gue geralmente € 1, como padrao.

7. Depois de selecionar o tipo de calibracdo, determine as contagens padréo.

Um item pode selecionar até 10 calibradores (incluindo 4gua) e o numero de
calibradores deve corresponder as regras de calibracdo selecionadas, conforme
mostrado na tabela a seguir:

Tabela 3-2 Relagéo entre as regras de calibragdo e o nimero de produtos de calibragéo

2.

. Apos

Tipo de Calibragdo | Padréo Exemplo

Fator — CK-MB

Linha de um ponto 1 calibrador GLU, TP, ALB

Linha de dois pontos | 1 calibrador, 4gua em TBIL, DBIL
branco

Linha de varios 3~6 calibradores —

pontos

Logit-log4P 4~6 calibradores ApoAl, ApoB

Logit-log5P 5~6 calibradores C3, IgA, IgG, IgM

Spline 5~6 calibradores C4

Poligonometria 5~6 calibradores AFP, CRP

0 Resultado].

determinar as

contagens

padrao,

defina a absorbancia
correspondente, a concentracdo e o N°. do copo. Entéo, clique em [Editar

Clique em [Salvar] para gravar a configuracdo da calibracéo.

3.3.3Apagar Calibradores

As informac@es de calibracdo podem ser excluidas, exceto a AGUA que vem




com o sistema. Depois que o produto de calibracdo é excluido, todas as
informacdes de configuragbes também sdo eliminadas. A seguir, o local é
liberado e o produto de calibracdo ndo pode mais participar da aplicacao de
calibragcdo. Contudo, os resultados histéricos do produto de calibracdo podem
ainda ser encontrados, de acordo com o projeto. A excluséo so6 é permitida se
o calibrador néo for testado.

1. Selecione [Configuracao do Item] - [Parametro de Calibracéo]

2. Selecione o item de calibracdo que deseja excluir na area da lista de itens de
calibracao.

3. Clique em [Excluir Calibragao].
4. Clique em [Salvar] para concluir a operacao de exclusao.

3.4Configuracao de CQ
3.4.1Introducéo Rapida

A configuracdo de CQ inclui as seguintes etapas:
¢ Adicionar/modificar os produtos de CQ
e Selecionar os itens aplicaveis
e Definir os parametros de concentracdo dos produtos de CQ

e Definir as regras de CQ

3.4.2Adicionar/Modificar os Produtos de CQ

O nome do produto de CQ deve ser selecionado na configuragdo. A
combinacdo de nome e nimero de lote de produtos de CQ nao é permitido
repetir. Deve ser definido de forma individual. Se ndo houver nimero de lote
para produtos de CQ, néo € permitido redefinir produtos de CQ com o mesmo
nome. Somente quando o sistema estiver em estado de espera, pode

ItemPar CalibrationPar | QC Parameter ] Specific Item Parameters' Setting

QC Lot No.

s
Program Input
< - Itern Name Targetvalue Standard Deviation QC Lot No.

I 0 0 1
GLU-YA 1] 1)

Item Setting

[ ada |
Reagent

= ‘ Delete ‘

Data Processing

2

Maintenance

© Modiy |
<2 s
8
User Setting

&

Monitor

Save

adicionar ou modificar produtos de CQ.
Figura 3-5 Interface [Parametro de CQ)]

1. Selecione [Configuracéo do Item] - [Parametro de CQ)].
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2.

Program Input

Item Setting

i

Reagent

Cligue em [Adicionar].

ItemPar CalibrationPar QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting

)
et |

Data Processing

pi

Maintenance

User Setting

Monitor

QC Lot No. Optional items Selected ltems
oz AT HEbAi
ALB
AST
GLU-YA
ALP |
TP Add
UREA
‘ >> | Cancel
<< .
Modify
Save

Figura 3-6 Interface de adi¢céo de itens
Insira 0 numero do lote correspondente em [N°. do Lote de CQ)].

Selecione o item CQ a ser testado na lista de itens opcionais e
cliqgue na seta direita para importa-los em [ltens Selecionados].
Entdo, clique na seta esquerda para excluir o item da lista [ltens
Selecionados].

Clique em [Salvar] para salvar a configuracéo de produtos de CQ .

Configure mais produtos de CQ, clique em [Adicionar] e repita 0s passos 2
ab.

Se vocé quiser cancelar um item, selecione-o novamente e clique
em [Cancelar] para cancelar o item escolhido. Se vocé quiser
modificar o item, clique em [Modificar] para adicionar ou excluir o
item selecionado e, em seguida, clique em [Salvary].

3.4.3Selecao do Item

ApOs a configuracé@o dos produtos de CQ, é necessario selecionar os itens aplicaveis aos
produtos de CQ. Ao selecionar um item, certifique-se de que o sistema esta em espera.

Program Input

Item Setting

(L

Reagent

Maintenance

A’V
User Setting

Samplelnput

&

Monitor

Calibration&QCInput | Sample Retest
QClnput

Calibration Information QCSelect

Test State:
||

Cup type Micro cup +

| Modity |

QC OrderNo. |1

| Dete |

QC PositionNo. |1

(—

Cup type : Micro cup
Save

Reagent QC Lot No.

‘Callbramr ‘ (M ek

Figura 3-7 Interface de entrada de CQ
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Selecione [Configurag&o do Item] — [Entrada de CQ e Calibracéo].
Clique em [Adicionar].
Selecione o nimero do lote correspondente na lista suspensa do [N°. do Lote de CQ)].

Selecione os itens adequados para os produtos de CQ na lista do meio e clique nos botbes
de seta esquerda e direita para importa-los nos itens [CQ ].

Confirme o [N°. da Posicdo de CQ] do item de CQ (ou seja, a posicdo da bandeja de
amostra).

Clique em [Salvar] para gravar a configuracdo de produtos do CQ.
Configure mais produtos de CQ, clique em [Adicionar] e repita os passos 2 a 6.

Se vocé quiser cancelar a selecdo de itens e, em seguida, selecionar novamente, clique
em [Cancelar]. Entdo, cligue em [Adicionar], para selecionar novamente o N°. do lote de
CQ e os itens de CQ.

3.4.4Configuracao do CQ

Apés a definicdo dos produtos do CQ e a selecdo dos itens aplicaveis, deve ser
definido o valor alvo e o desvio padrdo dos itens correspondentes. Somente apés a
posicdo e a concentracdo dos produtos do CQ serem definidos, o item podera
solicitar o teste de CQ. Se forem realizados os itens de CQ de calculo, o valor alvo e
o desvio padrédo devem ser definidos, caso contrério, os resultados do CQ nao podem
ser calculados. Se o valor alvo e o0 desvio padrdo nao forem definidos para os
subitens envolvidos no célculo, a decisdo de CQ e o grafico de CQ ndo poderéo ser
verificados.

1. Selecione [Configuracdo do Item] - [Parametro de CQ].

ItemPar CalibrationPar QC Parameter ‘ Specific Item Parameters' Setting

QC Lot No.

Iltem Name TargetVa[ue Standard Deviation
60
|2222 ALP 63
ALT 0
AST 0
GLU-YA 0
UREA 0
P 0

oo ojlojo=o

‘Add‘

‘ Delete ‘

Data Processing

Maintenance

2

User Setting

&

Monitor

© Modiy |

Save

QC Lot No.

= 12
Exit

Figura 3-8 Interface de pardmetro de CQ
2. Selecione o numero do lote correspondente na lista de N°. do lote de CQ.

3. Selecione o item correspondente em [Nome do Item] para modificar o valor alvo e o
desvio padrao (o valor especifico é determinado pela especificagdo de CQ).

3.4.5Defina as Regras do CQ

Apos a definicdo dos produtos de CQ e da concentracao de itens correspondentes,
€ necessario definir as regras do CQ do item. Se as regras do CQ nado forem
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definidas, o item ainda pode solicitar o teste de CQ. Contudo, o sistema nao
fornecerd a funcdo de alarme em tempo real. Se necessario, quando o sistema esta
em um estado de nao teste, é permitido modificar as regras do CQ. O instrumento
analisard os dados do CQ de acordo com as regras do Controle de Qualidade.

Na [Processamento de Dados], abra a interface [Consulta de Resultado de
CQ] e selecione as regras correspondentes do CQ na lista suspensa das
regras do CQ, conforme mostrado na figura abaixo:

~ Quality control rules: Westgard multi rule v
e B \Vestgard multi rule QC

[] Display QCvalues [ :

I Display @ | Cumulative Sum Check QC

Item Twin Plot (2D) QC
Figura 3-9 Regras do CQ

3.4.6Excluir o CQ

Os produtos de CQ podem ser excluidos quando o sistema estiver em estado
de espera. Depois que o produto CQ é eliminado, as informa¢des do produto
CQ, os parametros de concentracdo e os resultados de CQ sédo todos
retirados e o local € liberado.

Os produtos CQ que foram aplicados para testes de CQ ndo podem ser excluidos.
1. Selecione [Configuracéo do Item] - [Parametro de CQ)].

2. Selecione o N°. do lote correspondente de produtos de CQ que vocé
deseja excluir da lista de N°. do lote de CQ.

3. Cligue em [Excluir].
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4 Método de Calculo

Esse capitulo introduz o principio de funcionamento do instrumento, incluindo:

e Método de analise
e Tipo de calibracdo e método para célculo de parametro
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4.1Introducéo

Este instrumento é um analisador clinico bioquimico aleatoriamente escolhido, que &
completamente automéatico e discreto. O processo é totalmente controlado por um
computador. Com a ajuda de varios métodos de calculo e principios de mensuracéao,
testes variados podem ser feitos rapidamente.

A andlise de dados e processo de calculo do sistema € mostrado na seguinte figura:

Figura 4.1 Andlise de dados e processo de calculo

Dados
Absorbancia
Reatividade
Parametros de calibragéo
= Y
Resultados do Resultados de
teste cQ

L ]

Aprovagdo CQ

Primeiramente, o sistema testa a intensidade da luz através de conversédo
fotoelétrica, ampliacdo linear e conversdo de dados. Em seguida, calcula a
absorbancia do liquido reagente e a taxa de mudanca da absorbancia, em outras
palavras, a reatividade. A seguir, calcula os parametros de calibracdo de acordo com
a reatividade.

Finalmente, o teste de controle de qualidade (CQ) é feita e os resultados de CQ séo
calculados para determinar se o sistema esta estavel. Em seguida, os resultados do
teste de amostra sao calculados de acordo com os parametros de calibracao.

4.2 Método de Analise

Primeiramente, o sistema testa a intensidade da luz através de converséo
fotoelétrica, ampliagdo linear e conversdo de dados. Em seguida, calcula a
absorbancia do liquido reagente e a taxa de mudanca da absorbancia, em outras
palavras, a reatividade. A seguir, calcula os parametros de calibragdo de acordo
com a reatividade.

Finalmente, o teste de controle de qualidade (CQ) é feito e os resultados de CQ sao
calculados para determinar se o sistema esta estavel. Em seguida, os resultados do
teste de amostra sdo calculados de acordo com os parametros de calibracéo.
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Entre eles:

A — Absorbancia é absorvida pela solucao.

T — A proporgéo da luz transmitida para a intensidade da luz incidente, ou seja, a

transmiténcia da luz, é de It /IO.

10 - Intensidade da luz incidente.

It - Intensidade da luz transmitida.

¢ — Coeficiente da extingdo molar (ml x mmol-1 x cm-1).

¢ — Concentracdo molar da solugao (mmol/ ml).

b — Espessura da camada de solucgéo (cm).
Com a espessura da camada de solucéao (b), o caminho 6tico é fixo e conhecido.
Coeficiente da extingdo molar (€) é o coeficiente de correlagdo do comprimento da
onda, da solucdo e da temperatura da solucdo. Quando a estabilidade da
temperatura € garantida, em seu Unico comprimento de onda, a concentragdo da
solucédo e a absorbancia tem um relacionamento linear (é dado diretamente no kit
de reagentes do fabricante).
Quando o teste de amostra € uma distribuicdo homogenia da solucdo, quer dizer
gue foi limitada ao papel de um processo de incidente de absorcdo de luz
monocromatica. Fluorescéncia, dispersdo de luz e fenbmeno fotoquimico nao
ocorrem e no processo de absorcdo da solugcdo € sem interacdo entre as
substancias. A absorbancia de cada substancia tem aditividade e sistemas do tipo
cumprem com a lei Lambert — Beer.
O Sistema utiliza os seguintes trés métodos de analise:

e Método do ponto final

e Método do tempo fixo

e Método de taxa

e Método de turbidimetria

Na introducdo de cada método analitico, L e M representam o tempo de reacao. Para
testes de comprimento duplo de onda, a diferenca de absorbancia de A, como
comprimento de onda auxiliar ou principal. Para teste de comprimento simples de
onda, A é a absorbéancia principal do comprimento de onda.

A Atencdo:

Favor definir os parametros quimicos de acordo com 0s
requisitos nas instru¢des de reagentes.

e A quantia da solucao de reacao deve ser garantida
entre 120~500ul quando a luz de medigéo esta
funcionando.

e Para pontos fotométricos, certifique-se de entrar "0".

4.3Método do Ponto Final

4.3.1Introducéo Rapida

O método do ponto final significa que depois de um periodo de reacao, ela alcanca o

equilibrio. Porque o equilibrio constante da reacdo é bem grande, pode ser

considerado que todos os substratos (objetos medidos) sdo transformados em

produtos e que absorbancia da solucdo de reacdo ndo é mais aumentada (ou
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diminuida) e o grau de aumento (ou reducédo) da absorbancia é proporcional a
concentragcdo da substancia testada. Este tipo de método é geralmente chamado de
método do “ponto final,” ou o método “equilibrado,” que € o método mais ideal de
analise. O método do ponto final ndo é sensivel a mudancgas pequenas em condi¢des
de reacdo (por exemplo, quantia de enzima, pH, temperatura etc.) desde que a
mudanca néo afete o equilibrio da reagdo em determinado periodo.

4.3.2Método de um Ponto Final

Depois de adicionar as amostras e 0s reagentes, a absorbancia foi medida
em um ponto de medicdo especificado. O método utilizado para calcular a
concentragdo da amostra € o método de um ponto final. Curva de resposta
mostrada na figura 4-2:

Absorbancia
A Intervalo de medida
—"

R1

Tempo
Figura 4-2 Curva de reacao de um ponto tinal.

(a) Ponto de Medicao: [L]-[M]-[0]-[0](1<M<L=46)
(b) Calculo da absorbancia:
Absorbancia média do ponto de medi¢cédo L&M, calculado:

A+ A, +...+ Ay, +A,
(L-M)

A, =

X

108



(c) Calculo da concentragao:
C,=1Kx(A, — A)}=xIFA +IFB

Cx € uma concentracdo amostral a ser testada, A1 € 0 primeiro ponto de
absorcéo de valor, K € fator K, B é a absorcdo de reagente em branco, IFA
e IFB é uma constante do instrumento e sédo representados pela inclinagédo
e interceptacéo.

(d)Item de andlise:
Como TP, ALB etc.

4.3.3Método dos Dois Pontos Finais

Quando a resposta da andlise ainda nédo tiver comecado, selecione o primeiro
ponto de medi¢do, chegou ao final da reacdo ou o equilibrio, selecione o
segundo ponto de medicéo, a diferenca de absorcédo entre esses dois pontos
de medicao € usada para calcular a concentracdo amostral, chamada de dois
pontos finais, mostra a curva de reacéo abaixo:

Absorbancia

A

L

Tempo

Figura 4-3 Curva de reacao de dois pontos finais
(a) Pontos de medicéo: [L]-[M]-[0]-[0](1<L<<M=<46)
(b) Calculo da absorbancia:

Usando a média de absorcdo de M e N menos a média de absorbancia de L e H,

o valor da diferenca € a absorcao, formula computacional esta abaixo:

_ A+ Ay + oAy, + Ay . A +A,  +..+ A4, +4,
! (M - N) (L-H)
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Entre eles:

s+ R
— i=1
84 Z Ri
i=1

k

a: Determinacao do numero do reagente
AL.b: Medicao do numero do reagente
Aw.

(c) Célculo da concentragéo

Cy ={Kx(Ay —B)+C | x IFA+IFB

B é 4gua em branco, R1 ~ R2 é adicionar localizacdo de reagente, Ax é 0
valor de diferenca de absorbancia de L e M, Cx € uma concentragdo de
amostra a ser testada, Ci € calibracdo 1 (reagente em branco)
concentracdo, K é fator K, B é calibracdo 1 (reagente em branco)
absorbancia. IFA, IFB € uma constante do instrumento, sdo representados
pela inclinacao e interceptacéo.

(d)Andlise do Item:
Like CRE etc.

4.4Método do Tempo Fixo

4.4.1Introducéo Rapida

O método de tempo fixo, também chamado de método cinético de primeira
ordem, refere-se a um determinado tempo de reacdo, a taxa de reacéo e a
concentracdo do substrato € proporcional a primeira ordem: v=k[S]. Devido ao
consumo constante de substratos, a taxa de reacédo global esta diminuindo, o
gue mostra que a taxa de aumento (ou diminuicdo) da absorbancia esta
ficando cada vez menor. Esse tipo de reacéo pode ser monitorado a qualquer
momento na teoria, porque leva muito tempo para alcancar o equilibrio. No
entanto, devido a complexa composi¢cdo do soro, a reacdo € complexa no
inicio e ha muitas reacdes diversas. Devido a isso, deve-se esperar por um
periodo para entrar no periodo de reacao estavel.

Para qualquer reacdo de primeira ordem, a concentragao do substrato [S] em
um determinado momento t apés o inicio da reagao é:

[S]=[S0]xe ™

Entre eles:
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e SO é a concentracdo inicial de substrato.
e e ¢é o fundo do logaritmo natural.
e k é a constante de velocidade.

A relagao entre a quantidade de alteragdo da concentracdo de substrato A[S]
e [SO] no intervalo de tempo fixo de t1 para t2

No intervalo de tempo fixo de t1 para t2, a relacéo entre a variacdo da concentracéo
de substrato A[S] e [SO] € a seguinte:

0
e e

Em um intervalo de tempo fixo TL~TM, a mudanca da concentracdo de
substrato € proporcional a concentracdo inicial do substrato, que €é a
generalidade da reagdo. O aumento (ou diminuigdo) da absorbéancia durante
esse periodo é proporcional & concentracdo da substancia medida. O método
de tempo fixo também é chamado de método de taxa inicial, método cinético
de primeira ordem e método cinético de dois pontos. De acordo com a forma
de entrada do ponto de medicdo da luz, o método de tempo fixo pode ser
dividido em método de tempo fixo de intervalo Unico e método de tempo fixo
de intervalo duplo. O método de tempo fixo de intervalo duplo pode deduzir a
amostra em branco em tempo real, ou seja, usando alteracbes de
absorbancia entre dois pontos em um determinado tempo como espagos em
branco da amostra.

4.4.2Calculo
Curva de reagcdo como mostra a figura 4-4:

Absorbancia

A Nivel de limite de reagdo

R2

Copo em branco

Lr

R1 |

Bl

Time
Figura 4-4 Curva de reacgdo de tempo fixo
(a) Pontos de Medicéo: [L]-[M]-[0]-[0](1 <L<<M<46)
(b) Calculo da absorbancia

A média dos pontos de medicdo M e M-1 e a média da subtracdo de
absorcdo L e L-1, a diferenca dividida pelo tempo como absorbancia, é
calculada da seguinte forma:

111



Entre eles:
t: Intervalo de pontos de medicédo L e M (minutos).
(c) Célculo da Concentracao

Cp=1Kx(4,

L L

B)+C\|xIFA+IFB

B é o copo em branco, R1 ~ R2 é adicionar posi¢do de reagente. Ax € o
ponto de medigdo médio entre L e M mudanca na absorbancia por minuto,
Cx € concentracdo de amostra a ser testada. C: € as concentragdes da
solugéo de calibragéo 1 (reagente em branco), K é fator K, B é a solucéo
de calibracéo 1 (reagente em branco) absorcédo. IFA e IFB sdo constantes
do instrumento, representadas pela inclinacdo e interceptacao.

(d) Anélise do Item:
BUN, método de acido picrico CRE etc.

4 5Método de Taxa

4.5.1Introducéo Rapida

Método de taxa, também chamado de método cinético de ordem zero, a taxa
de reacdo € proporcional ao poder zero da concentracdo do substrato; é
independente da concentracdo do substrato. Portanto, em todo o processo de
reacdo, o reagente pode produzir um produto a uma velocidade uniforme, o
gue resulta na diminuicdo uniforme ou aumento da absor¢cdo da solucao
determinada em um comprimento de onda especificado. A velocidade de
diminuicdo ou aumento é proporcional a atividade ou a concentracdo do
produto testado (catalisador). O método cinético, também é chamado de
método de monitoramento continuo, é usado principalmente para a
determinacdo da atividade enzimética. De fato, como a concentracdo de
substratos ndo pode ser grande o suficiente, com a reagao acontecendo, a
reacdo ndo sera de zero ordem apoOs 0s substratos serem consumidos até
certo ponto. De modo que o método cinético de ordem zero seja destinado a
um periodo especifico; da mesma forma, devido a complexa composi¢ao do
soro, a reacao no inicio € complexa e ha muitas reacdes diversas, que devem
ser passadas. Leva um tempo de atraso para entrar no periodo de reagéo
estavel, que é estritamente regulado pelos fabricantes de reagentes.

O método de determinacdo da concentracdo ou do valor da atividade com
base na taxa de mudanca de absorbancia por minuto entre dois pontos de
medicao € chamado método de taxa.
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4.5.2Calculo

A curva de reacdo como ilustrada abaixo a figura 4-5:
Absorbancia

Copo em branco

Nivel de limite de reagéo

iB 1
-
Tempo

Figura 4-5 Curva de reacédo do método de taxa
(a) Ponto de medigéo: [L]-[M]-[0]-[0](1<L<M<46,L+2<M)

(b) Célculo da absorbancia:

Obtenha o ponto de medigéo L, a taxa de mudanga na absor¢éo por minuto entre
M pelo método menos quadrado.

A, = AA(M - L)

(c) Célculo da concentragédo:
Cy=|Kx(A4, -B)+C | xIFA+IFB
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B é dgua em branco, R1 ~ R2 é posicdo adicional do A A (M-L) reagente é o ponto
de medicdo médio entre L e M de alteracdo na absorbancia por minuto. Cx € a
concentragdo amostral a ser testada. Ci: é as concentracdes da solugdo de
calibracéo 1 (reagente em branco). K é fator K. B é o fluido de calibragcdo 1 (reagente
em branco) mudanca na absorbéancia por minuto. IFA, IFB sdo constantes do
instrumento, representadas pela inclinacdo e a interceptacéo.

4.6 Método de Calibracéao

4.6.1Introducédo Rapida

Existem dois tipos de métodos de calibragéo: calibracdo linear e calibracdo n&o linear. A
calibracéo linear inclui o método linear de um ponto, o método linear de dois pontos e o
método linear de varios pontos (mais de dois pontos), que sao principalmente adequados
para itens colorimétricos. A calibracdo nao linear inclui principalmente Logit-log4P, Logit-
log5P, o método de multilinear e spline. O método de funcdo da tira € principalmente
adequado para a determinagéo turbidimétrica.

4.6.2Calibracao Linear
Método linear de um ponto (método do fator K)

Medic&o da solugéo de calibragdo 1 absorbancia e o fator K de entrada para obter curva de
trabalho é mostrada abaixo:

Absorbancia

B

-

¢ Cx Concentracio

Figura 4-6 Curva de calibracdo de linha de um ponto (método fator K)

(a) Entrada do paréametro de calibracao
Tipo de calibragédo: [Um ponto linear]
Ponto de calibracédo: [1] (o nUmero da solucdo de calibracao)
Ponto de alcance: [0]
(b) Confirme o fator K
Insira o fator K na forma de resultado de calibragéo.
(c) Céalculo do parametro da curva de trabalho

B(S1ABS): A absorbancia da solucéo de calibracdo 1 ou a taxa de alteracdo na
absorg&o por minuto.

K: Valor de entrada
c1: A concentracgdo da solucao de calibragéo 1 é o valor de entrada.
(d) Calculo da concentracao
114



Cy=|Kx(A4, =B)+C\|xIFA+IFB

Cx € uma concentracdo amostral a ser testada, Ax € a absorcdo de amostras ou
mudanca de absorbancia por minuto. IFA e IFB sdo as constantes do instrumento,
representadas pela inclinagao e interceptacéo.

(e) Métodos de analise aplicaveis

O método de um ponto final, o método de tempo fixo, os métodos de dois pontos
finais e 0 método de taxa.

Método linear de dois pontos
Determinacdo do liquido de calibragdo 1 e liquido de calibracédo 2, formacao
de curva de trabalho linear, como mostrado na figura 4-7:

Absorbancia

A2" 1éD(z)

Amostra

B STD(1)

-
Concentracao

Figura 4-7 Curva de calibracédo de dois pontos

(a) Entrada do parametro de calibracao

C1 Cx

Tipo de calibragcdo [Dois pontos
lineares]
Ponto de calibracdo: [2] (0 numero da solugdo de
calibracdo) Ponto de alcance: [2 ~ 6]
(b) Calculo do parametro da curva de trabalho

B(S1ABS): Determinagdo da absorbancia da solugcdo de calibracdo 1
ou da mudanca de absorbancia por minuto

K: a constante proporcional da curva de trabalho linear. A constante proporcional
da curva de trabalho linear. Os valores de determinacao da solugéo de calibracéo
1 e da solucéo de calibragdo 2 sao calculados pelo valor de entrada.

C1: Solucéo de calibragao de entrada 1 de concentracao.

C2: Solucéo de calibracao de entrada 2 de concentracao.

A2: A absorbancia da solugéo de calibracdo 2 ou a taxa de alteracdo da
absorbancia por minuto da solugao de calibragéo 2.

(c) Calculo da concentracao
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C = 'lj,’:-c[-:-l.f _ ﬂ'}+{'__:}x iFA + IFB

X

Cx € a concentracdo amostral a ser testada e Ax € a absor¢cdo de amostras ou
mudanca de absorbancia por minuto. IFA e IFB sdo as constantes do
instrumento, representadas pela inclinacao e interceptacéo.

(d) Método de andlise aplicavel

O método de um ponto final, 0 método de tempo fixo, os métodos de dois pontos

finais e 0 método de taxa.
Método linear de varios pontos

Em branco (ou solucéo de calibracéo 1) e a solucédo de calibracdo (segunda
solugcéo de calibracdo e a sexta solucdo de calibracdo) foram determinadas
pela curva de regressao linear feita pela curva de calibracédo linear mostrada

na figura 4-8:
A Absorbancia

Al
Ao
As
A7
A6
As
A4
A3
Axp — — — —
A2

—
C1 C2 Cx C3Ca Cs Cs C7 Cs Cov CConcentragdo
Figura 4-8 Curva de calibracao linear de vérios pontos (linear)

(a) Entrada do parametro de calibracdo

Tipo de calibracao: [Linear de varios pontos]
Pontos de calibracéo: [3-6] (Namero de solucdo de calibracédo)
Ponto de alcance: [3-6]

(b) Parametro da curva de trabalho de calculo

B(S1ABS): Absorbéancia ou taxa de mudanca na absorcéo da solucéo de
calibrac&o 1 por minuto, a interceptacdo de uma equacédo de regresséo linear.

K: Reciproca da inclinacao curva de regressao linear.

A férmula de S1IABS(B) e K
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x=3 ({".r'f' —E-]x(.fn—ﬁ)

[

A1, A2 sao os dois valores medidos da solugéo de calibracdo (1), n € o nUmero de
solucéo de calibragdo Nx2, Cri € a solugéo de calibracdo de concentragéao (i).

Célculo da concentracéo

C,=(C+C)xIFA+IFB

c=pfli K=t B)
i A, -8B
Cx € a concentracdo amostral a ser testada, Ax é a absorcdo de amostras ou

mudanca de absorbancia por minuto. IFA e IFB sdo as constantes do
instrumento, representadas pela inclinacao e interceptacao.

(c) Meétodo de analise aplicavel

O método de um ponto final, o método de tempo fixo, os métodos de dois pontos
finais e o método de taxa.

4.6.3Método Nao Linear

Logit-log4P

Adequado para a curva de trabalho que a absorbancia mostrou convergéncia com o
aumento da concentracdo, curva de calibracdo Logit-log4P (método né&o linear)
mostrada na figura 4-9:
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Absorbancia

A

Ax SECR
Af—————————— Sample
A3

STD(3)

STD(2)

STD(1)

>
G & G & ON concentragio

Figura 4-9 Logit-log4P curva de calibracdo (método néo linear)

(&) Modelo de calibracdo do parametro de calibracéo: [Logit-log4P]
Ponto de calibracéo: [4~6] (Quantidade da solucédo de

calibragcao)

Ponto de alcance: [0] Nulidade de calibracao de alcance.

(b) Caélculo do parametro de curva

B: A aproximacgéo da absorbéncia ou a mudanga quando cx se aproxima « por
minuto.

K: Valor da absorbancia da solugéo de calibracéo 1 ou taxa de
alteracdo menos B. a, b: Aproximacéao do coeficiente, calcular
automaticamente.

S1ABS, K, a, b exibido na interface de resultado de calibracao.

(c) Célculo da concentracéo

C, =(C+C))xIFA+IFB
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Cx é concentracdo de amostra de teste, C: é concentragdo em branco. Ax
€ absorbancia de amostra do valor de alteracdo por minuto. K é
aproximacéao de coeficiente. Quando Cx esta mais perto de «, Ax esta mais
perto de B. Se K<0, AxsB+K ou K>0, Ax2B+K, entdo C:=0, IFA&IFB E
coeficiente de analisador o qual exibe o declive e interceptar.

(d) Calculo de SD

>3 (4-4)

,S-D: =1 =1
‘ 2N -4

(N=4~6, j=1 or2)

(Aij-Ai’) é d-valor de absorbancia entre Ai 'da equacao de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e Aj;.. Cada teste de fluido de

calibracao duas vezes e o valor maximo de Aij is 12.
(e) Métodos aplicaveis

O método de um ponto final, 0 método de tempo fixo, os métodos de dois pontos
finais e 0 método de taxa.

Logit-log5P

A mesma caracteristica com Logit-log4P e Logit-log5p tem mais um parametro de
calculo, de modo que o resultado € mais precisdo. A calibracdo € mostrada como

a figura 4-10:

Absorbancia

AN T
A3
AXf- — —
A2 |
|
|
B |
|
|
|
|
I -
CiC2Cx (3 CN Concentracdo

Figura 4-10 Curva de calibracao Logit-log5P (método nao linear)
(a) Entrada do parametro de calibracao
Modelo de calibracao: [Logit-log5P]
Pontos de calibracdo: [5~6](Quantidade da
solugéo de calibragéo) Ponto de alcance: [0]
Nulidade de calibrac&o de alcance.
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(b) Calculo do parametro de curva

B: A aproximagéo da absorbancia ou a mudanga quando cx se aproxima «
por minuto.

K, a, b, c: Aproximacao do coeficiente, calcule
automaticamente. S1ABS, K, a, b, c exibido na interface
de resultado de calibragéo.

(c) Célculo da concentracéo

a+bxnC+exC—In {41—_3] =0

|k-(4,-B)f

Obtenha C na aproximagéo de Newton

C, =(C+C)xIFA+IFB
K

Avr=B+
l+exp(-a—bxinC—cxC)

Cx é a concentragdo da amostra de teste, C; € concentragdo em branco.
Ax € absorbancia de amostra do valor de alteragcdo por minuto. K é
aproximacdo de coeficiente. Quando Cx esta mais perto de «», Ax € mais
perto de B. Se K < 0, Ax<B ou K > 0, Ax2B, entdo C=0, IFA&IFB E
coeficiente de analisador o qual exibe o declive e interceptar.

(d) Calculo de SD

3 (44

2N -5

SD =

(N=5~6, j=1 ou 2)

(Aij-Ai’) é d-valor de absorbancia entre Ai’ de equacao de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e Ai;,. Cada solugéo de calibragéo e

testada duas vezes e o valor maximo de Aij é 12.
(c) Métodos aplicaveis

O método de um ponto final, 0 método de tempo fixo, os métodos de dois pontos
finais e o método de taxa.

Método multilinear

Teste desde a solugéo 1 até a solucdo 5 ou solucédo 6 e pegue a linha de
curva e conecte esses pontos com linha reta. Como a figura 4-11 mostrou:
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A Absorbancia

STD(6)
Al _ _ _ _____

|
|

STD(2) '

STD(1) :
|
. >

Ci C2 Ca Co  Concentragdo

Figura 4-11 Curva de multilinear (método néo linear)
(a) Modelo de calibracao do parametro de
calibracdo Modelo de calibracédo: [Método
multilinear]
Ponto de calibracéo: [5~6](Quantidade da solucdo de
calibragéo) Ponto de alcance: [0] Nulidade da calibragéo do
alcance.
(b) Calculo do parametro de curva

S1ABS é o valor médio de duas vezes teste para solucéo de calibracdo 1 para
absorcao ou valor de alteracéo de absorbancia.

C,-Ci
A,-B

K=

B: Absorbancia ou taxa de mudanca da solucéo de calibracéo
A:: Absorbancia ou taxa de mudanca da solucao de calibragéo 2

Ci: Concentragao da solugéo de calibragéo 1.
Ca: Concentragéo da solugédo de calibracéo 2.
Calcule Kz, K3, K4, Ks com 0 mesmo método

(a) Célculo da concentragao
Cy =1K, x(A4, = 4,)+C, | x IFA

(b) Métodos de aplicacdo

O método de um ponto final, 0 método de tempo fixo, os métodos de dois pontos
finais e o método de taxa.

Método spline

Nesta linha, cada valor de calibracdo € ligado a uma curva completa e o erro
também esta se encaixando na curva, de modo que 0 encaixe da curva é
melhor do que a linha poli. A curva de calibragcdo é mostrada como figura 4-
12:
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Absorbance

AN

Axf —m — — —
A3

A2

Ci C2 C3 Cx CN Corﬁntration
Figura 4-12 Método spline (método nao linear)

(a) Entrada do parametro de calibracdo model: [método
Spline]
Ponto de calibracdo [5~6](Quantidade da solucéo de
calibragdo)Ponto de intervalo: [0] Nulidade de calibragéo de
intervalo.

(b) Calculo do parametro da curva
A(D), b(l), c(l), d(I): Aproximacao do coeficiente I=1~N.

Exibido no resultado da calibracdo S1ABS é um (I) (que exibe o intercepto).

(c) Célculo da concentracéo 5
Ax =a(l)+b(1)x(Cy ~C(D)+e(M)x(Cy ~CD?)+d(x(Cy-CH)
F(C=ClN=ax(N+bx(DNx(C, —CN+dx(D)x(C, —C(INW +d(INx(Cp —C(N) = A,
Obtenha C da aproximacdo de Newton

C, =(C+Ci)xIFA+IFB

Cx é a concentracdo do teste da amostra C; concentragdo em branco.
C2~Cn é a concentracdo da solucdo de calibragdo. Ax é a absorcdo da
amostra ou o valor de alteracdo por minuto. A,~An € a absor¢éo da solugéo
de calibragéo ou o valor de alteracéo por minuto. IFA&IFB é coeficiente de
analisador, que exibe a inclinacéo e interceptacao.

(d) Célculo de SD

(N=5~86, j=1 ou 2)

(Aij-Ai") é d-valor de absorbancia entre Ai' da equagdo de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e Ai2. Cada solugéo de calibragéo e

testada duas vezes e o valor maximo de Aij é 12.

(e) Métodos aplicaveis
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Um método de ponto final, método de tempo fixo, dois métodos de
ponto final, método de taxa.
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5 Aplicacao do Reagente

Este capitulo introduz as funcdes e métodos de operacao relacionados a

aplicacao do reagente.
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5.1Resumo

5.1.1Introducédo Rapida

Este capitulo introduz as funcgBes avancadas de aplicacdo do moédulo de
reagente. Selecione as seguintes operagcdes de acordo com as necessidades
reais.

Configuracao limite de alarme do reagente remanescente
Detecc¢do do reagente remanescente

Informac&o do reagente da impressora

Carregando reagentes

Troca de reagentes

Descarregando reagente

5.1.2Visao geral da Interface de Informacao do Reagente

Na barra de menu, selecione [Reagentes] para inserir a interface [Informacdes de
Reagente]. A interface exibe as informacfes do reagente bioquimico.

&\
o5

Program Input

Bottle Type Reagent Type Rernaining Available ~| ReagentAvailableTest

70 1 70 210

Start Stop
70 1 70 210 ReagentinfoEdit

1 ALB v| |70 v 1 s

barcode [ Add |

Modify ‘ ‘ Delete ‘

Print Position |

Figura 5-1 Informacao do reagente

Todos os reagentes de itens bioquimicos configurados sé@o exibidos na lista,
incluindo as seguintes informagoes:

PosicBes: A posicao do reagente na bandeja do reagente.

Item: O nome do item correspondente ao reagente.

Tipo de frasco: O tipo de frasco R1/R2.

Tipo de reagente: O tipo de reagente do item de varios reagentes item, incluindo: R1, R2.
Remanescente: A guantidade remanescente de reagente em cada frasco.

Disponivel: O numero mensuravel disponivel de reagentes por frasco.

Nota: O reagente n° 45 é colocado no fluido de limpeza C. Nao carregue
reagente.

5.2Configuracao do Limite de Alarme para a Quantidade
Remanescente de Reagente

5.2.1Introducédo Rapida
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Antes ou durante o teste, quando o residuo do reagente estiver abaixo do
limite de alarme definido, o sistema alertara com um alarme.

5.2.2Limite de Alarme para a Quantidade Remanescente de

Reagente

Quando o numero detectavel do reagente for 0, o alerta de alarme avisa e o
item reagente encerra o teste. Quando o numero detectavel do reagente for
menor que 10, o alerta de alarme de reagente avisa que é insuficiente.
Mesmo assim, o item reagente ainda pode participar da aplicacdo e teste.
Neste caso, 0 numero de aplicacdes e testes devem ser menores do que 0
namero mensuravel.

5.3Deteccéo da Quantidade Remanescente de Reagente

5.3.1Introducéo Rapida

O sistema suporta deteccdo manual e automéatica de reagentes bioquimicos.
ApoOs o carregamento dos reagentes, € necessario realizar o teste disponivel
do reagente manualmente para garantir que o excedente do reagente seja
suficiente e que o teste possa prosseguir sem problemas. Também é possivel
atualizar o excedente do reagente manualmente para maximiza-lo no local
designado ou em todos os locais, indicando que ele esta disponivel. Durante
0 processo de teste, o sistema detecta automaticamente o residuo do
reagente e atualiza o reagente restante e disponivel na interface [Informacdes
de Reagente].

A deteccdo manual do restante s6 € permitida quando o sistema estiver em
estado de espera. E proibido carregar ou descarregar reagentes no processo
de deteccéo residual.

Somente quando a opgéao "Atualizar" no lado direito da caixa de lista "Teste
Disponivel do Reagente" da interface [InformacBes de Reagente] for
selecionada, o reagente restante e disponivel da interface de informacfes do
reagente sera atualizado em tempo real.

5.3.2Deteccéo do Saldo do Reagente

1. Selecione [Reagente] - [Informacdo Reagente].

2. Sob a lista “Teste de Reagente Disponivel”, clique [Detec¢do da Margem].
Abra a janela de dialogo do teste de reagente disponivel.

(==
3. Selecione o intervalo ® Currently Specified Location
de teste: All Positions
Select Locations
From o Positions
| oK | cancel |

Figura 5-2 Teste de reagente disponivel
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e Localizacéo real especificada: Detecta o restante da posicdo de reagente
atualmente selecionada.

e Todas as posicdes: Detecta o restante de todos os reagentes na bandeja do
reagente.

e Selecione os locais: Detecta o restante do reagente na posicéo
selecionada. Insira a faixa de numero de reagente, tais como: Do N°.1 a
10.

4. Selecione [OK] e, entdo, detecta automaticamente o restante e o
disponivel de reagentes.

e O processo de deteccao do restante de reagente é exibido na caixa
de lista "Teste Disponivel de reagente" em tempo real.

e ApOs a conclusdo do teste, o restante e o disponivel dos reagentes
séo exibidos na interface [Informacdes de Reagente].

e Durante o teste, a sonda do reagente € usada para absorver o
reagente e detectar o restante do reagente.

5.3.3Atualize Manualmente a Quantidade Restante de Reagente

Atualize manualmente o restante do reagente, o valor restante do reagente
pode ser especificado em todas as posicbes para atualizar ao maximo,
indicando que ele esta disponivel. A atualizacdo manual do reagente restante
da operacdo é realizada pelos seguintes métodos:

1. Selecione [Monitor] - [Estado de reagente], exiba o estado em tempo real da
bandeja do reagente.

& Sample Status Reagent Statusi|Reaction Status

-
Program Input

Item Setting

T

ID:

Program Name:

GLU-YA |
Reagent Type:

70

Regent BoehringerSpec

<
Processing

)
)

@ roreagent : — Volume Left: |70

@ LowReagent (P Tests Left: 210

V2
User Setting

@ Full Reagent

Akey refresh \ Refresh ‘

Figura 5-3 Diagrama de Estado da bandeja do reagente

2. Atualizar o estado do reagente bandeja:

e Clique [Uma atualizagdo de chave] e atualize o niUmero restante e
mensuravel em todas as posi¢cdes da bandeja do reagente ao
maximo e atualize o estado de toda a bandeja do reagente.

e Clique em [Atualizar], atualize o numero restante e mensuravel de
reagentes na posi¢cado atualmente selecionada ao méaximo e atualize
o estado de reagente correspondente.
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5.3.4Cancele a Detec¢céo da Quantidade Remanescente

Apos o inicio da deteccdo de quantidade restante, ele pode ser cancelado pelo
seguinte método:

Na interface [InformacOes de Reagente], cligue em [Parar] na parte inferior da lista
"Teste Disponivel de reagente" para cancelar a deteccédo da quantidade restante.

5.4Imprima a Informacao de Reagente

5.4.1Introducéo Rapida

Ao visualizar informacdes sobre reagentes, todas as informacgdes do reagente
podem ser impressas.

5.4.2Imprima a Informagéo de Reagente

1. Selecione [Reagente] - [Informacgbes de reagente] - [Posicdo de impressao].
2. Coloque a caixa de didlogo "Imprimir".

v Es I\

{'Q\ Please confirm to print reagent position informaticon!

OK ] I Cancel

Figura 5-4 Imprimir caixa de dialogo

3. Cligue em [OK] e as informacdes do reagente impresso sdo mostradas da
seguinte forma.
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Horario de Impressao 20°9-11-4 17:14:55
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Figura 5-5 Informacdes sobre reagentes de impresséo
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5.5Carregando o Reagente

5.5.1Introducédo Rapida

Carregando o reagente, quando o sistema estd num estado de nao teste.
Primeiramente, antes de carregar os reagentes, é necessario fazer o login. Os
reagentes podem ser carregados diretamente na bandeja do reagente.

/N

AvViso:

Favor operar cuidadosamente para ndo ser cortado pela sonda.

Risco de infeccéo bioldgica:

.

e Na&o toque diretamente no reagente, caso contrario
pode causar lesdes na pele ou inflamacéao.

Certifiqgue-se de usar luvas e roupas de trabalho
para evitar infec¢des e 6culos de protecédo, quando
necessario.

5.5.2Login do Reagente

Antes do login do reagente, a operacao de configuracdo do parametro de item
do reagente correspondente deve ser concluida.

Os canais de reagente do analisador sao divididos em canais abertos e
canais fechados. O método de entrada do reagente do canal aberto do
reagente € selecionar os reagentes através da lista suspensa. O método de
entrada do reagente do canal fechado é usar o escaner para digitalizar ou
inserir o cddigo de barras manualmente.

eEntrada de informacgdes do reagente do canal fechado:

1. Selecione [Reagente] - [Informacbes de reagente].

2. Selecione 0 numero de posicdo do reagente e use o escaner para
digitalizar o cédigo de barras do reagente e a seguinte figura aparecera.

&
Program Input

o)
iR

Reagent

)
3
Data Processing
7z
Maintenance

User Setting

&

Monitor

Reagent Information

l

Positions Item
ALB
GLU-YA

Bottle Type
70
70

20
70

70
20

70

Reagent Type
1
1

1

1

1
1

Rernaining
38.38
44.83

20
70

70
20

Available
116
135

60
210

210
60

~

ReagentAvailableTest

Start Stop
ReagentinfoEdit

15 v| |20 v ~

| barcode |55645641215645 Add |

‘ Modify i

Delete ‘ ‘ Print Position

Figura 5-6 Entrada de informacdes do reagente de canal fechado
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3. Clique em [Adicionar]. A posicao correspondente na caixa de lista de
informacgdes do reagente exibira as informacdes correspondentes do

reagente.

4. Se a entrada do reagente estiver errada, selecione [Excluir] e exclua o

item e, em seguida, escaneie hovamente o codigo.

eEntrada de informacdes do reagente do canal aberto:
1. Selecione [Reagente] - [Informacdes de reagente].
2. Selecione o numero da posicdo do reagente e selecione as informacdes do
reagente, tipo de frasco e tipo de reagente, por sua vez, na caixa de listas de
"Edicéo de Informacdes de Reagente”. A figura a seguir ira aparecer.

Reagent Information ]

&
B"\

e
Program Input

Positions Item Bottle Type Reagent Type Remaining Available ~| ReagentAvailableTest

ALB 70 1 3838 116
GLU-YA 70 1 44.83 135

Item Setting

i

Reagent

1

2

3

4

5 ALB 20 1 20 60
[ ALB 70 1 70 210
7
8

GLU-YA 70 1 70 210
)
Data Processing

P

Maintenance

¥
User Setting

&

18 9

15 ALB 70 1 70 210 ReagentinfoEdit

ALB

Start Stop

v| |20 v| [1 ~

ALE

Al (

20 barcode CLU-YA Il Add |
21 ALP

Monitor

2 ‘ Modify

Delete ‘ | Print Position ‘

Exit

Figura 5-7 Entrada de informacdes do reagente de canal aberto

3. Clique em [Modificar] a posicao correspondente na caixa de lista de
informacdes do reagente e o sistema exibira as informagfes do reagente.
4. Se aentrada do reagente estiver errada, selecione [Excluir] e exclua o

item e, em seguida, reinsira-o.

5.5.3Passos para Carregar o Reagente

1. Abra a tampa da bandeja do reagente.

2. Coloque o reagente 1 ou o reagente 2 no numero correspondente de bandeja do

reagente.
3. Remova a tampa do frasco de reagente.
4. Cubra a bandeja do reagente.
5.6 Troca do Reagente

5.6.1Introducéo Rapida

Quando o sistema estd no estado de nao-teste, verifigue se os reagentes
restantes ndo sao suficientes ou se esgotam antes do teste. Os reagentes

devem ser substituidos imediatamente para evitar afetar os testes posteriores.

A AViso:

Por favor, opere com cuidado para nao ser espetado pela sonda.
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. Infeccdo Bioldgica:
& Certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho para evitar

infeccdes e Oculos de protecdo, quando necessario.

N&o toque no reagente diretamente, pois pode causar lesdo
ou inflamagao da pele.

5.6.2Passos para Troca de Reagente

Abra a tampa da bandeja do reagente.

Remova os reagentes que precisam ser substituidos.
Coloque novos reagentes em posi¢des correspondentes.
Remova a tampa do frasco de reagente.

Tampe a bandeja do reagente.

arwnE

5.7Descarregando o Reagente

5.7.1Introducédo Rapida

E permitido excluir os parametros do item e descarregar 0s reagentes
correspondentes para liberar o local quando alguns itens ndo forem mais
realizados. Se a posicao do reagente precisar ser ajustada, o reagente pode
ser descarregado primeiro e entdo o reagente pode ser reposicionado. Os
reagentes bioquimicos podem ser desinstalados por [Reagente]-[Informacdes
de Reagente]-[Excluir]. Reagentes especiais, como solugdo de limpeza, ndo
podem ser desinstalados.

Ainda é permitido descarregar todos os reagentes do item quando o item for
aplicado para teste de CQ, amostra ou calibracao.

ApoOs o reagente ser descarregado, todas as informacgdes foram excluidas e a
posicdo foi liberada. Se o item tiver iniciado o teste, ndo €é permitido
desinstalar os reagentes correspondentes.

5.7.2Passos para a Descarga de Reagentes
O método de descarga de reagente € o seguinte:

1. Confirme se o item correspondente aos reagentes que precisam ser
descarregados nédo esta na fila de teste.

Selecione [Reagente] - [Informacgdes de reagente].

Selecione o reagente que precisa ser descarregado.

Clique em [Excluir].

Abra a tampa da bandeja do reagente.

Cubra com a tampa o reagente a ser descarregado e remova o frasco de
reagente.

7. Cubra a bandeja do reagente.

ok wWN
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Q Teste de Calibracao

Este capitulo introduz vérias funcbes e métodos de operacao

relacionados a calibracéo, incluindo:

eConfiguracdo do parametro de calibragcéo
eEntrada do item de calibracéo
eTeste de calibracdo

oVerificacao dos resultados de calibragéo
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6.1Resumo

Calibracao refere-se a determinacao da reatividade de um calibrador com a
concentragdo conhecida. De acordo com a relacdo matematica entre
concentracdo e reatividade (ou seja, método de calibracdo), os coeficientes
na relacdo (ou seja, parametros de calibracdo) podem ser calculados para
determinar a expressdo matematica especifica entre concentracdo e
reatividade. Amostras ordinarias podem calcular a concentracdo amostral de
acordo com a expresséo conhecida do coeficiente e a reatividade medida.

6.2 Configuracao do Parametro da Calibracéo

Antes de registrar as informacgdes de calibracéo, a operagéo de configuracéo
do parametro do item do reagente correspondente deve ser concluida. Para
obter mais informacdes, consulte "3.2.2 Configuracdo do parametro basico"
(Configurac6es do sistema, 3 paginas).

As etapas especificas de operacdo da configuracdo do parametro de
calibracdo sdo as seguintes:
1. Na barra do menu, selecione [Configuracao do item] para inserir a interface de
configuracdo [Parametro de item], conforme mostrado abaixo.

& | ItemPar | CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
=\
2
p"‘ Item List Itern parameters
oy oo Bl v — —
= tern No.: |
ar ‘ Nare
Item Name:  |ALB
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Item Setting Sample vol for analysis  Sample vol. for diiution  Dilution vl
T MinAbsorbency: [0 | Sample Volume(ul): [2.1 | [s8 | [150 |
£
kg Max Absarbency: E SampleRiseValume: [3.5 | 60 | [s0 |

Reagent Noreal Lewaie ’35—‘ SampleReduceValume: 1.2 |60 | |150 |
] , R1 Volume(ul): |300 R2 Volume(ul): |0
) Normal High Value: |55
Sample Type:  serum v Unit: gl v
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Substrate limit : \D ‘ ‘ V‘
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- Sub-Wavelength(nm): 750 ¥ Readngiioits
(o Pri-Paint Sub-Point:
%\ ; ; '
Ve Decimal Places: |3 8 Start Paint: [43 Start Paint. [0 \
User Setti 1
sl End Paint. 43 | EndPoint |0 |
é@ Parameter Detailed prozone Linearity
2 Import Information check Y=KX+b
P
Monitor K= ‘1 h= ‘U

H Item Paramaters ‘ - | ‘W'
Password Add Modify Delete Save Cancel 1 Uit !

Figura 6-1 Interface de configuracéo de itens

2.Clique no [Pardametro de calibragdo] para inserir a interface de
configuracéo "Parametro de Calibragéo”, conforme ilustrado abaixo.
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Figura 6-2 Interface do parametro de calibracao

3. Cligue no item que precisa ser calibrado (como ALB) e clique no bot&o
[Configuracdo de calibracdo] a direita. A configuracdo correta é a
entrada em "Contagens repetidas”, "Tipo de Calibracdo", "Tipo de
amostra”, "Fator". A "Contagem Padrdo" depende do "Tipo de

ItemPar . CalibrationPar | QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
94 Itern List
ltern Name: : Set Current Delete
Program Input ALB RepeatColirsis Calibration Calibration
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CurTime 2021-06-23 09:12:32

Standard Counts: 2 Factor|66 57 Calibration status Successed

Az Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No. 2021-06-15 2:25:43 PM
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H
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« o 0 o E w ‘ ‘Save |
Concentration

Exit

Calibracao".
Figura 6-3 Configuracéo do parametro de calibracdo

4. Depois que a configuragdo do parametro estiver concluida, cligue no
botéo [Salvar] para completar a configuragdo do parametro de calibracéo.

6.3Entrada do Item de Calibracéo

A entrada do item de calibragdo é a seguinte:

1. Na barra do menu, selecione [Entrada do programa] e insira a interface
[Entrada de amostra], conforme mostrado abaixo.
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Figura 6-4 Interface de entrada de amostra

2.Clique em [Calibracdo e Entrada de CQ] e abra a interface [Calibrag&o
e Entrada de CQ)], conforme mostrado abaixo.
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Figura 6-5 Interface de entrada Calibracdo e CQ

3.Selecione o item que precisa ser calibrado na caixa da lista de itens e

BN

clique no botéo " =3 esquerda. Clique no botéo [Calibrador] e aparece
a caixa de dialogo de confirmacéo, conforme mostrado abaixo.
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Figura 6-6 A entrada do item de calibragéo

eSe 0 reagente em branco precisar ser definido para o item, selecione o
item que precisa ser testado na caixa de lista de itens, cligue no botéo "

= - 3 esquerda e clique no botdo [Reagente em Branco] e aparece a
caixa de dialogo de confirmacéao.

4.Cligue no botdo [OK] e aparece a caixa de alerta de salvado com
sucesso, para completar a entrada do item de calibracao.

eSe o0s itens de calibracdo forem digitados incorretamente e precisarem
ser excluidos, pode selecionar os itens de calibracdo que precisam ser
excluidos na caixa da lista "Informagfes de Calibragéo”, cligue no botéo "
» " 3 esquerda e cligue no botdo [Calibrador] e aparece a caixa de
didlogo de confirmacédo. Clique no botdo [OK] e aparece a caixa de
comando para gravar, ou seja, completar a exclusdo dos itens de
calibracao.

6.4 Teste de Calibracéo

1. Apoés concluir a entrada do item de calibracao, cligue no botdo "S" e,
em seguida, aparece a caixa de dialogo para o teste iniciar.

& Start [ =

System condition

Teaperature  ERA0I Q
Test information
Calibration: 4 Q
0 Q
) Qc:
L Sample: 0 Q
W

Start Backspace

Figura 6-7 Caixa de dialogo de inicializacéo do teste

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (+0,2°C), cliqgue em
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[Iniciar] e comece o teste de calibracao.

138



e Quando o botéao " € exibido na caixa de dialogo de inicializacédo do
teste, significa que a condicdo de teste ndo esta satisfeita. Colocando o
mouse no botdo, mostrard o alerta correspondente. De acordo com o
alerta de informacoes, a verificacdo pré-teste esta concluida e o teste de
calibracéo é reiniciado.

3. A barra de estado exibe o processo de teste, como mostrado na figura

a sequir.

Figura 6-8 Processo de teste de calibracéo

4. Durante o processo de calibracdo, se o teste precisar ser interrompido

em caso de emergéncia, o teste pode ser interrompido clicando diretamente
=

no botdo " M=t .

6.5Verificacdo do Resultado de Calibracéao

6.5.1Veja a Curva de Reacéo

A curva de reacdo do resultado de calibracdo é uma curva de recuperacao de
absorbéancia da solugéo de reagdo misturada com o calibrador e o reagente
em cada ponto de todo o ciclo de teste. Os passos de visualiza¢do da curva
de reacgdo sao os seguintes:

1. Na barra de menu, selecione [Processamento de dados], cligue em
[Curvas]-[Calibracdo] e digite a interface da curva de reacdo de
calibracao.

2. Selecione "Data de teste" e, em seguida, selecione o item, o tempo e a curva na
lista de resultados que precisam para visualizar a curva de reacao.

Print Curves ] QC Result Query Export data Data Maintenance Test Results Correction

From2020-10-21 G- To 2020-10-21 G- ‘ Data ‘ De‘e‘[!;aTtgdav'S‘

Program Input

Test Date Sample Cali?ration Qc g Reaction Curve - N
' 20201021 WEIALT 12020-10-21 14:0] kK] izt Diference 1 R
Item Setting Scale --- PriWave |340

Fj;& Baseline 0 - SubWave 405
Reagent
075

Pl
- 065

Data Processing

0563

0469

Pt

Maintenance

=

User Setting

&

Monitor

\

0375
o281
0188 ——1
0094
0.000

Figura 6-9 Ver curva de reacao de calibracdo

3. Selecione uma escala e uma linha de base diferentes para verificar a curva de

reacao.
4. Vocé pode escolher o intervalo de dados, como

From 2015101 Br o 2018220 B o yarificar as curvas histéricas de resposta.
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6.5.2Consulte o Resultado de Calibracao

1. Na barra de menu, selecione [Configuracdo do item] e clique em
[Parametro de calibracdo] para inserir a interface de consulta de resultado
de calibragao.

2. Selecione o item na "Lista de itens" que precisa para visualizar os
resultados da calibracdo. Se a calibracdo for bem-sucedida, exibe
"Sucesso" na lista de "Estado de calibracao".

ItemPar | _Cav!ﬂg_r;vt(é ar | QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
Program Input mlﬁi Itern Name: ALB Repeat Counts: 1 %:tligruar{iirr]\t ‘ ‘ CaDliglre;t?on ‘
GLU-YA Calibration Type:  Two PointLin: ~ Sample Type:  serun
CurTime 2021-06-23 09:12:32
Jtem Setting Standard Counts: 2 Factor|66.57 Calibration status Successed
Standard  LotNo Absorbance Concentration Cup No |2021-06-15 2:25:43 PM

|2021-06-16 10:25:54 Ah

|2021-06-16 1:27:52 PM
Reagent 2 : LL010C 46.10 12 2021-06-23 9:12:32 AM|
)
]
Data Processing £ >
- 1 | [o-st81 | [0 0000 | [
P
Maintenance T
| EditResut ‘
User Setting g
H
3 P T
&% Calibration
Setting
Monitor
- / : $ :
o 0 o E @ ‘Save
Concentratio

Figura 6-10 Ver resultados de calibracéo

e\/OoCé pode selecionar a data para ver os resultados histéricos de calibracéo.

eSe 0 resultado de calibracdo atual ndo for tdo bom quanto um
determinado resultado historico, o resultado histérico pode ser definido
como a calibracéo atual, clicando em [Definir calibracéo de corrente].
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z Teste de CO

Este capitulo introduz varias funcdes e métodos de operacao

relacionados ao CQ, incluindo:

eResumo

e Configuracao de regras de CQ
e Entrada de informacdes de CQ
eEntrada de itens de CQ

eTeste de CQ

e Confirmacao de resultados de CQ

141



7.1Resumo

O teste de CQ significa que o departamento da autoridade ou desenvolvedor
de reagentes fornece as amostras processadas e fornece a gama de
concentragdo de vérias substancias a serem medidas nas amostras. Os
resultados das amostras testadas neste instrumento séo comparados com a
faixa dada, de modo a analisar se o instrumento esta em condicfes normais e
se os resultados dos testes sédo confiaveis.

Apoés cada teste de calibracdo, precisa substituir o lote do reagente, fazer a
operacdo de manutencao e lidar com as falhas. Sugere-se que o teste de CQ
seja realizado para garantir a estabilidade do instrumento.

7.2Configuracao das Regras de CQ

7.2.1Introducédo Rapida

O objetivo do CQ laboratorial é garantir a confiabilidade de cada amostra. A
confiabilidade dos resultados da medicdo inclui dois aspectos importantes.
Um deles é a precisdo, ou seja, os resultados da repetibilidade séo bons, as
mudancas laboratoriais diarias mostradas nos resultados dessas pequenas
mudancas, principalmente para eliminar ou reduzir o impacto de erros
aleatdrios. O outro aspecto € a alta precisdo, ou seja, 0s resultados da
medicao estdo corretos, préximos ao valor real, principalmente a eliminacao

ou a reducao do impacto de erro do sistema.

Erro aleatério: A diferenca entre os resultados medidos e a média dos
resultados obtidos por infinitas medigcdes das mesmas medidas em condi¢cbes
repetitivas é chamada de erro aleatorio.

Erro do sistema: Em condicbes repetidas, a diferenca entre a média dos
resultados obtidos por infinitas medicdbes da mesma medicdo e o valor
verdadeiro medido é chamada de erro do sistema. E o componente de erro do
resultado de medicdo que néo é zero.

Exatiddo: A exatiddo é a medicdo do erro do sistema e o erro aleatério da
sintese, dizem os resultados da medicdo e o verdadeiro valor do grau de
consisténcia.

Preciséo: Indica o grau de erro aleatorio no resultado da medi¢édo. A precisao
refere-se ao grau de conformidade entre os resultados medidos quando as
medi¢Bes multiplas séo feitas sob determinadas condicdes.

L-J (Levey Jennings) Grafico CQ: O grafico CQ & um grafico com um limite de
CQ. Os limites de CQ sdo determinados pelo valor médio ( X ) e o desvio
padréo ( SD ) da amostra conhecida (geralmente a solucdo de controle) pelo
método de analise controlada.

X £2SD g ¢ limite de aviso e X £3SD  é a perda de controle.

7.2.2Defina Regras de CQ
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As regras de CQ incluem: as regras multiplas de Westgard de CQ. Cheque a

soma Cumulativa de CQ, o Gréfico Duplo (2D) de CQ.

1. Regras multiplas de Westgard de CQ

O operador de acordo com as necessidades de teste, clicando no

caminho para selecionar /I Modify Westgard rule

figura:

7 P |
Quality control rules . li_:-J

1-2S A point over 25D
[V 1-35 A point over 3SD
| 2-2S Two points over 2SD
| R4S Extreme over 4SD
| 4-1S More than 4consecutive points 15D

| 10X 10 points on the target side

‘ Save | ‘ Cancel ‘

\ —

Figura 7-1 Regra multipla de Westgard de CQ

«O operador de acordo com as necessidades do teste, clicando na
maneira de selecionar as regras apropriadas de CQ, clica no botdo
"Salvar" para retornar a janela de consulta de resultados de CQ,
enguanto as regras de CQ salvam a configuracdo. Apds a configuracao,
na janela " CQ Diario" e “CQ Mensal" sera definido de acordo com as

regras de analise de dados de CQ fora de controle.

eDe acordo com o benchmark de julgamento de regra multipla de Westgard para
os resultados medidos de CQ, realize analises de fora de controle. O diagrama

l6gico de regras multiplas Westgard € como mostrado abaixo:

Dados de CQ
v Nao
1 oo > Em controle
Sim 4 Nzo
Y Nao N&o N&o )
I 3s = 2 = R 4 » 4 5 » 10-
Sim Sim Sim Sim Sim
A ] Y A A J A |

Fora de controle

Figura 7-2 Diagrama légico de regra multipla de Westgard

, @ janela pop-up abre com
as regras multiplas de Westgard de CQ, como mostrado em seguida na
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Tabela 7-1 Determinar a descri¢do da linha de base

Regras Marcador de | Simbolos de
de CQ Descrig&o Resultado  |Fora de Controle
Indicando que h& um resultado de teste em controle acima de 2 N 5
12s + 2SD, mas menos que * 3SD. Néo Nao
Indicando que ha um resultado de teste em controle acima de + 1)
13s 3SD. 13s *
Indicando que ha dois resultados consecutivos de teste no CQ 2)
228 acima de +2SD ou -2SD, tais como (Xn, Xn-1). 22s #
Que ha resultados de teste em mais de +2SD resultados de
R4s testes, outro teste resulta mais do que -2SD. R4s #
41s Indicando que ha quatro resultados consecutivos de teste em 41s #
controle acima de + 1SD ou -1SD, tais como (Xn, Xn-1, Xn-2,
Xn-3).
Indicando que h& 10 resultados consecutivos de testes (10 #
10 X dados) no mesmo lado da média, tais como (Xn, Xn-1, Xn-2... 10 —x
Xn-9).

1. ™" Significa erro aleatério, vocé nao pode fazer qualquer operacao,

mas ainda ndo pode ser ignorado.

2. "#" Indica erro no sistema e precisa de atencao.

2. Verificacdo de soma cumulativa de CQ

Verificacdo de soma cumulativa. As regras de CQ séo as seguintes:

1. Calcula o valor K (x 1SD) e o limite de controle H (2.7SD) de acordo
com a meta do CQ e o desvio padréo.

2. Quando o valor do CQ nao excede o valor K, a soma acumulada néo
é calculada.

3. Quando o valor do CQ excede o valor K (maior que o limite superior
ou menor que o limite inferior) dos pontos de dados, significa que
comecou a acumular e calcular.

4. Para os pontos subsequentes, o calculo continuo da soma acumulada.

5. Calcula, acumula e elucida ao acumular e apenas altera o simbolo
(positivo ou negativo) e acumula a soma para os pontos de dados
subsequentes.

6. Quando o limite acumulado e o limite acima de controle H (for maior

gue o limite superior ou menor que o limite inferior), entdo é
considerado estar fora de controle.

3. Gréafico Duplo (2D) CQ

Grafico duplo (2D) para os resultados dos testes de CQ X para o eixo
horizontal, os resultados de testes de CQ Y para o eixo vertical,
participard dos resultados dos testes conjuntos para o eixo vertical,
participara da consideragcédo conjunta dos dois CQs e o mesmo lote de
resultados de teste seréo tracados para determinar erros do sistema e
erros aleatorios.

7.3Lo

gin de Informacdes de CQ
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As etapas de operacdo especificas da entrada do parametro de CQ sao as
seguintes:

1. Selecione [Configuracdo do item] na barra de menu e cligue em
[Parametro CQ)] para exibir a seguinte figura.

Data Processing

£
Maintenance

User Setting

ItemPar

QC Lot No.

CalibrationPar | QC Parameter |

Specific Item Parameters' Setting

| termn Name

ALB

|GLU-YA

Targetvalue
0

Standard Deviation

a

QC Lot No.
11

o

o

Figura 7-3 Interface de pardmetro de CQ

o Add ‘
‘ Delete ‘
\' Modify \

e

2. Cligue em [Adicionar] e é exibido como mostrado na figura 7-4a). Insira o
N°. do lote no " N°. de Lote de CQ". Selecione o item de CQ na lista "ltens

Opcionais" e clique no botéo

>> " para adicionar o item opcional a lista

"ltens Selecionados”. Entdo cligue em "Salvar" e a adi¢do do item de CQ é
concluida, como ilustrado na figura seguinte 7-4b).

8l

Program Input

)
~

Data Processing

Maintenance

ItemPar CalibrationPar . QC Parameter
QC Lot No. Optional ltems
]
| GLU-YA

I Specific Item Parameters' Setting

Selected ltems

QC Lot No.

>>

<<

ALB

12

e

‘ Cancel ‘

 Modty

Save
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a)

&_ ItemPar CalibrationPar | QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting
)
P Input QC Lot No.
S Itern Narme Targetvalue Standard Deviation QC Lot No.
ﬁ 11 ALB 0 [o 12
- )
Item Setting
= [ndd |
Reagent
|} —
)
J ‘ Delete 1
Data Processing ——
£ ——
Maintenance ‘ Modify ‘
3
User Setting
Cosave

Figura 7-4 Entrada de informacdes de CQ

3. Insira o0 "Valor Alvo" e o "Desvio Padréo" de acordo com a especificacédo
da solucédo de CQ e, em seguida, a entrada do parametro de CQ é
concluida.

7.4Entrada de Itens de CQ

Depois que as informacdes de CQ sao registradas, o item de CQ pode ser
inserido. A operacao € a seguinte:

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do programa], cligue em
[Calibracdo e Entrada de CQ] e abra a interface de entrada de itens de
calibracédo e de CQ, conforme ilustrado abaixo.

& Samplelnput I Sample Retest
BJ& - QClnput
n Calibration Information ALB QcC
Program Input GLU-YA QCSelect
Item Setting
Reagent ' - ‘ ‘ - |
)
Wl
Data Processing
K l >> ‘ ‘ << |
/ <
Maintenance Test State:
= - | Add
kY
3 cuppe
User Setting ’ Modify |
QC OrderNo. 1
& | Delete |
Monitor Cup type: QC PogitionNo. 1
‘ Calibrator ‘ l Roaoer QC Lot No. =

Figura 7-5 Interface de entrada de CQ

2. Cligue em [Adicionar] na area de CQ, selecione o N°. do lote do item de
CQ no "N°. de Lote de CQ" e insira o numero da posi¢cdo dos produtos de
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CQ em uma bandeja de amostra no " N°. da Posicédo de CQ".

3. Na caixa de lista de itens, selecione o item que precisa de CQ e clique no botao"
» " adireita e cligue no botéo [Salvar], conforme mostrado na figura a seguir.

Samplelnput | Calibration&QCInput | Sample Retest
= X . _—— QClnput
Calibration Information
Program Input étE-YA QCSelect Qc i
- —

ﬁ GLU-YA

Item Setting

)
-~ ].
Data Processing

T >> ‘ ‘ <«< ‘
‘
Maintenance Test State:  NoTesting

Add |

%
> e
User Setting Modify
QC OrderNo. 1
& ‘ Delete \
Monitor Cup type: [Micro cup vl | QC Position No. 1 =
Save

ﬂ . Reagent QCLotNo. |11 s
b ‘Calnbrator‘ ‘ Blank

Figura 7-6 Entrada de item de CQ
4. A "Lista de CQ" exibe o CQ editado (por exemplo, Lista 1) e completa a
operacao.

eSe os itens de CQ forem inseridos incorretamente e precisarem ser
excluidos, a lista que precisa ser excluida pode ser selecionada na caixa
"Lista de CQ". Depois de clicar no botdo [Excluir], a caixa de didlogo de
confirmacédo de exclusao aparecera. Cligue no botdo [OK] para excluir a
lista de CQ.

7.5Teste de CQ

1. Depois que a entrada do item de CQ estiver concluida, cliqgue no botédo "
(>
" e, em seguida, aparece a caixa de dialogo de inicializacao do teste.

(@ Start [ =

System condition
Teaperature A0

Test information

COO0 O

Calibration: 0
QcC: 2
Sample: 0
[ Start ‘ ‘ Backspace ‘

Iiigura 7-7 Dialogo de inicializagdo dd teste

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (x0,2°C), clique em [Iniciar]
e inicie o teste de CQ .

eQuando o botéo G € exibido na caixa de diadlogo da inicializacdo do
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teste, significa que a condicdo de teste ndo esta satisfeita. Colocando o
mouse no botdo mostrard o comando correspondente. De acordo com o
prompt de informacdes, a verificacdo pré-teste esta concluida e o teste
de CQ é reiniciado.

3. A barra de estado mostra o processo de teste, como ilustrado na figura a seguir.

Figura 7-8 Processo de teste CQ

eNo processo de CQ, se vocé irecisar parar o teste em caso de

emergéncia, clique no botdo "E=H" para interromper o teste.

4, O teste de CQ é concluido, o instrumento calcula automaticamente a meta

de CQ medido (média), o desvio padréo, o coeficiente de variagdo e outros
dados.

N

> Xi

Ao (X2 N
Desvio padréo (SD):
S,D_ x100%
Coeficiente de variacso Média

(CV%):Desvio: Xi—(média)

Desvio .1 600
%Erro: Media
Entre eles:

N é o nUmero de medidas, Xi é o resultado do teste
7.6Verificacdo dos Resultados de CQ

7.6.1Veja a Curva de Reacao

Os passos para visualizar a curva de reacao do resultado de CQ s&o os
seguintes:

1. Na barra de menu, selecione [Processamento de dados], clique em
[Curvas]-[CQ] e digite a interface da curva de reacéo de CQ.

2. Selecione "Data de teste"” e N°. de CQ e selecione o item na lista de
resultados que precisa para visualizar a curva de reacao.
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Print  Curves | QC Result Query Export data Data Maintenance Test Results Correction

-
LAl From 2019-11-01 B~ To 2019-12-20 [~ o
Program Input ‘ Dat ‘ Delete Today's
Test Date i ’ Data
ﬁ _ E*\Sample [Gaibration] QC | ‘ Reaction Curve T bRt
Item Setting 20191114 1 ALT i 340 Ei
- 2051 5 Scale --- PriWave [¥] Refresh
i 11 GLU-YA i
Eg 2018112 s Baseline 0 - SubWave 405
2019-12-06
. 2019-12-07 3.000
) 2019-12-14
=2 2019-12-20 205
Data Processing
2250
1875
Maintenance 1500

W

g g

Figura 7-9 Visualizando a curva de reacéo de CQ
3. Selecione uma escala e uma linha de base diferentes na curva de reacéao.

ePode selecionar o intervalo da data de acordo com sua necessidade,

como From 0oL Br oo 2019020 B o yisyalizar as curvas histéricas de

resposta.

7.6.2Consulta de Resultado do CQ

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e cligue em [Consulta de
Resultados de CQ)] e digite a interface de consulta de resultados de CQ.

Print Curves QC Result Queryl Export data Data Maintenance Test Results Correction

£
9;& DailyQC Monthh/QC} Quality control rules: Westgard multi rule QC -
Program Input B
[7] Display QCvalues  [[] Modify Westgard rule
e & Item
Item Setting = = Time: 2020-10-21 B~
+1SD 70
il ’ = octotho. [ ]
7 -1SD %0
Reagent 25D 40 QC Target Value
| == ® Standard Deviation
ot ! L ! ! ! ! L ! !
1 2 3 4 e U z o 3 Measured average :
Data Processing
QC Time QC LotNo. fem QC Result f\h(l;TE Measured standard deviation :
A ADA 3 cv:
Maintenance AFU M 5
= AFP easured num :
’Qfé x—? QC Result Status:
i AL __________|
User Setting QC Value New QC Value
ALP )
ALT |
&_ oL | mda | fewody| | Deete |
Monitor AMM
APOA1
“ APOA2 - |Printac char ‘ | PrintaC Report | O‘j‘\r‘]’;‘;‘;{;‘""
i

Figura 7-10 Interface de consulta de resultados de CQ

2. Na interface “Consulta de Resultados de CQ”, selecione o item a ser
consultado e o N°. do Lote de CQ” e, em seguida, de acordo com o tempo
de teste do CQ, encontre os resultados do CQ.

3. Selecione diferentes regras de CQ para visualizar a tendéncia
correspondente do CQ, conforme mostrado na figura a seguir.
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Print Curves QC Result Query | Export data Data Maintenance Test Results Correction

T DailyQC | MonthlyQC Quality control rules: Westgard multiruleQC~ ~

Progfam Input

[7] Display QCvalues 1 Modify Westgard rule

£350) 35 Item
Item Setting Z ) :5 Time:  2019-08-27 T~
5 T ol QClotNo. (983 >
-ASD 2905
-25D 267 QC Target Value 314
— ’ : " . " . . . ) e Standard Deviation 235
L 2 3 4 J 8 Y U 8 Measured average: 3034
Data Processing
= QC Time QC LotNo. Iltem QC Result 5NT - Measured standard deviation: 1.3 1
- ACE =
'/ 2 o 970 ’2 | |ADA H Measured num: 3
Maintenance 2019.08-27 1983 ALP 302 |[AEY
AFP QC Result Status: in control
AAG
AAT QC Value 305 New QC Value
User Setting ﬁtg
i Add | Modity ’ | Deete
e AMY ? \
onitor AMM 2 S
APOA1 | Print QC Chart ‘ ( Print QC Report | \ 0"‘,‘\[?;;‘5’{?‘" ]
APOA2 i \

Figura 7-11 Consulta de resultados de CQ de regras multiplas de Westgard

Print  Curves QC Result Query | Export data Data Maintenance Test Results Correction

DailyQC ‘MontthQC\ Quality control rules:

Program Input
[7] Display Sumvalues
2 me Item
Item Setting Time: 2019-08-27 @+
A Gt QC Lot No.
Reagent QC Target Value 314
278D D
] Standard Deviation 235
o 1 ! ! ! L ! ! L 1
1 2 3 4 s L) ? L 2 Measured average: 3034
Data Processing
i | ac Time QC LotNo. ftem QC Result i’::TE Hleasiter sndardicevision: e
K B8] 2019-08-27 983 ALP 305 Measured num: 3
7 2019-08-27 283 ALP 1303 QEA atmi b
Maintenance 12019-08-27 1983 |ALP 1302 ||AFY
AFP QC Result Status: ~ in control
AAG
ﬁg QC Value 305 New QC Value
User Setting ALC \ )
& R Ak |Modvfy] {Delete|
e AMY s i .
onitor AMM y p \ \
APOA1 | Print QC Chart \ | Printac Report | { O‘KA,?;;‘S’{‘S“‘ |
g APOA2 -
Exit

Figura 7-12 Parcelamento acumulado de CQ e consulta de resultados

Print  Curves QC Result Query | Export data Data Maintenance Test Results Correction

Program Input Deya® Monih@G) Quality control rules: _T‘”i" Plot (2D) QC 7
r T . . . T [ Display Value coordinates
350 i Item
2D = %
Item Setting sl [ s Time:  2019-08-27 [~
e 1] - N —
y QCBatch num:
aso |- ’ \__J i QC Lot No
Bl — % QC Target Value 314 QC Target Value
aso |- EEY
Standard Deviation 235 Standard Deviation
e =0 5 = £ =) =) d average: Measured average:
QC Time QC LotNo. ltem QC Result 2|é‘|'E ‘: Measured standard deviation: Measured standard deviation:
[l 2019-08-27 983 ALP 305 |= c .
2019-08.27 1983 'ALP 1303 | 22{} |3 Measured num: Measured num:
2019-08-27 1983 \ALP 1302
AFP
AAG
ﬁt\g QC Value 305 New QC Value
User Setting ALC ] )
VT Add | | Modty | | Delete |
AMY :
AMM ( N @ D
APOA1 | Pint QC Chart } ['PrintaC Reports| |-t ofconiol..|
APOA2 - . {

Figura 7-13 Consulta de resultados de CQ de grafico Duplo (2D)
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7.6.3Andlise de Fora de Controle
O sistema analisador suporta analises de fora de controle dos resultados do CQ. As
operac0Oes especificas sdo as seguintes:

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e clique em
[Consulta de resultados do CQ] para inserir a interface de consulta de
resultados do CQ.

2. Selecione o item a ser consultado na lista de itens e selecione o0 " N°. de Lote
de CQ.".

3. Clique no botéo [Analise de fora de controle], os resultados da analise

de fora de controle serdo exibidos na janela direita, como mostrado

S Print Curves QC Result Query | Export data Data Maintenance ~Test Results Correction
B\
gw DailyQC | MonthlyQC Quality comtiol Tules |Westgard multi uieqc  ~J
Program Input e ———
/|\ 7] Display QCvalues ] Modify Westgard rule
35D %56 "*" represents random error, can not take any action
@| M3 but still can not be ignored.
Item Setting "#" system error, need attention.
150 205
ey P find
i [e m;
Reagent 263
1 -35D 2305
~] !
~J 1 2 3 4 5 6 7 8 B
Data Processing
2 QC Time QC Lot No. ftem QCResult  |5NT
P 1 2019.08-27 983 ____ALB____336 | Qgﬁ
; 2019-08-27 983 ALB 338 s
MalTEyrEhte 2019-08-27 983 ALB 33
- AFP QC Result Status in control
c AAG
Ve AAT QCValue (336 New QC Value
User Setting ALC
ALP ( )
£, ALT | Add Modfy | | Delete
Mﬁ X AMY
onitor AMM —————— — —
APOA1 | PrintQC Chart | | Print QC Report O‘ir‘l’;ﬁ‘s’i’g""
APOA2 - . _ -
Exit

Figura 7-14 Resultado da andlise de fora de controle

7.6.4Impresséo de Grafico de CQ

1. Selecione [Processamento de Dados] na barra de menu e cligue em
[Consulta de resultados de CQ] para inserir a interface de consulta de
resultados do CQ.

2. Cligue no botéo [Imprimir grafico do CQ] para imprimir o CQ diario ou grafico
do CQ mensal.

7.6.5lmpresséo de Relatério de CQ

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e clique em
[Consulta de resultados CQ] para inserir a interface de consulta de
resultados do CQ.

2. Cligue no botéo [Imprimir relatério do CQ] e aparece o relatério do CQ
diario ou mensal, conforme mostrado abaixo.
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#® QC Report Print

QCTime 2019 / 8 /27
QC Order No.

@~

953

Result

Target

Result Reference

Qc Time

&

33.6

29.8

27.55--32.05

oL

2019-08-27

ALP

305

314

290.5--337.5

UfL

2019-08-27

153

137.5--168.5

u/L

2019-08-27

148

133--163

UL

2019-08-27

14.25--16.55

mmol/L

2019-08-27

18.9--21.9

mmol/L

2019-08-27

42.6--52

&L

2019-08-27

Figura 7-15 impresséo do relatério de CQ

3. Selecione o tempo de CQ e o N°. do lote de CQ e clique em [Imprimir] e, em

seguida, imprima o relatério de CQ.
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§ Teste de Amostra

Este capitulo introduz as varias fun¢des e métodos de operacdo

relacionados aos testes de amostra, incluindo:
e Teste de amostra
e Modificar/anexar testes de amostra e itens
e Retestagem de amostra
e Amostra de carga/descarga
e Cancelar a solicitacdo de amostra
e Ver alocalizacdo da bandeja de amostra

e Visualizacdo e processamento dos resultados da amostra
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8.1Resumo

O sistema se aplica ao teste amostral da bandeja de amostra e suporta os
seguintes métodos de teste, incluindo aplicacdo de amostra Unica, aplicacdo
em lote, aplicacdo de reteste, aplicacdo adicional e aplicacdo de emergéncia.
Os itens de teste podem ser o Unico item bioquimico, o item calculado ou os
itens de perfil de itens comumente usados. Antes de iniciar o teste, defina os
parametros do item, conforme necessario. Durante 0 processo de teste, as
informacgdes do paciente sdo entradas e o estado do teste de amostra é
visualizado. O sistema também fornece a funcdo de excluir amostras,
informacdes de aplicacéo e resultados de testes.

Estas funcGes e métodos de operacao estdo detalhados nas seguintes secoes.

8.2Método de Teste de Amostra

8.2.1Introducéo Rapida

Exceto os métodos convencionais de teste de amostras, amostras adicionais
e itens sdo geralmente necessérios durante o processo de teste, ou alguma
amostra anormal é testada novamente.

8.2.2Entrada da Amostra

.g Risco de infeccao bioldgica :
¢O uso inadequado da amostra pode levar a infeccdo. Nao toque na

amostra diretamente com a méao. Vocé deve usar luvas e roupas de
trabalho para evitar infec¢gbes e 6culos de protegéo, se necessario,
ao operar. Se a amostra for inadvertidamente exposta a pele, siga
imediatamente os padrbes de trabalho do usuério e consulte um
médico.

eN&o togue nos reagentes diretamente, pois pode causar lesdo ou
inflamacéo cutanea.

A Precaucao:

N&o use amostras passadas da validade, pois podem causar

resultados incorretos de teste.

Aviso:

Ao usar tubos sanguineos, a altura da amostra deve
ser inferior a 70mm. Caso contrario, afetara o ||
resultado da deteccéo do nivel do liquido.

Amostra
Alt. <70 mm

J |

A entrada da amostra é necessaria antes do teste da amostra. A entrada da
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amostra é dividida em entrada manual de amostras e entrada de digitalizacao
de cédigo de barras da amostra (opcional).

8.2.2.1 Entrada Manual da Amostra
A operacdo manual de entrada de amostra € a seguinte:

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do programa] e insira a interface
[Entrada de amostra], conforme mostrado abaixo.

& :Samp\elnput | Calibration&QC Input Sample Retest
=)

— Sample information
Program Input

Sample No.: i’l Name: Gender: v | Age: [ ||Y ~ Diagnose ~ 1D: S

Postion No.: ;‘I viDepanmem. v | Sample Type: ~ | Doctor: v | Bed No.: SampleVolType: | Normal v

[ | i v Sample Blank
Item Setting Samplecode: | | Cuptype: |Micro cup [ Sample Blan O Dilution

Figura 8-1 Interface de entrada de amostra

2. O sistema pode inserir amostras Unicas de amostra ou lote, bem como itens
de portfélio.

Entrada de amostra Unica/entrada de amostra de banho:

1. Cliqgue em [Entrada do programa] na barra de menu, digite a
interface [Entrada de amostra] e selecione o botdo [Entrada da
Amostra] no lado direito.

2. Selecione os itens que deseja testar na barra lateral esquerda.
Selecione/preencha as informacdes do paciente: o "Nome", o
"Género", a "ldade" etc. Selecione o "Departamento”, o "Tipo de
Amostra", o "Médico" e outras informacgdes. Insira 0 numero da
amostra no "Cdédigo de Amostra", que pode ser composto somente
de numeros ou de letras e numeros. E insensivel as letras
mailsculas ou minlsculas e ndo pode exceder 10 digitos de
comprimento.

3. Na caixa de entrada da amostra, digite N°. da amostra (0 namero
da amostra geralmente comeca a partir de 1) e o numero do dia (é
padrdo comecar com o0 numero do dia a partir de 1). Nenhum
numero de amostra duplicado pode ser definido entre a ultima
versao automatica e a proxima versao.

4. Selecione o tipo de amostra na lista suspensa [Tipo de amostra],
incluindo soro, plasma, urina e fluido cérebro-espinhal.

5. Na lista suspensa [Tipo de Volume de Amostra] da area de
atribuicdo da amostra, selecione o tamanho da amostra a ser
absorvido, incluindo opc¢des padréo, incremental e decremento.

s ALB GLU-YA Test type Sample No.
‘.g Routine [ Emergency
Reagent [ Refresh
)
T ] - — Reagent Expired
Data Processing —No registration R2
— Selected ltems
/ % — Not selected items
MHinEGanEs - — Not Calibrated
User Setting ‘ Samplelnput Edit ‘
Ll;_) Profile Order
Monitor Save ‘ Delete ‘
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6. Selecione o tipo de copo de amostra a ser usado na lista suspensa
[Tipo de copo]. As opgdes incluem micro copo e tubo padréo.

Escolha se deve ter [Diluicdo] ou néo.

A "quantidade" de entrada padrdo é 1, ou seja, uma Unica entrada
de amostra.

9. Quando as informacbes da amostra, "quantidade" de entrada
padrdo € 1, ou seja, uma uUnica entrada de amostra. Quando as
informagdes da amostra, as do item e as do paciente da amostra de
aplicacao do lote séo idénticas a amostra inicial (exceto para o local
da amostra, numero da amostra e codigo de barras), a amostra do
lote pode ser inserida. Um maximo de 59 amostras podem ser
aplicadas para cada vez. Entrada de nimero de amostra de 1 a 59.
O numero da amostra pode aumentar de 59 para 1. Digite o nUmero
de entrada em lote em "Quantidade" para realizar a entrada em
lote.

10. Cligue em [Salvar], a amostra de entrada € exibida na lista [N°. da

Amostra].

11. Apds a entrada em lote, selecione cada amostra em ordem na lista
[Amostra n°.], clique no botédo [Editar], modifique as informacdes do
paciente de acordo com a amostra e cliqgue em [Salvar] para
concluir a modificagdo das informagdes da amostra.

& Samplelnput ] Calibration&QC Input Sample Retest

Sample information

v
Program Input Sarnple No. ‘1 ‘ Name: ‘ ‘ Gender: v Age: Y v Diagnose: v ID: ‘
- —
ﬁ Postion No.: |1 | Department v Sample Type: ~ | Doctor: ~ Bed No. SampleVolType: |Normal v
g i v Sample Blank
tem'Sening [l Stecote[  Jcwiwe [Micowp ~| O Samle Ban [ dition
2 ALB CLU-YA Test type Sample No.
hg Routine [ Emergency
Reagent [J Refresh
)
) - — Reagent Expired
-
Data Processing —No registration R2
S — Selected ltems
P Postion No 1 v‘
% — Not selected items
i Quantity.
s listaics [
"/“Q‘ [J Use the same cup number
User Setting ‘ Samplelnput ‘ Edit ‘
&5 - = 3
(e Profile Order
Moni W Save
onitor oF ‘ CEHEET ‘ ‘ Delete ‘
Exit

Esta funcdo de [Usar o mesmo numero de copo] s6 é usada
guando o engenheiro de atendimento ao cliente depura (debug) o
item. Engenheiros ndo devem usar esta fungéo a vontade.

Entrada de itens de perfil:

Se o item selecionado for um item de combinagdo de conjunto durante o
processo de entrada de amostra, vocé podera seleciona-lo diretamente na
coluna [Ordem de perfil]. Clique no botdo [Entrada de amostra], selecione os
itens de portfolio apropriados e selecione/preencha as informacdes da
amostra, o N°. da posicdo, a quantidade e outras informagdes. Em seguida,
cliqgue em [OK] para completar a entrada do item do perfil.
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8.2.2.2
(opinido)Requisitos de cédigo

Largura do c6digo de

Entrada da digitalizacdo do codigo de barras

de barras da amostra

barras

Vazio
— f—

T |
I

1 23456

¥
Altura do
modulo do
codigo de
barras

'

7 890128

Comprimento d

o codigo de barras

Figura 8-3 Requisito de cédigo de barras de amostra

Os parametros detalhados do

codigo de barras sao:

Tabela 8-1 pardmetros do codigo de barras da amostra

Cadigo de Barras da Amostra

Largura do modulo do
cbdigo de barras

0.18mm a 1.00mm

Altura do médulo do
codigo de barras

Acima de 12mm

Comprimento do cédigo
de barras

Abaixo de 40mm (incluindo area em
branco)

Area em branco

Coloque os 4mm em ambos os lados
como restante

Caracteres negros no fundo branco. O

Impressao padrédo de qualidade segue o0 ANSI
MH10.8M.
Cddigo de barras
=
0 N—
45mm
~—
ou
meno
Localizacéo S

~—
N—

vV ¥

4-5mm

Os seguintes séo o tipo do codigo de barras

Tabela 8-2 Tipo do coédigo de barras de amostra

Tipo de cédigo o Tipo do caractere
N°. de L
de barras da e do codigo de Caracteres validos
amostra barras
CODE39 8-16 Digito\Letras 0-9, A-Z
CODE93 8-16 Digito\Letras 0-9, A-Z
CODE128 8-16 Digito\Letras 0-9, A-Z, a-z
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CODEBAR 8-16 Digito 0-9
120F5 8-16 Digito 0-9
EN13 8-16 Digito 0-9
Cuidado:
1. O cadigo de barras ndo pode ser definido para verificagcdo de digito, caso contrario ndo
pode ser reconhecido.
2. O cddigo de barras nao pode usar caracteres ", ", ", (), sendo eles nao
podem ser reconhecidos normalmente.
3. A aderéncia dos rétulos do codigo de barras deve ser lisa e sem rugas e poluicao.

A impresséo das linhas do cédigo de barras ndo deve ser incompleta, caso contrario elas
ndo podem ser reconhecidas.

4, Antes de usar a funcao de digitalizacdo do codigo de barras de amostra,
0 instrumento precisa se conectar ao sistema LIS.

Os modos de operacao de leitura do codigo de barras da amostra sao os
seguintes:

1. Amostra de entrada de leitura do cédigo de barras.

Cliqgue em [Entrada do Programa] — [Entrada de amostra] e cligue em

‘ Sample barcode scanning ’

", como mostrado na figura a sequir.

Samplelnput | Calibration&QC Input Sample Retest

2] Sample information Sample barcode scanning X
Program Input Sample No.: h [JFull selection D

i
1 Ml Xehigratchatae pRoct S mpleVolType: [Normal |

Postion No..

Item Setting Sampiscode: |

ALB AST Sample No.

Emergency

1
2
Reagent 1 3
4

3
Data Processing

ent Expired
Barcode scanning istration R2
@ All Positions fted ltems

O Currently Specified Location 1 Positions plected items

7z
Maintenance
L
User Setting

£ 2 alibrated

O SelectLocations From 1 - 59 Positions

i
A

Add Edit || ustooptain |

OK | exit
. \ Edit

Profile Order
123

)
&
Monitor

< | (—

Exit

Save ‘ Delete ‘

Figura 8-4 Entrada de leitura do codigo de barras da amostra
2. Selecéo da posicao de escaneamento do cédigo de barras da amostra.

De acordo com o requisito, 0 numero de bits para digitalizagdo do
codigo de barras € selecionado da seguinte forma:

1) Selecione "Todas as posi¢fes" e escaneie da posicdo 1 até a posicao 59.

2) Selecione o "Local especificado atualmente” e insira a amostra com
uma posicao fixa e, em seguida, escaneie a amostra com a posi¢ao
especificada.

3) Selecione os "Locais de selecédo” e digite a posicao de inicio e
parada, que sera digitalizada a partir da posicéo inicial especificada
até o final da posicao de parada.

158



Cuidado:

A posicao da amostra 41-59 é a entrada manual da amostra. Para obter
detalhes do modo de entrada da amostra, consulte 8.2.2.1 Entrada
manual de amostra (teste de amostra, 3 paginas) e a posicao da
amostra 60 é a posic¢ao liquida de limpeza.

3. Depois de terminar a selecdo da posicdo de escaneamento do codigo
de barras da amostra, clique em [OK] para iniciar a leitura do cddigo de
barras da amostra, como mostrado na figura a seguir.

Sample barcode scanning X

Full selecti
10:53:20 The sample barcode starts scanning O s
Make a choice  Post Samp
Barcode scanning
@ All Positions
Currently Specified Location 1 Positions
< >
Select Locations From 1 - 59 Positions
} Add I Edit || wisto obtain
| stop | (e

Figura 8-5 Leitura do cddigo de barras de amostra

4. No processo de leitura do codigo de barras da amostra, o processo de
escaneamento sera exibido na lista lateral esquerda. A posi¢do da amostra
e 0 cbdigo de barras da amostra serdo exibidos na lista do lado direito,
conforme mostrado na figura a seguir.

Sample barcode scanning X

Full selecti
11:16:32 The sample barcode starts scanning U SeLeoton

10:53:25 Number 1 Sample barcode scanning Make a choice Post Samp
successfully _ 1 27860869
10:53:27 Number 2 Sample barcode scanning

sudcassbilly O 2 186767877
10:53:29 Number 3 Sample barcode scanning E] 3 786786796
successfully

10:53:?0 Humber 4 Sample barcode scanning D 4 8679696896
successfully

Barcode scanning

@ All Positions

Currently Specified Location 1 Positions
< >
Select Locations From 1 - 59 Positions
: | Add || || stoobtain |
|/stop~| [ —pe—

Figura 8-6 Processo de escaneamento do cddigo de barras da amostra
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Nota: Se houver um cédigo de barras duplicado, ele sera alertado "xx:
XX: XX posi¢ao x e posi¢cao x do codigo de barras duplicado" e o codigo
de barras duplicado ndo sera adicionado a lista do lado direito.

Se a amostra de digitalizacao precisar ser modificada por "Post" e "Samp",
clique duas vezes no conteudo que precisa ser modificado. Depois que a
modificacao for concluida, clique em [Editar] e a caixa de dialogo mostrada
abaixo aparecera, ap6s a modificagdo do banco de dados ser bem-
sucedida.

Update success !

OK

Figura 8-7 Caixa da modificagdo do banco de dados é um sucesso

5. Ap6és a coleta de cddigo de barras da amostra ser concluida, verifique
a amostra a ser testada na lista direita, clique em [Adicionar], que mostrara
a amostra bem-sucedida adicionada na lista esquerda, conforme mostrado
na figura a seguir. Exibe o numero da amostra correspondente na
interface [Entrada da amostra].

Figura 8-8 Adicionar sucesso de amostra

Sample barcode scanning X
Full selection
success:Samplecode:27869869/Postion No.:1/Sample
No.5 Make a choice  FPost Samp
success:Samplecode: 786767877/Postion 1 27869869
No.:2/Sample No.:6 2 786767877
success:Samplecode:786786796/Postion 3 786736796
No.:3/S. le No.:7 T
QRRETIRIENG s 4 8679696896
success:Samplecode:8679696896/Postion
No.:4/Sample No.:8
Barcode scanning
® All Positions
Currently Specified Location 1 Positions
< >
SelectLocations From 1 - 59 Ppositions
_ \ Add [ Edit || Ustoobtain |
[ stop | ‘ Exit ‘

Nota: Clique em [Lis para obter], pode pegar as informac¢des da amostra.

6. Se a amostra de codigo de barras falhar, a amostra podera ser
adicionada manualmente. A operacao especifica € a seguinte:

1. Na interface de digitalizacdo do codigo de barras da amostra,
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cligue com o botéo direito do mouse na area em branco da lista a

direita e clique em [Adicionar].

Sample barcode scanning
[[] Full selection
Make & choice  Post Samp
Add
Barcode scanning
@® All Positions
Currently Specified Location 1 Positions
< >
SelectLocations From 1 - 59 Positions
. = Add v Edit || Listo obtain
[—opc—| [r=et— | | ‘ ‘

Figura 8-9 Adicionar a amostra manualmente

2. Aparecem a posicdo da amostra e a interface de entrada
do cdédigo de barras e ai insira a posi¢cdo e o codigo de
barras correspondentes.

Sample barcode scanning

[[J Full selection

Make & choice  FPost Samp

Postion:
Sample : |9001171106000605

Save Exit

Barcode scanning
@® Al Positions

Currently Specified Location 1 Positions

< >
Select Locations From 1 - 59 Positions
Add  Edt Lis to obtain
[k l | Ext [ | ’ ’ ‘ ’

Figura 8-10 Entrando o cédigo de barras

3. Cligue em [Salvar], como mostrado na figura a seguir.
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Sample barcode scanning X
[[] Full selection
Make & choice  FPost Samp
O 1 9001171106000605
Postion:
Sample :
Save Exit
Barcode scanning
@ All Positions
Currently Specified Location 1 Positions
< >
Select Locations From 1 - 59 Positions
: Add Edit Lis to obtain
oK L ‘ Exit ‘ | 1 ‘ ‘ ‘

Figura 8-11 Adicionando o cddigo de barras da amostra

4. Selecione a amostra que precisa ser testada na lista direita, clique
em [Adicionar] e exibirA a amostra bem-sucedida na lista
esquerda. Ao mesmo tempo, exiba o numero de amostra
correspondente na interface de entrada da amostra.

Sample barcode scanning X

Full selection
success:Samplecode: 5001171106000605/Postion

No.:1/Sample No.:5 Make a choice  Post Samp !
1 9001171106000605

Barcode scanning

® All Positions
Currently Specified Location 1 Positions
< >
Select Locations From 1 - 59 Positions
\ Add I Edit || Listo obtain

ok =
Figura 8-12 Adicionando com sucesso o codigo de barras da amostra

7.Clique em [Sair] para fechar a interface de escaneamento do codigo de
barras da amostra e exibir a interface de entrada da amostra, quando a
digitalizacdo do codigo de barras da amostra estiver concluida, como
mostrado na seguinte figura:
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& . _Samplelnput ] Calibration&QC Input Sample Retest
e Sample information
Program Input Sample No.: [1 | Name: | Gender vlage [ ][Y |Diagnose: oo [

ﬁ Postion No.: |1 | Department © Sample Type ~ Doctor © Bed No.: | SamplevoiType: [Normal

s Mi v Sample Blank
Item Setting Semploods :l Cup type: Icro cup CLIENEI [ Dilution
203 Test type Sample No.

Routine [ Emergency
Reagent [ Refresh

I - — Reagent Expired
Data Processing —Nao registration R2

7z

ALB GLU-YA

I

— Selected ltems

— Not selected items

- — Not Calibrated,

‘ Samplelnput ‘ ‘ Edit ‘

)
User Setting
55

[} Profile Order

Monitor Save ‘ Delete ‘

8. Se for necesséario modificar as informacdes de entrada da amostra,
selecione o0 numero da amostra na lista [N°. da Amostra] em ordem, clique
em [Editar] para editar as informac¢des da amostra e os itens de teste. Apos
terminar a edicao, clique em [Salvar] para concluir a operacao de entrada de
digitalizacao de cddigo de barras de amostra.

Figura 8-13 Adicionando com sucesso a amostra

8.2.3Teste de Amostra Adicional
Modo sequencial:

Para evitar confusdo dos numeros da amostra e resultados invalidos dos
testes, é necessario considerar a continuidade dos nimeros da amostra ao
adicionar amostras no modo sequencial.

1. Adicionando nova amostra de acordo com "2.8.1 Teste amostral comum"”.
2. Confirme se as informacfes da aplicacdo da amostra estédo corretas.

3. Em estado de espera ou suspenso, as amostras adicionais sao colocadas
na bandeja de amostra .

4. Se 0 sistema estiver em processo de teste, as amostras adicionais na
bandeja de amostra comecardo a ser testadas automaticamente. Se o

sistema estiver no estado de espera, clique na barra de ferramentas
e aparece na caixa de dialogo do teste “iniciar’ e cligue em [Iniciar] para
comecgar o teste.

8.2.4Modificacao/ Teste Adicional de Item
As amostras em qualquer estado podem ser adicionadas ao teste de itens.

O sistema permite modificar as informagdes da amostra, informagdes do
paciente e informacdes de aplicacdo de itens e definir tempos de repeticao
para itens adicionais quando a amostra da aplicagdo ainda né&o tiver sido
testada.

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do Programa] e exibe a interface [Entrada

da Amostra].
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2. Na caixa de lista "Ordem de amostra”, selecione o numero da amostra que
precisa ser modificado e ai exibe as informag6es do item selecionado na

lista "ltem de teste".

3. Cligue em [Modificar] e mude ou adicione informacdes de amostra e informagdes

sobre itens.

4. Clique em [Salvar] para concluir a operacao.

User Setting

Profile Order

Monitor

Exit

Figura 8-14 Entrada da amostra

- — Not Calibrated

‘ Samplelnput ‘ ‘ Edit ‘

Save |

| Delete ‘

& . Samplelnput ! Calibration&QC Input Sample Retest
B;;L Sample information
Program Input Sample No.: Name: Gender: v Age Y v Diagnose: v D [
Postion No.: 12 Department: ~ | Sample Type: ~ | Doctor. ~ Bed No. S SampleVolType: | Normal v
Item Setting Samplecode ‘_‘ Cup type: |Micro cup v [ Sample Blank O Dilution
e ALB GLU-YA Test type Sample No.
F‘g Routine [J Emergency 1
y 2
Reagent [ Refresh 3
4
il - — Reagent Expired 5
- . - 6
Data Processing —No registration R2 7
- — Selected ltems g
£ — Notselected tems |10
Maintenance 1|

Se a amostra estiver no estado de "teste", "reteste", "incompleta” ou "concluida”,
nao € permitido modificar as informacdes da amostra e as informacbes da
aplicacdo do item, apenas é permitido modificar as informacdes do paciente e

adicionar o teste do item.

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do programa] e abra a interface [Reteste a

Amostra].

2. Na caixa de lista "Amostras testadas", selecione o nimero da amostra que
precisa ser modificado e exiba as informacdes do item do aplicativo na caixa de

lista "ltem de teste".

<

através de " " ou" " da lista "ltem de teste".
4. Apos a modificagédo, clique em [Salvar].

Samplelnput  Calibration&QC Input Sample Retest |
Sample information

Name: Gender: | - Age:

Department B Sample Type: -
Diagnose - D,

Sample No.: 1 ‘v vl
Docor [ ]
SampleVolType

Position No.: 1

Bed No.
SampleCode [ Emergency [ Refresh
Item List Test ltem Tested Samples
ALT L [
ALB 5 2
AST L) 3
ALF [
L - UReA : Edit - cancel
TBIL-F 6 =
ALP 7
UA 8
CREA-K 9 save
10
Profile Order 11
[223 12 Hint
1 13
14 Click SAVE, data will be retest
15
— 16
17
E— 18
|19

. Clique em [Editar], adicione informacdes de amostra e informacoes do item
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Figura 8-15 [Teste de amostra] interface
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Cuidado:

o Se o sistema estiver em processo de teste, os itens adicionais em
uma bandeja de amostra comecardo automaticamente a ser

testados.

o Se o sistema estiver no estado de espera, clique no botdo na

barra de ferramentas para iniciar o teste.

8.2.5Reteste da amostra

Apoés a conclusdo do teste da amostra, o sistema permite que a amostra seja
testada novamente. O reteste sO € permitido para itens que ja terminaram o

teste. Pode-se realizar ajustes de reteste automético ou manual.

8.2.5.1 Configuracdo de Reteste Automatico

Quando o menor valor do resultado do teste for inferior ao menor valor da
configuracédo, ou o maior valor do resultado do teste for superior ao maior
valor de configuracdo, o instrumento ir4 testar automaticamente o item da

amostra para garantir a precisao dos resultados do teste.

&\ | ItemPar ] CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
g"‘ Itemn List ltemn parameters
Program Input hEs - 3
Item No

Name: ALB

ﬁ éLLE—YA Itern Name:  ALB
: Lis No 233 Analysis Method: | One Paint End v
fleth Senlng Sample vol.for analysis Sample vol. for dilution  Dilution vol.
7

Min Absorbency. 0 Sample Volume(ul): 2.1

hg Max Absorbency: 3 SampleRiseVolume: 3.5
Reagent

=3
Data Processing

SampleReduceVolume: 1.2
R1 Volume(ul): 300

Normal Low Value: 35

Normal High Value: 55
Sample Type: | serum
Lowest Value of Test. 0

Linear limit: 0
Highest Value of Test. 0

Pri-Wavelength(nm). 570 v Substrate limit: 0

Reading Points:
Pri-Point:
Decimal Places: |3 ¥ Start Point. 43

Sub-Wavelength(nm): 750 v

s
Maintenance
%
.
User Setting End Point: 43
Parameter Detailed prozone Linearity

)
E);) Import Information check Y=KX+b
Monitor K= 1

| Item Paramaters .
Password ' ‘ Add Modify Delete Save

Figura 8-16 Interface [Item Par]

68 150
60 80
60 150
R2 Volume(ul): 0
Uit ol >
Sample Blank
Sub-Paint:
Start Point: 0
End Point. 0
b= 0

e Calculation

7 Update

1. Selecione [Configuragéo do Item] - [Iltem Par] - [Senha de Parametros do Item].

2. Insira a senha na caixa "Senha do Parametro do Item" (consulte o
engenheiro de atendimento ao cliente para obter a senha relevante) e

cliqgue em [OK].

3. Depois de escolher um item de teste na "Lista de Itens", clique em
[Modificar], defina o "Menor Valor de Teste", "Maior Valor de Teste" e
verifigue a opgao. Clique em [Salvar] para definir o item como o0 novo item

de teste automatico.
8.2.5.2 Configuracao de reteste automatico

O reteste da amostra pode ser definido manualmente na interface [Teste de

Amostra] ou na interface [Imprimir].
1. Teste da amostra da interface [Teste da amostra]
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As operagOes de reteste da amostra podem ser realizadas em amostras
"concluidas", "incompletas", "reteste" e "testando" através da opc¢do "Editar"
da interface [Reteste da Amostra]. Ao testar novamente, é permitido
modificar o tipo de copo de amostra, localizacdo da amostra, atributos de
emergéncia e itens de teste. Se o item ja foi testado antes, é permitido
modificar o volume da amostra e os tempos de repeticdo. Antes de testar
novamente a amostra, ndo € permitido modificar as informacdes do projeto,
se o projeto de aplicagdo ainda néo tiver sido testado.

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do Programale abra a interface [Entrada da
Amostra].

2. Digite a interface de [Teste da Amostra].

3. Selecione o0 numero da amostra que precisa ser retestada na lista
"Amostras Testadas". Cliqgue em [Editar], para selecionar os itens que
precisam ser retestados da lista de [Lista de Itens] para a lista de [Item de
Teste].

4. Clique em [Salvar] para concluir a reentrada de amostras ou itens.

&\ Samplelnput Calibration&QC Input Sample Retest ‘
9;3 Sample information
Program Input Sample No.~ 1 Name: Gender: x| Age: Y
iﬂ Position oz Department -] Sample Type -] Doctor: | -
Item Setting Bed No.: Diagnose: [ ~| ID SampleVolType: [Nomal  ~|
2 SampleCode Emergency [Tl Refresh
¢ Item List - Test Item Tested Samples
AT - AT | [
) |ALB AST 2
= |AsT - ™ 3
|TP ALP 4 =
Data Processing ‘GLU*YA UREA 5 Edit Cancel
; ‘TBIL—F 6
|ALP 7
7z |UA b 8
Maintenance |CREA-K v 9 e
= 10
“ 7 o FPfrgﬁle Order 1
M (223 12 Hint:
User Setting 1 13
14 Click SAVE data will be retest
c >> 15
’L)?) 16
Monitor 17
18
!

< B
Exit

Figura 8-17 Interface [Teste de amostra]
2. Reteste da amostra da interface [Imprimir]

As operacdes de reteste da amostra podem ser realizadas em amostras
"concluidas”, "incompletas”, "reteste” e "testando" através da configuracao
[Salvar o Reteste] da interface [Processamento de Dados]. Ao testar
novamente, € permitido modificar o tipo de copo de amostra, localizacdo da
amostra, os atributos de emergéncia e os itens de teste. Se o item ja foi
testado antes, é permitido modificar o tamanho da amostra e os tempos de
repeticdo. Antes de testar novamente a amostra, ndo é permitido modificar as
informacgdes do projeto, se o projeto de aplicacdo ainda nao tiver sido testado.

1. Selecione [Processamento de Dados| na barra de menu e abra a interface
[Imprimir].
2. Na caixa da lista "N°. da Amostra", verifique o nimero da amostra a ser retestado.

3. Na caixa de lista de informacdes do item, verifique 0s itens que precisam ser
retestados.
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4. Cligue em [Salvar Reteste] e aparece na caixa de dialogo "Salvar com
Sucesso" para concluir as configuracdes de teste de amostra.

5. Apos o novo teste da amostra ser definido com sucesso, o sinal "Sim" ou "Sinal" é
exibido na lista "Se retestar". "CG, RL" ou "CG, RH" serdo exibidos na lista
"Simbolo". ("CG", "RL" sera exibido se o menor valor do resultado do teste for
inferior ao menor valor do conjunto de testes e "CG", "RH" sera exibido se o maior
valor do resultado do teste for superior ao maior valor do conjunto de testes).

& {Print :‘Curves QCResult Query Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

QJ‘ Patient Information Sample No
Program Input Name: Gender: v Diagnosis: i Date  [2021-08-02 (@~ |  Note: the checkhox number is used in retest sample
§ Position No. 1 Department: v Sample Type: v D No. Patient Name  Print status ‘ PageUp
] — ] O
ﬁ Age: e Bed No | Doctor: ~ | Samplecode: 02 unprint |
Item Setting Fols I 03 unprint EREAI
2 - 1O 4 unprint |
}i g Make a choice Name Result  Note Refvalue  Whether to retest  Unit Symbol Os unprint i ‘ BsgEDoR
Reagent Os unprint |
- oz unprint
) Os unprint GoTo
& l Os unprint =
Data Processing O 1o unprint |

Reaction Curve

7z

Maintenance

3.000

< > 2825
Select add Range
(Y Manual item List o
?%Ws TEEETETEY [ Addto all samples | Symbol Description |
" Additems

[ [ anuay | @ current [ Picture Made | Print

—)

2250

1875

User Setting

1500

EEESEINECRTT | O Mnoter  (ERmeeER |

0750

Profieltems | AddCalculatedttems | O Range s ——
= e (‘sena Lis network port | s

[ Update Calculation

S S L 0.000 L
( Add Profile ltems | | save Retest | RetestReset | S 2 FEEE 85 A0L S

Figura 8-18 Reteste da amostra na interface [Imprimir]
eSe 0 sistema estiver em processo de teste, as amostras retestadas
entrardo automaticamente no item de teste.
eSe 0 sistema estiver em estado de estado de espera”, clique no botéo ke
na barra de ferramentas para iniciar a tarefa de reteste a amostra.

eQuando o reteste da amostra nao é realizado, se for necessario cancelar o
novo teste da amostra, clique em [Redefinir o Reteste].

eApenas o dia atual do item pode ser retestado.

8.2.6 Processamento da Amostra

Antes de comecar com uma amostra, € necessario conhecer o copo de
amostra, o tipo de copo e o volume amostral que é aceito pelo sistema e
como carregar as amostras.

Tipo de copo de amostra:

Uma bandeja de amostra pode ser colocada num tubo padrdo e num micro copo.

Volume amostral:

O volume amostral necessario para analise é de 2~70ul, aumentando em
0,1ul. Se estiver abaixo dessa faixa, os resultados exatos dos testes néo
podem ser obtidos.

No processo de teste, se a amostra estiver esgotada, o sistema descartara
automaticamente todos os itens que ndo foram adicionados a amostra.
Portanto, certifique-se de que o volume da amostra é suficiente para garantir
gue o teste prossiga suavemente na preparagao das amostras.

Carregue a amostra dentro da bandeja de amostra .
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Risco de infeccdo biologica:
éa Quando em funcionamento, certifique-se de usar luvas e roupas de

trabalho para prevenir infeccbes e, se necessério, usar oOculos de
protecao.

1. Certifique-se de que o volume da amostra, no copo amostral, atende aos
requisitos de teste.

2. Confirme o estado do sistema:

= Se 0 sistema estiver no estado de teste, clique no botéo
na barra de ferramentas e, em seguida, continue a proxima
operacao.

= Se 0 sistema estiver em estado de espera, continue para o
proximo passo.

3. Confirme que a bandeja de amostra e a sonda estdo em estado de parada.

4. Abra a bandeja de amostra.

5. Insira 0 copo de amostra na bandeja de amostra até que a parte
inferior do copo de amostra entre em contato com a ranhura circular do
circulo na bandeja de amostra.

6. Se vocé precisar continuar carregando mais amostras, carregue 0 cCoOpo
de amostra de acordo com a etapa 5 até que o carregamento seja
concluido.

7. Coloque de volta a tampa da bandeja de amostra.

Descarregue a amostra de uma bandeja de amostra

Risco de infeccao biolégica:
éa Quando em funcionamento, certifique-se de usar luvas e roupas

de trabalho para prevenir infec¢cbes e, se necessario, use 6culos
de protecao

1. Confirme que uma bandeja de amostra e sonda estejam em estado de parada.

2. Confirme o estado do sistema:

= Se 0 sistema estiver no estado de teste, clique no botao
na barra de ferramentas e, em seguida, continue para a
préxima operacao.
= Se 0 sistema estiver em estado de "espera”, continue o
préximo passo.
3. Abra uma bandeja de amostra.
4. Segure 0 copo de amostra na méo e levante-o verticalmente.
5. Se vocé precisar continuar descarregando mais amostras, instale o
copo de amostra, de acordo com a etapa 4, até que o carregamento seja
concluido.
6. Coloque de volta a tampa da bandeja de amostra.

8.3Cancele o Teste da Amostra

8.3.1Introducéao

Apés a aplicacdo das amostras, se as amostras nao tiverem sido testadas ou
alguns itens nao tiverem sido testados, as informacdes do aplicativo podem
ser excluidas através da fungdo "Excluir". Uma ou mais amostras podem ser
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excluidas ao mesmo tempo. Depois que a amostra for cancelada, as

informacdes da amostra serdo excluidas permanentemente e o niUmero da

amostra e o numero do local da amostra podem ser reutilizados para outra

aplicacao de amostra.

8.3.2Cancele o Teste da Amostra

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do Programa] e exibe a interface
[Entrada de Amostra].

2. Na lista "N°. da Amostra", selecione o numero da amostra que precisa ser
excluido. Vocé pode selecionar uma Unica amostra ou varias amostras.

3. Cligue em [Excluir] e aparece a caixa de dialogo de confirmacdo da

._Samplelnput | Calibration&QC Input Sample Retest
Sample information
Sample No.: |8 | Narme: [ ‘ Gender. v Age Y v Diagnose 2 1D
ﬁ Postion No. Depanmenl v Sample Type: | Doctor: v Bed No.: SampleVolType:  Normal v
; | i v Sample Blank it
Item Setting Samplecode; I: Cup type: | Micro cup [ Sample Blanl [ Dilution
£ ALB GLU-YA Testiyps >ampleiNo:
[ig Routine [ Emergency il
& 2
Reagent [] Refresh 3
1 4
) — Reagent Expired 5
dJ — :
Data Processing —Noirsglstration 2 7
— Selected ltems _i
£ — Not selected items
STEn - — Not Calibrated
\ S
User Setting ‘ Samplelnput ‘ ‘ Edit ‘
s’él?) Profile Order
Monitor T Save ‘ Delete ‘

Figura 8-19 Cancelamento da aplicagdo da amostra

0 Do you confirm to delete?

Cancel

Figura 8-20 Janela de didlogo de confirmacgédo da exclusdo
4. Cligue em [OK] para cancelar o teste de amostra especificado.

eSe a amostra nao tiver sido testada, a operacao excluird o N°. da amostra na
lista

"Ordem da Amostra".
eSe tiver testado alguns itens, o N° da amostra sera retido na lista
"Ordem da Amostra" e apenas excluira os itens que ndo testados.
8.4Teste da Amostra

A entrada da amostra é concluida e carregada na bandeja de amostra. A
temperatura esta estavel. ApGs a realizagdo de outras condi¢des de teste, 0
teste amostral pode ser realizado. A operacao € a seguinte:
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1. Pressione o botdo na barra de ferramentas e aparece na caixa de dialogo
"Iniciar o teste".

rr Start &J‘

System condition

Temperature B7C

Test information

0

Calibration:
Qc: 0

Sample: 11

00 O

' ‘ Start ‘ | Backspace |

Figura 8-21 Caixa de didlogo de inicializac@o do teste

i”i Nota:

o Antes de comecar o teste, favor checar se a tampa do frasco de
reagente, na bandeja do reagente, foram removidas. Caso nao,
todas as tampas dos frascos de reagente precisam ser retiradas e
guardadas corretamente, antes do teste ser realizado.

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (x0,2°C), clique em [Iniciar]
e comece o teste  da amostra.

e Quando o botdo na interface de inicializacdo for exibido " G
significa que as condi¢des de teste ndo estao satisfeitas. Colocando o
mouse no botdo exibirhd o alerta correspondente. De acordo com o
alerta de informacdes, complete a verificacdo pré-teste e reinicie o
teste de amostra.

3. Durante o teste, 0 estado do teste da amostra é exibido na barra de
estado, conforme mostrado abaixo.

Figura 8-22 Processo de teste da amostra

8.5PosicOes da Amostra

8.5.1Introducéo

O sistema pode visualizar informagdes sobre os locais /o estado da amostra,
em uma bandeja de amostra.

8.5.2Monitorando a Bandeja da Amostra
1. Selecione [Monitor] na barra de menu e exiba a interface "Estado da Amostra".
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. Sample Status|Reagent Status Reaction Status

€
e
Program Input

Item Setting

Fﬁg Status:
Reagent
- Position No.:
. [—
fos i =
- Sample NO: \
Data Processing
7z
Maintenance
<
User Setting
&

Monitor

Exit

Figura 8-23 Interface [Estado da amostra]

2. Veja as informacgOes de posicédo e do estado da bandeja de amostra.
Diferentes cores sdo usadas para distinguir o estado da amostra:

eOcioso: As amostras ndo sdo carregadas neste local da bandeja de amostra.

eRegistrado: As amostras carregadas nao foram testadas.
eAnalise: As amostras estdo sendo testadas e ndo concluidas.
eConcluida: As amostras foram testadas.

eEmergente: Amostra é de emergéncia.

eReteste: A amostra € de um novo teste.

¢CQ : A bandeja de amostra é carregada com produtos de CQ neste local.
eCalibrador: Bandeja de amostra é carregada com o calibrador neste local.

eNenhuma amostra: Nenhuma amostra foi detectada durante o teste amostral.
8.6 Consulta do Resultado do Teste

8.6.1Introducéo

Os resultados dos testes de amostras comuns, amostras de emergéncia e
amostras de CQ podem ser visualizados e processados através da interface
[Imprimir] ou [Consulta de Resultado de Teste] e os resultados dos testes
podem ser impressos. De acordo com a escolha da "data", os resultados de
todas as amostras aplicadas e testadas naquele dia podem ser exibidos, ou
todas as amostras aplicadas e testadas antes.

8.6.2Veja 0 Resultado do Teste da Amostra

8.6.2.1 Consultado resultado de teste da interface [Imprimir]

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e abra a interface
[Imprimir], conforme mostrado abaixo.
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i Print | Curves QCResultQuery Exportdata DataMaintenance TestResults Correction
Patient Information

Sample No
Program Input Narne: [ ] cender | Diagnosis v Date Nate: the checkbox number is used in retest sample
P
B Paosition No. 1 Department: v Sample Type: v 1D: :l No. Patient Name  Print status
- [mi] unprint .
Item Setting it ‘ ] O3 unprint 117 m
A [mps unprint
C Make a choice  Name  Result  Note Refvalue  Whether to retest  Unit  Symbol Os unprint mmﬂ
Os unprint
a7 unprint
Os unprint 00 <
Os unprint
(W—orm—|
|
Reaction Curve
3000
Maintenance
< > 2625
= M | item List [ Select add Range ” \ 2250
\,& ARl [] Add to all samples | Symbol Description )
T 1875
User Setting ‘ Add ltems ‘ _
= \MLM ® Current [ Picture Made | Print 1 1o
Add automatic items 1425
{ ) om  @nomer  (Comaussenaipon) oo
Monitor Profile Items [ Addcaicuiateditems | O Range (@ \
< | send Lis network port ‘ 0375
| update c { | —
= s \ 0.000 5 10 15 20 25 30 35 40 45 5
[ Addprofiettems | | saveretest | [ RetestReset |

Figura 8-24 Consulta de resultado de teste da interface [Imprimir]

2. Selecione a "data" para poder exibir os resultados atuais do teste e o resultado

historico do teste.
Date 2019-08-28 I:]

Note:The chedkd
——

ID: 4 2019-08 > i
Sun Mon Tue Wen Thu Fri Sat
£odel | 53 59 30 31 4 2 3
4 5 6 7 8 9 10
— 411 12 13 14 15 16 17
- 18 19 20 21 22 23 24
25 26 27 29 30 31
1 2 3 4 5 6 7

[ Date: 2019-08-28

Figura 8-25 Selecéo da data
Print ]Curves QCResult Query Exportdata Data Maintenance Test Results Correction
BA7 Patient Information
Program Input

— : Note The checkbox number is used in retest sample
Name: Gender: ~| Diagnosis v Date 20190719 ~
Position No. 1 Department: ~| sample Type < D: ] L SdlisotName P" siatus f—
s [N o] seane: | Doctor “Jsampiecoce[ ] |3 |
Item Setting note: [ ] i3 unprint T 10 2
7 14 unprint
Eg Make a choice Name Result  Note Refvalue Unit Symbol  Whether to retest 15 unprint
: - 6 unprint | Pagenown |
Reagent — . 7 unprint T
] [&] ALP 3 L 45-135 UL CGRL Yes 4 Gnpri GoTo. b
.4 [ |ALB 855 H 35-55 qiL CGRH |Yes 9 unprint
@] UREA  |180 17-63 |mmoiL ce Yes 10 unprint (Swor.|
Data Processing
» Reaction Curve
i L
Maintenance
‘ i . 2625
[7] SelectAdd R ( R ) 2200,
Item Manually s elet ange | ription of the logo ‘
e otti [] Addto all samples ) 1875
ser S ———— N
g - | Additems N . 2 1499
Manually © Current [7] Picture Mode Print ‘
e - Fe—— 1124
& [ Addautomaticitems | O Al In Order -
. ¢ Send Lis serial port a74s
L Profile Items [ Addcacuiatedttems |  © Range ———— i
fe— | Send Lis network port J
s = = § 10 15 20 25 30 35 40
[ Addproniettems | | saveretest | | Resettneretest |

Figura 8-26 Consulta do resultado histérico do teste
Descricéo:
Nos resultados do teste, o significado de cada simbolo na coluna “simbolo”
pode ser clicado na [Descricdo do Simbolo] para consulta, conforme
mostrado abaixo.
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Print [Curves QC Result Query Export data Data Maintenance Test Results Correction

8.6.2.2

Figura 8-27 Descri¢édo do simbolo

Usuario]

B;X Patient Information Sample No
> — Note:The checkbox number is used in retest ssmple
Program Input Name: B sybol Descipt — o - ~ Date 2019-07-19 ~
ymbol Description 5
Position = No Patient Name  Print status —
Age Symbol Description ~ SampleCode 2 unprint
Item Setting 3 unprint
NS--No Sample 4 nprii 1|72
A5 Make| Whether to retest "
@g NR--No Reagent 5 unprint
- 6 unprint ‘ PageDown ‘
Reagent CG--Retest 7 unprint
) OH--Absorbency Maximum g unpent Go To ']
P I 9 unprint
OL--Absorbency Minimum 10 unprint (i)
Data Processing
M-Manual modeification of results Reaction Curve
1' UNLIN--Nonlinearity
Maintenance 227—-Absorption non-numerical value ——
= «
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User Setting
Z--Dirty cup ] Picture Mode ‘ Print | un
— 1124
& [ In Order 0 )
4 | send Lis serial port | 0z
Monitor Profile te p————
0 0374
| send Lis network port |
( Update Calculation | { ) 2
2 = s 20 2% 30 3% 4«
Exit [ Addprofietems | | savemetest | | Resettneretest |

Consulta dos resultados do teste da interface [Configuragcéo

1. Selecione [Configuracdo do usuéario] na barra do menu e abra a
interface [Consulta de Resultado de Teste], conforme mostrado abaixo.

Data Processing

Maintenance

Z

Exit

Statistics Test Result Query ] User Setting Change User Password Operation log About

Query Condition Patient Information )

Date [¥2019-08-28 ~ Sample No. 1 Sample Type serum - Age 0 0
Name Position |1 Diagnose ~  BedNo.:

g Patient ID: Department: 4 Name
\ o I Gender: - Doctor: = ‘ Print

Sample No.

o Rsalian

2 i EngName  Result Absorbance Hint Ref_Value Unit Symbol
3 | » 752 04110 60-88 oL

4 = UREA 6.01 -0.0556 17-83 mmoliL.

3 GLU-YA 527 |0.4864 13.89-6.1 mmollL.

6 AST 153 -0.0062 0-40 UL

7 AT 16.0 -0.0058 0-41 unL

8 ALP 91 10,0317 45-135 unL

? 0 ALB 52.2 1.0543 35-55 oL

"

12

13

14

15

16

17

18

19 57

20190828

USUAario]

Figura 8-28 Consulta de resultado de teste da interface [Configuracdo do

2. De acordo com a "Data" ou "Nome" cliqgue em [Consulta] para poder
visualizar o resultado do teste atual e o resultado histérico do teste.

do
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Program Input
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Data Processing
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Maintenance

Statistics Test Result Query I User Setting Change User Password Operation log About
Query Condition Patient Information
Date [¥12019-08-21 ~ Sample No. |14 | Sample Type serum - Age [0 v o m
Name Position iﬁ ] Diagnose v~ BedNo.: |
— Patient ID: | | Department: ¥ Name |
E——— ————
[ o ‘ Gender: - Doctor: o | Print ]
Sample No.
1 R Detail Result
2 B EngName Result Absorbance Hint Ref_Value Unit Symbol
3 = mmol/L
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Figura 8-29 Consulta do resultado histérico do teste
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Q Processamento de Dados

Este capitulo descreve o backup de véarios dados de resultado de
teste, configuracbes do modelo de impressdo, métodos de
impressao automatica e impressdo manual e descreve o estilo de

relatorios de impressao.

Os exemplos do relatério fornecidos neste capitulo sdo apenas para

fins de demonstracao. Consulte o relatério impresso.
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9.1 Exportar Dados

9.1.1Introducéo

O sistema suporta a transmissao LIS porta serial/porta de rede de dados e a
funcdo de exportacdo de dados. A exportacdo de dados sO € permitida
guando o sistema estd em estado de espera ou em estado de falha.

Através da funcdo de exportagdo, os seguintes dados podem ser exportados para
backup:

¢Os resultados da amostra, incluindo todos os resultados de reteste, sao
transmitidos ao hospedeiro LIS para backup, via porta serial ou porta de
rede.

Nota:

Nossa empresa fornece apenas o protocolo de comunicagao LIS, suporta a
transmissao LIS via porta serial ou porta de rede, mas ndo fornece o sistema
LIS.

9.1.2Exportar dados para o Sistema de Interfaceamento LIS

O sistema suporta a transmissado de dados com o computador do sistema LIS
para auditoria e backup. O sistema suporta o envio em tempo real e manual
dos resultados da amostra e dos resultados do CQ para o sistema LIS, para
revisdo e backup. A transmissdo em tempo real significa que, apds a
concluséo do teste da amostra, 0 sistema envia automaticamente todos o0s
resultados dos testes da amostra para o sistema LIS. A transmissdo manual
permite que os resultados dos testes selecionados de uma amostra sejam
enviados ao sistema LIS.

Através da interface de consulta de resultados, visualize os resultados e, em
seguida, transmita-os para o sistema LIS.

Exportar dados € permitido somente quando o sistema esta em estado de espera.

A Cuidado:

Durante a exportacdo de dados, ndo desligue a fonte de
alimentacédo de energia do departamento de analise e nem
saia do software operacional.

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Exportar Dados] e abra a
interface "Exportar Dados".

2. Cheque "Exportar Dados".

3. Selecione seu modo de exportacéo, porta serial ou TCP/IP, no menu
suspenso [Modo de Exportacao].

e exportacédo via TCP/IP:

Selecione 0 modo de exportacdo TCP/IP. E necessario definir o IP do
servidor correspondente, o numero da porta, o formato de codificacéo e
outros dados.

Confirme se é transmitido em tempo real.
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Cliqgue em [Conectado] e, em seguida, veja se a conexdo € bem-sucedida na
barra de estado.

e exportacédo via porta serial:

Selecione 0 modo de exportacdo via porta serial. E necessario definir a
porta correspondente e a taxa de transmisséao.

Depois de clicar em [Abrir], uma janela abre para confirmar se sera
transmitida em tempo real. Se vocé precisar de transmissdo em tempo
real, clique em [OK]. Caso néo, clique em [Cancelar].

H‘?]Data Maintenance Print  Curves QC Result Query Exportdata]Date Maintenance

Export Data Export Data
Export Mode TCP/P v

Serial Port
TCP/P

Server IP: ‘ \

[7‘ COM: 2 ¥

Encoding format: v|

Port

Baud Rate:  |9600 V‘

D Real time |:| automatic connection
State:

[J Real time [ automatic connection

\connected‘ ‘ Break ‘ ‘ Save ‘

Open off Save

Figura 9-1 Configura¢fes de transmisséo LIS

4. Depois que a conexao LIS estiver concluida, clique em [Salvar] para gravar
as informacfes de conexao LIS e facilitar a proxima operacédo de conexao
LIS.

5. Selecione [Processamento de dados] - [Imprimir] e cligue no botéo [Porta
Serial] ou [TCP/IP] para transmitir os resultados da amostra para o
hospedeiro LIS.

9.2Backup dos Dados

O sistema fornece a funcdo de backup de dados, que permite que os dados
dos resultados sejam copiados (feito backup) para arquivamento e
visualizagao futura.
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9.2.1Manutencao do Banco de Dados

Na interface [Manutencao] - [Manutengcdo do Banco de Dados], os dados de
parametros e resultados de testes podem ser copiados ou reduzidos.

& Instrument check Adjustment Absorbency Test  Washing&&Background Database Maintenance |
\

2 5}

Progrém Input

£

i

Reagent

)
=2
Data Processing

Compress DataBase

Compress

DataPase BackUp

BackUp Reduction

%

!
User Setting

to

m
.3
=

Figura 9-2 Interface de [Manutencédo do Banco de Dados]

1. Selecione [Manutencao] - [Manuten¢ao do Banco de Dados].

2. Clique no botéo [Backup] para fazer backup dos dados dos parametros.
Os resultados de teste, resultados de calibracdo e resultados de CQ sao

copiados para a pasta " BakUp " sob o diretério de instalacdo do
software operacional.

3. Se vocé clicar no botdo [Reduzir], o contetdo do banco de dados no
software operacional serd substituido pelo conteddo do banco de dados
na pasta " Backle 7,

9.2.2Estatisticas dos Dados

As estatisticas podem ser apoiadas na interface [Estatisticas] no menu
[Configuracdo do Usuario]. Tais como: estatisticas de testes, estatisticas de
carga de trabalho, estatisticas de despesas.

Estatisticas do teste:

Os métodos estatisticos de [Estatisticas de Teste] podem ser divididos em
estatisticas amostrais e estatisticas de projetos. Depois de confirmar o0s
métodos estatisticos, hora de inicio e tempo final, cligue em [Estatistica] para
listar os dados relacionados na lista de amostras. Clique em [Exportar] e, em
seguida, faca o backup dos dados. O arquivo de backup é nomeado por
padrdo como a data e a hora do backup, no formato csv.
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Statistics Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About
:"I'astvsvéla_tisﬁcsé Workload statistics Expense statistics

Statistical method

@® Sample O Project Start Time 2019-08-02 B~ End Time 2019-08-02 [Ed

Sample List
[ Input Time Sample No. Patient Name Complete Nu.. Manual ltem  Calculate Ite.. AutomaticIt.. Testltem
‘ Statistic ‘ ‘ Export

Estatisticas de carga de trabalho:
Figura 9-3 Interface [Estatisticas de teste]

Os métodos estatisticos das [Estatisticas de Carga de Trabalho] podem ser
divididos nas estatisticas dos inspetores e nas estatisticas de submisséo.
Depois de confirmar as condicGes estatisticas, clique em [Estatistica] para
listar os dados relevantes na lista de amostras e clique em [Exportar] e, em
seguida, faca o backup dos dados. O arquivo de backup € nomeado por
padrdo como a data e a hora, no formato csv.

Statistics I Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About

o)
‘9} Test statistics | Workload statistics | Expense statistics

Program Input
g L Statistical condition Statistical results

ﬁ @ Inspector Department Submission Sample volu.. Testquantity Total cost Total Charge
Item Setting O Submission
)

Statistical condition

v
=2
Data Processing

Date 2019-07-02 @~
2019-08-02

A

Inspector [1000 v

Maintenance

Ve

User Setting Statistical summary

Export

Monit Statistic ‘

€I

Exit

Figura 9-4 Interface [Estatisticas de Carga de Trabalho]
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Estatisticas de despesas:

O método estatistico de [Estatisticas de Despesas] pode ser dividido em estatisticas
de cobranca de pacientes e estatisticas contabeis de custos. Clique em [Preco] para
definir o preco de custo e o preco de carga do item. ApGs confirmar o método
estatistico, a condicdo estatistica e o nUmero da amostra, clique em [Estatistica] para
listar os dados relevantes na lista de amostras. Cligue em [Exportar], esses dados
podem ser backup. O arquivo de backup é nomeado por padrdo como a data e a
hora do backup, no formato de csv.

& Statistics | Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About
954\ Test statistics Workload statistics Expense statistics
HE TR Statistical method -
Statistical results Program
@® Patient charge .
Patient Name  IDhum Sample Program Cost Price
Item Setting O Cost accounting ; > ALP I3 13
Fi;g Statistical condition I3 CIUYA 2 o
L ALB 0 0
Date 4
Reagent = Wash 12 100
2021:07-02 B~ A Diluent 12 100
e | :7
Data Processing 2021-08-02 B~ '8
= 9
Sample No.
P
Maintenance ‘\
2 :
User Setting Statistical summary Cost |3 Price |13
& — « | —— o]
Monitor Statistic ‘ ‘ Export ‘ ‘ Price ‘

Figura 9-5 Interface [Estatisticas de despesas]

9.3Manutencao dos Dados

9.3.1Introducéo

As unidades de medicdo, diagnostico, tipo de amostra, meédico,
departamento, ordem de teste de projeto, prevencdo de contaminacao
cruzada e ordem de impressédo de cada amostra podem ser definidas pela
manutencao dos dados.

A seguir esta uma descricdo detalhada das configuracdes de dados.

9.3.2Configuracéo dos Itens de Dados

Na impressédo de relatérios amostrais ou inserindo informag¢des amostrais, € necessario
configurar as unidades de medicéo, diagndstico e tipo de amostra, médico, departamento etc.

Report Format

O Units O Diagnosis @ Sample Type AP Tite *Hospital
-¥A
O Department O Doctor 4 Print Inspector's Name
Print page settngs
O M ® A5

Ada Delete Save ol O AT O AST

up Down Top

Up Reference Value

Exceed Standard Display

Down or11 oML

Sample cup type settng

Top
O Standaratube  ® Micro cup
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Figura 9-6 Interface de configuracdo de itens de dados

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencdo de Dados].

2. Selecione as informacdes que vocé precisa definir na coluna de
configuracdo "ltens de Dados". Se vocé precisar adicionar informacdes,
cligue em [Adicionar] e insira as informagdes relevantes na caixa de

selecione as

informacdes do instrumento que vocé precisa ser excluido, em seguida,

entrada. Se

VOCcé precisar

excluir

as

informacoes,

clique em [Excluir] e cligue em [OK] na caixa de comando.

3. Clique em [Salvar] para salvar as configuracdes relevantes.

9.3.30rdem de Teste de Projeto

Ao testar a amostra, vocé pode selecionar a ordem de teste do item. As

operacdes especificas referem-se ao seguinte:

=
v Data Items.
Program Input

DQ‘"

plasma
urine
whole blood

Item Setting

i'_f\
=

Reagent

&

|serum |

O Units O Diagnosis

O Department O Doctor

@® Sample Type

| Aga ‘ ‘ Delete ‘

Save

Data Processing

ALB
% GLU-YA
Maintenance

User Setting

F
*

Project Test Order Prevent cross contamination

[oe]

oo

—

Print  Curves QCResultQuery Exportdata Data Ma\'ntenancell Test Results Correction

Print Order

ALP
ALB
GLU-YA

Report Format

Figura 9-7 Interface de ordem de teste do projeto

Title “*Hospital
Print Inspector's Name
Print page settings
O aa ® A5
O B6 O A4aT O AST
Up ‘ ‘ Down ‘ ‘ Top
i Reference Value ‘
Exceed Standard Display
®1 OHL
Sample cup type setting
O Standard tube @ Micro cup

182



1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manuteng&o de Dados].

2. Depois de selecionar os itens que precisam para alterar a ordem de teste
na coluna "Ordem de teste do projeto”, cligue nos botdes a direita [Para
Cima], [Para Baixo] ou [Topo] para definir a ordem de teste dos itens.

9.3.4Previna a Contaminacao Cruzada

Para evitar o desvio dos resultados dos testes causados pela infeccéo
cruzada entre os projetos, podemos escolher o projeto que tem um grande
impacto em alguns resultados para definir as configuragbes anti-
contaminacao cruzada. As operacdes especificas referem-se ao seguinte:

& Print  Curves QCResult Query Exportdata DataMamtenance| Test Results Correction

=\
B Data lterns
Program Input [Serum

|plasma O Units O Diagnosis @ Sample Type ALP Title ‘”Hnspital |
[2rne Slva
|whole blood O Department O Doctor B [ Print Inspector's Name

Item Setting

‘ ‘ Print page settings
O g @ A5

Print Order Report Format

i
Reagent

‘ Add ‘ ‘ Delete ‘ Save OB6 O a4a1 O AsT

Data Processiig Project Test OrderlPreventcross contamination | 0 ‘ ‘ i ‘ ‘ i ‘
b ¢ [Reagent needlelneaction cup ‘

ALB
GLU-YA Exceed Standard Display

e
@11 OHL
User Semng
‘ ‘ Sample cup type setting
<<
Monitor O Sstandard tube @ Micro cup

Reference Value ‘
Malntenance

Exit
a)
& Print  Curves QCResult Query Exportdata Data Ma«'ntenance] Test Results Correction
Data Items
Program put e Print Order Report Format
plasma O Units O Diagnosis @ Sample Type ALP Title I”Huspnal
whole blood O Department O Doctor g [ Print Inspector's Name
| | Print page settings
O a4 ® A5
| A ‘ ‘ Delete | [save| Oes O aat O asT
Project Test Order |Prevent cross contamination Y ‘ ‘ Dowr ‘ ‘ fTop ‘

Resgent nssite [Fozction o] S
‘ Reference Value ‘
M. tenance L Lier - =
ain
> AR EZoeran EU_Y“ ¥ Exceed Standard Display
User Semng ‘ Add
‘ odity ‘ Sample cup type setting
Momtor O Standard tube @ Micro cup

(S

@1} OHL

b)
Figura 9-8 Interface de prevencédo da contaminacao cruzada
1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencdo de Dados].

2. Selecione a coluna "Prevenir contaminacgao cruzada" e configure a coluna
"Sonda do reagente " e "Copo de Reacéo" para evitar a contaminagao
cruzada.
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ePrevina a contaminacédo cruzada da sonda do reagente: Selecione as

configuracbes do projeto para anti-contaminacdo cruzada na coluna
"Sonda do reagente”, defina o projeto de fonte de poluicdo e o projeto
contaminado. A seguir, cliqgue no botdo [Adicionar] para definir a
configuragdo anti-contaminagao cruzada para o projeto. Por exemplo, a
ALB é o projeto de fonte da poluicdo e o AST esta contaminado. Depois
que o reagente ALB é pego, a solugdo de limpeza é adicionada primeiro,
e, em seguida, o reagente AST ¢é adicionado ao copo de reacao.

ePrevina a contaminacgéo cruzada da cubeta: Selecione a coluna "Copo de
reacao” e selecione o item que precisa de anti-contaminacdo na caixa
suspensa da lista "Nome do Programa”, clique em [Adicionar] para definir
0 item para prevenir a contaminacdo cruzada. Como a ALT, apés a
conclusédo do teste do item, a cubeta utilizada no item serd imersa na
solucdo de limpeza. A cubeta ndo serd usada durante o teste da
amostra. Até o final do teste da amostra, a cubeta e outras cubetas foram
limpas juntamente com a operacéo de fundo.

9.3.5Impresséao da Ordem

Ao imprimir os resultados da amostra, vocé pode selecionar a ordem de
impresséao de itens. A operacdo especifica refere-se ao seguinte:

!
Progr: put

serum
plasma
urine

m
S
27
iy

i

whole blood

Data Items

O Units

| A

O Department

O Diagnosis ~ ® Sample Type

O Doctor

Delete ‘ Save

e
a
Data Processing

Reagent

needle Reaction cup

7z
Maintenance
©
Ve
User Setting

Monitor

»

In|
i
)

No. Item

Project Test Order Prevent cross contamination

Progran [GLU-TA v

Print Curves QCResult Query Exportdata 'Défél\})é\'rfﬁe:ha:née:| Test Results Correction

Print Order

Report Format

ALP
ALB
GLU-YA

Title ‘”Husplta\

Print Inspector's Name

Print page settings
O a4 ® A5

OBs O Aa1 O A5T

Up ‘ Down Top

‘ Reference Value

Exceed Standard Display

@1 OHL

Sample cup type setting

O Standardtube @ Micro cup

Figura 9-9 Interface da ordem de impressao

1. Selecione [Processamento de Dados]- [Manutencdo de Dados].

2. Depois de selecionar os itens na coluna "Imprimir Ordem", clique nos
botdes a direita [Para cima], [Para baixo] ou [Topo] para definir a ordem
de impresséao do item.

9.3.6Configuracdo Manual de Referéncia dos Itens

Ao avaliar os resultados da amostra, existem algumas outras referéncias
gualitativas para referéncias de dados, como "negativa", "positiva", "+", "++".
A operacao especifica refere-se ao seguinte:
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Print  Curves QCResult Query Exportdata Test Results Correction

Data Items
Program Input erm Print Order Report Format
plasma O Units O Diagnosis @ Sample Type ALP Title ‘”Huspita}
K
whole blood O Department O Doctor : [ Print Inspector's Name
Item Setting
@ N ‘ ‘ Print page settings
|
O a4 @ A5
Reagent f e )
: | adg ] l Delete 1 P-w—' Oes O aaT O asT
4 (
Data Frocessing Project Test Order Prevent cross contamination ( s 1 [ s } \ e ‘
ALB —— — -
GLU-YA ’ Up ‘ [ Reference Value ‘
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Down ‘ @11 OHL
User Setting —
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Print  Curves QCResult Query Exportdata Da | Test Results Correction
Data Items
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serum
plasma O Units O Diagnosis @ Sample Type
urine
whaleilogd O Department O Doctor IREEE :l

Item Setting

Eﬁ | \ Reference [ |

Reagent

- | Add J { Delete ] hﬂﬁ || Result Value Reference Value
d ;

Data Processing

Project Test Order Prevent cross contamination

NG ALB ——
= GLU-YA ( Up
Maintenance I

User Setting

Monitor ‘ o ) @ l Return ‘

b

Print |Curves QC Result Query Exportdata Data Maintenance Test Results Correction

Patient Information Sample No.
. . Note The cheaibox number s used in retest sample
Program Input Name: Gender: ~| Diagnosis: ~ Date 20190719 ~
Patient N
Position No. 1 Department: | ~| sample Type: v o [ ] ;o
unprint
nge [ W o eesnor [ estor CJsampiecoce[ | |3 T ey
Item Setting note: [ | i unprint T 10T 2
7 (=) unprint
8% Make a choice  Name Result  Note RefValue Unit Symbol  Whether to retest Bs unprint
O unprint | Pageoown |
Reagent ! L
o ] |AST 1102 0--40 L | | 1 1‘ i unprint
) [&] |ALP EX) L 45-135 lun [CGRL Yes 8 nprit Goto [~
-~ [ ALB 855 H 35-55 L CGRH |Yes B unprint 4
(] UREA 1.80 1.7-83 mmol/L cG Yes 10 unprint (oo
Data Processing
Reaction Curve
L~ 3000
Maintenance
«| m + 2625
, 2260
\% item Manually [7] SelectAdd Range PE——— I
(7] Add to all samples 1875
User Setting =
Add tems e i
& Manually @ Current [7] Picture Mode ' Print ] 3
pr fr————————— 1124
utomatic items: © Al [ In Order ( )
(- ) | senaLis seriatport | —
Profile ltems Add Calculated tems | © Range e -
fer— lSendLlsnelwon(ponl
sl ) : § — = § 10 15 20 25 30 3% 40
( Add Profile ltems I ( Save Retest ‘ | Reset the retest ‘

Figura 9-11 Interface de selecdo manual do valor de referéncia do item

185



1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencéo de Dados].
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Clique em [Valor de Referéncial.

Selecione [Adicionar] / [Modificar] para definir o valor do resultado e o valor de

referéncia.
Clique em [Salvar] ap6s a configuragao.

Selecione [Processamento de Dados] - [Imprimir] e selecione o " N°. da
Amostra". Na lista suspensa "Adicionar itens manualmente”, vocé pode
selecionar o valor de referéncia definido anteriormente.

Clique em [Adicionar Itens Manualmente] e finalize a adigdo manual dos itens.

eSe todas as amostras forem ter adicdo manual dos mesmos itens,
verifiquev/:Addto all samples: e clique em [Adicionar Itens Manualmente]
para finalizar a adigdo manual dos itens para todas as amostras.

eSe apenas algumas das amostras forem ter adicdo manual dos mesmos itens,

comfifelect add Range
Select add Range ﬁﬁjigite 0 intervalo dos numeros da amostra, tais como

e cligue em [Adicionar Itens Manualmente]
para finalizar a adicdo manual dos itens para algumas amostras.

9.4Configuracao da Impressao

9.4.1Introducéo

Os resultados e dados do teste podem ser impressos através da impressora e
do modelo especificado. Vocé pode definir o tipo de papel de impresséo.
9.4.2Configuracdo da Pagina de Impresséo

O tipo de papel de impresséo pode ser modificado na interface [Manutencéo de
data].

1. Cligue em [Processamento de data] e insira a interface [Manutencao de data].

2. Escolha o tipo de papel mostrado na figura abaixo.
eA4d zh: Papel A4
eA5 zh: Papel A5
eA5L_zh: Papel A5 em formato “Paisagem”
eB6_zh: Papel B6

eA4T_zh: papel A4, cada pagina com nome do hospital, informag¢des do

paciente etc.

eA5T_zh: papel A5, cada pagina com nome do hospital, informacdes do

paciente etc.
Print page settings
O A4 ® A5

O B6 O A4T O AST

Figura 9-12 Configuracdes da pagina de impresséo
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Selecione o tipo de papel de impressao na caixa "Imprimir configuracées de pagina".

9.5Impressao do Relatorio da Amostra

9.5.1Introducéo

O relatério amostral é usado para imprimir os resultados de testes, as listas de
amostras, as curvas de reacdo e os dados para amostras de pacientes, bem
como a curva de reacao de amostras em branco e os dados de amostras.

O método de impresséo e as formas de relatorio estdo descritos em detalhes abaixo.

9.5.2Relatorio da Amostra

O relatério da amostra imprime todos os resultados dos testes de um item de
uma amostra num Unico relatério, incluindo as amostras de emergéncia, as
amostras comuns e as amostras de CQ. Vocé pode escolher uma variedade
de tipos de impressao, tais como: impressado de relatério de amostra Unica,
impressao de relatorio de amostra em lote etc. O relatério pode ser impresso
através da seguinte interface:

Método 1:
& Print |Curves QCResult Query Exportdata Data Maintenance Test Results Correction
BJ‘ Patient Information Sample No.
N [ Note The chedbox number is used in retest ssmple
Program Input Name Gender: ~| Diagnosis ~ Date 20190719 ~ s
= No Patient Name  Print status 1
§ Position No. 1 Department ~| sample Type v 1D .
- — = t | unprint \ PageUp
Age: | Y v Bed No: | Doctor: + Samplecode: 2 unprint
Item Setting note: [ a unprint 1 L 2
. 4 unprint
F; _| Make a choice  Name Result Note Refvalue Unit Symbol  Whether to retest 5 unprint
5 1 6 unprint ‘ PageDown ‘
Reagent 7 unprint
) ALP 3 L 45-135 UL CGRL |Yes 4 unprrt Goto: [+
~ i ALB 855 H 35-55 aL CGRH _|Yes 9 unprint
UREA 180 17-83 mmol/L cG Yes 10 unprint (—cyc—

Data Processing

Reaction Curve
4 3000
Maintenance
! [] SelectAdd R | 220
A w& Item Manually ‘ ele ange DeSErpHioN o e 10go
oot [] Add to all samples 1875
Sliinlil0 Add ltems T —————

& Manually ‘ @ Current [ Picture Mode | Print ‘

é 2, i All [¥ In Order T
() | Addautomatic items | ‘ S——— ‘ omee

Monit
sl Brofie o [ Add calcuiatedttems | © Range
S | 'send Lis network port |
l Update Calculation | 2001

Exit

| Add Profile ltems | ‘ Save Retest ‘ ‘ Reset the retest

Figura 9-13 interface [Impressao]

Imprima o relatorio da amostra de acordo com as seguintes
etapas:

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Imprimir].
2. Selecione o numero da amostra a ser impresso na lista "N°. da Amostra".
3. Selecéo do intervalo de impressao:

e Atual: Imprima o relatorio das informacdes do paciente exibidas na pagina
atual.

e Todos: Imprima todos os relatérios de teste deste lote de testes.
e Modo de imagem: Imprima o relatério em formato de imagem.
e Em ordem: Imprimir relatorio de acordo com a ordem da lista atual.

¢ Intervalo: Selecione o [Intervalo de impresséao ] e insira o intervalo de
namero de amostra correspondente na caixa de entrada para imprimir
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varios relatérios de amostra necessarios.

4. Clique em [Imprimir] para concluir a impressao do relatério.

Hospital
N°. da Amostra: 2 Nome: Género: Idade: Ano Més Departamento:
Tipo amostra: Sérum ID amostra: N°. da Cama: Médico: Diagndstico:
N°. Item Resultado Nota Unidade Valor Ref.
1 AST 438 UL 0-40
2 ALT 2539 1 UL 0-41
3 ALB 8.0 gL 35-55
Data do relatério: 2019-08-28 Data da submisséo: 2019-08-28 ~ Examinador: 1000 Auditoria:
Resultados somente para as amostras de teste
Figura 9-14 Resultado da amostra de impressao na interface [Impressao]
Método

2:
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1. Selecione [Configuracdo do Usuario] na barra de menu e abra a interface [Consulta de
Resultados de Teste], conforme mostrado abaixo:

{é \ Statistics Test Result Query I User Setting Change User Password Operation log About
) Query Condition Patient Information e —
Program Input Age [0 0 20190828
Date [¥12019-08-28 ~ Sample No. 1 Sample Type serum -
Name Position |1 Diagnose ~ BedNo:
Item Setting > Patient ID: Department: Y. Name
£ uel .
@g dilia ‘ Gender: v Doctor: = ‘ Print
2 Sample No.
Reagent Detail Result
2 EngName  Result Absorbance Hint Ref_Value Unit Symbol
) 3 | > 752 04110 6088 oL |
R 4 UREA 6.01 -0.0556 17-83 mmoli
9 5 GLU-YA 5.27 04864 389-6.1 mmoliL
5 5 AST 153 -0.0062 0-40 UL
£ 7 AT 16.0 -0.0058 0-41 uL
./ < 8 ALP 91 00317 45-135 uL
Maintenance ?O ALB 522 1.0543 3555 oL
==) "
(5. 12
User Setting 13
15
& -
17
Monitor 18
19
Exit

Figura 9-15 Interface [Consulta de Resultados de Teste]

2. De acordo com a "Data" ou o "Nome", clique em [Consultar] para ver 0os
resultados atuais do teste ou resultados histéricos de testes.

3. Clique em [Imprimir] para concluir a impressao do relatério.
9.6Impressao do Relatorio do Reagente

9.6.1Introducéo

Os relatérios do reagente sdo usados para imprimir a lista de reagentes, bem como a
posicdo do reagente, o tipo de reagente, o reagente remanescente e o0 estado de
calibracao.

9.6.2Lista de Informacdes Sobre Reagentes

O relatério da lista de calibracdo do reagente pode ser impresso através da interface
[Informacdes de Reagente].

1. Selecione [Reagente] - [Informacgbes de reagente]

2. Cligue em [Posicéo de Impresséo] para imprimir as informacgdes do reagente.
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Hora da impresséo 2019-11-04 17:14:55

Informacéo do Reagente

Posigdo Item Tipo Restante  Disponivel  Tipo de Posigdo Tipo Restante  Disponivel — Tipo de
frasco Reagente  do item frasco reagente

Position ttem Bottle Typ R Available ReagentTy Position Rem Bottle Typ Remaining Avail; Reagent Ty
1 AST 70 4.1 167 1 46
2 AST 20 11.27 170 2 47
3 48
4 ALP 70 459 173 1 48
5 ALP 20 493 74 2 50
[ 51
7 ALT 70 4313 163 1 52
8 ALT 20 10.01 151 2 53
9 54
10 UREA 70 1812 73 1 55
1 UREA 20 159 19 2 56
12 57
13 GLUYA 70 3561 107 1 58
14 59
15 ALB 70 19.68 59 1 60
18 61
17 ™ 70 17.76 53 1 62
18 63
19 Ca 70 70 210 1 64
20 85
21 TBILF 70 70 210 1 66
bl TBILF 20 20 150 2 a7
23 88
24 69
25 70
26 71
b2l 72
28 73
2 74
30 75
31 76
2 77
33 78
34 70
35 80
3 81
37 82
38 83
39 84
40 85
41 86
42 a7
43 88
4“4 )
45 Wash 70 0 0 5 90
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9.7Impressao do relatorio CQ

9.7.1Introducéo

Os relatérios do CQ sédo usados para imprimir dados relacionados aos
resultados do CQ, incluindo resultados de testes de CQ, grafico de Levey-

Jennings, gréfico duplo, dados de CQ e resumo de dados do CQ.

9.7.2 Resultado do CQ

Depois que o teste de CQ estiver concluido, vocé pode imprimir o resultado do teste

atraves da interface [Processamento de Dados].

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Consulta de resultados do CQ)].

2. Consulte o resultado do CQ que precisa ser impresso.
3. Selecione os resultados do CQ.
4. Clique em [Imprimir Grafico do CQ] ou [Imprimir Relatério do CQ].

28

Shengming Hospital ALB standard daily QC chart
N:11 X:10.636 SD:3.392 CV.0 319 QC date: 2019-03-28
3sD | — — ~
25D i— — —_—— — — —
18D ! - _ — —
1SDf— Ay —~
25D Y S —— —_— — —
3SDf- —_— — —
|
o Tki :7a‘57' 5 T 1 ;2 1 T¥ 1 71»(‘40 0
Figura 9-17 Gréfico do CQ
Detailed Information 2019/8/28 14:31
QC time QC batch Items QC value
2019-08-28 12 ALB 1
2019-08-28 12 ALB 15
2019-08-28 12 ALB 13
2019-08-28 12 ALB 4
2019-08-28 12 ALB 9
2019-08-28 12 ALB 8
2019-08-28 12 ALB 6 ~ )
2019-08-28 12 ALB 15
2019-08-28 12 ALB 13
2019-08-28 12 ALB 11
2019-08-28 12 ALB 12

Figura 9-18 CQ relatério de resultados
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9.8Registro de Operacao

9.8.1Introducéo

O registro de operacado mostra todas as operacdes do software do analisador,
incluindo "Registro de Login", "Registro de Operacdo” e "Registro de
Manutenc¢éo”. Os usuérios podem consultar o operador, o tempo de operacao

e 0 conteudo de operacado correspondente através do registro de operacao, o
gue é conveniente para manutencao posterior e uso do instrumento.

9.8.2Registro de Login

O login mostra os registros de entrada e saida do software operacional do

&\ Statistics Test Result Query User Setting Change User Password | Operation log | About

S Query log Type selection
Program Input

| Last7days | Last 30 days | | Lastoodays | @ Login log
Query by time O Operation log
e Seling 210802 @] — 21wz ©+| [ auey |
ﬁ'q'. e O Maintenance log
S Delete log
Reagent 210615 -] — [o21-0802 G| | Deete | | Refresn

Operation date Operator Operation log
2021-08-02 08:45:38

Data Processing » 1000 Not online login software successfullyl
2021-08-02 08:51:11 1000 Exit the software!
2021-08-02 08:53:22 1000 Not online login software successfully!
2021-08-02 10:18:08 1000 Exit the software!
2021-08-02 11:02:46 1000 Not online login software successfully!
2021-08-02 11:05:49 1000 Exitthe software!
2021-08-02 11:45:00 1000 Not online login software successfullyl
User Setting 2021-08-02 11:52:20 1000 Exitthe software!
2021-08-0213:33:48 1000 Not online login software successiully!
/El% 2021-08-0213:45:38 1000 Exitthe software!
Monitor 2021-08-02 13:54:30 1000 Not online login software successfully!

Maintenance

analisador.
Figura 9-19 Registro de login

1. Selecione [Configuracdo do Usuario] - [Registro de Operacao].

2. Selecione a lista "Registro de Login" na lista "Sele¢céao de Tipos", que pode
exibir as operacfes de login relevantes, como data de operacgéo, operador
e conteldo de operacao na parte inferior da pagina.

3. Se vocé precisar consultar o login de um determinado periodo, vocé
pode selecionar os "Ultimos 7 dias", "Ultimos 30 dias" e "Ultimos 90 dias"
na lista "Registro de consulta" para consultar convenientemente ou
selecionar uma data especifica na lista "Consulta por hora" e clicar em
[Consulta] para consultar o login pelo periodo.

4. Se voceé precisar excluir registros por um determinado periodo, selecione
uma data especifica na lista "Excluir Registro" e clique em [Excluir] para
apagar o registro de login durante o periodo especificado.

9.8.3Registro de Operacéo

O registro de operacdo mostra os registros de operacao do analisador e do software
operacional.
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Statistics Test Result Query User Setting Change User Password | Operation _l_o_g___l About
Query log Type selection
| Last7days | | Lastsodays | | Lastoodays | O Login lag
B Query by time @ Operation log
REmSEing o2r0s02 G| — fo2zisez -] [ auey |
2n O Maintenance log
Fig Delete log
Reagent po210615 O] — po2ioso2 O] Delete | Refresn |
)
:’—J [ Operation date Operatar Operation log ~
Data Processing [ 2021-05-02 09:12:01 1000 Modify calibration parameters: GLU-YA
12021-08-02 09:58:24 1000 Modify calibration parameters: GLU-YA
, 2021-08-0210:03:42 1000 Modify calibration parameters: ALB
s 2021-08-02 10:05:24 1000 Add quality control parameters, the batch number is:54545
Maintenance
12021-08-02 10:06:10 1000 Delete the QC parameters, the batch number is:54545
© A 2021-08-02 10:06:16 1000 Modify the QC parameters, the batch number is:11
ve 2021-08-02 10:07:23 1000 Add quality control parameters, the batch number is:12
User Setting 2021-08-0210:10:39 1000 Increase the quality control number: 1
2021-08-02 11:05:39 1000 Enter the sample — number: 1 Sample bit nurmber:1
&% |2021-08-02 11:05:39 1000 Enter the sample — number: 2 Sample bit nurmber:2
Monitor 12021-08-0211:05:39 1000 |Enter the sample — number. 3 Sample bitnumber:3
2021-08-02 11:05:39 1000 Enter the sample — number: 4 Sample bit number:4
12021-08-02 11:05:38 1000 Enter the sample — number. 5 Sample bit number.5 I
< >

Figura 9-21 Registro de operacao
1. Selecione [Configuracéo do usuério] - [Registro de Operacao].

2. Selecione o0 "registro de operacao” na lista "Selecdo de tipo", que pode
exibir as operacdes de login relacionadas, como a data de operacao, o
operador e o contetdo de operacdo na parte inferior da pagina.

3. Consulte a etapa 3-4 em "9.7.2 Registro de Login" para consultas e
exclusdes de registros de operacéao.

9.8.4Registro de Manutencao

O registro de manutencao mostra os registros de manutencao do analisador.

r & Statistics Test Result Query User Setting Change User Password | Operation log j About
9)) Query log Type selection
Program Input p
| Last7days | | Last30days | | Lastoodays | O Login log
Query by time O Operation log
Item Setting 210802 G-] — po2tmeo2 ®-] [ auey |
@ Maintenance log
Delete log
Reagent po21oe1s O+ — porosoz @+ | Delete | | Refresh |
e | - "
-~ Operation date Operator Operation log

Data Processing

P
Maintenance
=

a;,&
User Setting

&

Monitor

Figura 9-22 Registro de manutencéo
Selecione [Configuracdo do Usuério] - [Registro de Operacao].

Selecione 0 "registro de manutencdo"” na lista "Selecdo do Tipo", que pode
exibir as operacdes de login relacionadas, como a data de operacéo, o
operador e o contetdo de operacdo na parte inferior da pagina.

Consulte a etapa 3-4 em "9.8.2 Registro de Login" para consultas e
exclusdes de registros de operacéao.
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1 Parametros de ltem

Este capitulo introduz as varias funcfes avancadas de aplicacao do
item. Seu principal objetivo é integrar alguns dos resultados
testados por outros instrumentos em um relatério de inspecdo,

incluindo:
¢ Inserir manualmente a configuracdo e aplicacao de itens
e Configuracao e aplicacdo de itens calculados

e Configuracéo e aplicacado de itens de perfil
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10.11tens de Entrada Manual

10.1.1 Introducéao

Itens de entrada manual podem ser inseridos manualmente no relatorio de
teste apOs outros instrumentos obterem o resultado, tais como: hepatite B,
eletrolitos (K+, Na+, Al3+, Ca2+) etc.

Manually Input ltems

PR LSt ftemNo: 1 Full Name:
Abbreviation: Decimal Places: |0 -
Low Value: 0 Unit: | -]
High Value: 0
Add EO |wCaiicer| [esave [nAdiatonley

Figura 10-1 Interface de item de entrada manual

10.1.2 Desenhar / Editar Item de Entrada Manual

1. Cliqgue em [Configuracdo do item] - [Configuracdo de parametros de itens
especificos].

Clique em [Adicionar] na lista "ltens de Entrada Manual".

Insira o item "Abreviagao”, "Alto Valor", "Baixo Valor", "Nome Completo",
"Casas Decimais”, "Unidade" por sua vez.

Apbs a configuracao, cligue em [Salvar].

o

Se vocé quiser reeditar, clique em [Cancelar].

10.1.3 Inserindo Resultados de Itens de Entrada Manual

Clique em [Processamento de dados] - [Imprimir], selecione os itens de
entrada manual que foram adicionados antes e, em seguida, adicione o
resultado e o comando.

10.2 Item Calculado

10.2.1 Introducéo

O item de célculo é calcular o resultado de outro novo item usando os
resultados dos dois itens A e B ou mais.

10.2.2 Desenhar/Editar Item de Calculo

1. Cliqgue em [Configuracdo do item] - [Configuragcdo de parametros de itens
especificos].

2. Cligue em [Adicionar] na lista "ltem Calculado".

3. Edite o item "Abreviacdo", "Nome Completo" de acordo com as
necessidades do usuario. Insira as "Casas Decimais”, "Unidade", "Alto
Valor", "Baixo Valor" e "Férmula de Calculo" de acordo com as instru¢des
de item adicionadas, conforme necessario.

4. ApOGs a configuracao, clique em [Salvar].
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5. Se vocé quiser reeditar, cligue em [Cancelar].

6. Se vocé quiser excluir, clique em [Excluir].

Progfam Input

ItemPar

Manually Input Items
Input Itemn List

CalibrationPar

Parametros do item

QC Parameter

Specific ltem Parameters' Setting

ltern No: Full Name: F
Abbreviation: Decimal Places: B
{tem Serting Low Value: O Unit: v
High Value: 0
Re-agent ( ) =
"  A— Add automatic (
[Ada | | Edit| | Deete| [wsavem |-Adar .
Calculated Item
Data Processing Calculated ltem ltern No: Selected ltems
G ALB
Abbreviation: ALP
7 GLU-YA
Maintenance Full Name:
%;é Unit: v
User Setting Decimal Places: v
é? LowVvalue: [0 | High Value: 0
N o}
Monitor Calculation Formula:
ﬂ [Agge|  [Edt| | ooDelete|  [wsave
Exit

Figura 10-2 Interface de item calculada

10.2.3 Consulta de Resultados de Itens Calculados

Clique em [Processamento de Dados] - [Imprimir], quando o teste de itens A e
B (ou mais itens) for concluido, o resultado do item calculado é exibido
automaticamente.

10.3 Configuracao e Aplicacéao de Itens de Perfil
10.3.1 Introducéo

O chamado item de perfil, € a combinagéo dos itens relacionados, tais como:
um conjunto completo de funcdo hepatica, um conjunto completo de funcao
renal etc. Basta clicar no nome do item do portifélio para poder completar uma
série de funcdo de registro de itens para facilitar o registro amostral de
entrada rapida.
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Profile ltems
Profile Item List

ltem No:
Abbreviation:
Full Name:
W' Selected ltems
ALT
|ALB
| TBIL-F
DBIL-F
>>
<<
| Add | | Edit | | Delete |

Save

Figura 10-3 Item de perfil

10.3.2 Desenhar / Editar Item de Perfil

1.

Clique em [Configuracdo do Item] - [Configuracdo de Parametros de Itens
Especificos].

2. Cligue em [Adicionar] na lista "ltens de perfil".
Insira o "ltem N°.", "Abreviacdo" e "Nome Completo" de acordo com a
necessidade do usuario.

Selecione os itens de teste na lista "ltens Opcionais" e importe-os na lista
"Itens Selecionados" pelo botdo """,
5. ApOs a configuracao, clique em [Salvar].

. Se vocé quiser reeditar, cligue em [Cancelar].

. Se vocé quiser excluir o item de perfil, selecione o item de perfil na lista
"ltens de Perfil", clique em [Excluir] para excluir o item do perfil.

10.3.3 Consulta de itens de perfil

Cligue em [Processamento de dados] - [Imprimir], quando o teste de itens de
perfil estiver concluido, os resultados dos testes de cada item sdo exibidos
automaticamente.
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11Funcao do sistema

Este capitulo descreve como executar varios comandos do instrumento e

configuracBes avancadas do sistema, a fim de melhor uso do
instrumento.

As opcdes avancadas de configuraces do sistema incluem:

e Configuracdo do usuario e configuracdo de senha

e Ver informagdes da verséo
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11.1Configuracao do Usuario e Configuracdes de Senha

11.1.1Introducao

Através da interface [Configuracdo do Usuario], ele pode adicionar, excluir e
modificar os usuarios de software operacional, também pode definir privilégios
do usuério e definir grupos de usuarios especificos. Grupos de operadores
avancados podem definir privilégios diferentes para cada usuario de grupos
comuns, permitindo que eles realizem operacdes correspondentes a alocacao
de privilégios.

Descricao:

O nivel de privilégio do usuério é dividido em trés niveis: geral, avancado e
super avancado.

As permissfes gerais sdo usadas por operadores hospitalares, privilégios
avancados sdo usados pelos administradores hospitalares e o grande
privilégio € usado por engenheiros de atendimento ao cliente.

Grupos de privilégios avancados podem definir privilégios diferentes para
cada usuario de grupos, permitindo que eles realizem operacdes
correspondentes a alocagéo de privilégios.

Se a senha do usuario em geral for esquecida, 0 nome do usuario pode ser
excluido e redefinido através do sistema avancado de login de identidade do
usuério, ou entrar em contato com a central de atendimento ao cliente da
empresa ou com o distribuidor na sua area. Se a senha avancada do usuario
for esquecida, entre em contato com a central de clientes da nossa empresa
ou com o distribuidor da sua éarea.

11.1.2 Adicionando Usuarios

Apenas usuarios avancados podem adicionar novos usudrios, o que nado é
permitido pelo operador. Um méximo de 100 usuérios (incluindo 1000) s&o
permitidos. O codigo do usuario, 0 nome do usuario e o nivel precisam ser
definidos ao adicionar usuarios.

1. Selecione [Configuracdo do Usuéario] - [Configuracdo do Usuario].
2. Insira o cédigo do usuario no campo [Codigo].

3. Insira 0 nome de usuario no campo [Nome].

4. Selecione o nivel do usuario em [Nivel].

As opcoes incluem:
eAvancado.
eAdministrador.

5. Clique em [Adicionar].

6. Depois que o usuario for adicionado, a caixa de solicitacdo relevante
aparecera, mostrando "Usuario adicionado com sucesso, a senha inicial é
12345" e entédo clique em [OK].
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&\ Statistics Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About
Program Input
. 2 | Code Name Level
123 Lemon | Advanced
124 Jason |General
Item Settin, = Code 125

Reagent

)
|
Data Processing

Name Tom

Level General v

o Users added successfully, initial password is 12345,

——
Maintenance
= Add \
3 ——
User Setting

é&% Delete ‘

Monitor

e

Figura 11-1 Interface de adi¢cdo do usuario com sucesso

11.1.3Excluindo Usuarios

Os usuérios que estdo logados no software operacional ndo podem excluir
outros. Somente os administradores podem fazer essa exclusdo, usuarios
comuns nao tém o direito de excluir outros usuarios. Se vocé quiser modificar
a permissdo ou nome de usudrio e codigo do usuério, vocé pode excluir o
usuario primeiro e, em seguida, adiciona-lo novamente.

1. Selecione [Configuracdo do Usuario] - [Configuracdo do Usuério.
2. Selecione o usuario que deseja excluir da lista de usuarios.

3. Clique em [Excluir].

4. Aparece a caixa de controle e clique em [OK].

11.1.4 Alterar Senha do Usuario
11.1.4.1 Alterar a Senha

Apenas a senha do usuario da conta que estiver logada no momento pode ser
modificada.
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Statistics Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About

L2

Program Input

user password | ltem Setting password|

Item Setting
Eig Old Password: e
R t
. New Password: -
)|
2
. Confirm: dofokok
Data Processing
ras
Maintenance —_— _—_—
| OK | Cancel

User Setting

Maonitor

Figura 11-2 Interface de alteracdo de senha de usuario

1. Selecione [Configuracdo do Usuario] - [Alterar Senha do Usuério] - [Senha
do Usuario].

2. Insira a [Senha Antiga], [Nova Senha] e [Confirmar Nova Senha].
3. Cligue em [OK].

4. Aparece a caixa de controle com mensagem de “bem-sucedido” e clique em
[OK].

11.1.4.2Senha de Configuracéao de Itens

Alterando a senha da configuracéo de itens s6 pode modificar a senha de
configuracéo de itens do menu [Configuracao do Item].

Statistics Test Result Query User Setting Change User Password ‘ Operation log About

L2

ltem Settin rd |
PRearar g user password | ltem Setting password |

Item Setting
Eg Old Password: ~ ™™*
Reagent
New Password:  *™™**
3
Data Processing —_———
Confirm: |
Z
Maintenance ) e
ot \ OK | Cancel

=)

User Setting

Figura 11-3 Interface alteracéo da configuracéo de itens

1.Selecione [Configuracdo do Usuario] - [Alterar Senha do Usuério] - [Senha de
Configuragao de Item].

2. Insira a [Senha Antiga], [Nova Senha] e [Confirmar Nova Senha].
3. Cliqgue em [OK].
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4. Aparece a caixa de controle com mensagem de “bem-sucedido” e clique em
[OK].

11.2Informacbes da Verséo

Abra a interface [Sobre], cligue em [Obter a Versao] e consulte o "N°. da Maquina" e
a "Versao da Maquina", como mostrado na figura 11-4.

Statistics Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About |

Prog‘r:arm Input BioBase biochemical control software®BioBase

i Copyright 2019-2029
§ o 1 GetVersion
ig Version Number

Reagent

. Version:SHY-400-KZ-V1.0.0
)

Data Processing

Pl

Maintenance

2

User Setting

&% Warning: This computer program is protected by the copyright law of the international
convention,unauthorized homemade ordistribution of some or all of this program, may result in

Monit
. severe civil and criminal sanctions,and will be possibly prosecuted to the extent permitted by law.

Figura 11-4 Interface da verséo
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12. Método de Operacao de Transmissao
LIS

Este capitulo introduz as configuragbes do parametro de comunicacao do
Sistema de Informacdes Laboratoriais (LIS) e o método de teste de

amostra e transmissao de resultados para a conexao do LIS.
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12.1Visao Geral

Este capitulo introduz o método de operacdo da transmisséao LIS.

O Sistema de InformacbGes Laboratoriais (LIS) € um computador externo
conectado ao analisador através de uma interface fixa. E usado para baixar
informacdes de aplicacdo de amostra e aceitar os resultados do teste de
amostra transmitidos a partir do médulo de andlise.

Antes de usar o LIS para baixar informacfes de aplicacdo de amostra e
transmitir resultados amostrais, é necesséario definir os parametros de
comunicacéo LIS e o modo de transmissao de resultados.

Antes de usar a funcao de transmissao LIS, certifique-se de que o sistema
LIS esteja no lugar. Caso néo, a funcédo de transmissao LIS ndo pode ser
realizada.

Nota:

Nossa empresa fornece apenas o protocolo de comunicagéo LIS, o sistema suporta

transmissao LIS serial/de porta de rede, mas néo fornece o sistema LIS.
12.2 Configuracdes de Parametros de Comunicacao LIS

12.2.1 Introducéao

Antes de usar a funcdo de transmissdo LIS, € necessario definir os
parametros de comunicacao LIS, tais como: modo de exportacdo, endereco
IP, porta COM etc. Antes de obter informacgdes sobre a aplicacdo da amostra
e transmitir resultados do LIS, a relagdo correspondente entre o sistema LIS e
0s parametros do item no analisador deve ser configurada para vincular o
cbdigo correspondente. Caso contrario, o LIS ndo consegue identificar os
itens carregados do analisador e o analisador ndo consegue identificar os
itens baixados do LIS.

12.2.2 Configuracao de Parametros de Comunicagéao LIS
1. Selecione [Processamento de Dados] - [Dados de Exportacao].

2. Defina os seguintes parametros de comunicacgao:

Tabela 12-1 Parametros de Comunicacéo LIS

Selecione o modo de exportacao do analisador e do
Modo de LIS da lista . As opc¢Oes sao: "porta serial" e "TCP/IP".
exportacéo O padréo é a porta serial.
Insira o0 endereco IP do LIS. A conex&o entre o
analisador e o hospedeiro LIS é implementada
através de uma rede e é conectada com base no

Endereco IP do

servidor protocolo TCP/IP.
Porta Insira 0 niUmero da porta do LIS.
Ao selecionar a porta serial como o modo de
Parametros exportagdo, vocé precisa definir os seguintes
de parametros de comunicacéo serial: porta COM:
C padrao é COMS3.
comsu;rli(;allgao Taxa de transmissao: Permitida a ser definida para

4800, 9600 e 19200. O padréo é 19200.
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Selecione o formato de codificacdo do analisador
Formato de conectado ao LIS da lista suspensa, incluindo: ASCII,
codificacdo UTF8, Unicode, UTF32.
3. Clique em [Salvar] para salvar as configuragoes.

12.3 Teste de Amostra Conectada ao LIS

12.3.1 Introducao

Depois de vincular-se ao LIS, as informac¢6es do aplicativo da amostra podem
ser enviadas do LIS por iniciativa propria, ou testes de amostra de rotina e
emergéncia podem ser aplicados através da digitalizacdo em tempo real e
download manual e entdo os resultados podem ser transmitidos ao LIS em
tempo real ou manualmente para revisdo e arquivamento.

Apos a obtencdo e download das informacBes do aplicativo, € necessario
definir manualmente o local da amostra.

12.3.2 Teste de Amostra para Vincular LIS

O sistema suporta o download em tempo real e manual de informac¢des do
aplicativo de amostra do LIS e, em seguida, inicia o teste. Quando o sistema
esta em espera, as informacdes do aplicativo podem ser baixadas
manualmente do LIS.

O sistema de informagfes de amostra baixado do LIS cobrird seu item. Se a
amostra estiver em outro estado, o sistema adicionara um item adicional.

&\ Samplelnput ‘ Calibration&QC Input Sample Retest
Q,# Sample information
Program Input Sample No.: 1 Name: | | Gender viage [ ||Y v|piagnose v I

ﬁ Pastion No.: |1 | Department « | Sample Type ~| Doctor. ~ Bed No SampleVolType: |Normal  ~

g ] i v Sample Blank
Item Setting Samplecode: Cup type:  Micro cup [ Sample Blanl Ll Dilttion

F" A ALB GLU-YA
i

Reagent [ Refresh

- — Reagent Expired

—No registration R2

Test type Sample No.
Roine  []Emergency [

Delete

Lis ]
SerialPort

Data Processing

dJ
Z
Maintenance
©
¥
User Setting
&

C®~oun s wn

— Selected ltems

— Not selected items

- — Not Calibrated.

‘ Samplenput Edit

Profile Order

)
i
]
Monitor
{I
Exit —

Save Delete

Figura 12-1 Interface de download informacdes da amostra do sistema LIS
1. Cliqgue em [Entrada do Programa] - [Entrada de Amostra].

2. Na lista [Entrada da Amostra], clique com o botéo direito do mouse no
namero da amostra que precisa importar os dados do teste do sistema LIS
e selecione [LIS].

3. Clique em [OK] apoés a importacao ser bem-sucedida.
4. Clique em [Salvar].
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13Manutencao

Este capitulo descreve como manter o instrumento, incluindo instrucdes
comuns de manutencdo e manutencdo regular. Uma descricdo detalhada da
finalidade, oportunidade de manutenc¢éo, suprimentos de manutencgédo, estado
do instrumento, precaucdes e etapas de operacdo de cada item de

manutencao séo fornecidas.
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13.1Visao Geral

13.1.1Introducéao

Para garantir o desempenho confiavel, a boa condicdo de trabalho e a vida
atil do sistema, o sistema deve ser operado e mantido regularmente de
acordo com as exigéncias deste manual do usuario. Mesmo que vocé seja
apenas um operador, € muito importante adquirir o conhecimento de
manutencao e reparo deste capitulo. O estudo aprofundado permitird que o

instrumento alcance o melhor estado operacional e desempenho em uso.

O sistema fornece instrucbes de manutencdo do instrumento bioquimico e
lista de manutencdo. Instrugcbes de manutencdo podem ser usadas para
executar varias operacfes de manutencdo no instrumento. Os itens de
manutencao regular podem ser dominados através de listas de manutencao,
o tempo e o conteudo de cada manutencdo podem ser registrados. Eventos
anormais ou outros importantes ocorrendo no processo de manutencao
podem ser registrados para inspecdo subsequente. Para problemas
insoltveis encontrados durante o uso e a manutencdo ndo cobertos neste
capitulo, por favor contatar nosso centro de servi¢co ao cliente da empresa ou

A Aviso:

o distribuidor na sua area.

e N&o realize trabalhos de manutencao que nao estao explicitamente
declarados neste capitulo. O ndo cumprimento pode resultar em
danos no sistema e lesGes pessoais.

e Ndo toque em pecas claramente documentadas e possam ser
operadas e mantidas pelo usuério.

e Reparos nao autorizados no sistema podem resultar em danos no
sistema e lesdes pessoais e 0s termos prometidos no contrato de
reparo ndo serdo mais validos nesses casos.

e Apls a conclusdo do trabalho de manutencao, confirme que o
sistema esta funcionando corretamente.

e Ndo derrame liquidos como &agua ou reagentes nas partes
mecanicas ou elétricas do sistema.

e Se vocé ndo usar o instrumento por um periodo (mais de uma
semana) ou precisar mover o instrumento, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da hossa empresa ou com
o distribuidor da sua area para realizar a manutencdo na maquina
para garantir que o instrumento ainda tenha um bom desempenho
apos a préoxima realizacao.

% Risco de infec¢éo bioldgica:

Durante o trabalho de manutencéo, certifique-se de usar luvas e roupas de
trabalho para prevenir infec¢des e 6culos de protecao, se necessario.
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13.1.2Informacdes Sobre Acessorios

Para garantir a seguranca pessoal e o desempenho do sistema, use 0s
acessorios fabricados ou recomendados por nossa empresa. Se VoOcé
precisar de reparo de instrumentos ou substituicdo de acessorios e materiais
de consumo, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente ou um distribuidor em sua area.

Tabela 13-1 Informacdes sobre acessoérios

Peca sobressalente Posicao Nota
Substitua as pegas regularmente. Troque a peca ao usar
mais de 2000 horas ou quando o sistema indicar que a
Lampada halégena 12V 20W Caixa de fonte de luz ndo esté forte o suficiente. Para garantir a

origem de luz

preciséo dos resultados dos testes, recomenda-se substituir
a lampada hal6gena
depois de 1500 horas.

Cubeta (20pcs/grupo*6

Bandeja de Usado para reagao entre reagente e amostra
grupos) reacdo
Tubo TPU Tubo de agua 3,2 mmx6,4 mm

Filtro de abastecimento de
agua, gota de agua

Tubulagdo de abastecimento de 4gua

Sonda do reagente

Braco de
reagente

Transfira o reagente 1 e o reagente 2

Uma sonda de amostra

Braco de amostra

Transfira a amostra

Misturador

Brago misturador

Mistura de reagente e amostra

Agulhas de limpeza

Braco de lavagem

Lavagem da cubeta

Reagente/ Copo de limpeza
sonda da amostra

Copo de limpeza misturador

Lavando a parede externa da sonda do reagente,
amostra e misturador .

Folha para o usuério substituir regularmente ou para a manutencao de pecas de reposicao

Favor preparar os acessorios abaixo, caso alguma falha torne necessério a
substituicdo de pecas, verifique a tabela 13-2:

Tabela 13-2 Folha de acessoérios regulares

Ne. Peca sobressalente Nota Estoque /ano
recomendado

1 Lampada halégena 12v20wW 1

2 Cubeta (20pcs/grupo*6 grupos) 24 grupos

3 Tubo TPU 3,2 mmx6,4 mm 5m

4 Filtro de abastecimento de agua Tubulagéo de abastecimento de agua 1 conjunto

5 Sonda do reagente Transfira o reagente 1

6 Sonda de amostra Transfira a amostra 1

7 Misturador Mistura de reagente e amostra 1

8 Agulhas de limpeza Lavagem das cubetas 1
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13.1.3 Suprimentos e Ferramentas de Manutencéo

Os seguintes suprimentos e ferramentas sdo necessarios quando manter o
instrumento.

Suprimentos e ferramentas padrao

Tabela 13-3 Suprimentos e ferramentas padréo

Suprimentos e ferramentas Faixa aplicavel

- Remova a caixa e o ventilador de
Chave Phillips 3.3x75 resfriamento. Instale a sonda e a

fonte de luz.

Chave de fenda estriada ¢3.3x75 glrztale/desmonte a sonda e instale o
Conjunto de chaves hexagonais internas Instalar/desmontar o braco.
M2~M6
Limpador de bocal 0.3mm, 0.5mm Desobstrucdo das agulhas .

Suprimentos e ferramentas que 0s usuarios devem preparar

Tabelal3-4 Suprimentos e ferramentas que os usuarios devem

preparar

Suprimentos e ferramentas Faixa aplicavel

Gaze limpa Verifigue a bomba e limpe a parede externa da
agulha

Cotonete Limpeza do reagente , sonda da amostra e
agulhas de limpeza etc.

Aspirador Ventilador de limpeza, filtro de ar etc.

Escova Limpando a tela de poeira

Pincas Desmonte a sonda etc.

Injetor Limpeza para todas as sondas

Béquer Sonda de limpeza

Alcool Sonda , misturador, peca de lavagem etc.

lepa_dor de teclado de tela Limpeza da tela sensivel ao toque e teclado

especial

Luvas sem fibra Enxague a cubeta, substitua a cubeta , etc.

13.2Manutencé&o Regular

13.2.1 Introducéo

Os itens de manutengao regular sao definidos com base na condicdo dos
diversos componentes do instrumento e do uso real e devem ser
rigorosamente executados por pessoal treinado de acordo com o ciclo
especificado para garantir o desempenho do instrumento e reduzir as
chamadas desnecessarias ao servico técnico. Certifique-se de se familiarizar
com os procedimentos de manutencdo nesta secdo, antes de realizar a
manutencao.

Os itens da manutencdo regular sdo realizados manualmente. Siga
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cuidadosamente as etapas deste manual do usuario para manutencao.

13.2.2 Definicao do Periodo de Manutencdao
Os itens de manutencgéo sédo divididos em seis periodos de ciclo de manutengéo.
eDiario
eSemanalmente
eMensal
*A cada trés meses
*A cada seis meses

eQOutros (n&o regulares)

13.2.3 Conteudo de Manutencéo

Para diferentes ciclos de manutencdo, o0s requisitos de manutencdo e
contetdos sao diferentes. Toda a manutencao fornecida neste capitulo esta
prevista na configuracdo completa do instrumento. Se alguns modulos néo
forem selecionados, ndo ha necessidade de realizar operacdes de
manutengao correspondentes.

Limpeza regular, inspecao e substituicdo de pecas.

Manutencéo regular, inspecao e substituicdo de pecas sdo mostrados na
Tabela 13-5 (calculada para 5 horas de uso diario do instrumento):

Tabela 13-5 Substituicdo regular de acessorios

Periodo
Ne. Item
P/1 P/1 diario pontua seman 1 3 6 anua
vez ano | al més meses mes I
es
1 Copo de amostra .
2 Sonda do reagente o
3 Sonda de amostra o
Copo de limpeza da
4 sonda da amostra /do o
reagente.
Copo de limpeza do misturador.
5 6 24
2 r
(Nota a) Cubeta (20 pegas/grupo) grupo grupo o °
6 Bandeja de reacdo com cinto o
de aquecimento
7 Lampada halégena (lampada
1 2 .
(Nota b) de fonte de luz)
8 Agulhas de limpeza o
9 Misturador o
10 Reagente/ sonda das N
bombas da amostra
11 Filtro de abastecimento de o
agua
12 Componente de refrigeracao o
da bandeja do reagente
13 Ventilador de resfriamento o
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14 Impresséo de papel e fita da N
(Nota c) impressora, tinta, cartucho e
toner
15 Teste do dispositivo de dgua o .
pura
16 Descarga de residuos o

(o: Limpeza e inspegao regular eSubstituicao e adi¢édo regular)

A AvViso:

(a) A tabela mostra a contagem méaxima de uso.

(b) A lampada halégena tem uma vida atil de 2000 horas. Para
garantir a precisdo dos resultados dos testes, recomenda-se
substitui-la apds 1500 horas.

(c) O instrumento pode ser equipado com uma impressora a jato de
tinta ou laser e o usudrio pode selecionar 0s consumiveis, de
acordo com a impressora.

(d) Gravar/salvar o fundo deve ser realizado uma vez por semana,
caso contrario, pode ocorrer um alarme com um valor de copo
anormal em branco.

(e) Se a condutividade da agua pura exceder 1 ys/cm, € necessario
substituir os consumiveis do sistema de agua pura.

Por favor, realize a manutencdo em estrita conformidade com as etapas
descritas neste capitulo. Se forem necessarios testes de calibracédo e de CQ
apo6s a manutencdo, certifigue-se de realiza-los.

13.3Manutencéo Diéria
13.3.1  Verifigue Sondas / Misturador / Agulhas de Limpeza / Copo de
Limpeza

Se a sonda do reagente, a sonda de amostra, as agulhas de limpeza, os
copos de limpeza ou o misturador estiverem anormais, podem afetar o teste e
gerar resultados imprecisos. Portanto, antes de iniciar o teste todos os dias,
verifique o exterior da sonda em busca de sujeira e cristais, se 0 misturador
esta girando de forma anormal e se a agulha de limpeza e o tanque de
limpeza estdo em estado normal. Nos casos acima, 0s acessorios devem ser
limpos ou ajustados imediatamente.

Propésito

Verifique se a ponta da sonda esta pingando, se h& sujeira na parede externa
e se a agua da sonda esta normal.

Verifiqgue se o misturador gira normalmente.
Verifique se a agua da agulha de limpeza e do tanque de limpeza esta normal.
Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operacdo de manutencdo antes de iniciar o teste
todos os dias.

Estado do instrumento
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Certifique-se de que o instrumento esta em espera, ao realizar esta operacédo de
manutencao.

Precaucoes

A Aviso:

Tenha cuidado para evitar apertar, pressionar ou
dobrar a sonda do reagente, a sonda de amostra, o
misturador ou as agulhas de limpeza.

. Risco de infec¢éo bioldgica:
& Durante o trabalho de manutencéao, certifique-se de usar luvas,

roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar 6culos de protecao,

se necessario.
Etapas de operacao

1. Abra a tampa superior do analisador.

2. Verifigue a sonda do reagente / a sonda de amostra /o misturador /a
agulha se esta limpa e livre de sujeiras na parede externa. Se houver
sujeira, limpe com um cotonete mergulhado em solucédo alcalina de
limpeza de cima para baixo e limpe com um cotonete com agua pura para
limpar a superficie dele como mostrado na figura 13-1.:

BA Snnms wP

a) Reagente/ a sonda de amostra b) Misturador c) Agulha de lavagem

Figura 13-1 Limpe a parede externa da sonda
3. Conecte o instrumento on-line e realize trés operacdes de escape.

4. Observe a descarga de agua da parede interna de cada agulha (como
mostrado na figura abaixo). Se a agua de lavagem for pulverizada ou néo
descarregada verticalmente da ponta da agulha, a agulha pode ficar
entupida. Primeiro, realize a operacdo de manutencdo de desentupimento
da agulha. Consulte "13.8 Manutencdo Nao Programada” e, em seguida,
verifigue novamente. Se ainda n&o estiver normal, vocé precisa realizar a
operagao de manutencao de troca de agulhas ou entrar em contato com o
engenheiro do atendimento ao cliente.

Normal Anormal
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Figura 13-2 Direcao normal e anormal do fluxo de agua da agulha

5. Observe se o fluxo de 4gua de limpeza € normal, se a quantidade de agua
€ apropriada e se o fluxo de agua no tanque de limpeza pode ser lavado
até cerca de 5 mm acima da ponta da sonda. Se o efluente estiver normal,
siga para o0 proximo passo, entre em contato com o0 engenheiro de
atendimento ao cliente.

6. Clique no icons@S " para ver se 0os moédulos estdo funcionando
corretamente. tiverem normais, podem ser testados mais tarde. Se
0s modulos ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato
com os engenheiros de atendimento ao cliente.

13.3.2 Verifique a Conex&o de Agua Pura

A conexao anormal de 4gua pura pode levar a uma falta ou vazamento de agua, o
gue torna o teste mal-sucedido.

Propésito

Verifique a conexdo de agua pura para ter certeza de que o fornecimento de agua
esta normal.

Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operacdo de manutencdo antes de iniciar o teste
todos os dias.

Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento estd em estado de espera, ao realizar esta
operacgao de manutencao.

Etapas de operacao

1.Verifique se a entrada de 4gua no painel traseiro do médulo de andlise esta
bem conectada com a tubulac&o de abastecimento de agua.

2.Verifique se ha agua pura suficiente no reservatorio de agua ou em outros
recipientes externos de armazenamento de agua.

3.Verifique se os dutos estdo desbloqueados e livres de dobras, distor¢des e
vazamentos.

4.Verifique se o interruptor do purificador de agua esta ligado.

13.3.3 Verifique a Conexao de Residuos

A conexao inadequada da tubulacdo do liquido de residuos, o frasco cheio de
liguido e o esvaziamento n&o for realizado a tempo, todos esses casos
causardo o transbordamento de liquidos de residuos, poluicdo ambiental e
infeccdo cruzada e até mesmo danificardo o instrumento.

Portanto, € necessario verificar a conexao de liquido do instrumento com
frequéncia.

Propésito

Verifique a conexdo da tubulacdo do liquido de residuos e se o frasco do
liguido de residuos néo foi esvaziado, para evitar o transbordamento.

Oportunidade de manutencao
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Recomenda-se realizar esta operacdo de manutencdo antes de iniciar o teste
todos os dias.

Estado do instrumento

Certifique-se de que a unidade de analise esteja desligada ou em prontidao, ao

realizar esta operacdo de manutencao.
Precaucéao:

. Risco de infeccéo bioldgica:
& Durante o trabalho de manutencéo, certifigue-se de usar luvas

e roupas de trabalho para evitar infecgbes e usar Oculos de
protecdo, se necessario.

Ao descartar o liquido de residuos, faca-o de acordo com as
normas locais.

Etapas de operacéo:

1. Verifique se o sistema de descarga liquida de residuos est4d normal,
mantenha a tubulacdo do liquido de residuos sem dobras, descarregue
suavemente, esvazie o frasco do liquido de residuos e descarte o
corretamente (0 método de tratamento liquido de residuos refere-se as
normas locais).

2. Certifique-se de que o tubo de liquido de residuos esta desbloqueado e
sem dobras. Caso contrario, o liquido de residuos pode transbordar do
painel do médulo de andlise devido a drenagem desobstruida e o médulo
de andlise sera seriamente danificado.

3. Se o vazamento de liquido ainda ocorrer apés a operacdo acima, entre em
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente ou com o
distribuidor na sua area.

13.3.4 Deteccéo da Cubeta

Depois que a cubeta for usada por muito tempo, havera proteinas ou detritos
na sua superficie interna que nao podem ser limpos, o que afetara a
transmissao de luz da cubeta. Além disso, se as paredes internas ou externas
da cubeta estiverem contaminadas ou houver arranhfes ou rachaduras na
cubeta, a transmissdo ou a uniformidade da cubeta sera afetada e entdo a
medigéo de absorgdo sera comprometida, bem como a precisdo e estabilidade
dos resultados dos testes. E necessario confirmar o estado de uso da cubeta.

Finalidade

Verifiqgue se a cubeta esta contaminada e se a transmissao esta reduzida para
evitar afetar os resultados dos testes.

Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar essa manutencado diariamente, apds a troca da cubeta
ou apos a limpeza da cubeta.

Estado do instrumento

Antes de realizar esta manutengéo, certifique-se de que o sistema esta ligado por
mais de 20 minutos e que estid em estado de espera. Confirme também se a cubeta
foi colocada em todas os copos. Se ndo, por favor, adicione uma cubeta.

A Precaucao:
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Para garantir o desempenho da lampada de fonte de luz,
manuseie-a ou substitua-a 0 mais rapido possivel. Depois a
cubeta pode ser considerada como um copo sujo. Apos a
substituicdo ser concluida, a funcdo de detec¢cdo da cubeta deve
ser executada novamente. Uma vez que o material residual na
cubeta afeta o resultado da reacdo da cubeta, recomenda-se
realizar o teste de cubeta apds completar a “Limpeza e Fundo".

Etapas de operacéao:

Certifique-se de que a fonte de luz esta ligada por mais de 20min, abra
[Monitor]-[Estado de Reacéo] e verifique o estado de exibicdo da cubeta. A
tela exibe todas as cubetas e identifica 0s copos sujos por cor:

Branco: Ocioso

Rosa: Adicione R1 ja

Azul: Adicione R1 e amostra ja

Roxo: Adicione R1, R2 e amostra ja

Verde: Inspecédo concluida

Vermelho: Copo sujo

Verifique todas as posi¢cdes do copo, registre as informacdes da posi¢cdo do
copo marcadas em vermelho e realize a manutencéo de "Limpeza e Fundo"
ou "Troca da Cubeta ". Para obter detalhes, consulte "13.6.1 Substituindo a
cubeta ".

13.3.5 Manutencéo da Tubulacio de Agua

Depois que o instrumento fica ocioso por muito tempo, uma bomba de émbolo
for substituida, ou uma tubulacdo de bomba de émbolo for substituida, bolhas
de ar podem ser geradas na tubulacdo de agua, o que pode causar
gotejamento, escarro e gotejamento liquido da sonda do reagente, da sonda
da amostra ou das agulhas de lavagem, afetando assim a precisdo e a
estabilidade dos resultados. Portanto, é necessaria a manutencdo da
tubulacdo de 4gua, antes do reaproveitamento.

Finalidade
Extrair as bolhas no tubo para evitar afetar os resultados dos testes.
Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta manutencdo quando houver gotejamento ou
liquido em cada agulha do instrumento.

Estado do instrumento

Certifiqgue-se de que o instrumento estd em espera, ao realizar esta operacao
de manutencgao.

Etapas de operacao:
1. Clique em [Manutencao]-[Verificacdo de instrumentos].

2. Se o0 reagente do instrumento/a sonda da amostra estiver com
gotejamento ou liquido, selecione "Tempos de Escape” no "Cano
d’agua", selecione os horarios na caixa suspensa e cliqgue no botédo [Ar
p/ Fora] no lado direito.
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Se quando lavar a agulha do instrumento ficar com liquido, selecione o "Lavar o ar
da agulha algumas vezes" no "Cano d’agua", selecione na caixa suspensa quantas
vezes deve lavar e depois clique o botéo [Ar p/ Fora] no lado direito.

A Precaucéo:

Para garantir que todas as bolhas do tubo sejam extraidas,
por favor, realize o escape do tubo e da agulha de limpeza
varias vezes até que a agulha relevante ndo tenha nada
mais liquido na ponta.

13.4 Manutencao Semanal

13.4.3 Limpando as Paredes Externas das Sondas

A sonda do reagente, a sonda de amostra, as agulhas de limpeza e a parede
externa do misturador séo facilmente sujas, 0 que pode causar contaminacao
cruzada entre amostras ou reagentes e pode nao obter resultados corretos do
teste. Recomenda-se limpar as paredes externas da sonda do reagente, a
sonda de amostra, as agulhas de limpeza e o misturador toda semana.

Propésito

Limpe a parede externa da sonda do reagente, a sonda de amostra, as
agulhas de limpeza e o misturador, para evitar contaminacéo cruzada.

Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operacdo de manutenc¢éo toda semana antes do
inicio dos testes.

Suprimentos de manutencao
Cotonetes (varios), solucdo de limpeza alcalina e agua.
Estado do instrumento

Certifiqgue-se de que o instrumento esté desligado ao realizar esta operacéo de
manutencao.

Precaucdes:

A AVisos:

e Tenha cuidado para evitar cocar a mao com a ponta da
agulha.

¢ Evite dobrar ou arranhar a sonda do reagente e a sonda de
amostra. Se ocorrer a situacdo acima, a sonda do reagente e a
sonda da amostra devem ser substituidas imediatamente, caso
contrério o resultado do teste ndo sera garantido.

.g Risco de infec¢éo bioldgica:

Durante o trabalho de manutencdao, certifique-se de usar luvas,
roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar oculos de
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protecdo, se necessario.

Etapas de operacao:
1. Abra a tampa superior do analisador.

2. Gire manualmente a sonda do reagente, o braco da amostra para uma
posicdo de manutencdo conveniente. Limpe suavemente a parede externa
da sonda de cima a baixo com um cotonete mergulhado em solugcdo de
limpeza alcalina. Preste atencdo ao limpar a ponta da sonda até que a
superficie da sonda esteja lisa e livre de sujeira.

Figural3-3 Brago giratorio de reagente /de amostra

A AViso:

N&o segure a sonda na parte superior da capa, com a
mao. A operacgdo errada € mostrada abaixo.

Flgura13 -4 Operagao errada do brago giratorio

3. Limpe os residuos da solucdo de limpeza alcalina da sonda com um cotonete

mergulhado em agua pura. Ao limpar, ndo empurre e puxe horizontalmente para
evitar dobrar a barra de agulha e afetar o teste normal.

ln ‘/
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-

Figura 13-5 Limpando a parede externa da sonda
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13.4.2 Limpeza da Bandeja do Reagente e da Refrigeracéo

A agua condensada sera gerada durante o processo de refrigeracdo da
bandeja do reagente. Deve ser limpa a tempo de garantir o efeito de
resfriamento. Para mais detalhes, consulte "13.8.2 Limpeza da bandeja do
reagente".

13.5 Manutencao Mensal

13.5.2 Limpezados Tanques

Depois que o analisador € usado por muito tempo, o liquido residual e poeira
sdo facilmente depositados no tanque de limpeza, resultando em
entupimento. Recomenda-se limpar o tanque de limpeza todos os meses para
garantir o bom funcionamento.

Propésito

Remova a sujeira e 0 p6 dos cinco copos de limpeza (copo da sonda do
reagente, copo da sonda da amostra e o copo do misturador) para evitar
entupimento.

Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operagdo de manutencao todos os meses antes
do inicio dos testes.

Suprimentos de manutencao
Cotonetes e solucéo alcalina de limpeza
Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao realizar esta operacéo de
manutencao.

Precaucdes

. Risco de infeccéo bioldgica:
@ Durante o trabalho de manutencéo, certifigue-se de usar

luvas, roupas de trabalho para evitar infec¢cdes e usar
Oculos de prote¢do, se necessario.

Etapas de operacéo
1. Abra a tampa superior do analisador.

2. Manualmente retire o reagente/ a sonda da amostra e o brago transversal
do misturador de modo que a sonda do reagente/da amostra e 0
misturador saiam do tanque de limpeza.

A Aviso

N&o segure a agulha na parte superior da capa da agulha a méo. A
operacéo errada € mostrada abaixo.
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3. Limpe o interior e a periferia do tanque de limpeza com um cotonete
limpo com uma solugdo de limpeza alcalina e, em seguida, remova a
solucéo de limpeza alcalina residual com um cotonete limpo.

Figura 13-6 Limpe o tanque de limpeza

1. Em seguida, despeje cerca de 100 ml de agua nos copos de limpeza para

enxaguar.

2. Ligue o analisador, opere o software e execute 0 co o" "e, em
seguida, o sistema executa a acao de limpeza da ede externa da
sonda.

3. Observe se a agua no copo de limpeza esta normal, ou seja, se a limpeza
pode chegar a cerca de 5 mm acima da ponta da sonda. Se a
profundidade da limpeza da sonda n&o puder ser garantida, entre em
contato com o engenheiro do atendimento ao cliente.

13.6 Manutencao a Cada Trés Meses

13.6.1 Substituindo as Cubetas

Depois que as cubetas sdo usadas por muito tempo, substancias como
proteinas ou detritos podem permanecer na superficie interna e nao podem
ser limpas, o que pode afetar a transmisséo de luz da cubeta . Além disso, a
parede interna ou externa da cubeta pode estar contaminada ou a cubeta
pode estar arranhada ou rachada. Ambos os casos afetam a transmissao ou
a uniformidade da cubeta, que por sua vez afeta a precisao e estabilidade dos
resultados dos testes de absorbancia. Geralmente, ap6s trés meses de uso
continuo (calculado em 5 horas por dia), recomenda-se substituir a cubeta
para ndo afetar a precisdo dos resultados de medicdo a velocidade de

&,
deteccdo. Ou o software . venir | no caso de que o estado do copo sujo (copo
vermelho) da bandeja de reacéo atinja 1/3 ou mais, a ser substituido pelas
novas cubetas.

Propésito
Substitua a cubeta para garantir a exatidao dos resultados.
Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operacédo de manutencdo a cada trés meses
antes do inicio dos testes.

Suprimentos de manutencao
Cubetas (20pcs/grupo)*6 grupos.
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Estado do instrumento
Certifigue-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencéo.
Precaucdes:

ﬁ Risco de infeccéo bioldgica:
ﬁ}f@ Durante o trabalho de manutencao, certifique-se de usar

luvas, roupas de trabalho para evitar infeccdes e usar
oculos de protecéo, se necessario.

Etapas de operacao

1. Desligue o interruptor de alimentacdo de energia principal do instrumento
e remova a tampa da bandeja de reacéo.

2. Use luvas de protecdo, desaparafuse o parafuso de fixacdo, como
mostrado na figura 13-7:

Figura 13-7 Desaparafuse o parafuso de fixacéo

3. Remova as cubetas dos seis segmentos, como mostrado na figura 13-8:
T— B owwee INC

o e S

Y
Figural3-8 Remova as cubetas

4. Instale seis novas cubetas na bandeja de reacdo em ordem invertida.

A Aviso:

e Se a cubeta usada for exposta ao ar por muito tempo, 0os contaminantes
podem se condensar na parede do copo. Portanto, deve-se tampar a
bandeja de reacdo com a tampa em tempo habil. Além disso, se ocorrer
uma parada de emergéncia durante o teste, a cubeta que néao foi limpa
deve ser limpa ou enxaguada com agua pura para evitar que a solucao
de reagéo fique na cubeta por um longo tempo.

¢ Nunca use solventes organicos (benzenos, alcoois etc.) para esfregar ou
molhar a cubeta.
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13.6.2 Limpando o prato de Reacao

ApoOs o uso a longo do prato de reacao, ele deve ser prontamente limpo para
evitar que poeira e outros elementos afetem os resultados dos testes. Além
disso, limpe a tempo, especialmente quando a agua flui dentro, para evitar a
contaminacao da cubeta e do caminho da iluminacao, afetando os resultados
dos testes.

Finalidade

Limpe prato de reagao para evitar que a poeira e outros elementos afetem os
resultados dos testes.

Oportunidade de manutencgao

Recomenda-se realizar esta operacdo de manutencdo a cada trés meses
antes do inicio dos testes.

Ferramentas de
manutencdo Gaze e agua.

Estado do instrumento
Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencao.
Precaucdes:

. Risco de infeccéo bioldgica:
& Durante o trabalho de manutencéo, certifigue-se de usar

luvas, roupas de trabalho para evitar infeccdes e usar
Oculos de protecdo, se necessario.

Etapas de operacéo

1. Desligue o interruptor de alimentacdo de energia geral do instrumento e
remova a tampa da bandeja de reacéo.

2. Use luvas de protecao, solte os pinos de fixagdo, como mostrado na figura 13-7
acima.

3. Remova as cubetas dos seis grupos e cologue-as em agua ou em local limpo,
como mostrado na figura 13-8 acima.

4. Limpe a célula de reacdo com uma gaze limpa e Umida (tenha cuidado para
nao limpar a janela de medi¢éo), como ilustrado na figura 13-9:

Figura 13-9 Limpe a bandeja de reacao

5. Depois que o prato de reagao for limpo, instale a cubeta e cubra com a tampa da
bandeja de reacéo.
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13.7 Manutencédo a Cada Seis Meses

13.7.1 Substituindo a Fonte de Luz

Se a lampada da fonte de luz envelhecer, a energia da luz se desviara da
faixa de medicdo de luz. Durante o teste amostral, ele ndo vai testar
corretamente por causa da interferéncia.

Na interface [Verificacdo de Instrumentos], para ndo bloquear o teste de
leituras de dados, se menor que 52000, deve-se substituir a lampada
halégena. Quando a lampada halégena chegar ao fim de sua vida Uutil,
aparece o alerta na interface principal do software. Entdo, cligue no botéo

de alarme vermelho e na mensagem de alarme "Limite da vida util da
lampada halégena" sera exibido. Como mostrado na figura 13-10. A
lampada hal6gena deve ser substituida.

W Alarm information 53
2019/8/24 JRd [ Select | [ cwrrent alarm | [ today slarm | | Delete
Yo Alarm source Describe Suggestion Time
400082 ‘halogen lanp  halogen lanp Life to the limit Please contact the engineer to replace the halogen lamp 2019/8/24 14:50

Figura 13-10 A mensagem de alarme da lampada halégena
Quando o valor da luz hal6gena estiver baixo e o usuario/operador entrar na
interface principal do software, cligue no botdo de alarme vermelho e a

mensagem de alarme "A energia da luz esti baixa, ndo pode ser testado" sera
exibida. Como mostrado na figura 13-11. A lampada hal6gena deve ser substituida.

& Alarm information =)

Alarn level B
2019/8/24 [E34 v | Select [ today alarm Delete

o Alarm level Alarn sowce  Describe Suggestion Tine

Figura 13-11 A mensagem de alarme da lampada halégena

Finalidade
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Substitua a lampada para garantir a precisédo dos resultados do teste.
Oportunidade de manutencao

Recomenda-se realizar esta operagdo de manutencgao a cada seis meses,
antes do inicio dos testes.

Suprimentos de manutencao
Lampada halégena, gaze, agua pura, alcool e chave de fenda cruzada.
Estado do instrumento

Certifique-se de que a energia do analisador esta desligada durante esta
manutencao.

Etapas de operagéo

1. Prepare uma nova lampada hal6égena, como mostrado na figura 13-12:

Figural3-12 A nova lampada halégena

A AvViso

Ndo toque na superficie da lampada halégena, caso
contrario afetara a quantidade de luz. Se a superficie tiver
manchas como impressdes digitais, limpe-a com uma
gaze umedecida com élcool.

2. Desligue o interruptor de alimentag&o do instrumento. Ent&o, espere cerca
de 20 minutos (até o compartimento da lampada esfriar completamente) e
realize a proOxima operacao, para evitar queimaduras.

3. Use uma chave de fenda para desaparafusar os 9 parafusos no painel esquerdo.

g1
R
EER]
) ()
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Figura 13-13 Desaparafusar os parafusos

4. Depois de remover o painel, como mostrado na figura:

Placa da Base

Figura 13-14 Removendo o painel

5. Remova a tampa protetora do banco de linha, use uma chave de fenda
para desaparafusar os dois terminais fixos do fio da lampada halégena,
remova o0s dois cabos brancos e corte a bracadeira do cabo para substituir

Cabo
Branco 1

Bracadeira do
Cabo ."

a lampada hal6gena.
Figural3-15 Removendo o cabo de alimentacao da lampada halégena

6. Desaparafuse o parafuso de fixacao e remova a lampada halégena, como
mostrado na figura 13-16.

Parafuso de
fixacdo

Parafuso de = 3
localizagéo
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a. Figura 13-16 Removendo o parafuso de fixagdo
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7. De acordo com 0s passos acima, para substituir a nova lampada
halégena, preste atencdo para apertar os parafusos. O fio ndo deve ser
solto ou deformado.

8. Ligue a energia do instrumento. Depois que o0 instrumento estiver em espera,
verifique que o local atende ao tamanho de 5mm. Entdo, o ganho da leitura de
dados nao é bloqueado na interface [Verificacdo de Instrumentos]. Quando o
valor for maior do que 58000, o teste pode ser realizado.

A AvViso:

A tampa protetora no banco de linha deve ser
instalada para evitar o curto da linha no bloco do
terminal.

13.8 Manutencao Nao Programada

13.8.1 Limpeza dos Painéis

As partes frequentemente tocadas do analisador sdo facilmente sujas. Para
manter o ambiente de trabalho limpo e reduzir o risco de infec¢ao bioldgica,
as pecas expostas como 0s painéis e tampas do analisador devem ser limpas
em tempo habil.

Finalidade

Limpe os painéis e as tampas para remover a poeira ou outra sujeira € mantenha a
condicao de trabalho limpa.

Oportunidade de manutencéao

Realize esta manutencédo quando houver poeira ou outra sujeira na bancada que
contamine.

Suprimentos de manutencao
Gaze limpa, detergente neutro e agua.
Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em um estado de néo teste ao realizar esta
operagao de manutencéo.

Precaucdes

A Aviso:

N&o derrame liquido no analisador para evitar que o
liquido mergulhe e cause danos ao instrumento.

g Risco de infec¢éo bioldgica:
e Durante o trabalho de manutencgéo, certifique-se de usar luvas e

roupas de trabalho para evitar infeccbes e usar Oculos de
protecdo, se necessario.

o N&o descarte normalmente a gaze que foi usada para limpar.
Favor descarta-la de acordo com as regulamentacdes pertinentes.
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Etapas de operagéo

1. Confirme se o instrumento estd em estado de néo teste e abra a tampa
superior do médulo de anélise.

2. Limpe delicadamente a mesa do analisador e a tampa com uma gaze
mergulhada em alcool.

3. Use um agente de limpeza especial para limpar o teclado e outras pecas.
4. Cubra com a tampa superior do modulo de analise.

13.8.2 Limpeza da Bandeja de Reagente e da Bandeja de Amostra

Quando a amostra ou o reagente é acidentalmente derramado na bandeja, ou
podemos ver a poeira na parede interna ou muita agua condensada, é
necessario limpar a tempo para reduzir o risco de contaminagéo cruzada.

Finalidade

Limpe o grupo de bandejas de amostra/de reagente para manter o ambiente de
trabalho e a bancada limpos para reduzir o risco de contaminacéo cruzada.

Oportunidade de manutencéao

Realize esta manutencdo quando a amostra ou reagente for derramado
acidentalmente na bancada, ou quando h& poeira no interior da camara e a
condensacao ocorrer durante o resfriamento.

Suprimentos de manutencao
Gaze limpa, agua, alcool e cotonete.
Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta parado ou em estado de espera ao
realizar esta operagdo de manutencgao.

Precaucdes

A Aviso

N&o derrame agua ou alcool no compartimento do
reagente/amostra para evitar danos ao instrumento.

.% Risco de infeccao bioldgica:
e Durante o trabalho de manutencdo, certifigue-se de usar

luvas e roupas de trabalho para evitar infeccbes e usar
oculos de protecao, se necessario.

e Nao descarte normalmente a gaze que foi usada para
limpar. Favor descarta-la de acordo com as
regulamentacdes pertinentes.

Etapas de operacéo
1. Confirme se o instrumento esta no estado de parada ou de espera.

2. Abra a tampa da bandeja de amostra/reagente, remova o0
reagente/amostra da bandeja e pegue a bandeja do reagente/bandeja de
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amostra e coloque-a em uma posi¢cao segura e confiavel.
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Puxador b4 = Parafuso de localizagéo

W

Figura 13-17 Remocéao do reagente/ amostra

3. Limpe a parede interna da bandeja com gaze mergulhada em uma
pequena quantidade de agua deionizada ou &lcool. Se necessario, use a
gaze mergulhada em uma pequena quantidade de detergente neutro para
limpar.

4. Limpe a bandeja de amostra/reagente com gaze mergulhada em uma
pequena quantidade de agua deionizada ou alcool. Para sujeira nas
posicdes de amostra e de reagente, use um cotonete mergulhado em uma
pequena quantidade de alcool.

5. Limpe a condensacédo no ralo do condensado

Drenagem do condensador

Figura 13-18 Limpando o condensador

6. Cologue a bandeja de volta no pote, aperte o puxador e cubra com a tampa da
bandeja.

13.8.3 Limpeza da Parede Interna das Sondas

Se a sonda estiver entupida, o reagente ou amostra ndo sera carregado de
acordo com o procedimento normal de teste e o teste ndo pode ser realizado.
Quando qualquer sonda esta blogueada ou qualquer evento anormal estiver
acontecendo, é necessario limpar a tempo.

Finalidade

Limpe a parede interna da sonda para evitar que o teste ndo possa ser
realizado corretamente devido ao entupimento.

Oportunidade de manutencao

Realize esta manutencdo quando a sonda estiver entupida, a operacdo de
aspiracao nao puder ser realizada, ou a sonda é checada para descobrir que
a agua na parede interna da sonda é anormal.
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Suprimentos de manutencao

Pino de limpeza, chave de fenda plana pequena, pequena chave Phillips,
béquer, agua e injetor.

Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao realizar esta operacéo de
manutencao.

.g Risco de infeccéo bioldgica:
e Durante o trabalho de manutencao, certifigue-se de usar

luvas e roupas de trabalho para evitar infeccbes e usar
oculos de protecao, se necessario.

e N&o descarte normalmente a gaze que foi usada para
limpar. Favor descartd-la de acordo com as
regulamentacdes pertinentes.

Etapas de operacao

1. Desligue a energia elétrica do modulo de analise e abra a tampa superior
dele.

2. Segure suavemente a tampa da sonda com uma m&o, mova a tampa para

o lado, depois solte do outro lado, pode tirar a tampa da sonda apés a
elevacdo, como mostrado na figura 13-19.
Ny a W —
o

[
X

. (——ir - - "':.
/ ! W \
Figura 13-19 Removendo a tampa da sonda

3. Remova o cabo de sinal de nivel liquido, precisa segurar o bracgo transversal por
baixo com uma méo, segure o terminal 2P com a outra méo, remova o cabo de
sinal de nivel liquido. Note que n&o é possivel puxar diretamente o cabo de sinal
de nivel liquido, para evitar a perda do terminal, como mostrado na figura 13-20.
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Figura 13-20 Remover cabo de sinal

4. Coloque o pano de algodao na placa de nivel liquido, evite goticulas de
agua na placa de nivel liquido quando remover as mangueiras, como
mostrado na figura 13-21.

Figural3-21 Coloque um pano de algoddo

5. Desconecte a tubulagédo de um lado da sonda. Como ilustrado na figura 13-22.

Figura 13-22 Desconectando a tubulagdo

6. Solte o parafuso de fixagdo na sonda no sentido anti-horario e remova
lentamente a sonda do suporte anticolisdo dela, como ilustrado na
figura 13-23.

Figura 13-23 Removendo a sonda

7. Passe o pino de limpeza (0,3mm/0,5mm) da extremidade inferior da
agulha para limpeza, como mostrado na figura 13-24.
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8.

10.

11.

12.

13. Instale a tampa do braco transversal e confirme se a instalacdo esta feita.

Figura 13-24 Limpeza da sonda

Depois de limpar a sonda com o pino de limpeza (0,3 mm), extraia
10mL de agua pura com uma seringa, injete a agua pura do injetor na
sonda a partir da extremidade superior, a agua deve fluir para fora da
ponta da agulha e descarregar 10mL de agua pura. Enxadgue a sonda
10 vezes com a seringa, como ilustrado na figura 13-25.

| 2“
- ‘A~ : ‘
-

\

Figura 13-25 Injecdo de 4gua

. Quando a agua injetada fluir para fora da ponta da sonda, continue

injetando agua para observar que a agua pura de 10mL € descarregada
e o fluxo de 4gua é suave, o que significa que a parede interna da
sonda do reagente / sonda da amostra foi limpa.

Se for dificil injetar dgua com o injetor e a agulha ainda estiver
blogueada apds ser limpa com um pino de limpeza, isso significa que a
sonda do reagente /a sonda da amostra estd seriamente bloqueada e
deve ser descartada e ser substituida por uma nova agulha.

Insira a sonda de cima a baixo no suporte da agulha anticolisdo e
coloque a sonda em branco no interruptor fotoelétrico e reconecte o
sistema liquido, parafuse a agulha inserida no tubo liquido cerca de
lcm. Ao mesmo tempo, verifigue se a mola pode se expandir
livremente e contrair.

e Se a mola puder se expandir e contrair, pule para o0 proximo passo.
e Se néo, verifique se a mola esta presa e solucione os problemas.

Insira 0 plugue conectado a cauda da sonda no soquete conector da
placa de circuito de deteccéo de nivel liquido.

Apés a operacdo de manutencdo ser concluida, ligue a poténcia do
modulo de analise e observe se a luz verde LED do nuamero D2 na
placa do circuito no percutor da sonda esta acesa.

e Se estiver acesa, indica que o sistema de deteccdo de nivel liquido
esta normal.

e Caso nao esteja normal, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente da nossa empresa ou com o distribuidor na
sua area.

14. Segure a sonda perto do bragco transversal a mao, empurre
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suavemente a sonda verticalmente para cima e, em seguida, abaixe-a
para verificar se a mola dentro do brago transversal pode se expandir
e contrair livremente.

o Se a mola puder se flexionar livremente, va para o préximo passo.

o Se a mola ndo se expandir e contrair livremente, instalou a tampa do
braco transversal incorretamente. Reinstale a tampa do brago
transversal e, em seguida, confirme se a mola esta livre para se
mover.

15. Ajuste e confirmacédo da posi¢cao da sonda do reagente.
@ Ligue o interruptor de alimentacao e o interruptor de alimentacao principal.

(b) Quando o analisador estiver em estado de espera, clique em [Manuten¢do] na
barra de menu e abra o formulario [Verificagdo de Instrumentos] e encontre o
braco de reagente na lista de itens de teste, como mostrado na figura 13-26.

Reagent Arm
Zero; Y| InnerRing: ¥ | Outer Ring: | ¥

Reaction: | ¥ Vertical Y

Figura 13-26 Bracgo do reagente

(©) Verifique a posigcao horizontal e vertical da sonda do reagente: clique no
anel interno/anel externo "Y" e a sonda do reagente balanca para a
esquerda. Quando a sonda do reagente parar acima do anel
interno/anel externo, verifique se a ponta da sonda do reagente esta no
centro da posicao do frasco de reagente. Em seguida, clique na posi¢ao
vertical "Y", a sonda do reagente descera para a posi¢cdo préxima ao
fundo do frasco de reagente. Verifique se a ponta da sonda do reagente
esta no centro do frasco de reagente. A seguir, clique na posicao
vertical "Y" para levantar a sonda do reagente para acima da posi¢ao
do reagente, como mostrado na figura 13-27. Depois, clique na posicéo
zero "Y", entdo, a sonda do reagente balanca para a direita e retorna a

Mouth of
e
reagent bottle
Tip of
reagent
probe
posicéo inicial.

Figura 13-27

Verificando a
posi¢édo sonda

do reagente
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(d)

Se a ponta da sonda nao estiver no centro da boca do frasco,
entre em contato com o engenheiro do atendimento ao cliente.

Confira a posicao da sonda do reagente no copo de reacéo: clique na
posicdo "Y" do copo de reacgdo, a sonda do reagente vai balancar até
o topo do copo de reacéo e parar. Verifique se a ponta da sonda do
reagente esta no centro do copo de reacao e clique na posi¢ao
vertical "Y". A sonda do reagente vai descer para que a ponta da
sonda do reagente fique alinhada com a boca do copo de reacgéo.
Verifique se a ponta da sonda do reagente esta no centro do copo de
reacao, como ilustrado na figura 13-28. Clique na posicéao vertical "Y"
novamente, a sonda do reagente sera levantada para o topo do copo
de reacéo e entéo clique na posicao zero "Y". A sonda do reagente vai
balancar para a direita e retornar para a posi¢ao inicial.

Ponta da @
sonda de
amostra

Figural3-28 Verificando a posicao

Cubeta

Se a ponta da sonda nao estiver no centro da cubeta, entre em
contato com o engenheiro do atendimento ao cliente.

16. Ajuste e confirmacédo da posi¢cao da sonda da amostra.
(@) Ligue o interruptor de alimentacdo e o interruptor de alimentacdo
principal.

(b) Quando o analisador estiver em estado de espera, clique em
[Manutencdo] na barra de menu e abra o formulario
[Verificacdo de Instrumentos]. Encontre o braco de amostra
na lista de itens de teste, como mostrado na figura 13-29.

Sample Arm
Zoro: Y Inner Ring: ¥ Outer Ring: ™Y

Reaction: | ¥ Vertical |Micro cup v Y
Figura 13-29 Bragco de amostra

(c) Verifigue a posicao horizontal e vertical da sonda de
amostra: cliqgue no anel interno/anel externo "Y", a sonda da
amostra balanca para a direita. Quando a sonda parar acima
do anel interno/anel externo, verifigue se a ponta da sonda
esta no centro do copo de amostra, escolha o tipo de copo
de amostra e clique na posicéo vertical "Y". A sonda da
amostra descera para a posi¢cao proxima a parte inferior do

Copo de amostra O Ponta frontal da
@/ sonda
dispensadora
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Figura 13-30 Verificando a posi¢cdo da sonda da amostra

copo de amostra e entdo verifigue se a ponta da sonda da
amostra esta no centro do copo de amostra. A seguir, clique na
posicdo vertical "Y" para levantar a sonda, como ilustrado na
figura 13-30. Depois cligue na posi¢cao zero "Y", a sonda da
amostra balanca para a esquerda e retorna para a posicao
inicial.
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Nota:

Se a ponta da sonda né&o estiver no centro da cubeta, entre em
contato com o engenheiro do atendimento ao cliente.

1. Confira a posi¢céo da sonda da amostra no copo de reagéao: clique
na posicao "Y" do copo de reacdo, a sonda da amostra vai balancar
para o topo do copo de reacdo e parar. Verifigue se a ponta da
sonda esta no centro do copo de reacéo e clique na posicao vertical
"Y". A sonda vai descer para que a ponta da sonda fique alinhada
com a boca do copo de reacédo. Verifigue se a ponta da sonda esta
no centro do copo de reagdo, como ilustrado na figura 13-30. A
seguir, cligue na posicdo vertical "Y" novamente, a sonda da
amostra serd levantada para o topo do copo de reacdo. Entdo,
clique na posicao zero "Y", a sonda da amostra vai balancar para a
direita e retornar para a posi¢ao inicial.

Ponta da <>
sonda de
amostra

Figura 13-31 Verificando a posig&o a sonda da amostra

Cubeta
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Nota: Se a ponta da sonda néo estiver no centro da cubeta, entre
em contato com o engenheiro do atendimento ao cliente.

13.8.4 Troca do Reagente e da Sonda de Amostra

Se a sonda da amostra e do reagente estiver danificada ou sucateada, ela
ndo poderd ser reparada. Ou se estiver severamente entupida e ndo puder
ser desentupida. Ou se for dobrada e sucateada, deve ser substituida a
tempo de evitar afetar o teste.

Finalidade
Substitua a sonda da amostra ou do reagente.
Oportunidade de manutencao

Quando a sonda da amostra ou do reagente € danificada ou sucateada e néo
pode ser arrumada. Por exemplo, se a sonda da amostra/do reagente estiver
severamente bloqueada e ela ndo puder ser desbloqueada, ou a sonda da
amostra/ do reagente estiver dobrada e sucateada.

Suprimentos de manutencao
Chave de fenda de lamina plana, chave Phillips e nova sonda
Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em estado defeituoso ao realizar esta
operagado de manutencao.

Precaucdes

A Aviso

Tenha cuidado para evitar ser arranhado pela ponta da sonda.

. Risco de infeccdo bioldgica:
& Durante o trabalho de manutencéo, certifique-se de usar

luvas, roupas de trabalho para evitar infeccdes e usar
oculos de protecao, se necessario.

Etapas de operacao
1. Prepare uma nova sonda para ser substituida.

2. Desligue a forga elétrica do analisador e abra a sua tampa superior.

3. Remova a tampa da sonda do brago transversal.

4. Segure a placa com uma méo e desligue o conector com a outra méo.

5. Solte o parafuso de fixagédo superior na sonda.

6. Segure o conector na sonda da amostra / reagente com uma mao e segure o
conector do tubo de circuito fluido com a outra mé&o. Gire-o no sentido anti-
horario até que o conector do tubo liquido seja liberado. Puxe suavemente o
tubo liquido da sonda.

7. Remova lentamente a sonda da amostra/ reagente do assento da agulha

anticolisao.
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8. Insira a nova sonda de cima para baixo no assento da agulha anticolisdo no
braco transversal e coloque a sonda em branco no interruptor fotoelétrico.

9. Alinhe a junta do tubo de liquido com a junta da sonda e enrosque-a no sentido
horario até 1 cm de profundidade.

10. Insira o plugue conectado a extremidade da sonda no soquete conector da
placa de circuito de detec¢éo do nivel liquido.

11. Parafuse o parafuso de fixac&o superior.

12. Aperte a sonda perto do brago oscilante com o dedo, empurre a sonda
verticalmente para cima e, em seguida, abaixe-a para verificar se a mola pode
se expandir livremente.

e Se a mola puder flexionar livremente, va para o préximo passo.

eSe ndo, verifique se a mola estd presa ou se o parafuso esta
pressionando muito fortemente para corrigir o problema.

13. Apés a conclusdo da operacdo de manutencdo, ligue a poténcia do analisador
e observe se a luz verde LED do numero D2 na placa de circuito no braco
cruzado da sonda esté acesa.

e Se estiver acesa, indica que o sistema de deteccdo de nivel liquido esta
normal.

eCaso nao seja normal, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente da nossa empresa ou com o distribuidor na sua
area.

14. Instale a tampa da sonda e confirme se a instalacao esté feita.

15. Ligue o interruptor de alimentacdo principal do instrumento e execute
“Inicializac&o" do instrumento.

16. Para o ajuste e confirmacgé&o da posi¢ao da sonda, consulte a etapa 15 em
"13.8.3 Limpando a parede interna da sonda".

13.8.5 Troca do Misturador

Se o misturador estiver danificado ou sucateado, ele ndo podera ser reparado,
ou se for dobrado e sucateado. Deve ser substituido a tempo de evitar afetar o
teste.

Finalidade
Substitua o misturador.
Oportunidade de manutencao

Realize a manutencdo quando o misturador estiver danificado, sucateado e
nao puder ser reparado.

Suprimentos de manutencao
Solucéo de limpeza alcalina, agua, gaze limpa, novo misturador e chave Phillips.
Estado do instrumento

Certifiqgue-se de que o instrumento estd em um estado ocioso ou defeituoso ao
realizar esta operacao de manutencao.
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Precaucoes

A Aviso

Tenha cuidado para evitar ser arranhado pela ponta da sonda.

. Risco de infeccéo bioldgica:
& Durante o trabalho de manutencéao, certifique-se de usar luvas,

roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar oculos de

protecdo, se necessario.
Etapas de operacéao

1. Prepare um novo misturador para ser substituido.

2. Desligue a poténcia do analisador e abra a tampa superior do analisador.
3. Remova a tampa da bandeja de reacao.
4

. Gire o braco misturador para a direcdo ao tanque de reacdo a méo (o método &
como a operagao do bragco de amostra), como mostrado na figura 13-32:

| - |
Figura 13-32 Braco rotativo de mistura

5. Use uma chave Phillips para soltar os dois parafusos de fixacdo. O
meétodo € mostrado na figura 13-33.

Figura 13-33 Solte os parafusos

6. Limpe a ponta do novo misturador com um cotonete mergulhado em
solucdo de limpeza alcalina e, em seguida, limpe a superficie do
misturador com um pano de algoddo umedecido com &agua pura (nao
dobre o misturador ao limpar).

7. Ao instalar o novo misturador, insira o misturador na raiz do eixo do motor
e fixe-o com o parafuso M2, como mostrado na figura 13-34.
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Braco
misturador

Parafuso
M2

Misturador

Figura 13-34 Instalando o misturador

Nota: O pino do misturador deve ser fixado com seguranca para evitar
o mal funcionamento do instrumento.

8. Levante o braco misturador até a parte superior e gire o braco misturador
na direcdo da cubeta a méo. A distancia entre o misturador agitador e a
cubeta é de aproximadamente 1,3 cm.

9. Gire 0 braco misturador manualmente para a posicao de limpeza.
10. Ligue o interruptor de alimentacdo elétrica do instrumento e execute a
“Inicializacao" do instrumento.

11. Cligue em [Manutencao] na barra de menu e abra o formulério [Verificacdo de
Instrumentos], encontre o braco misturador, como mostrado abaixo. Clique na
reacao "Y" verifique o nivel da cubeta de o misturador e confirme se a posicao do
misturador esta no centro da cubeta. Depois, cliqgue na posi¢éo de limpeza "Y", o
misturador pode balancar de volta para a parte superior do tanque de limpeza.

Mixing Arm
Zero: ¥ | Reaction. | ¥ Vertical: Y

Mixing motor: Start

Figura 13-35 Verifiqgue os bracos de mistura

Veja a posi¢do do misturador em relacdo a cubeta em uma vista
superior, como mostrado na figura 13-36:
Cubetas ~——————>

T
g

i
/

Misturador

Figura 13-36 Posicao do misturador em relacéo a cubeta

Nota: Se nao estiver no centro da cubeta, entre em contato com o
engenheiro de atendimento ao cliente.

12. Posicao vertical do misturador: No formulério [Verificagdo do instrumento],
cligue na reacdo "Y", o misturador balanca para o topo da bandeja de
reacdo e verifique se a ponta do misturador esta no centro da cubeta.
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Entdo, clique na vertical "Y" e o misturador desce. Depois clique
novamente no vertical "Y" e o misturador € levantado acima da cubeta. Em
seguida, cligue na posicdo de limpeza "Y" e o misturador volta para a
posicéo inicial.

13. Verificacdo de rotacdo do misturador: Clique [Manutencéo], na interface
[Ajuste] como mostrado na figura 13-37. Clique em "Rodar" o motor do
misturador para verificar a rotacdo do misturador e se o parafuso de
fixacdo do misturador esta solto ou ndo. Depois clique em "Parar".

Mixing Arm Speed

Speed  Fastest OK
Start Stop

Figura 13-37 Velocidade rotativa do misturador

13.8.6 Substituindo a Cubeta

Quando a cubeta estiver contaminada com manchas, como soro ou detritos,
arranhdes ou rachaduras, afetard a precisdo da absorcdo do teste. Portanto,
€ necessario testar a cubeta. Se a cubeta for considerada anormal, deve ser
substituida a tempo.

Finalidade

Certifique-se de que a cubeta estd normal, livre de contaminagéo, arranhdes ou
rachaduras.

Oportunidade de manutencao
A substituicdo da cubeta € uma manutencao ocasional. Substitua-a em tempo habil:
e ApOs a realizacdo do teste da cubeta, o copo foi considerado anormal.

e Depois de realizar a operacéo de descarga da cubeta, a cubeta ainda esta
inutilizavel.

e Apés descobrir que a superficie que passava a luz da cubeta esta arranhada ou
guebrada.

Suprimentos de manutencao

Luvas sem fibra, pano de fibra seco sem poeira ou gaze e cubeta sobressalente

Estado do instrumento

Certifiqgue-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencao.

Precaucdes:

‘g Risco de infec¢éo bioldgica:

Durante o trabalho de manutencéo, certifigue-se de usar
luvas, roupas de trabalho para evitar infeccoes e usar
oculos de protecdo, se necessario.

Etapas de operacao

Para obter detalhes, consulte "13.6.1 Substituindo a cubeta" (P4gina de manutencao
11).
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13.8.7 Adicionar Liquido na Refrigeracao

Este instrumento € equipado com uma funcdo de alarme de altura do nivel
liquido. Quando o sensor flutuante do reservatorio da refrigeracédo cair para o
ponto mais baixo, o instrumento dara um alarme, o indicador correspondente
no painel direito pisca, como ilustrado na figura 13-38.

TEMPERATURE  WASTE DI WATER COOLING
Figura 13-38

Finalidade

Certificar que a bandeja do reagente pode ser mantida a uma boa temperatura de
refrigeracao.
Oportunidade de manutencao

Quando soa um aviso sobre o liquido da refrigeracao, € necessario adiciona-lo a
tempo.
Suprimentos de manutencao

Chave Phillips, chave de fenda de lamina plana, funil, luvas sem fibra-
Estado do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencéo.

ﬁ Aviso:

Ao adicionar liquido na refrigeracdo, figue longe da area de
trabalho do instrumento para evitar que as goticulas espirrem no
interior do aparelho durante a operagdo, causando curto do
circuito ou danos a placa de circuito.

Etapas de operacao

1. Desligue a alimentacao de resfriamento e o interruptor de alimentacao principal do
instrumento.

2. Use uma chave Phillips para remover os parafusos que fixam a janela de
observacédo no painel e remova a janela de observacao.
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Chave Phillips

Janela de
observacdo

| i

Figura 13-39 Remova a janela de observagéo
3. Depois de remover a janela de observacéo, vocé pode ver o reservatorio
da refrigeracéo, soltar a tampa no sentido anti-horario e remover o conjunto
da tampa.
Nota:
Por favor, use um recipiente limpo para segurar 0 conjunto da
tampa para evitar polui o sensor flutuante e fazer com que o liquido
nao contamine.
Evite perder o anel de vedacdo mostrado na figura durante a desmontagem.

Gire para

desmontar
Anel de selagem

Figura 13-40 Remova a tampa

4. Encontre o funil de extensao na caixa de acessorios e prepare o liquido.
5. Segure o funil, insira o tubo de silicone na extremidade do funil no
reservatorio da refrigeracdo, mova o funil para o exterior da area de
trabalho e injete cuidadosamente o liquido.
Adicione 2/3 do liquido no reservatorio.
Ligue o interruptor de alimentacdo principal e o de resfriamento e
desligue a alimentacdo de resfriamento e o interruptor de alimentagéo
principal apés o nivel do liquido de resfriamento cair e parar.
8. Adicione liguido novamente até que ele seja adicionado a 2/3 e a adicao

esteja completa quando o nivel liquido néo cair.
9. Instale os componentes na ordem inversa de desmontagem (preste atencao

ao aperto do conjunto da tampa para evitar vazamentos).

Nota:

No
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Se 0 aviso da refrigeracao aparecer ap0s 0 inicio, vocé precisa verificar se
a temperatura ambiente do analisador esta muito alta ou apenas a
temperatura da bandeja do reagente estd muito alta. Se a temperatura
ambiente for muito alta, a temperatura do ambiente de trabalho do
instrumento deve ser controlada entre 15 e 30°C. Se a temperatura da
bandeja do reagente estiver muito alta e o liquido tiver sido adicionado,
verifique a circulacdo da refrigeracdo. Pode ser que a bomba circulante
esteja com ar dentro dela precisa ser descarregado (abra a porta da frente
para encontrar o tubo com a marca da porta de escape, como mostrado na

mangueira

Chave de
fenda de
ponta plana

figura abaixo. Use uma chave de fenda de lamina plana para remover o
grampo de mangueira que fixa o plugue do reservatorio de agua e retire o
plugue do tubo de &gua. Depois de esgotar, instale e aperte na ordem
inversa da desmontagem).

A Aviso:

Se o0 reagente ndo for armazenado na bandeja dele para
refrigeragcdo, remova a bandeja do reagente, apds o desligamento
e limpe a agua condensada na bandeja do reagente com um pano
seco.

Se os reagentes precisarem ser armazenados na bandeja deles,
a agua condensada gerada pela bandeja do reagente deve ser
limpa todos os dias apds a concluséo do teste.

Figura 13-41 Gas para fora

13.8.8 Adicionar a Solucdo de Limpeza Ae B

Os frascos dos fluidos de limpeza A e B sédo equipados com uma funcéo de
alarme de nivel de liquido. Quando o sensor flutuante de fluido cair para a
posicdo mais baixa, um alarme serd emitido e o fluido de limpeza sera
adicionado de acordo com o alerta do alarme do software.

Finalidade

Certifiqgue-se de que a solucdo de limpeza é suficiente.
Oportunidade de manutencao

Quando aciona o alarme de baixo nivel do liquido de limpeza A e B, o liquido
de limpeza precisa ser adicionado a tempo.
Suprimentos de manutencao
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Luvas sem fibra, solucdo de limpeza acida (B) e solucéo de limpeza alcalina (A).

Estado do instrumento
Certifigue-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencao.

c Aviso:
Ao adicionar fluido de limpeza, cuidado com o transbordamento.
O fluido de limpeza é um liquido corrosivo. Se machucar sua
pele ou olhos, favor enxaguar com muita 4gua corrente.

Etapas de operacao

1. Abra a porta da frente como mostrado na figura 13-42.
————

BIOBASE

Aperte
aqui

N

N

Porta frontal

Figura 13-42 Abra a porta

2. Tire os barris dos liquidos de limpeza acido/alcalino, como mostrado na figura

13-43.

Fluido Fluido
de de
limpeza limpeza
alcalino acido

A) ®)

-

Fié[jra 13-43 Tirar os barris
3. Remova a tampa correspondente do barril liquido de limpeza e
substitua-a por um novo barril liquido de limpeza. Nota: Nao puxe
excessivamente o tubo de agua durante a substituicdo, como ilustrado
na figura 13-44.
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, Tampa

Tubo

Sensor
flutuante

N

:\

Figura 13-44 Substitua o Frasco

e Aviso:
Mantenha o sensor flutuante no frasco de limpeza paralelo ao
tubo de agua e evite que se enrole.

13.8.9 Adicionar o Fluido de Limpeza C

Depois de definir a fungdo "prevenir contaminagdo cruzada" e "fluido de
limpeza" para a funcdo de limpeza da cubeta, é necessario adicionar o fluido
de limpeza C na bandeja do reagente e na bandeja de amostra. Quando a
sonda detectar que o nivel do fluido de limpeza C é inferior ao limite minimo,
o software acionard um alarme. Abra a interface "Informac¢fes de alarme" no
software para ver os detalhes do alarme. Neste momento, o fluido de limpeza
C precisa ser adicionado.

Propésito
Certifique-se de que o fluido de limpeza C é suficiente.
Oportunidade de manutencao

Depois de definir a fungdo "prevenir contaminagdo cruzada" e "fluido de
limpeza" para a funcao de limpeza da cubeta, € necessario adicionar o fluido
de limpeza C a tempo.

Suprimentos de manutencao

Luvas sem fibra e fluido de limpeza C.

Estado do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencéo.
Precaucdes:

.g Risco de infeccao biologica:

e Adicione o fluido de limpeza C, mas cuidado com o
transbordamento. O fluido de limpeza especial é uma
espécie de solucdo corrosiva. Se machucar a pele ou
os olhos, favor usar lavar com bastante agua limpa.

e Adicione o fluido de limpeza C. Certifique-se de que o
instrumento parou de funcionar, para evitar danos a
magquina e até mesmo ferimentos pessoais.
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Etapas de operacao
1. Abra a tampa da bandeja de amostra/reagente.

2. Método de adicéo do fluido de limpeza da posi¢cdo do reagente: O fluido
de limpeza C é colocado na 452 posi¢do da bandeja do reagente, como
mostrado na figura 13-45.

3. Método de adicao do fluido de limpeza da posi¢cao da amostra: O fluido de
limpeza C é adicionado ao copo de amostra e € colocado na 602 posicao
de bandeja de amostra, como ilustrado na figura 13-46.

4. Cubra com as tampas da bandeja e termine a adi¢c&o do fluido de limpeza C.

Figura 13-46 Adicionando fluido de limpeza na posi¢do da amostra
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14 Lidando com Alarme e Falhas

Este capitulo descreve como visualizar o registro de falhas e como
determinar suas origens e como soluciona-las, caso acontegcam.
Leia este capitulo com atencao e domine o método de identificacao

de falhas para ajuda-lo a usar melhor o instrumento.
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14.1Métodos de Solucao de Problemas

14.1.1 Introducéao

Quando o instrumento falhar, os erros se manifestardo de varias maneiras. As
secBes a seguir descrevem métodos de solugdo de problemas para guia-lo
guando vocé encontrar uma falha no instrumento. Em geral, a solucdo de
problemas requer as seguintes etapas:

1. O sistema funciona mal e se manifesta por um ou mais métodos de alerta.

2. Verifique o estado dos alarmes e componentes do instrumento para
dominar o estado geral do instrumento.

3. O usuério identifica a falha e encontra a solucdo correspondente.
Os usuarios implementam solug@es e implementam solucdes eficazes.

5. Verifique e avalie se a solucéo € valida.

14.1.2 Observando o Alerta de Falha do Instrumento

Falhas no instrumento podem envolver hardware, software e as maquinas por
completo. Quando ocorre uma falha, ela é representada por varios métodos
de alerta para ajuda-lo a identificar a origem da falha, a causa e a solucéo.
Estes métodos incluem um alerta de alarme, uma mensagem de alarme
exibida na barra de alarme, uma identificacdo de cores, uma caixa de alarme
pop-up, uma sinalizacao de resultado e um registro de falha. Através desses
meétodos de alerta, vocé pode obter informac¢des detalhadas sobre a falha do
instrumento e, em seguida, encontrar a solucao correspondente.

Tom de alarme

Quando o instrumento falhar, a campainha de alarme soara, levando vocé a
prestar atencdo e buscar a solucdo correspondente.

Exibido na barra de alarme

Quando um alerta é gerado, as ultimas informacdes de alarme de falha sdo
exibidas na barra de alarme abaixo da interface principal.

Depois que a mensagem de alarme aparecer, clique no botdo [Alarme] para
visualizar o registro de falhas. Analise a causa da falha e tome a solugéo
apropriada.

Marcador de resultado

O marcador de resultado conhecido como alarmes de dados. O sistema
identificara os resultados de calibragdo ou amostra de testes como resultado
de erros de calibracdo ou falhas e erros de resultado devido a falha de
amostra, do reagente ou do sistema.

Registro de falhas

Todos os alarmes de erros estardo registrados no registro de falhas. Ao
visualizar o registro de falhas, vocé pode entender o estado atual do
instrumento e facilitar a solucdo de problemas.

14.1.3 Identificando as Falhas do Instrumento
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Depois de observar o alerta de falha do instrumento e visualizar o registro e o
estado do instrumento, vocé pode identificar a falha do instrumento e
encontrar a solucéo correspondente.

A tabela a seguir lista as categorias anormais do instrumento. Por favor,
determine a solug&o de acordo com os diferentes tipos de anormalidades:

Tabela 14-1 Categoria de falha do instrumento

Algumas falhas de instrumento que sdo exibidas nas
instrugbes de mensagem de alarme envolvem os
Falha e erro varios subsistemas do instrumento e sdo
do processadas de diferentes maneiras. Esse tipo de
instrumento falha estad incluido na "Tabela de Informacdes de
Falha" e uma descricdo detalhada da falha, sua
causa e uma solucéo sédo encontradas pelo codigo de
falha.

Um alarme de dados € um marcador do resultado
anormal de um teste bioquimico e esta incluido na
tabela de alarme de dados. A descricdo detalhada, a
causa e a solugdo do alarme estdo encontradas na
lista "Alarmes de dados".

Alarme de dados

14.2 Falhas e Manuseio do Instrumento

As falhas do instrumento podem ser divididas de acordo com os diferentes

problemas.

A andlise de falha e a solugcdo para ndo mostrar o alerta de alarme sdo mostradas na

tabela a sequir:

Tabela 14-2 Tabela de analise de falha do instrumento

Detalhes do . ~ ~
: Principal razéo Solucéo
acidente
1. Asonda do
reagente/amostra esta
suja. 1. Limpe a sonda com um
2. O tubo ou a bomba de ou cotonete mergulhado em uma
Sonda de émbolo do mecanismo de

amostra com
goticulas de agua

amostragem e de
enchimento tem
vazamento ou bolha
completa

solucéo de limpeza alcalina.

2.Faca as verificagbes de
manutencao.

Gotas de 4gua

1. Alinha do mecanismo de
limpeza vaza ou esta
completamente
borbulhada.

1. Verifique a area da interface e
esvazie o tubo de agua.

2. Realize manutencao no
mecanismo de limpeza. Se

na agulha de precisar substituir a mangueira,
estdo entupidos. engenheiro de atendimento ao
cliente.
1. Realize a manutenc¢édo do
mecanismo de limpeza. Se vocé
N&o h& agua ~ uiser substituir a mangueira,
) 9 1. O bocal e a tubulacdo 9 9
saindo da sonda de ~ : entre em contato com o
) estdo entupidos. . :
limpeza engenheiro de atendimento ao

cliente.
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Transbordamento
de agua na cubeta

1. O bocal do mecanismo
de limpeza e do duto
estdo entupidos.

1. Realize a manutencgéo do
mecanismo de limpeza. Se vocé
quiser substituir a mangueira,
entre em contato com o
engenheiro de atendimento ao
cliente.

Vazamento da

nao esta instalada
corretamente.

1. A parte dainterface

1.Confirme o vazamento e reinstale-
0.

bomba 2.Vazamento de agua na 2.Substitua a bomba.
bomba.
Detalhes do Principal razéo Solucéo
acidente
1. Confirme se entra ar e reinstale.
1. A parte da interface ndo 2. Esvazie na manutencgédo do sistema. Se tiver
H4 bolhas na ' es?é instalada bolhas bem pequenas que ndo possam ser
bomba corretamente removidas,vocé pode tocar gentilmente na bomba
' do injetor enquanto o reagente ou a agua de
2. O aparelho de enchimento lavagem estiverem fluindo e usar a vibragéo para
néo foi esvaziado elimina-las.
completamente.
L (';A;I f::;agg Eﬁller:terface 1. Cheque se a linha da interface da placa de nivel
Deteccio de nivel P ' estd em bom contato.
anorm%l de liquido 2. Ha um problema com o 2. Cheque se o0 aterramento esta bem conectado.
9 aterramento do 3. Cheque se ha uma grande interferéncia
instrumento. eletromagnética ao redor.
3. H4 uma grande
interferéncia
eletromagnética.
1. Confirme que os reagentes estao preparados e
colocados na posicédo correta.
2. Cheque se ha impurezas na amostra.
Absorbancia 1. A absorbancia da solugdo | 3. Cheque o tanque de reacédo para agua ou
excede o limite de reacgéo excede a faixa impurezas.
mﬁﬁlr;nc? ou de 0a3.3 Abs. 4. Inspecione a cubeta para arranhdes e
rachaduras.
5. Cheque se a janela otica esta limpa.
1. A sonda do reagente e a sonda da amostra tém
funcéo anticolis&o.
Depois que a sonda for acionada, a funcdo de
protecao anticolisdo é ativada. Depois que o projeto
Pare o teste de amostra de teste for concluido, o software aciona
depois que o 1. A sonda. o alarme, a inicializagdo é feita para eliminar a

instrumento for
anormalmente
limpo

operacao e entdo o teste normal pode ser retomado.
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Detalhes do
acidente

Principal razéo

Solucédo

Anormalidade
na posicao da

1. O movimento na direcdo

direita e esquerda esta
anormal.

2. O movimento na direcao

1. Verifique se a tampa do
interruptor fotoelétrico esta
anormal.

2. Cheque se o interruptor
fotoelétrico correspondente e a
fiacdo motora estdo anormais.

amsgsr;?;rgg o superior e inferior esta 3. Verifique se ha alguma
nte 9 anormal. anormalidade na instalagéo
correspondente da placa de
acionamento.
1. Cheque se ha alguma
anormalidade entre o fio do
aquecedor e a fiagdo da placa de
circuito.
2. Verifique se a sonda de
Temperatura controle de temperatura esta
anormal da 1. A temperatura do instalada corretamente.
bandeia d disco de reacdo esta
andeja de anormal. 3. Atemperatura é ajustada
reagao por software.
4. Observe como funciona o quadro.
1. Confirme que ndo ha
anormalidade no optoacoplador,
na parte inferior da bandeja de
reagente e de amostra.
2. Verifique se o optoacoplador e
a fiacdo motora estéao
1. A bandeja de reagente/ desligados ou anormais.
amostra movida 3. A bandeja de reagente /amostra
Bandeja anormalmente. esta solta.
anormal do ; . . ~
reanente e da 2. O disco do reagente e da 4. A posicdo de calibracéo da
gmostra amostra ndo para no zero, bandeja de reagente /amostra

quando € inicializado.

nao é razoavel e a posicao zero

deve estar dentro de 90 graus do

nivel da sonda de reagente e de
amostra.
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Ma repetibilidade

1. O instrumento nao é
regularmente mantido
corretamente.

2. Os reagentes deterioram e
h& substancias quimicas e
impurezas.

3. A qualidade da agua
pura é ruim.

4. A limpeza néo esta

completa.

5. O reagente cristaliza.

6. Analise a contaminagéo
cruzada entre os itens.

7. A amostra néo é
qualificada (fibrina na
amostra).

8. Ha uma grande
interferéncia
eletromagnética.

1. Mantenha regularmente o
instrumento de acordo com o
manual do usuario.

2. Substitua o novo reagente,
armazene corretamente e use o
reagente.

3. A condutividade da agua pura
deve estar abaixo de 1us/cm.

4. Lave bem a cubeta com a
solucéo de limpeza.

5. Substitua o reagente.

6. Use um procedimento para evitar
a contaminacao cruzada dos
reagentes e separe 0s que podem
estar contaminados.

7. Centrifugue a amostra nao
qualificada novamente.

8. Remova a fonte de interferéncia.

Detalhes do . ~ ~

: Principal razéo Solugéo

acidente
1. O calibrador deve ser usado
1. O calibrador é imediatamente apds ser
concentrado ou ineficaz. adicionado ao copo de amostra e

, . . : ~ armazenado corretamente.

Ma precisdo 2.Ma configuracéo da

condicdo de analise.

2. Configure os parametros
corretamente.

N&o responde

depois que o

instrumento é
ligado

1.Mal contato do plugue de
forca.

2. Fusivel do instrumento esta
gueimado.

1. Detecte a fiagdo da peca de
entrada de energia.

2. Troque o fusivel e cheque a rede
elétrica.

O instrumento analise e solucao da falha e geracao de alertas de alarme séo
mostrados na tabela seguinte:

Tabela de analise de falha do instrumento para alarmes

Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestao
500019 Médulo de A conexao esta quebrada e nenhuma informagéo de :?O; dfvogeconn;gmforserezgﬁl ?;gamg:ttr% e::
refrigeracao resfriamento é obtida. gaco. . ’
contato com o engenheiro a tempo.
500017 |Processamento de dados O nivel de 4gua da bomba circulante est& baixo Por favor, verifique a refrigeracéo
500016 |Processamento de dados A bomba circulante pode estar bloqueada Por favor, verifique a bomba.
400302 Durante o teste Copo sujo apareceu na taga de reagao N°. {0} Por favor, mude o copo de reagdo a tempo
Por favor, reinicie o software depois que o
400301 Hora Tempo atual excede 0
teste for concluido!
400300 Resultados do teste O resultado do teste {0} néo linear Por favor, confirme se deve refazer o teste
400203 Elimine a falha Elimine a falha Por favor, reinicie a maquina
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Médulo de

Anomalia de comunicagio do médulo de

Por favor, verifique se ligaram na placa de

400201
refrigeracéo refrigeracao! resfriamento
Por favor, verifique a temperatura
400101 Outro Alta temperatura externa
lambiente
400100 Outro Baixa temperatura externa Por favor, verifique a temperatura ambiente
400095 Médulo de resfriamento A temperatura do disco R1 ¢ alta Por favor, verifique o médulo de resfriamento
400094 Médulo de resfriamento A temperatura do disco R1 esta baixa Por favor, verifique o médulo de resfriamento
Verifique a lampada hal6gena, o caminho da
400084 Lampada halégena A energia leve é muito baixa para testar. luz e o copo colorimétrico para obter alguma
anormalidade.
A . . L A . - Lo Ent tat hei
400082 Lampada hal6gena Vida Util da lampada hal6gena esta no limite nire em contato com o engenneiro para
substituir a lampada halégena
Por favor, verifique o circuito. Se néo for
400081 Circuito Drenagem néo concluida resolvido, entre em contato com o
engenheiro a tempo.
Médulo de . .
. Excecéo de comunicagdo do médulo de acionamento Por favor, verifique o médulo de
400079 acionamento de _ acionamento
i de agitamento ’
agitamento
400078 Circuito Exaustdo ndo concluida Por favor, verifique o circuito
400077 Médulo AD Excecéo de comunicagdo do médulo AD Por favor, verifique o médulo AD
400076 Médulo do disco de Excegéo de comunicagdo do médulo de disco de Por favor, verifique o médulo do disco de
reagéo reagéo reacao
200075 Médulo do Excecéo de comunicagdo do médulo de Por favor, verifique o médulo de
acionamento dois acionamento dois acionamento dois
Alarme
D Fonte de Alarme Mensagem Sugestéo
400074  |Médulo de acionamento 1 Excecéo de comunicacao médulo de Por favor, verlﬂque o0 médulo de
acionamento um acionamento.
400057 Tampa superior A tampa superior foi aberta. Feche a tempo, por favor.
400056 Tampa superior A tampa esta aberta ha muito tempo. Feche a Feche a tempo, por favor.
tempo, por favor.
400054 Agulha R2 Agulha R2 carregando anormalmente Por favor, verifique a sonda do reagente.
400053 Agulha R1 Agulha R1carregando anormalmente Por favor, verifique a sonda do reagente .
400052 Agulha de amostra A agulha de amostra carregando anormalmente Por favor, verifique a sonda de amostra.
N A incompatibilidade entre a verséo superior e Entre em contato com o pessoal
400022 Comunicagéo inferior da maquina de atendimento ao cliente
400013 Gerente de Dados O reagente ISE néo é suficiente. Altere os" reagente do ISE e cllque" no botdo
Mudaro reagente do ISE".
Ciclo rapido do médulo ISE
400011 Médulo ISE Dallas Write
400010 Médulo ISE Dallas Read Ciclo répido do médulo ISE
400009 Médulo ISE Detector de bolhas Calibragdo de bolhas do médulo ISE
400008 Médulo ISE Sem Fluxo Ciclo rapido do médulo ISE
400007 Médulo ISE Bomba Cal Calibragéo da bomba do médulo ISE
400006 Médulo ISE Ar no Segmento Ciclo rapido do médulo ISE
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Espere ndo ter mais nenhum ar no|

400005 Médulo ISE Ar no Limpador :
Limpador
400004 Médulo ISE Ar no Calibrador B Ciclo rapido do médulo ISE
400003 Médulo ISE Ar em Calibrador A Ciclo rapido do médulo ISE
400002 Médulo ISE Ar na Amostra Teste a amostra novamente
400001 Médulo ISE Falha {0} médulo ISE Por favor, faga de novo.
Algumas absorbancias estéo fora do normal. Amostra
N°. ={0}, Teste={1},
300025 Gerente de Dados Repita={2}, Point=(3}, Abs.={4}. A faixa normal é de -0,3 Por favor, faga o teste (Ee aguaem
branco e absorbancia
a3,5.
Falha ao enviar dados ao LIS através do banco Verifique se a ligacéo com o LIS esta
300023 Gerente de Dados
de dados. Nimero da amostra = {0} funcionando.
. o Por favor, confirme que as
O cddigo de barras solicitado {0} ndo contém .
300020 Gerente de Dados . informagdes de retorno do LIS estdo
nenhum item de teste
corretas.
) » L Por favor, solicite novamente a
300018 Gerente de Dados Falha na calibragéo de eletrélitos
calibracéo de eletrolitos.
Habilite o médulo ISE na péagina de
| 3 . manutengdo do engenheiro e execute a
300017 Gerente de Dados O mddulo ISE esta desativado. calibragéo para o médulo ISE
antes de encomendar testes ISE.
300016 Gerente de Dados Lis ordenou alguns testes que ainda ndo estéo Calibrar esses testes antes de pedir.
calibrados.
O teste fica fora e excedendo os limites: Amostra . L
300015 Gerente de Dados Posica0:{0}. Amostra No:{1}. Depois desta diluicédo amostral, faga-o
’ novamente.
Cadigo do Teste:{2}.
Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestéo
. , . Verifique os frascos correspondentes de
300009 Gerente de Dados Frasco de reagente na posicéo {0} esta vazia.
reagente.
Verifique os par@metros de calibragio deste
300008 Gerente de Dados Falhou em calibrar e;g;or?f}tlcamente o reagente reagente. Certifiqgue-se também de que ha
. ) calibradores suficientes para o método
certo.
300004 Gerente de Dados Falha ao atualizar o estado das amostras. Entre em cotn ét?:]ci)C(;om 0 suporte
300003 Gerente de Dados Falhou em calcular os resultados. Verifique os parametros do reagente.
300002 Gerente de Dados Falhou em gerar pedidos. Entre em co{g?:]?cgom 0 suporte
N&o conseguiu obter os parametros de reagente - A
300001 Gerente de Dados durante o calculo de resultados. Verifique os parametros do reagente.
Verifique os pardmetros do reagente para ter
300000 Gerente de Dados N&o conseguiu obter referéncia. certeza de que as referéncias estéo definidas|
corretamente.
200018 Disco de reagente O teste do restante do reagente acabou! Favor verificar o reagente
200017 Disco de reagente O resultado da escaneamento df’ reagente e o itimo Favor verificar o reagente
resultado digitalizado séo diferentes!
200001 Disco de reagéio A &gua em branco esta fora ds) I|[11|te méaximo. Limpe o copo de reacdo. Mude-o se
A ID do copo de reacéo é {0}. necessario.
) A 4gua em branco esta fora do limite minimo. i a -
200000 Disco de reacéo 9 Limpe o COpgeizgigE(a)o' Mude-o se
A ID do copo de reagio é {0}. 10.
100032 Outro A inicializag&o do instrumento falhou. Recomenda-se reiniciar o computador

inferior.
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100031

Gerente de Dados

A inicializacéo da checagem falhou.

Verifigue a conexao entre PC e o

instrumento.
100029 Outro Enviar parametros limpos falhou! Entre em contato com o suporte técnico.
100028 Outro Enviar parametros de ganho de dados falhou! Entre em contato com o suporte técnico.
100027 QOutro Enviar parametros CAN falhou! Entre em contato com o suporte técnico.
N&o ¢ possivel ajustar as informagdes de alarme no Por favor, verifique o servidor sgl, ou
100026 Outro b de dados <= Al 1D=(0 .
anco de dados <= Alarme ID={0} entre em contato com o suporte técnico.
100025 Misturador Erro de Inicializagéo do Misturador Entre em contato com o suporte
técnico.
S Entre em contato com o suporte
100024 Portador R1 Erro de inicializacdo do portador R1
técnico.
L Entre em contato com o suporte
100023 Portador de Amostra Erro de inicializagdo do portador de amostra
técnico.
100022 Gerente de Dados Tipo de instrumento invalido. Tente reinstalar o software ou entrar em
contato com o suportes técnico.
Cadigo de método de montagem invéalido. Codigo de Verifique os parametros de calibracio deste
100012 Gerente de Dados teste é
reagente.
{0}.
. L Entre em contato com o suporte
100011 Gerente de Dados Falhou em fazer a reexecugao automatica.
técnico.
100010 Gerente de Dados Falha ao atualizar o estado do disco de amostra. Entre em co:éti;ci)cgom 0 suporte
Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestéo
100009 Outro Erro de inicializagao do sistema: {0}. Entre em contato com o suporte técnico.
100008 Recipiente de vacuo O recipiente de vacuo ndo passa pela auto-verificagéo. Entre em contato com o suporte
técnico.
100007 Recipiente de O recipiente de solugdo de residuos néo passa pela Entre em contato com o suporte
solucéo de residuos auto-verificagao. técnico.
- P O recipiente de 4gua pura ndo passa pela auto- Entre em contato com o suporte
100006 Recipiente de Agua Pura
verificagéo. técnico.
100005 Médulo de O médulo de temperatura do disco de reagéo nio Entre em contato com o suporte
Temperatura passa pela auto-verificagéo. técnico.
100004 Médulo de O médulo de temperatura do disco do reagente Entre em contato com o suporte
Temperatura nado passa pela auto-verificagéo. técnico.
- Entre em contato com o suporte
100003 Médulo de dados O mddulo de dados néo passa pela auto-verificagdo. P
técnico.
Verifique a conexao entre o computador e
100002 Gerente de Dados Falhou em iniciar o teste. instrumento. Também garanta que
esse instrumento estad em estado ESPERA.
. . . Verifique a conexao entre o computador e
100001 Gerente de Dados N&o consegui baixar os pedidos.
instrumento.
Verifique os par@metros do reagente para
100000 Disco do reagente Néo encontrei paramtztsr;)esgtfor}eagente. Ocodigode | certifique-se de que esta correto e no disco
de reagente.
60014 LIS Falha na conex&o LIS Por favor, conecte o LIS manualmente
Quando a agulha é atingida, o instrumento se move
60011 Percutor anormalmente e o carregamento da amostra Entre em contato com a equipe de servigos

parou.
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60010

placa de comunicagéo

O software ndo corresponde ao nimero do

instrumento!

Entre em contato com o engenheiro para

reconfigurar o software.

60006

Adaptador

A conexdo da rede esta quebrada!

Por favor, desligue o software do
computador, em seguida, inicie o
instrumento até que a conexdo de rede
esteja normal e, a seguir, reexecute o

software do computador.

60005

Adaptador

O numero da porta esté desligado!

Por favor, desligue o software do
computador, em seguida, inicie o
instrumento até que a conexao de rede
esteja normal e, a seguir, reexecute o

software do computador.

60004

Comunicagéo

O nimero do software e do instrumento n&o

corresponde!

Entre em contato com o engenheiro para
reconfigurar o software.

60003

Placa de

comunicagéo

Erro de tempo de retorno dos dados!

Por favor, verifique a linha de comunicagéo

ou a placa de comunicag&o.

60002

Comunicagéo

Excecdo de comunicagao!

Por favor, feche o software do computador
hospedeiro e, em seguida, reinicie o

instrumento e, a seguir, execute novamente

o software do computador.

60001

Comunicagéo

Erro de conexdo LAN. A placa da rede esta desativada
ou néo conectada.

Saia do LabConsole e reinicie o computador
até que a rede se torne normal, em seguida,
execute o LabConsole novamente.

8633

Bragco amostral

Coliséo vertical do brago da amostra.

Clique no botéo de redefinicéo da interface
principal no modo de espera

para eliminar o percutor.
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Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestao
Clique no botéo de redefinicéo da interface
8632 Brago da amostra Colis&o horizontal do braco da amostra. principal no modo de espera
para eliminar o percutor.
Favor clicar no bot&o de reset na interface
8629 Brago do reagente Colis&o vertical do braco do reagente. principal em modo de espera
para eliminar o percutor.
Favor clicar no botéo de reset na interface
8628 Braco do reagente Coliséo horizontal do brago do reagente. principal em modo de espera para eliminar o
percutor.
8619 Interruptor Interruptor fotoelétrico do braco de limpeza esta Favor checar braco de limpeza do
fotoelétrico anormal interruptor fotoelétrico
3618 Interruptor Interruptor fotoelétrico da placa de reagéo do esta Favor checar a placa de reagéo do
fotoelétrico anormal interruptor fotoelétrico
8617 Interruptor Interruptor fotoelétrico da bomba do reagente 2 esta Favor checar a bomba 2 do reagente
fotoelétrico anormal interruptor fotoelétrico
8616 Interruptor Interruptor fotoelétrico da bomba do reagente esta Favor checar a bomba do reagente
fotoelétrico anormal interruptor fotoelétrico
8615 Interruptor Interruptor fotoelétrico da bomba da amostra esta Favor checar bomba da amostra
fotoelétrico anormal interruptor fotoelétrico
8614 Interruptor Interruptor fotoelétrico da placa da amostra o Favor checar placa da amostra
fotoelétrico estd anormal interruptor fotoelétrico
8613 Interruptor Interruptor fotoelétrico da placa do reagente 2 esta Favor checar o interruptor fotoelétrico de 2
fotoelétrico anormal discos do reagente
8612 Interruptor Interruptor fotoelétrico da placa do reagente esta Favor checar o interruptor fotoelétrico
fotoelétrico anormal do disco do reagente
| Brago agitador 2 é para a esquerda e para Favor checar se o interruptor fotoelétrico do
nterruptor
8611 . a direita. Interruptor fotoelétrico esta braco agitador 2 (esquerda e direita) esta
fotoelétrico
anormal. aberto.
8610 Interruptor Interruptor fotoelétrico do brago misturador vertical 2 Favor checar o interruptor fotoelétrico do
fotoelétrico esta anormal brago vertical do misturador 2
8609 Interruptor Interruptor fotoelétrico do brago misturador (esquerda Favor checar interruptor fotoelétrico do
fotoelétrico e direita) esta anormal brago misturador (esquerda e direita).
8608 Interruptor Interruptor fotoelétrico do brago misturador vertical o Favor checar o interruptor fotoelétrico
fotoelétrico esta anormal do brago vertical do misturador
8607 Interruptor Interruptor fotoelétrico do braco da amostra esquerda Favor checar o brago de amostra ao
fotoelétrico e direita estd anormal. redor do interruptor fotoelétrico
8606 Interruptor Interruptor fotoelétrico do brago da amostra vertical esté| Favor checar o interruptor fotoelétrico
fotoelétrico anormal . do brago de amostra vertical
8605 Interruptor Bragos de reagente 2 ao redor interruptor Favor checar o brago do reagente 2 ao
fotoelétrico fotoelétrico redor do interruptor fotoelétrico
8604 Interruptor Interruptor fotoelétrico do brago vertical do Favor checar o interruptor fotoelétrico do
fotoelétrico reagente 2 esti anormal brago vertical do reagente 2
8603 Interruptor Brago do reagente ao redor do interruptor Favor checar o interruptor fotoelétrico
fotoelétrico fotoelétrico esta anormal do brago do reagente
8602 Interruptor A excecdo do interruptor fotoelétrico do braco Favor checar o interruptor fotoelétrico
fotoelétrico reagente vertical do brago do reagente vertical
. h ati inho leve falh .
8514 Médulo de dados 800 ganhos automatico do caminho leve falha em Favor checar o médulo 800 de dados
ajustar
750 ganhos automético do caminho leve falha em
8513 Médulo de dados 9 Favor checar o médulo 750 de dados
ajustar
8512 Médulo de dados 700 ganhos automatico do caminho leve falha em Favor checar o médulo 700 de dados
ajustar
630 ganhos automético do caminho leve falha em
8511 Médulo de dados g Favor checar o médulo 660 de dados
ajustar
600 ganhos automético do caminho leve falha em
8510 Médulo de dados g Favor checar o médulo 600 de dados

ajustar
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Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestao
570 h tomatico d inho leve falh
8509 Médulo de dados ganhos adtomatico do caminho feve faiha em Favor checar o médulo 570 de dados
ajustar
546 ganhos automético do caminho leve falha em
8508 Médulo de dados g Favor checar o médulo 546 de dados
ajustar
505 ganhos automético do caminho leve falha em
8507 Médulo de dados g Favor checar o médulo 505 de dados
ajustar
8506 Médulo de dados 480 ganhos automatico do caminho leve falha em Favor checar o médulo 480 de dados
ajustar
450 ganhos automatico do caminho leve falha em
8505 Médulo de dados g Favor checar o médulo 450 de dados
ajustar
8504 Médulo de dados 405 ganhos automatico do caminho leve falha em Favor checar o médulo 405 de dados
ajustar
340 ganhos automatico do caminho leve falha em
8503 Médulo de dados 9 Favor checar o médulo 340 de dados
ajustar
8405 Fluido de limpeza Fluido de limpeza acabou Favor adicionar
8403 Fluido de limpeza Fluido de limpeza inadequado Depois do teste, favor adicionar
Favor clicar no botdo de reset na interface
8122 Brago R2 Brago R2 colide principal em modo de espera para eliminar o
percutor.
Favor clicar no botéo de reset na interface
8103 Gerenciamento de dados Braco R2 colide.

principal em modo de espera para eliminar o

percutor.

confirme a posigdo 90 do reagente e

5826 Gerenciamento de dados Posicéao 90 do reagente falha em detectar o nivel
favor retestar!
5737 Gerenciamento de dados Posicédo 1 reagente falha em detectar o nivel confirme a posi¢do 1 do reagente e
favor retestar!
X e ; confirme a posigdo 60 da amostra e
5736 Gerenciamento de dados Posicao 60 a amostra falha em detectar o nivel
favor retestar!
. . B confirme a posicéo 1 da amostra e
5677 Gerenciamento de dados Posicéo 1 a amostra falha em detectar o nivel posic
favor retestar!
5676 Gerente de dados Posicéo 90 sem reagente Posicéo 90 adicione reagente
5587 Gerente de dados Posicéo 1 sem reagente Posicéo 1 adicione reagente
Posicéo 60 adicione
5586 Gerente de dados Posicéo 60 sem detergente (Bandeja de amostra ) detergente (Bandeja de
amostra )
5527 Gerente de dados Posicdo 1 sem amostra Posicédo 1 adicione a amostra
5526 Gerente de dados Posicéo 90 o reagente é insuficiente Posicéo 90 adicione reagente
5437 Gerente de dados Posicéo 1 o reagente é insuficiente Posicéo 1 adicione reagente
Posicéo 60 o detergente é insuficiente Posigdo 60 adicione detergente
5436 Gerente de dados
(Bandeja de amostra) (Bandeja de amostra )
5377 Gerente de dados Posicéo 1 a amostra é insuficiente Posicdo 1 adicione a amostra
Reinicie o instrumento algumas vezes,
4363 Falha do Instrumento Tempo 2 esgotado
entdo teste novamente.
5 . Reinicie 0 i I ,
4362 Falha do Instrumento Acéo do brago misturador 2 com tempo esgotado. einicie o instrumento algumas vezes
entdo teste novamente.
N Favor checar o restante de amostra e de
4361 Falha do Instrumento Acéo R2 com tempo esgotado.
reagente, entdo teste novamente.
N Favor checar o restante de amostra e de
4360 Falha do Instrumento Acéo do brago da amostra com tempo esgotado.
reagente, entdo teste novamente
4359 Ealha do Instrumento Tempo esgotado do sinal d(za parada do disco de reacédo Reinicie o instrumento algumas vezes,
) entdo teste novamente.
Reinicie o instrumento algumas vezes,
4358 Falha do Instrumento Tempo 1 esgotado.
entdo teste novamente.
4357 Falha do Instrumento Acéo do brago misturador com tempo esgotado. Reinicie o instrumento aigumas vezes,

entdo teste novamente.
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Alarme ID

Fonte de Alarme

Mensagem

Sugestédo

Reinicie o instrumento algumas vezes,

4356 Falha do Instrumento Acéo do braco livre com tempo esgotado.
entédo teste novamente.
N Favor checar o restante de amostra e de
4355 Falha do Instrumento Acdo R1 com tempo esgotado.
reagente, entdo teste novamente.
i i & Reinicie o instrumento algumas vezes,
4354 Falha do Instrumento Sinal de parada do dISC(t) ?je reagdo com tempo 9
esgotado. entdo teste novamente.
. S Favor checar o restante de amostra e de
4353 Falha do Instrumento Sinal de teste de inicializagdo com tempo esgotado.
reagente, entdo teste novamente.
Comunicar a N i L
4101 Excegdo de queda de corrente. Cheque a linha elétrica.
Excecéo
4100 Comunicar a Na&o receba eletricidade com corrente baixa. Cheque a linha elétrica.
Excecéo
Comunicar a . . -
4099 Modo OD n&o ajusta o + Cheque a linha elétrica.
Excecéo
4098 Comunicar a N&o consegue obter a ID do copo maximo Cheque a linha elétrica.
Excecdo
Cheque a lampada e teste novamente. Se o
N . 5 i . alarme for ativado de novo, contate o suporte
4097 Excecéo da lampada Excecéo da energia da lampada. técnico.
3584 Disco de reacéio Agua em branco fora do limite. O copo de reacéo pode Limpe o copo de reaéo.
estar sujo.
Posic&o{0}, um copo de reagdo ap6s o copo de limpeza
3331 Disco de reagdo nao passou a absorbancia em branco. O proximo teste Reinicie ou contate o suporte técnico.
seréa pulado, se este alarme ocorrer com frequéncia,
entre em contato com o suporte técnico.
3074 Recipiente de vacuo Recipiente de vacuo esta cheio. Contate o suporte técnico.
’ . O liquido de limpeza B acabou ou sem o Interruptor Favor adicionar o liquido de limpeza B ou
2566 Liguido de limpeza B q P P q s
flutuante. checar o interruptor flutuante.
2565 Liquido de limpeza A O liquido de limpeza A acabou ou sem o Interruptor Favor adicionar o liquido de limpeza B ou
flutuante. checar o interruptor flutuante.
O liquido de limpeza iqui i Favor adicionar o liquido de limpeza B ou
2564 AJO liquido de limpeza O liquido de limpeza ,;\nte:Br a(;a?:ratm nct>u sem o q p
B erruptor fiutuante. checar o interruptor flutuante.
Recipiente de o . .
2561 solug&o de residuo Recipiente de solugaodcie%raeizlduo grosso esta cheio Esvazie o recipiente da solucéo residual.
grosso
Recipiente de
2560 solug&o de residuo Recipiente de solug&o de residuo grosso esta cheio. Esvazie o recipiente da solug&o residual.
grosso
2542 Agulha R1 A agulha R1 colide no tanque de descarga. Contate o suporte técnico.
2307 Tanque de &gua pura Falta d’agua no tanque de agua pura Favor checar intime.
2306 Recipiente de agua pura Recipiente de 4gua pura esta cheio demais. Contate 0 suporte técnico.
. . A &gua pura € insuficiente devido a falta de . .
2305 Recipiente de agua pura Forneca &gua pura suficiente.
abastecimento externo de agua.
- , Recipiente de 4gua pura ndo é suficiente ou Forneca &gua pura suficiente ou verifique o
2304 Recipiente de agua pura
nenhum interruptor flutuante. interruptor flutuante.
2060 Médulo de dados Interrupgéo anormal no médulo de dados. Contate o suporte técnico.
. Incapaz de receber dados Abs. data do médulo de
2059 Médulo de dados Contate o suporte técnico.
dados.
2051 Misturador O misturador ndo does move para a posi¢do superior

no tanque de descarga.

Contate o suporte técnico.
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Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestao
. O misturador ndo se move para uma posigdo X-Y .
2050 Misturador B Contate o suporte técnico.
especificada.
. O misturador ndo se move para posi¢ao superior no .
2049 Misturador ) ~ Contate o suporte técnico.
disco de reacéao.
2048 Misturador O misturador colide. Contate o suporte técnico.
1806 Agulha da amostra A agulha da amostra pode estar entupida. um teste de blogueio de agulhas
é sugerido.
5 Recomenda-se uma verificagéo.
1805 Portador R2 O portador R2 ndo det_ecNta nenhum Certifique-se de manter
reagente. Posicédo ID[{0}] -
reagente suficiente em frascos.
Uma verificacéo é
1804 Portador R1 O portador R1 nao det_ec}a nenhum recomendada. Certifique-se de manter
reagente. Posicéo ID[{0}]
reagente suficiente em frascos.
Amostra insuficiente. A agulha da amostra n&o detecta Reponha a amostra e teste-a
1803 Agulha da amostra
nenhuma amostra. Posi¢éo ID[{0}] novamente.
N Reinicie o instrumento. Contate o suporte
1802 Portador R2 O portador R2 n&o desce.
técnico se o problema ainda existir.
O portador R2 ndo move para aposi¢ado .
1801 Portador R2 . . Contate o suporte técnico.
superior no disco de reagente.
O portador R2 ndo move a posicéo superior no
1800 Portador R2 Contate o suporte técnico.
tangue de descarga.
1799 Agulha R2 A agulha R2 colide no disco de reagéo. Contate o suporte técnico.
1798 Agulha R2 A agulha R2 colide com o tanque de descarga. Contate o suporte técnico.
1797 Agulha R2 A agulha R2 colide no disco de reagao. Contate o suporte técnico.
O injetor do portador R2 ndo se move para a posi¢ao
1795 Portador R2 ) Contate o suporte técnico.
superior.
O portador R2 ndo se move para posi¢ao .
1794 Portador R2 . o Contate o suporte técnico.
superior na diregéo X-Y.
O portador R2 ndo se move para posi¢ao
1793 Portador R2 P . ) P ~ poste Contate o suporte técnico.
superior no disco de reagéo.
Favor clicar no bot&o de reset na interface
1792 Portador R2 O portador R2 colide. principal em modo de espera para eliminar o
percutor.
1546 Portador R1 O portador R1 néo desce. Contate o suporte técnico.
O portador R1 ndo move para aposi¢ao
1545 Portador R1 ) ) Contate o suporte técnico.
superior no disco de reagente.
O portador R1 ndo move a posic¢éo superior no .
1544 Portador R1 Contate o suporte técnico.
tanque de descarga.
1543 Agulha R1 A agulha R1 colide no disco de reagéo. Contate 0 suporte técnico.
1542 Agulha R1 A agulha R1 colide com o tanque de descarga. Contate o suporte técnico.
1541 Agulha R1 A agulha R1 colide no disco de reagao. Contate o suporte técnico.
O injetor do portador R1 ndo se move para a posi¢ao
1539 Portador R1 ] Contate o suporte técnico.
superior.
1538 Portador R1 O portador R1 ndo se move para posigao superior na

direcédo X-Y.

Contate o suporte técnico.
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Alarme ID Fonte de Alarme Mensagem Sugestao
O portador R1 ndo move para aposi¢ao o
1537 Portador R1 ] ) Contate o suporte técnico.
superior no disco de reagente.
Favor clicar no botéo de reset na interface
1536 Portador R1 O portador R1 colide. principal em modo de espera, para eliminar o
percutor.
1290 Portador de amostra O portador de amostra ndo desce. Reset o instrumento. Contate o suporte
técnico se o problema ainda existir.
O portador de amostra ndo move a posic¢éo superior .
1289 Portador de amostra _ Contate o suporte técnico.
no disco de amostra.
A agulha de amostra ndo move a posic¢éo superior no
1288 Portador de amostra Contate o suporte técnico.
tanque de descarga.
O portador de amostra colide perto do disco de L
1287 Portador de amostra ~ Contate o suporte técnico.
reagéo.
A agulha de amostra colide perto do tanque de
1286 Agulha de amostra Contate o suporte técnico.
descarga.
A agulha de amostra colide perto do disco de
1285 Agulha de amostra Contate o suporte técnico.
amostra.
O injetor do portador de amostra ndo move a uma o
1283 Portador de amostra o o Contate o suporte técnico.
posigéo especifica.
O portador de amostra ndo move a uma
1282 Portador de amostra o N Contate o suporte técnico.
posicéo X-Y especifica.
O portador de amostra ndo move a uma o
1281 Portador de amostra L » Contate o suporte técnico.
posicéo Z especifica.
Favor clicar no bot&o de reset na interface
1280 Portador de amostra O portador de amostra colide. principal em modo de espera para eliminar o
percutor.
Favor clicar no botéo de reset na interface
1279 Portador de Reagente O portador de reagente colide. principal em modo de espera para eliminar o
percutor.
1024 Lavatorio O lavatério ndo move & uma posicao especifica. Contate o suporte técnico.
O moédulo de temperatura do disco do reagente ndo L
788 Other Contate o suporte técnico.
responde
. O disco do reagente ndo move auma
768 Disco do Reagente o - Contate o suporte técnico.
posi¢éo especifica.
O médulo de temperatura do disco do reagente ndo .
276 Other P g Contate o suporte técnico.
responde
263 Disco do Reagente O disco de reacéo para. Contate o0 suporte técnico.
256 Disco do Reagente O disco de reagdo ndo move a uma posicao

especifica.

Contate o suporte técnico.
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Condicdes de Garantia

Este equipamento € garantido pela EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA., por um
periodo de 12 (doze) meses. Porém, para que a garantia tenha validade, é imprescindivel que,
além deste certificado, seja apresentada a Nota Fiscal de compra do equipamento.

1) A EBRAM Produtos Laboratoriais Ltda., assegura ao proprietario deste equipamento, a
garantia de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega do equipamento,
conforme expresso na nota fiscal de compra, que passa a fazer parte deste certificado.

2) Esta garantia perdera sua validade se:

a) O defeito apresentado for ocasionado por uso indevido ou em desacordo com o
seu manual de operacdo ou o manual de servico.

b) O equipamento for instalado,reajustado, modificado, alterado, violado ou
consertado por pessoa nao treinada e ou autorizada pela EBRAM,;

c) O equipamento for ligado a fonte de energia (rede elétrica, pilhas, bateria, etc) de
caracteristicas diferentes das recomendadas no manual de instrugdes e/ou no
equipamento, bem como, problemas causados por variagcdo na rede elétrica;

d) O numero de série que identifica o equipamento estiver de alguma forma
adulterado ou rasurado;

e) Danos consequentes diretos ou indiretos ao equipamento, resultantes de outros
dispositivos que ndo sejam fornecidos pela Ebram;

f) Danos consequentes diretos ou indiretos ao equipamento, resultante do transporte
contratado pelo cliente.

g) A instalagdo elétrica ndo estd em conformidade com o padrdo dos requisitos
bésicos para instalagdo do equipamento;

h) Danos causados por reagentes de outros fabricantes ou 0 uso combinado de
reagentes da Ebram e reagentes de outros fabricantes;

3) Estdo excluidos desta garantia, defeitos decorrentes do descumprimento do manual de
instrucdes do produto, de casos fortuitos ou de forca maior, bem como, aqueles
causados por agentes da natureza e acidentes;

4) Nas cidades que se encontrem num raio superior a 80 km da cidade de S&o Paulo,ou
domicilio do Distribuidor, as despesas de transporte do aparelho e/ou técnico autorizado,
correm por conta do proprietario.

5) Nao estao cobertas por esta garantia as pecas e acessorios que se desgastam normalmente,

com o uso regular, tais como:

- CONSUMIVEIS: materiais consumiveis, materiais descartaveis, materiais de amostragem,

reagente, material de embalagem.

- COMPONENTES: Baterias,|lampadas,LCD Back-light (Tela)

- ACESSORIOS.

6) A Assisténcia Técnica decorrente da garantia serd prestada, exclusivamente, pelo servi¢cos
autorizados devidamente nomeados pela EBRAM.

7) As pecas com defeito devem ser enviadas de volta para a Ebram em primeiro lugar, para
serem analisadas ou reparadas.

8) A peca defeituosa sera reposta por uma peca nova SEM CUSTO, durante o periodo da
garantia somente se, quando recebida pela Ebram, a mesma néo estiver adulterada e
em seu formato original. Nenhuma tentativa de reparo deve ser feita pelo pessoal técnico
do proprietario nas partes referidas, a menos que autorizado pela EBRAM.

A obrigacdo da EBRAM sobre esta garantia serd a substituicdo de qualquer peca com defeito

comprovado pela assisténcia técnica autorizada dentro do periodo da garantia.
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Anexo A: Diagrama Elétrico
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Anexo B: Diagrama de Conexao do Sistema Liquido
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Anexo C: Reagentes de Suporte do Produto

Veja a tabela abaixo:

i@ Volume R1 R2 Comp. de Método de Tipos de Lugar Unid. Min Abs. |Max Abs. Ponto de Ponto Ponto Sub- [Ponto Sub- |Valor alto normal
IAmostra Volume [Volume onda analise amostra Decimal pré-inicio Pré-fim inico fim
priméario

ALB 5 300 0 578 Umponto 1o, 1 glL 0 3.3 30 30 0 0 55
final

ALP 6 240 60 405 Método de taxa |soro 0 u/L 0 3.3 22 30 0 0 135

ALT 22 240 60 340 Método de taxa |soro 1 UL 0 3.3 23 33 0 0 41

AMY 7 250 90 405 Método de taxa |soro 0 UL 0 3.3 23 33 0 0 104

ApOAL 5 225 75 340 Dois pontos | 2 giL 0 3.3 35 35 12 13 1.9
finais

ApoB 5 225 75 340 Dois pontos ¢, 2 /L 0 33 35 35 12 13 15
finais

ASO 5 240 60 578 Dois pontos ¢, 0 wum o 33 28 29 19 20 166
finais

AST 22 240 60 340 Método de taxa |soro 1 u/L -1 3.3 22 33 0 0 40

BMG 5 225 75 578 Método de soro 1 mglL [0 3.3 21 28 0 0 1.8

tempo fixo

CHE 5 250 50 405 Método de taxa [soro 0 UL 0 3.3 22 30 0 0 12600

CHO 4 300 0 510 Umponto ¢, 2 mmolfL. |, 33 15 15 0 o 5.2
final

CK 15 240 60 340 Método de taxa [soro 0 UL 0 3.3 22 30 0 0 190

CK-MB 15 240 60 340 Método de taxa |soro 1 u/L 0 3.3 22 30 0 0 25

CREA |15 240 60 510 Métodode o, 1 umollL |0 33 22 30 0 o 115

tempo fixo

CRP 20 225 75 340 Dois pontos ¢, 2 mg/dL |0 3.3 35 35 12 13 0.8
finais

DBIL 9 240 60 450 Dois pontos ¢, 2 umoliL |0 33 35 35 12 13 6.8
finais

GLU 6 300 0 510 Umponto oy, 2 mmoliL. |, 33 34 35 0 0 6.4
final

HbALc 10 225 75 630 Dois pontos |Sangue 2 % 0 3.3 33 33 20 21 5.8
finais
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i@ Volume R1 R2 Comp. de Método de Tipos de Lugar Unid. Min Abs. |Max Abs. Ponto de Ponto Ponto Sub- [Ponto Sub- |Valor alto normal
JAmostra Volume [Volume onda andalise amostra Decimal pré-inicio Pré-fim inico fim
primario
HCY 24 240 60 340 Método de taxa |soro 1 umol/L |0 3.3 21 29 0 0 15
HDLC |5 225 75 546 Dois pontos ¢, 2 mmol/L |4 3.3 35 35 12 13 2.25
finais
LDH 6 240 60 340 Método de taxa |soro 0 uiL 0 3.3 22 30 0 0 225
LDL-C 5 225 75 546 Dois pontos ¢, 2 mmoliL |4 3.3 35 35 12 13 3.35
finais
TBA 5 225 75 405 Métodode g, o 1 umol/L |0 3.3 22 28 0 0 20
tempo fixo
Dois pontos
450
TBIL 9 225 75 inais soro 0 umol/L 0 33 35 35 12 13 205
TG 5 300 0 510 Umponto gy 2 mmol/L g 33 35 35 0 o 17
final
UA 5 240 60 546 Dois pontos ¢, 0 umol/L |0 3.3 35 35 12 13 480
finais
UREA |5 225 75 340 Métodode o, 1 mmoliL. |, 33 22 30 0 o 8.3
tempo fixo
P 6 300 0 546 Umponto 1o, 1 giL 0 3.3 34 35 0 0 88
final
a-HBDH 5 240 60 340 Método de taxa |soro 0 u/L 0 3.3 22 30 0 0 182
GGTN-GT |6 225 75 405 Método de taxa |soro 0 uiL 0 3.3 22 30 0 0 47
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Anexo D: Folha de Referéncia de Contaminacéo

Cruzada
Nome o
. PrlndC|p|
i Principio do método 0do Principio do método
prcc))jet g método P
) . Ensaio de ciclo
TG Métodos oxidase TBA enzimatico
] _ Ensaio de ciclo
TC Métodos oxidase TBA enzimatico
CHE Hidrolise do TG Método oxidase
substrato
Método direto da ] .
LDL-C|  determinagio GLU(OX) Método oxidase
Método direto da ] .
HDL-C determinacao GLU(OX) Método oxidase
CK IFCC Mg Azul de metileno
FMN Método de retorno CHE Hidrdlise do substrato

do NBT

A contaminacdo cruzada acima é so, por exemplo, quando o reagente é testado
no analisador.

A férmula do reagente estd mudando na contaminacao cruzada, de modo que o
teste acima € apenas para referéncia, se nao, por favor, consulte a situacéo
real do teste.
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Informacdes do Fabricante Legal

Ebram Produtos.Laboratoriais Ltda

Rua Julio de Castilhos, n°® 500 — Belenzinho — S&o Paulo/SP — CEP: 03059-000
CNPJ.: 50.657.402/0001-31

SAC: 0800 500 24 24 | sac@ebram.com | @ (11) 2574.7110
Responséavel.Técnica: Dra. Nadjara Novaes Longen - CRF/SP: 37.451

N° do Reg M.S.: 10159820259

Informacdes do Fabricante Internacional Contratado

Biobase Group (Grupo Biobase)

2# building, No.9 Gangxing Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong
Province, China

Ed.: Out/2022
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