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Prefacio

Agradecemos por comprar o Analisador Bioquimico Automatico Ebram EBIO-200 Plus.
Nome do Produto: Analisador Bioquimico Automatico Ebram

Modelo: EBIO-200 Plus

Estrutura de desempenho do produto e sua composigao:

Consiste em um analisador automatico destinado, apenas para diagnéstico in vitro,
composto por um departamento de analise, um departamento de operagao (sistema de
computador), um departamento de saida do resultado (impressora), acessorios e

consumiveis.
Intencao de uso:

E usado para analisar de forma quantitativa a quimica clinica do soro-humano, plasma,

urina, liquido cefalorraquidiano e outras amostras. N&o use para outras finalidades.



Declaracao de Revisao

Este documento se aplica a versdao mais recente e superior do software (programa)
listado.

Versao Inicial: V3.0

Ultima Atualizagao: Outubro, 2021.
Versao do software: SHY-280—KZ-V1.1.0

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 automatico € um software

licenciado pela Biobase Biodustry (Shandong) Co., Ltd.

Todas as copias deste manual ndo podem ser reproduzidas (incluindo fotografias,
reproduzidas, transcritas etc.), copiadas, modificadas ou traduzidas a outras

linguas, sem a autorizagao prévia por escrito da Empresa.

Se os contelidos deste manual forem mudados, o usuario ndo sera notificado.



Declaracao

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

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

e Operagdes de montagem, expansao, reajustes, melhorias e reparos sao
feitos por pessoal qualificado da Empresa.

e Todas as partes relacionadas a manutencdo e pegas de reposigao,
abastecimentos s&o originais da Empresa ou aprovados pela Empresa.

e O equipamento elétrico relevante esta de acordo com os padrdes
nacionais e com as instrugcdes de uso.

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



Usuario

Os leitores deste manual sdo os seguintes especialistas laboratoriais.
Pessoal que faz as operacdes diarias do sistema.

Pessoal que faz a manutencgao do sistema e soluciona problemas.
Pessoal que esta aprendendo a operacgao do sistema.

Favor ler os conteudos deste manual do usuario 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 precaugdes descritas neste manual do usuario nao forem

seguidas durante o uso, nenhuma garantia sera dada.



Dimensoes e peso

Tamanho: 950 mm x 603 mm x 1075 mm

Peso liquido: 110kg

Categorias do Produto

Os critérios de classificacdo sao descritos abaixo:

e Categoria de sobretensdo: Categoria de sobretensdo (1)
e Nivel de Poluigéo: Nivel de Poluicao (1)

e Nivel de ruido: 75 dB (A) (Uma distancia de mais de 1m do analisador)
e Condi¢cbdes ambientais da instalagao:
a) Uso interno.
b) Altitude ndo excede 2000 m.
c) Temperatura entre 15°C a 30°C.
d) Umidade relativa maxima é de 85% quando a temperatura maxima é de 30°C.

e) A flutuagado de voltagem da alimentagéo de energia € menor do que +10% da

voltagem nominal.
f) Sobretenséo tipica transiente presente na alimentagao principal de energia.
g) Taxa aplicavel de nivel de poluigao.
h) Nenhum ruido anormal de equipamento por perto.

i) O equipamento cumpre com o0s requisitos de emissdo e imunidade do IEC
61326-1. E proibido usar o equipamento ao lado de fontes de forte radiagdo
(como fontes de radiofrequéncias sem isolamento), sendo pode interferir com o

funcionamento normal do equipamento.
e Categoria do Equipamento: Equipamento laboratorial.
e Conexao a rede de energia elétrica: cabo de energia removivel.

¢ 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 nédo sofrer um impacto severo, alta
pressao e tombos.
Atencao:
Se o instrumento tiver sido desembalado e precisar ser movido, embale-o
novamente antes do transporte.

o Armazenamento

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



Garantia e servicos de manutencao

O periodo de garantia do produto adquirido esta sujeito ao contrato de venda.

Consumiveis e seus abastecimentos ndo possuem garantia.
As seguintes condi¢cdes n&o serao cobertas pela garantia.

O consumidor ndo preencheu e nao enviou o cartdo de garantia do
equipamento devidamente preenchido dentro de 30 dias apds a aprovagao da

instalagao for concluida.
O numero de série do equipamento fornecido pelo cliente é incorreto.

Mau funcionamento e danos causados por violagdo dos métodos de uso e

precaucdes previstos e descritos neste manual.

Falhas ou danos causados por operadores tais como profissionais de
inspe¢ao, meédicos ou técnicos laboratoriais treinados pela nossa empresa ou

agente designado pela nossa empresa.

Falhas ou danos causados por reparos ou modificagdo feitos por outra

empresa.

Falhas ou danos causados pelo uso com instrumentos diferentes do que os

especificados pela nossa empresa.

Falhas e danos causados pela inconsisténcia entre 0 ambiente de operacéo e
o0 ambiente operacional especificado pela nossa empresa (tais como

condi¢cbes da fonte de alimentacdo de energia, ambiente de instalagao, etc.)
Falhas e danos causados por acidentes naturais incontrolaveis.

Falhas e danos causados pelo movimento ou transferéncia (transporte) nao

intencionais feitos pela nos empresa depois da instalacdo do equipamento.

Se o instrumento falhar devido ao uso de consumiveis tais como reagentes
nao aprovados pela nossa empresa, entdo nao esta no escopo de servigos de

manuteng¢ao da nossa empresa fornecer esses servigos neste caso.
Outras falhas ndo causadas pelo por nossos produtos

Durante o periodo garantia, se houver falhas causadas por defeitos no design

e fabricacdo da nossa empresa, o reparo sera feito sem nenhuma



compensagao (gratuitamente). Nossa empresa tomara as providencias

cabiveis correspondentes ao conteudo da falha.

Depois do periodo de garantia terminar, nossa empresa pode continuar a

fornecer servicos de reparo pagando uma taxa correspondente.
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Servico pos-vendas
0 Servigo pés-vendas

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

o Servigo

a) Confirme a falha e o método de reparo: Primeiro contate o nosso servigo de
atendimento ao cliente para confirmar a condi¢céo da falha, e definir se 0 método
de reparo pode ser feito no local do cliente ou tera que retornar para a fabrica
para reparos.

b) Os custos de manutencéo serdo negociados com a nossa empresa de acordo
com a situacgao especifica.

c) Frete: Se o instrumento for despachado para a nossa empresa para
manutengao, o cliente deve arcar com o custo do frete.

o Devolucao

d) Obtenha a permissdo de devolugdo. Entre em contato com o servico de
atendimento ao cliente da nossa empresa e informe o numero de série do
produto (veja a placa de identificagdo do instrumento) para explicar o motivo da
devolucdo. Se o numero de série do produto ndo puder ser claramente
identificado, nossa empresa nao aceitara a devolugédo do produto.

e) Sob a premissa de obter o direito de devolver o produto, favor seguir os
requisitos e procedimentos relevantes da nossa empresa.
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Prefacio

Esse manual do usuario descreve em detalhe o uso, a fungcdo do produto e

introduz o produto de acordo com a configuragdo mais completa para garantir

que os técnicos laboratoriais clinicos envolvidos no teste fagcam a inspegao

diaria com sucesso e registrem os conteudos relevantes da manutengao diaria.

O conteudo pode nao ser a respeito do produto que vocé comprou. Se tiver

perguntas, entre em contato conosco.

Antes de usar este produto, favor ler e entender o conteudo desse manual do

usuario para garantir que o produto seja usado corretamente.

As fotos nesse manual do usuario sdo somente para ilustragdo e nao para

qualquer outra finalidade. A foto real depende do produto adquirido.

Esse manual do usuario inclui as seguintes secgoes:

Pagina de descrigcéo

Prefacio

Informacao de seguranca

Capitulo 1 - Visédo Geral do Sistema

Capitulo 2 - Operagao Basica

Capitulo 3 - Configuragao do Sistema

Capitulo 4 - Método de Calculo

Capitulo 5 - Aplicagédo do Reagente

Capitulo 6 - Teste de Calibracéo

Capitulo 7 - Teste de Controle de Qualidade (CQ)
Capitulo 8 - Teste da Amostra

Capitulo 9 - Processamento de Dados

Capitulo 10 - Parametros

Capitulo 11 - Fungéao do Sistema

Capitulo 12 - Método de Operacao de Transmissao LIS
Capitulo 13 - Manutengao

Capitulo 14 - Lidando com Alarme e Falha

Apéndice

12



indice

[ (=] 7= T o TSROSO 2
DeClaragao A€ REVISA0 ........couiiiiiieiieeee ettt ettt ettt et e et e b e et e e b e b e et e e b e e b e e b e easeeabeeaseeaseeaseessesseeseensean 3
Propriedade INTEIECIUAN ......... ...t eaean 4
DECIAIAGAO ... ..ottt ettt ettt et e et e e b e et e et e et e et e et e et e et e eabeeabe et e eabeeabeeabe et e et ebaeneenrean 5

L LU= T TSP 6
DIMENSOES € PESO ...ttt e et et e e et e e et e e e eae e e e eaeeseeseeseeeaeeeaeeaeeeaeenaean 7
Categorias O PrOQULO .......ccuiviiieceeceseetse ettt b e a e bbb e e be b e b e b esaebeebe b esesbenaesaatens 7
Transporte € armMazeNaAMENTO ...........c.ooiii et e e et e et e e e et e e e eneeeneeenes 8
Garantia e Servigos de MANUIENCAO ..........ovo i e eaeeeaean 9
SEIVICO POS-VENUAS ...ttt e e et e e e et e eeee e e e eeeeeeeeeeneeeeeeneeneeneans 11
PIEIACIO. ...ttt ettt et et e st et et et e e st e st et et e st et et et e eat et et e eseeat et eteeseeasentese et ennens 12
INFOrMAGAO0 AE SEUUIANGA ...ttt et e e st et e s e et e ese e e et e eseeseenseseeseeasenseseensensens 15
SIMDOIO A SEQUIANGA........ccuiiiiieieeciee et b e s a b e b e b e e e beebesb e b esaeseebesbe b esesseseesens 16
Precaugdes A€ SEQUIANGA ........cc.oouiieieiee ettt et e st e e et e seeseese e s e eseeas et eseeseeneensessensenes 17
INEFOAUGEO ...ttt et e et et e et e et e e ae e s ae e eaeesaeesaeesbeeeaeesaeesaeesaeesseesaeesaeessesssenens 17

TViSA0 Geral dO SISIEMA ......ocooeieeeeeeeeeee ettt et e e es e ese e e et e eseeasene e easennens 27
1.1 Requisitos € Passos de INStalaCa0 ...........c.oouiimiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 28

1.2 CONEXEA0 O SISIEMA .....viuicviciiciiieietee ettt sb s be b b esaebeebesbe e esesseseanens 36

BRI 1V (oo [V ] (o -3 @] o Tox (o] o F=1 [ J0S RS TT 53

1.4 Introducio e Operagao dO SOMIWAIE .........ccoouiiuieeeeceeeee et 53

1.5 Par@metro dO SISIEMA.......cc.ccciiiiiieiciciee ettt s a e a e b bbb esnenens 60

A @ oT=T p-Tor= ToJ = 7= 1] (o= VNSRSt 62
2 B =011 b= e SN @ o T=T =T o= (o SRS 63

2.2 Cheque ANtES 0 LiQar........ccuciiiiiiiiciciseeeseee st re bbbt be b b saabessene e 63

2.3 LiQUE O ANAIISAUO ...ttt ettt ettt ettt ea e nn e e e 64

2.4 Confirmacgao do INSIIUMENTO .........c.oouiieieeieceeeeee ettt ettt 68

2.5 Preparagao de REAGENIE ...........oov ittt ettt 68

2.6 TeSte de CaliDraCa0. ......cooouieuieeieeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt ettt 72

2.7 CQY oottt ettt e At b b erteReehe b et e Rt ebe b et e Rt ebeebebe st ereete et et eseaberserens 75

2.8 TeStE A AMOSIIA......oiieeeeeeeee ettt ettt ettt ettt et ne e 77

2.10 Teste da Amostra de EMergéncia (STAT) ...ccvciieieieiiieieeee ettt s 81

2.11 Testando 0 EStado € 0 CONLIOIE .........c.ooiiiieeceeeeeeeee e 84

W A Y =T a0 (=T g Tor= Lo I I = o - USRS 86

P B B B =T [T =T o o =T o1 (o TSP 86

2.14 Operagao apos 0 DeSIGamMENTO .........ccocuiieiciiieeceeee et 87

3 CoNnfiQUraGa0 O SISTEIMA ...ttt ettt et e e e e seese e eeeneennenns 88
3.1 Configuragao dO SISIEMA........cccoviiieiciiiec ettt st b b sa b ne s 89

3.2 ConfIgQuragao dO IEM .......ooieieeeeee ettt ettt 90

3.3 Configurag@o de Calibragao.........cccvveiiiiiieieiiieee et r e ne s 95

3.4 ConfIguraGao de CQY.. ..ottt ettt ettt e et ae e e e et neeee s e e e e s nene 98

3.5 HEM A€ MANUIENGAOD ...t e e e eneeenes 102

Y= oo [oJo (=X @2 1 [o1U | o TSRO U P RTRRPSRR 107
o T 1) (0T (U Tor= o TSSOSO 108

o |V (=1 (oo [0 o [0 N o F= 1T TSR 108

4.3 MEtodo dO PONLO FINAL ......ccoooiiieieieiceeee sttt sttt s re e ne e enes 111

4.4 MEtodo dO TEMPO FiXO ....ooeeieeeeeeee et 113

4.5 MELOAO AE TAXA... ..o oottt ettt et e s e e ae et e e eseese et et e eaeene et eseeneennas 116

Y AN o)[Tez= Toz=To o [o BN = T=To =T o) (= RSO TRSTP 129
5.1 RESUMO .ottt ettt ettt a et s e e st et et e e seese et et e ese e st et et ensenneensesennennen 130

5.2 Configuragao do Alarme Limite para a Quantidade Remanescente do Reagente .................... 131

5.3 Detecgéo da Quantidade Remanescente de Reagente.............cocooiiiiiieiiiiiiececeeee 131



5.4 Imprima a Informagao do REAGENTE..........c.oouiieiieeeeeeeeeeee e 134

5.5 Carregando O REAGENTE..........c.ooi ittt ettt e e e nens 135
5.6 TroCa dO REAGENIE ......ooveeiiiiceeee ettt s b e s ae e e et e s aesaeeane e eseenaens 137
5.7 Descarregando 0 REAGENTE .........oc.ooviiiiiieeieeeeeee ettt 138
B TESE AE CAlIDIAGAO ...ttt ettt ettt et et e et e et e et e e st e e e seeseeaeenteseenseereeseneentens 139
6.1 RESUIMO ..ottt sttt ettt et e et e s st eseesa e sesbeese e st e sesbeeasensebesseeseessaseessesanensnseensans 140
6.2 Configuracao do Parametro de Calibragem ..............ooooiiiiiiiiieieeeeeeeeeee e 140
6.3 ltem Entrada da CalibraGao..............oo.o oo 141
6.4 TeSte de CaliDraCa0.......c.ooueeuieeeeeeeeeeeeee ettt ettt et ettt ettt enaens 143
6.5 Verificagdo do Resultado da Calibracao..............c.oooueiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 144
T TESIE B CQuuneieeeeeee ettt b et e st ebe e b e b e b eseebe s b e b esaebe e b et esseseebe et e besaebeebesbesaesasseseanens 146
Tl RESUMO .ttt et ettt e st et et et e e se e st et e s e ese et et e ess e st ess et ensenteeneesensennen 147
7.2 Configuracao das Regras de CQu.......ccooeireiirieiee et 147
7.3 Entrada da Informagao de CQ.........ccciiiieieiiieeseeee et ne 150
7.4 Entrada dos eNS dO CQY......cciiiiiiicicieee et e sesa s ene 151
7.5 TeStE AE CQunriiiicieiececeeete ettt st e b e b aebe e b e b e b e saebe et et esaeseebe st e s eaesseseanens 153
7.6 Verificagdo dos Resultados do CQu.........c.oouiuiiiiieieeeeeee et 155
B TS A AMOSIIA. ...t ettt ettt et et e ae et e s e s e et e e e s e se et et se st e s eseneennen 160
8.1 RESUIMO ittt sttt ettt et et e st e eaeesa e besae e s s e st e sesseessensebesseessessesseneesnsensasaensans 161
8.2 Metodo de Teste da AMOSIIA.......ccvcieieiericieeee ettt s s ae s naens 161
8.3 Cancele 0 Teste da AMOSIA.........c.ooui ittt 171
8.4 TS A AMOSIIA.....ciceiceieiiciceeee ettt st e st e s be e e et e besseessensessesseenaeneeseensans 171
8.5 POSICOES A AMOSIIA. ... .ot 172
8.6 Consulta do Resultado dO TESIE ......cvciiiiiciceceeeee e 173
9 Processamento dE DATOS ...........oououiiuiieieeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt ettt e st e eae e enens 179
L2 B =5t o Yo 1 r= Tl D 7=V (o 1RSSR 180
0.2 BacKUp dOS DAdOS........ccouiiiieieeieeeete ettt ettt ettt ettt et et e a e e te e ae e ae e ae e be e beeetesaaenaes 181
9.3 ManULENGAO AE DAUOS ......cueeiieieeeete ettt ettt ettt et e et eebe e be e aeesaeeebeesbeeseesaseenes 184
9.4  Configuragao da IMPIESSA0 .........ccueouiiuiiieiieeeeeeeee ettt ettt ettt e seeeeseneennens 190
9.1 Impressao do Relatdrio da AMOSEa.........c..ooiiiiiiiececeeeeeee e 191
9.2 Impressao do Relatorio do REAGENTE ..........c.ooviiiieieeeeeeeee e 194
9.3 Impressao do Relatorio do CQu...........oouiiiieieeeeeeeee et 196
9.4 RegiStro da OPEIAGAOD ......ccveveeriiieieteisete ettt a et b e b e e se st e b e b eseesesbesaesarseneenen 197
TOPArAMELrOS O HEIM ...ttt ettt et et e s e e se et et et e e se e s ensessens e et ensessennens 200
10.1 Itens de Entrada ManUal.............ccooiiieieiiiiciceseeseetete ettt st se e eneas 201
10.2 HEM CaAlCUIAO ...ttt ettt e s e ess et et eseennennen 201
10.2 Configuracao e Aplicagao de Itens de Perfil ... 202
11 FUNGA0D O SISTEBMA ...ttt ettt et et ettt et et et e eaeeat et e eteeae et ensenteneensessensenees 204
11.1 Configuragao do Usuario e Configuragdes de Senhas..........ccccceeeveivevieeeineseeeesesee e 205
11.2 INfOrMAGCA0 dA VEISAO ... 208
12Método de Operagdo € TransSmMISSA0 LIS ..........ooo oottt ettt nas 209
121 VISBO GEIAI ...ttt et ettt e s e e seeseene e s e eseest et eseennennen 210
12.2 Configuragdes dos Parametros de Comunicagao LIS ...........cccovevveiievieieincceecese e 210
12.1 Teste de Amostra Conectado @0 LIS.............ccoooieiiiiicceeeee e 211
13 Y E=T 10 (=T g Tor= o RSOSSN 213
LT VA1 T= T T 1= - | TR E SRR 214
13.2 ManUEENGAO REQUIAK ........oooeieieeee ettt et eae et e e s ennens 217
13.2 MaNUEENGEO DIANIA......ccui ittt ettt e e et e e ta e e ae e s ae e s aeeeaeesaaeseeeneaens 220
13.4 ManUEENGAO SEMANAL............o e 225
13.5 ManUIENCAO IMIENSAI .........oeeeeeeeee e 228
13.4 ManuteNGA0 @ Cada 3 MESES .......couecuieeeeeeeee ettt ettt ettt e ettt eneennas 229
13.5 ManutenGa0 @ Cada SEIS IMESES.........coouiiuiceeeeeeeeeeeeeete ettt ettt 232
13.6 Manutengao N&O Programada.............c.oooviuioeieiieeeeeeeeee et 237
14 Lidando com Alarmes € FalNas .........coovoiiiiiieceeeeeesteee ettt enes 262
14.1 Métodos de Solucao de Proble€mas ... 263
CONAICOES AE GAANTIA ...t e e e e e et e e e e et e et eeteeeseeeeeeneaaanan 284

14



Informacao de Seguranca

Este capitulo apresenta os simbolos de seguranga utilizados
nesse manual do usuario e os seus significados. Ele resume os
perigos e precaugdes de seguranga ao usar o instrumento, bem
como as etiquetas e os significados especificos anexados ao
instrumento e listas dos componentes inclusos no instrumento.
Enumera igualmente se o teor de substancias ou elementos
toxicos e nocivos contidos em cada componente satisfaz as
normas pertinentes.
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Simbolo de Seguranca

Varios simbolos de seguranga sao usados neste manual do usuario e no
analisador para lembra-lo das coisas que vocé precisa estar ciente durante a
operagao. Conforme mostrado na tabela a seguir:

Linguagem do

Simbolo Simbolo Descri¢cao
Em todos os casos marcados com este aviso, &€ necessario consultar o
manual do usuario para determinar a natureza do perigo potencial e
Cuidado qualquer agao que deva ser tomada. Se vocé nao seguir as instrugdes

no manual do usuario para usar o dispositivo, as medidas de protecao
fornecidas pelo dispositivo podem falhar.

Risco de infecgdo
biolégica

Usado para agulhas de reagente e de amostra e drenos de residuos.
Indica um risco de infecgao bioldgica e, se nao for seguido, pode
haver um risco de infec¢ao bioldgica.

Cuidado, superficie
quente

Usado para a posi¢ao da |lampada de halogénio. Indica um risco de
queimadura e pode ser queimado se tocado ou ndo seguido.

Dispositivo sensivel
a estatica

Usado para indicar um dispositivo sensivel a estatica ou para indicar
um dispositivo ou conector que nao tenha sido testado para
antiestatico.

Tenha o cuidado de
se envolver em

Usado para a posicao de partes moveis, como bragco de amostra,
brago de agitacdo, mecanismo de limpeza, etc. Indicando perigo
potencial, proibido tocar nas partes méveis durante a operacéo para
evitar se envolver, se nao estiver de acordo com as instrucées, pode
causar lesao.

Terminal condutor
de protecao

Para aterramento interno e externo. Certifique-se de que o
instrumento esta bem fundamentado.

Fabricante

Na posic¢ao da placa de identificagdo. Indica as informagdes do
fabricante.

Veja as instrugdes

Na posicao da placa de identificacdo. Para obter outras informacoes,
consulte o manual do usuario.

Instrumento de
diagnéstico in vitro

Na posigao da placa de identificagdo. Indica que o instrumento
médico é um instrumento médico de diagndstico in vitro.

autlz ﬁg;%soegtaaatﬁiéo Na posicao da placa de identificagao. Representa o representante
EC [REP Europeia autorizado da Unido Europeia.
C E Marca CE Na posicao da placa de identificacdo. Representa o representante
autorizado da Uniao Europeia.
T T Esseé?rg: para Indica a posicao vertical correta do pacote de transporte.
! Fragil O conteudo da embalagem de transporte é fragil, portanto deve ser

manuseado com cuidado.

Mantenha fora

O pacote de transporte deve ser mantido longe da chuva.

da chuva
zﬁ\. Nao tombe O pacote de transporte ndo pode ser tombado.
;g: - , O empilhamento do pacote de transporte ndo € permitido € nenhuma
C Nao empilhe

carga deve ser colocada no pacote de transporte.
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Precaucoes de Seguranca

Introducao

Para a utilizagdo deste instrumento em seguranga, leia atentamente as
seguintes precaugbes de seguranca. Qualquer operagdo que viole as
seguintes precaucdes de segurancga pode resultar em ferimentos pessoais
ou danos ao instrumento.

Cuidado:

usuario tem que esclarecer a natureza do perigo potencial e
quaisquer contramedidas que devem ser tomadas. Se vocé nao
seguir as instru¢des contidas neste manual do usuario, as medidas
de protegao fornecidas por este instrumento podem ser invalidas.

f Em todos os casos marcados com este sinal de aviso, 0 manual do

Risco de Infec¢cao Biologica

e O uso inadequado da amostra pode resultar em infecgéo.
Nao toque em amostras, controles, calibradores, misturas e
residuos diretamente com as maos. Sempre use luvas,
roupas de trabalho para prevenir infecgcdes e use 6culos de
protecao, se necessario.

e Se a amostra estiver inadvertidamente em contato com a
pele, siga imediatamente os padrdes de trabalho do usuario
e consulte um médico.

Evite envolver-se com pecas méveis durante a operacao!

e Quando o instrumento esta funcionando, ha um perigo potencial. O
operador deve ter formagao profissional e seguir as instru¢cdes para
garantir o funcionamento numa zona segura.

e Nao toque nas partes moveis do instrumento enquanto o instrumento
estiver em funcionamento. As partes moveis incluem braco de amostra,
braco de agitagdo, mecanismo de limpeza, bandeja de reagente e
amostra, bandeja de reagao, etc.

e Nao coloque os dedos ou as maos em partes abertas enquanto o
instrumento estiver funcionando.

Dispositivo Sensivel a Eletrostatica

Cole na tampa da sonda e marque a sonda com esse aviso
‘t de que é um dispositivo sensivel estatico para evitar o
contato direto entre as maos e a roupa.
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Cuidado, Superficie Quente

JAN

e Nao toque na fonte de luz depois de ligar o sistema.

e Ao substituir a lampada halégena, a lampada deve ser

substituida apdés o desligamento da energia e aguardar
pelo menos 20 minutos para que a lampada haldégena
arrefegca, caso contrario, a lampada halégena de alta
temperatura e a caixa da fonte de luz podem causar
queimaduras.

Previna lesGes pessoais causadas por fontes de luz

A\

e Ao trabalhar com o instrumento, por favor, ndo olhe

diretamente para a fonte de luz ou o feixe de luz emitido
pelo escaner de cddigo de barras. Esses feixes causarao
danos aos olhos.

e Antes de verificar a fonte de luz, desconecte o analisador

da rede elétrica e aguarde pelo menos 20 minutos até
que a fonte de luz esfrie. Nao toque na fonte de luz antes
que ela esfrie para evitar queimaduras.

Protecao Contra Perigo Quimico

A\

Alguns reagentes podem danificar a pele. Por favor, use os
reagentes com cuidado para evitar o contato direto entre
as maos e a roupa. Se vocé acidentalmente tocar suas
maos ou roupas, enxague imediatamente com agua e
sabdo. Se vocé acidentalmente deixar entrar nos olhos,
enxague imediatamente com muita agua e consulte um
oftalmologista.

Tratamento de Residuos

e Algumas substancias em reagentes, controles,

2N

calibradores, solugdes de limpeza e residuos liquidos estao
sujeitas a regulamentos de poluigdo e padrdes de emissao.
Cumpra as normas de emissdao locais e consulte o
fabricante ou distribuidor dos reagentes relevantes.

Ao manusear residuos, certifique-se de usar luvas, usar
macacodes para evitar infecgdes e usar 6culos de protecao,
se necessario.
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Previna incéndios e explosoes

Alcool é inflamavel e deve-se tomar cuidado durante o seu uso.

Descarte de componentes e instrumentos

Algumas substancias em componentes e instrumentos
descartados estdo sujeitas a regulamentos de poluicao.
Eliminar os instrumentos utilizados de acordo com as
normas locais de eliminagao de residuos.

O instrumento esta fora de servigco

e Antes de o instrumento ser transportado, corte a energia e
cubra o frasco do reagente, remova a amostra e cubra o
instrumento para evitar riscos biolégicos ou outros perigos
no processo de transporte.

¢ Antes do processo de manutengao, corte a energia, limpe e
desinfete a superficie do instrumento, reagente de agulhas
de amostra, agulhas de agitagdo e outras pegas com riscos
biolégicos, e lembre o pessoal relevante dos riscos do
instrumento para evitar riscos biolégicos ou outros perigos
durante a manutencgéao.

e Durante o processamento do instrumento, algumas
substancias em componentes e instrumentos descartados
estdo sujeitas a regulamentos de poluigdo. Eliminar os
instrumentos utilizados de acordo com as normas locais de
eliminagao de residuos.




Precaucoes Operacionais

Introducao

Para usar o instrumento de forma correta e eficaz, favor ler as seguintes

precaucgdes cuidadosamente.

Uso Cuidado:

A\

e Este instrumento é utilizado para analisar quantitativamente a
quimica clinica do soro, plasma, urina, liquido cefalorraquidiano e
outras amostras.

e Ao considerar os resultados clinicos com base nos resultados
da analise, considere os sintomas clinicos ou outros resultados
do teste.

Ambiente de Uso

N

Tenha Cuidado:

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

Por favor, instale o instrumento corretamente de acordo com
o0 ambiente de instalagdo especificado no manual do usuario.
N&o coloque o dispositivo em um local onde seja dificil operar
o dispositivo de desconexdo. A instalagdo e o uso deste
instrumento fora das condi¢cdes especificadas podem resultar
em resultados ndo confiaveis e podem resultar em danos ao
instrumento.

Se vocé precisar alterar o status do sistema, entre em
contato com o centro de atendimento ao cliente ou
distribuidor da nossa empresa em sua area.

Instalacao do Sistema

Cuidado:

Este produto é um dispositivo permanentemente conectado
que usa interruptores e disjuntores como dispositivos de
desconexdo. Para nao afetar o funcionamento normal do
instrumento, antes da instalagdo, certifique-se de que o
edificio no local de instalacdo esta equipado com um
interruptor ou disjuntor que atenda aos requisitos da IEC
61010-2: 2001 como o dispositivo de desconexdo. O
interruptor ou disjuntor no edificio deve indicar claramente que
o interruptor ou disjuntor é o dispositivo de desconexdo do
instrumento.
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Previna ondas eletromagnéticas e ruido

A Seja cuidadoso:

Nao cologque equipamentos que emitam ruido anormal perto do
instrumento. Desligue o0 equipamento que emite ondas
eletromagnéticas, como telefones celulares, transceptores de radio,
etc., na sala onde o instrumento esta localizado e ndo use outros
monitores CRT perto do instrumento. O ruido e a interferéncia
eletromagnética podem causar mau funcionamento do instrumento.

Nao utilize outros instrumentos médicos perto deste instrumento. As
ondas eletromagnéticas emitidas por este instrumento podem causar
mau funcionamento de outros instrumentos médicos nas
proximidades.

Uso do Instrumento

/!\ Seja Cuidadoso:

Siga as instrugdes no manual do usuario para utilizar o instrumento. O
uso inadequado pode resultar em medi¢cdes imprecisas e pode até
resultar em danos ao instrumento ou ferimentos pessoais.

Antes de utilizar o instrumento pela primeira vez, defina a calibragao e,
em seguida, efetue o controle de qualidade para confirmar que o
instrumento esta funcionando corretamente.

Ao utilizar o instrumento, devem ser realizados procedimentos de CQ,
caso contrario a confiabilidade dos resultados ndo pode ser garantido.

Néao abra a tampa da amostra/reagente durante a analise.

A porta de rede do analisador esta configurada para ser conectada a
porta de rede do computador. N&o ligue a cabos de outros
dispositivos. Favor usar o cabo dedicado fornecido pela nossa
empresa para conectar o analisador ao computador.

O computador € uma plataforma para operar o software operacional
especifico do instrumento. A instalacdo de qualquer software ou
hardware que ndo seja o conteudo designado pela nossa empresa
neste computador pode impedir que o instrumento funcione
corretamente. Nao execute outro software enquanto o instrumento
estiver em operacao.

Virus de computador podem destruir software e dados. Favor ndo usar
seu computador para outros fins ou para se conectar a Internet.

N&o toque no monitor, mouse ou teclado do computador com as méaos
molhadas ou com produtos quimicos.
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¢ Nao ligue novamente o interruptor de alimentagao de energia no prazo
de 10 segundos apoés desligar a poténcia total do analisador, caso
contrario o instrumento pode entrar em prote¢cdo. Se o instrumento
entrar no estado de protegcdo, desligue-o e, em seguida, ligue-o
novamente.

22



Configuragoes de Parametros

A Seja cuidadoso:

O instrumento precisa definir parametros como tamanho da amostra,
quantidade de reagente e comprimento de onda de medigdo. Ao
definir esses parametros, siga as instru¢des no manual do usuario e
consulte as instrugdes fornecidas com os reagentes.

Manutengao do Instrumento:

/!\ Seja cuidadoso:

Siga as instrugdes no manual do usuario para manter o instrumento. A
manutencdo inadequada pode resultar em analise incorreta e pode
até resultar em danos ao instrumento ou danos pessoais.

O instrumento pode ser colocado durante muito tempo e pode ter
poeira na superficie. Ao limpar, use um pano macio e limpo embebido
em agua, esprema 0 pano umido suavemente e, se necessario,
mergulhe uma pequena quantidade de sab&o. Ndo use solventes
organicos, como o alcool. Apds a limpeza, seque a superficie com um
pano seco.

Antes da limpeza, desligue toda a energia elétrica do instrumento e
desligue o cabo de forga da tomada elétrica. Durante o processo de
limpeza, tome as medidas necessarias para evitar que as goticulas de
agua entrem no instrumento, caso contrario, o instrumento pode ser
danificado ou causar lesdes pessoais.

Verifique os componentes principais, tais como a substituicdo de
lampadas de halogéneo, as sondas de reagente e amostra, o agitador
e 0s componentes de injecao, e deve ser realizada uma analise de
calibracéao.

Se o instrumento precisar ser reparado devido a mau funcionamento,
entre em contato com o centro de atendimento ao cliente da nossa
empresa. Durante a manutencdo, o instrumento pode precisar ser
retirado de servigo ou transportado. Tenha cuidado para evitar riscos
bioldgicos, riscos de choque elétrico e lesbes causadas por pecas
moveis devido a manutengao.

Ao substituir a lampada de fonte de luz, € necessario aguardar mais
de 20 minutos apds a alimentagdo de energia ser desligada para
executar a operagdo de substituicdo da lampada. Caso contrario, a
ldmpada de fonte de luz de alta temperatura e a caixa da fonte de luz
podem causar queimaduras.
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Amostra

A Seja Cuidadoso:

Utilize uma amostra de soro completa e uma amostra de urina que
nao contenha solidos em suspensdo. Se a amostra de soro conter
fibrina, ou se a amostra de urina conter impurezas insoluveis, como
solidos em suspensdo, pode obstruir a agulha do reagente e da
amostra e afetar os resultados da analise.

Medicamentos, anticoagulantes, conservantes, etc. presentes na
amostra podem interferir com certos resultados analiticos.

Hemolise, ictericia, quilomicron, etc. na amostra podem afetar os
resultados da analise. Recomenda-se fazer um teste de branco de
amostra.

Utilize as medidas de armazenamento de amostras corretas. Medidas
inadequadas de armazenamento da amostra podem alterar a
composicao da amostra e resultar em resultados de analise
incorretos.

Para evitar que a amostra evapore, nao deixe a amostra aberta
durante muito tempo. Se a amostra evaporar, pode resultar em
resultados de analise incorretos.

Algumas amostras podem ndo ser analisadas com base nos
parametros de ensaio e nos reagentes utilizados. Para estas
amostras, consulte o fabricante ou distribuidor de reagentes e o
distribuidor da nossa empresa.

A quantidade de amostragem é necessaria para a analise deste
instrumento. Ao fazer a amostragem, determine o tamanho de
amostra apropriado de acordo com as instru¢coes deste manual do
usuario.

Antes de analisar, confirme que a amostra foi colocada na posi¢cao
correta da amostra, caso contrario podera nao obter o resultado
correto.
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Backup de Dados

N

Nota:

O instrumento tem a funcdo de armazenar
automaticamente dados no disco rigido do computador,
mas os dados do disco rigido do computador s&o excluidos
ou o disco rigido é danificado devido a outras razdes, o que
pode resultar em dados irrecuperaveis. Faga backup
periodico dos dados de analise e parametros de medi¢ao
para outros dispositivos de armazenamento movel.
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Reagentes, calibradores e produtos de CQ

& Seja Cuidadoso:

Ao usar este instrumento para analise, vocé precisa de reagentes,
calibradores e produtos de CQ apropriados.

Selecione o0 reagente correspondente de acordo com este
instrumento. Se vocé n&o tem certeza se o reagente esta
disponivel, consulte a nossa empresa ou o distribuidor da nossa
empresa.

Reagentes, calibradores, utilizacdo e armazenamento de produtos
de QC, etc., siga as instrugbes do fabricante ou distribuidor do
reagente relevante.

Se o0s reagentes, calibradores e controles nao estiverem
devidamente armazenados, mesmo dentro do periodo de validade,
os resultados de ensaio corretos e o melhor desempenho do
instrumento podem néo ser obtidos.

Apods a verificagdo dos reagentes, efetuar a analise de calibragao.
Sem a analise de calibracdo, os resultados corretos da analise
podem nao ser obtidos.

Durante a analise, a contaminagdo cruzada dos reagentes pode
afetar os resultados da analise. Consulte fabricantes ou empresas
de reagentes para obter informagdes sobre contaminagéo cruzada
de reagentes.

Computador e Impressora

A Nota:

Favor ler as instru¢des para o uso do computador e impressora.

Use mangueiras ou pegas com liquidos

A Cuidado:

Se alguma mangueira ou peca cheia de liquido estiver envelhecida ou
desgastada durante o uso, pare de usa-las imediatamente e entre em
contato com os engenheiros de atendimento ao cliente para inspegéo ou
substituigao.




Visao Geral do Sistema

Este capitulo fornece uma introduc¢ao detalhada ao instrumento em termos

de instalacao, hardware, software e especificagdes. Inclui principalmente o

seqguinte:

Requisitos e métodos de instalagao de instrumentos
Estrutura do sistema de hardware

Modulo opcional

Introducao e operacao da interface de software

Especificagéo do sistema



1.1 Requisitos e Passos de Instalagao

1.1.1 Requisitos de Instalagao

Exemplo de instalagéo do instrumento

‘Os lados direito e esquerdo do analisador e a distancia entre o analisador e as paredes nio
.devem ser menores do que 50 cm.

A distancia entre a parede e o painel traseiro deve ser maior do que 50 cm.

'A distancia entre o analisador e outros instrumentos deve ser maior do que 100 cm.
‘Garanta espaco suficiente para a instalagdo dos equipamentos de residuos e agua purificada.

Método de
aterramento:
primeiro descasque
a ponta do fio, entdo
passe a ponta do fio
pelo furo do
parafuso de
aterramento e
enrosque a porca no
chao. O aterramento
local deve ser
conectado ao
aterramento do
prédio.

Poder de resfriamento ¢
poder operacional

Fonte de energia: AC220V/110V,
50H/60Hz

Energia do Instrumento: 300 VA
;| O instrumento ¢ equipado com uma
linha de energia de 3 nicleos,
vermelho , azul para linha zero ¢
amarelo esverdeado para o fio de
aterramento.

Tanque de residuo
¢ conectado com o
escoamento de
agua do
instrumento
através de um cano \*
¢ comum
interruptor
flutuante de
detecgdo do nivel.

Tanque de agua

purificada

conectado com ‘ Tonada elétrica

asaida de agua

através do cano ‘

¢ a detecgio do - e

nivel ¢ com hm

interruptor

flutuante. A tomada elétrica do analisador
Monitor de 17 “ ou maior, necessita de um bom aterramento
resolugdo no minimo de 1.366 x (pelo menos 3 tomadas de 5 A cada
768. podem ser usados)

Computador Mainframe: Deve ser uma maquina de marca boa.

Frequéncia da CPU > 2.8 GHz, disco rigido > 80 GB, memgria > 2 GB, interface da
internet RS-232, USB 2.0 interface. Sistema Operacional: Windows 7 ou maior, 31
bits ou 64 bits. O software especial ja estéa instalado.

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

Figura 1-1 Exemplo de instalagao

A linha de conexao na figura 1-1 indica o tubo ou fio correspondente. A porta de
comunicacao € conectada a porta de rede de computadores através de um cabo
de rede, a porta de entrada de energia é conectada a fonte de alimentacéo da
unidade de alimentacéao ininterrupta através de um cabo de alimentacao, a porta
de entrada de agua € conectada ao tanque de agua pura através do tubo de
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entrada de agua e as portas de saida 1 e 2 sdo conectadas ao tanque de liquido
de residuos ou a saida de descarga de liquido residual através do tubo de saida

correspondente.

1.1.1.1 Requisitos de espacgo para a instalagao

A fim de facilitar a operacdo, manutencgao e reparo do instrumento, o
analisador deve atender as seguintes condi¢des durante a instalagao:

e A distancia entre o lado esquerdo e direito do instrumento e a parede

nao deve ser inferior a 500 mm.

e A distancia entre o painel traseiro e a parede do instrumento n&o deve

ser inferior a 500 mm.

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

e Garanta espaco entre o dispositivo de descarga do liquido residual e o
dispositivo de fornecimento de agua purificada durante a instalagao.

¥ Parede

g

g | Maior que 200 |

=}

2 J&= |

=1 . ) Unidade

mti;?g: da Operacmnaj Maior que 500
s Unidade de Analise
O
T 90

g
g Frente

&
£

<
=

e - —

Maior que 500 Unidade: mm
Figura 1-2 Vis&o do espago de instalagao
1.1.1.2 Requisitos de energia elétrica e aterramento Alimentagao

elétrica: AC220V/110V, 50Hz/60Hz

Poténcia do instrumento: 300VA

A tomada de energia usada nesse instrumento precisa estar bem aterrada.
(Pelo menos trés tomadas de 5A cada devem estar disponiveis), equipamentos
elétricos pesados, como condicionadores de ar, refrigeradores e fornos, nao

devem ser usados na mesma tomada que este instrumento.

O parafuso de aterramento esta localizado na estrutura em L do painel traseiro.
Conecte o fio de aterramento. O aterramento protetor deve ser bom. Veja a

figura 1-3.
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Figura 1-3 Parafuso de aterramento

|

A Cuidado:

O aterramento de proteg¢ao deve ser bom para e itar choques e tricos
e falhas do instrumento.

1.1.1.3 Requisitos de compatibilidade eletromagnética

A emissédo de radiagao do analisador, a emissdo conduzida deve atender aos
requisitos do grupo CISPR11 |. classe A os requisitos de imunidade atendem aos
requisitos da tabela 1-1.

E de responsabilidade do usuério garantir que o equipamento esteja em um
ambiente de compatibilidade eletromagnética para que o equipamento possa
funcionar corretamente. Recomenda-se avaliar o ambiente eletromagnético antes
gue o equipamento seja usado.

O analisador que usa a agulha reagente e amostra € uma parte importante da
funcdo de detecgao de nivel de liquido, sensivel a descarga eletrostatica. Ponta
da agulha do reagente e da amostra para revestimento de descarga antiestatica,
escudo de montagem do corpo da agulha do reagente e da amostra. Evite o
contato direto entre as maos e a roupa.

e O analisador ¢é projetado e testado de acordo com o equipamento do
grupo |. classe A no CISPR11. Em um ambiente doméstico, este
dispositivo pode causar interferéncia de radio e medidas de protegao
podem ser necessarias.

e Nao use o dispositivo perto de fontes de radiagéo fortes (como fontes
de RF nao blindadas), pois isso pode interferir no funcionamento
normal do dispositivo.
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Tabela 1-1 Requisitos de imunidade

Porta | Itens de teste Pa.dfa° Valor de Teste el ol
Basico Desempenh
EMC o
Descarga Descarga do ar: +2/4/8kV
eletrostatica IEC 61000-4-2 Descarga do Contato: A
(ESD) +2/4kVDescarga indireta:
+2/4kV
Exterior | Campo Frequéncia: 80MHz~2,0GHz
eletromagnético IEC 61000-4-3 Nivel: 3V/m A
radiado Modulagao:80%AM@1kHz
Campo i
magnético da IEC 61000-4-8 Nivel: 3A/m ,50Hz A
frequéncia da
poténcia
radiada
0%, 1 ciclo AAA
Voltagem IEC 61000-4-11 40%, 5 ciclo
70%, 25 ciclo
Interrupgéo de IEC 61000-4-11  [5%, 5s C
Interruptor|] Voltagem
de
energia
Burst IEC 61000-4-4 1kV: (5/50ns ,5KHz) A
Linha ao chdo: +2kVFio para a
Surge IEC 61000-4-5 linha: +1kV A
IEC 61000-4-6 Frequéncia: 15kHz~80MHz A

Conducéo de
radio
frequéncia

Nivel: 3V

Modulagéo: 80%AM@1kHz
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1.1.1.4 Requisitos ambientais

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

A pressao atmosférica é de 86.0kPa ~ 106.0kPa.

O analisador é usado apenas em ambientes fechados, o ambiente deve estar livre
de poeira, sem vibragdo mecénica, sem fonte de ruido alto e interferéncia na fonte
de alimentagao.

O solo deve estar nivelado e a capacidade de suporte do solo deve atender a 300
kg por metro quadrado.

Nao se aproxime de geradores de escovas, lampadas fluorescentes piscantes e
dispositivos de contato que s&o trocados com frequéncia.

Evite a luz solar direta ou coloque em frente a fontes e
fontes de calor. Mantenha o instrumento bem ventilado.
Certifique-se de que o instrumento esta bem fundamentado.

A Cuidado:

A precisdao dos dados normais de operacdo e teste ndo pode ser
garantida para o instrumento em ambientes diferentes dos descritos
acima. Se a temperatura e a umidade ndo atenderem aos requisitos
acima, use equipamentos de ar condicionado e equipamentos de
umidificagao.

O instrumento gera calor durante a operagao e € descarregado através
da parte traseira do instrumento. O ambiente de trabalho deve ser bem
ventilado e o equipamento de ventilagdo deve ser usado, se
necessario. No entanto, deve-se evitar que o fluxo de ar sopre
diretamente para o instrumento, caso contrario, pode afetar a precisao
do teste do instrumento.

1.1.1.5 Abastecimento de agua e drenagem

O instrumento deve atender aos seguintes requisitos de agua e drenagem antes
da entrega:

O instrumento precisa utilizar agua deionizada, a condutividade é inferior a
1us/cm e o consumo de agua do instrumento é de 5L/hora. Recomenda-se
escolher um purificador de agua de 15L.

A Cuidado:

A qualidade da agua deve atender aos requisitos de abastecimento de
agua. Caso contrario, a pureza insuficiente da agua pode afetar os
resultados do teste.




Certifique-se de que o orificio de abastecimento de agua e a instalacédo da
tubulacdo do instrumento devem ser mantidos desobstruidos. Além disso, a
entrada da estrutura em L do instrumento deve ser maior do que o balde de agua
pura, e a diferenca de altura em relacdo ao nivel de liquido da agua de
alimentacgao deve ser inferior a 50cm.

Certifique-se de que o orificio de drenagem e a instalagéo da tubulagao do
instrumento devem ser mantidos desobstruidos e a saida da estrutura L do
instrumento deve ser maior do que os residuos da boca do barril de liquido (ou
porta de descarga especial para residuos liquidos) e o comprimento do tubo de
residuos nao deve exceder 2 m.
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Risco de infecg¢ao bioldgica:

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

1.1.2 Instalagao do Instrumento

A Cuidado:
Para garantir o funcionamento normal do instrumento apds a
instalagao, a instalagao e a configuracéo inicial do instrumento, entre
em contato conosco.

1.1.2.1 Passo de desempacotamento

Depois que o instrumento chegar, verifique a embalagem do instrumento
cuidadosamente para ver se ha danos fisicos e verifique se a etiqueta de remessa
monitorada (anti-inclinagdo e anti-toque) esta vermelha. Se houver algum dano ou
o indicador estiver vermelho, entre em contato com nossa empresa ou agente
local.

igura 1-4 Anti-inclinagao Figura 1-5 Anti-toque

ANTIETILTING"
MONITORED g s o oo o ey

SHIPMENT

__The indicator is red

TN NN NN NN Y Yy

S R

igura 1-6 Anti-in-'lclinagéo
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Figura 1-7 Anti-toque

Depois de confirmar que ndo ha danos externos, siga as etapas abaixo para
descompactar:

e Remova a caixa de embalagem de madeira do caminh&o, recomenda-se
usar uma empilhadeira.

e Abra a tampa superior da caixa de embalagem e retire a caixa de acessoérios
e os frascos, conforme mostrado na Figura 1-8. Abra a caixa de acessorios e
retire a lista de acessorios e verifigue se todos os acessorios estdo
completos.

e Use as ferramentas na caixa de acessoérios para desembalar a caixa,
remover as almofadas de espuma e desmontar o filme de vedacao do
instrumento.

e Coloque o instrumento em um local que atenda aos requisitos do ambiente
de instalacao.

Figura 1-8 Abra a tampa superior
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Figura 1-10 O analisador

1.1.2.2 Método de manuseio

e Certifique-se de que a aparéncia do instrumento esta intacta e que todas as
pecas estao intactas antes do manuseio.

e Todos os processos de movimentagao e transporte devem ser mantidos na
posicao vertical e ndo inclinados ou colocados de lado.

e Devem ser evitadas vibracbes durante o manuseamento. Ele deve ser
inspecionado e testado apds 0 manuseio.

1.2 Conexao do Sistema

A conexao do sistema refere-se a conexdo entre o analisador e outros
dispositivos periféricos. O método de conexao detalhado é mostrado na Figura
1-11.
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Impressora: Normal !
de jato de tinta ou
laser para imprimir
os dados medidos.

Monitor de 17 polegadas
ou mais, ndo menos do
que resolugdo de 1366 x
168.

]

Linha de comunicagio 3
i

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. Microsoft. NET Frame Work 3.5 e software do

analisador j4 instalados.

i\
|
|
|
|

Unidade Operacional ! Unidade Analitica

Figura 1-11 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 departamento de analise.

O departamento de analise é o hospedeiro analisador, que ¢é usado
principalmente para analisar amostras, medir a composi¢ao quimica clinica de
varias amostras e gerar os dados de resultado. Os componentes detalhados do
departamento de analise s&o os seguintes:

® Sistema de processamento de reagentes e amostras

® Sistema de controle

® Sistema de reagao

® Sistema de limpeza

® Sistema de agitagao

® Sistema colorimétrico fotoelétrico

O departamento de operacdo € o componente de software analisador, que
completa o aplicativo de teste, monitoramento de processos de reagao, calculo
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.
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1.2.1
1.2.1.1

Estrutura Geral

Aparéncia do instrumento

Figura 1-12 Visao frontal

Figura 1-13 Visao direita Figura 1-14 Visao do fundo
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Figura 1-15 Visao do fundo

No | Nome Nota
. Protege o sistema de amostra, o sistema de agitacéo e o sistema
1 Tampa superior d "
e reagao.
_ Aqui vocé pode observar as condi¢des de trabalho dos sistemas
2 Janela de observacao | internos, como sistema de amostra, sistema de agitagéo, etc.
3 Painel frontal Aciona durante a manutencédo da maquina.
Gabinete
4 inferior Mesa e armarios.
(Opcional)
5 Lampada indicadora de Alarme de nivel de liquido e alarme de temperatura.
alarme
6 Painel direito Ataque ao adlcmnar liquido de arrefecimento e sistema de agua
de manutengao.
7 In.terruptorﬂ de .| Interruptor de operacgao e interruptor de resfriamento.
alimentagao de energia
8 Painel esquerdo O interruptor de alimentag¢ao de energia esta localizado no painel
do lado esquerdo.
. Conecte o cabo de aterramento, o interruptor flutuante do alarme
9 Suporte tipo L de agua e a conex&o do tubo de agua.
10 Painel de alimentagdo | Abra ou feche o fornecimento de energia e a conexao de cabos
de energia de energia.
11 Pino de terra Usado para conectar o cabo de aterramento.
o Conecte o interruptor flutuante do alarme de agua ao purificador
12 Junta de aviagao N . ;
de alarme e as aguas residuais.
13 Respiradouro Usado para jogar o gas fora do tanque de agua.
14 Conector Conecte o tubo blindado, esvazie as aguas residuais.
15 | Entrada Conecte o tubo de silicone, fornega agua purificadora.
Interface de )
16 | comunicacdo Usado para conectar analisador e computador.
17 Fusivel Protege a operagéo segura do circuito
18 Interruptor principal Usado para controlar a energia do analisador.
19 | Cabo de forga Conecte ao fornecimento de energia.
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1.2.1.2 Estrutura interna da tampa do instrumento

Figura 1-16 Estrutura interna

No | Nome Nota
1 | Bandeja de reagente e | Coloque o frasco do reagente, o copo de amostra
amostra e o tubo de teste.
2 | Tanque de limpeza Limpe as agulhas de reagente e amostra
. . Tire o reagente e a amostra (R e A) das suas
3 | Sistema de limpeza ; . o
respectivas bandejas e distribue nas cubetas.
4 | Sistema de agitagéao Mistura o reagente e a amostra nas cubetas.
, ~ Fixe as cubetas, mantenha a temperatura
5 | Sistema de reacao - . - ~
apropriada e crie as condi¢gdes para a reagao.
6 | Sistema de limpeza Usado para limpar as cubetas.

1.2.1.3 Estrutura de movimento do instrumento

20 1 2 3 4 5 67 89 10

11 12 13 1415 16 17 18 19

1-Placa do circuito, 2-Armacao L de agua, 3-Brago de R e A, 4-Brago agitador, 5-tanque de
limpeza, 6-Adaptador de AD, 7-lampado halégena, 8-Bloco terminal, 9-componente 6tico, 10-
Braco de limpeza11-Placa base, 12-bandeja de R e A, 13-Pinboard, 14-Bomba de amostra, 15-
tanque de limpeza, 16-Tanque da refrigeragéo,17-bandeja de reagao, 18-Tanque de agua
purificada, 19-Bomba e componente da valvula, 20-Bomba de circulacao
Figura 1-17 Estrutura do instrumento
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A estrutura do interior € composta principalmente pela bandeja do reagente, a
bandeja das amostras, o sistema de amostra, o sistema de reagéo, o sistema de
agitacao, o sistema de limpeza, o sistema de refrigeragao, o sistema colorimétrico

fotoelétrico, o sistema de agua e o sistema de alarme.

1.2.2 Sistema de processamento do reagente e da amostra

O sistema de processamento de reagentes e amostras € usado para carregar
reagentes e amostras, e cada amostra (reagente) € enviada para o local de
aspiracao (local de reagente de aspiragdo) para coletar a amostra (reagente) e,
em seguida, injetada na cubeta para reagir com o reagente (amostra). O sistema

colorimétrico fotoelétrico mede a absorbancia da solugao de reacgao.

O sistema de processamento de reagentes e amostras € composto principalmente

pelos seguintes componentes:

e Conjunto da bandeja do reagente e da amostra

e Sistema de amostra
e Tubo de amostra
e Frasco do reagente

e Sistema de arrefecimento

e Componente de leitura de cddigo de barras reagente (opcional)

1.2.2.1 Conjunto da bandeja do reagente e da amostra

Bandeja de reagente e
amostra

Tubo da amostra

Frasco do reagente

Pote do reagente e da
amostra

Isolagdo

Conjunto de
resfriamento

Motor de
passso

Figura 1-18 Sistema de processamento do reagente e da amostra

e Conjunto da bandeja de reagente e amostra

1-placa de posicionamento, 2-motor de passo, 3-eixo, 4- Pote, 5-assento de fixagao(a)
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1- Area da amostra, 2- Area do reagente, 3-Mnipulo, 4-Base de fixagao.(b)
Figura 1-19 Estrutura de bandejade Re A

Como mostrado na Figura 1-19 (a), a bandeja do reagente e da amostra é
composta de assento de fixagao, pote, eixo, placa de posicionamento, motor de
passo, bandeja do reagente e amostra, manipulo, etc. Quando o analisador é
inicializado, o motor de passo aciona a bandeja para girar, enviar a amostra ou
reagente designado para a posi¢ao de amostra.

Durante a instalacdo, a bandeja de reagente e amostra deve apontar para o
pino, nivelar a bandeja, com a mao suavemente vira antiderrapante e, em
seguida, apertar a alga. Ao desmontar a bandeja, desparafuse a alga no
sentido anti-horario e retire a bandeja inteira.

Ao verificar o movimento, localize a "Verificagdo do instrumento" e insira o valor

do destino em "Destino" e, em seguida, clique em Y para verificar, como mostra
- Sample Tray

a Figura_ A pOSiQéO "Zero" Zero: @ Target: h@

original. Apds a concluséao do teste, clique em "Zero".

esta de volta a posi¢ao

1.2.2.2 Sistema de amostra

O sistema de amostra consiste em um brago de amostra, uma bomba de
émbolo e uma valvula solenoide. O volume de reagdo com reagente é
controlado pela valvula solenoide e pela bomba de émbolo, como mostra a
Figura 1-20.

Braco de amostra Bomba de émbolo e valvula solenoide

Figura 1-20 O componente do sistema de carregamento da amostra
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O braco de amostra consiste em uma agulha de amostra, um eixo spline,
um motor de passo, interruptor fotoelétrico e outros componentes, como
mostrado na Figura 1-21.

Figura 1-21 Brago de amostra

Como a Figura 1-22 mostrou, a agulha de amostra consiste em uma base
anticolisdo, parafuso fixo, mola, manga adaptadora e porca.

{ Porca
—

Pz ‘ Parafuso de fixacdo superior

Mola

Manga adaptadora

| Base anticolisdao

!

Figura 1-22 Agulha de amostra

O brago de amostra pode adicionar amostra e reagente ao copo de reagao.

A funcado de adicdo de amostra é usada para coletar amostra quantitativa do
copo de amostra e preenché-la na cubeta de reag¢ao. A agulha de amostra tem
funcdo de deteccdo de nivel de liquido. Se a agulha de amostra colidir no
processo de declinio, ela executara o procedimento de protec¢ao anticolisdo. A
agulha retornara ao lugar mais alto e parara. Depois que a prote¢ao anticolisdo
€ iniciada, apds a concluséo do teste dos itens amostrados, o software solicita
o alarme, inicializa a operagao de eliminagao do pino de disparo de acordo com
a sugestao de tratamento e o aviso e, em seguida, restaura o teste normal.

O volume de amostra extraido pela agulha de amostra é de 2 ~ 70ul e



aumentos de 0,1ul. O volume minimo de amostra de detecgdo de nivel de
liquido € de 50ul. Durante o processo de amostragem, o tamanho minimo da
amostra de teste é superior a 50pl.

A funcéo de adi¢cdo de reagente é usada para tirar o reagente quantitativo do
frasco do reagente e enché-lo na cubeta de reacédo. A agulha de amostra tem
funcao de deteccédo de nivel de liquido.

Ela pode calcular a quantidade restante de reagente pela distancia que a
agulha de amostra desce e exibir o reagente restante na interface [Informagdes
do reagente]. Como mostra a Figura 1-23.

Positions  Item Bottle Type Reagent Type Remaining Available +| ReagentAvailableTest | Refresh
1 ALD 50 1 22 83 =

2

3 ALT 50 1 20 75

4 - - . i

5 AST 50 1 31 117

6

7 ™ 50 1 20 |87

,B 1 - 1 b

9 ALB 50 1 20 |60

10 |

1 UREA 50 1 29 17

12 | [ ——
13 GLU 50 1 30 %0 | ‘ Start ‘ hﬁ
24 i 5 = | ! i _
1 I ; ReagentinfoEdit

16 | ;

17 |

1 | | [ ‘ L ALP -~ [s0 +| |2 v
19 |

20 |

21 |

2 |

2 T | ‘ Modify ’ ‘ Delete Print Position
2% | | | I |

25 |

26

Figura 1-23 Informagéo do reagente

No processo de tomada de reagente, em caso de diluicdo de reagente, a
agulha de reagente toma reagente de acordo com a regra "quantidade definida
+ permissdo" e descarrega O reagente para a cubeta de acordo com o
"quantitativo definido". Geralmente, o intervalo definido € de 20ul~350ul A
unidade de ajuste pode ser de 1pl.

Apds o ligar, a agulha de amostra primeiro sobe e balanga para o topo da
posicao de limpeza, depois cai para a posi¢ao de limpeza a ser limpa e, em
seguida, sobe para o topo da posi¢ao de limpeza.

Ao realizar um teste de amostra, a agulha de amostra se move em um ciclo na
ordem de "copo de amostra (ou frasco de reagente), copo de reacgéo e tanque
de limpeza da agulha de amostra".

Apos a conclusédo do teste da amostra, na interface [Manutengéao], clique em
[Lavagem e Plano de Fundo] e selecione a fungdo [Adicionar solugdo de
limpeza], na qual vocé pode definir a quantidade de solugédo de limpeza a ser
adicionada e o numero do copo de reagao que precisa ser adicionado.

Clique 0 processo de inicializacdo é o mesmo que o processo de
ativacao da energia.
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Durante o processo de amostra, a agulha primeiro detecta o nivel de liquido e,
em seguida, continua a descer uma certa distancia para aspirar a amostra ou o
reagente.

Ao verificar o movimento, clique no botdo "verificagdo do instrumento", como
mostrou a Figura 1-24, na bandeja de R e A e girando para um determinado
numero. Clique nos botdes na figura para verificar a posicdo da agulha de
amostragem na posicao de limpeza, reagente e bandeja de amostra e copo de
reagao.

Reagentsample arm
Zero: (Y| Sample: | ¥ |

Reagent innerring: | Y |Reagent outer ring: |

Reaction: [ ¥ |

Vertical: |Standard tul v \ Y |

Figura 1-24 Verificagdo de movimento da agulha de amostra

1.2.2.3 Tubo de amostra

O tubo de amostra é usado para segurar a amostra, a bandeja de amostra e
suportar diferentes tipos de tubo de amostra.

A area de amostra suporta os seguintes tipos de tubo:
e Copo de microamostra (micro copo): ®12x37mm, 2ml (copo padrao Hitachi)

e Vasos sanguineos originais ou tubos de ensaio de plastico: $12x68.5mm,
D12.7x75mm, 13x75mm.

O tamanho minimo da amostra necessario para diferentes tamanhos de tubos
de amostra também é diferente. Deve ser garantida a dimensdo minima da
amostra de cada tubo de amostra, caso contrario pode conduzir a erros de
amostragem. Se o tamanho da amostra for inferior ao volume morto, transfira a
amostra para um pequeno tubo de amostra antes do ensaio. O tamanho
minimo da amostra do tubo de amostra € a soma do tamanho da amostra
necessaria para o ensaio (o tamanho da amostra definido nos parametros do
item e a aspiragao multipla de 5ul) e o volume morto do tubo de amostra.

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

Tabela 1-2 Especificagdo do tubo de amostra e volume morto

Recipiente da amostra| Especificacao Volume Morto

Copo de microamostra

) ®12x37mm, 2ml | 50yl
(micro copo)

®12x68.5 mm
Vasos sanguineos originais Nao pode ser 8mm superior do
ou tubos de ensaio de ®12.7%75 mm que a amostra.
plastico ®13%x75 mm
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1.2.2.4 Frasco do reagente

O sistema supde frascos reagentes de 20ml, 50ml e 70ml. Os volumes mortos
de varios frascos de reagentes sdo mostrados na tabela abaixo.

Tabela 1-3 Especificagdo e volume indisponivel

Especificagdo Volume Morto
20ml 0.5ml
50ml 1.5ml
70ml 2.0ml

Preparar os reagentes adequados de acordo com o volume morto dos frascos
de reagentes acima referidos antes do ensaio, a fim de assegurar que o
ensaio sera realizado sem problemas.

1.2.2.5 Sistema de resfriamento

O sistema de resfriamento usa meio liquido para conduzir a dissipagao de calor
e refrigeracdo. O sistema consiste em componentes da bandeja do reagente,
tanque de refrigeracdo, bomba de circulagdo magnética, trocador de calor,
ventilador, interruptor de flutuagéo, tubos e assim por diante. O diagrama de
pipeline, conforme mostrado em Figura 1-25.

Figura 1-25 Di laga i
gura 5 Diagrama da tubulag&o do sistt Pote do reagente

Trocador de calor /—\

Entrada do
4_.ﬂ liquido da

refrigeragdo

Bomba circulante magnética Tanque da Refrigeragdo

1. Componentes de resfriamento da bandeja de reagente e de
amostra

Os componentes de resfriamento da bandeja de reagente e de amostra séo
compostos por células Peltier, uma junta de resfriamento de agua e um filme
fixo, como ilustrado na Figura 1-26.
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Pote da bandeja de reagente e amostra

Incubador

Célula Peltier

Junta resfriada por agua —— ﬂ

Filme fixo

Figura 1-26 Componentes de resfriamento da bandeja de Re A

2. Sistema de controle de resfriamento

O sistema de controle de resfriamento realiza o controle da bomba de
circulagao magnética e do Peltier através da placa de controle de refrigeracao,
de modo que a temperatura da bandeja do reagente seja mantida dentro da
faixade2°C~8°C.

3. Alarme de resfriamento

Quando o interruptor do flutuador do liquido de arrefecimento desce para o
ponto mais baixo ou quando a temperatura da bandeja do reagente € superior
a 45 °C, o alarme soa e as informacdes de alarme sao solicitadas no software.

1.2.2.6 Componente de escaneamento do cédigo de barras do reagente e
da amostra (opcional)

A fungao de leitura de cddigo de barras é uma fungéo opcional. Se necessario,
comunique-se com a equipe de vendas ao comprar. A fungdo ndo sera
instalada apds a fabricacédo do instrumento.

O sistema de leitura de cédigo de barras (adequado para canais fechados)
consiste nos seguintes componentes:

e Scanner de codigo de barras
e FEtiquetas de cddigo de barras
e Hardware e software para controlar a leitura de cédigo de barras

O cdédigo de barras foi digitalizado por scanner de codigo de barras para obter
0 reagente ou informacdes de amostra e exibido na interface. Depois de
carregar o reagente e a amostra na bandeja, coloque na tampa.
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i”i Aviso:

O feixe de luz emitido pelo escaner de codigo de barras pode causar lesao
ocular, é recomendado nao olhar diretamente para ele.

1.2.3 Sistema de Reacao

O sistema de reacgao inclui uma bandeja de reagédo, uma cobertura da bandeja
de reacgao, cuvetes e termostato de reacdo. O diagrama geral da bandeja de
reagao é mostrado na Figura 1-27.

Placa de posicionamento da cubeta: A bandeja de reagéo é girada e movida
por motor de passo. Cubetas: Copos de reacdo, total € de 120, usando
materiais plasticos épticos.

Grupo de Cubetas: seis grupos, 20 Cubetas em cada grupo, fixados na placa
de posicionamento da cubeta através de duas fivelas fixas, como mostra a
Figura 1-28.

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

Figura1-27 Bandeja de reagao

1- Placa de posicionamento da cubeta, 2-Anel da bandeja de reagao, 3-filme de posicionamento da bandeja

de reacao,4-Grupo de cubetas (total 6 conjuntos), 5-Cubetas (total 120 pecas).
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Figura 1-28 Tampa da bandeja de reagao

1-Orificio fixo de fibra 6tica, 2-Engrenagem grande, 3-Interruptor fotoelétrico, 4-Motor de passo, 5-S

Engrenagem pequena, 6-Assento de fixagado, 7-Suporte da bandeja de reagao, 8-Eixo de fixagao.

Figura 1-29 Bandeja de reagao

Como a Figura 1-27, 1-28, 1-29 mostrou, a bandeja de reacao inclui tampa,
bandeja, motor de passo, assento de fixagao, placa fixa de fibra Optica, etc.

Ao ligar, a bandeja de reagao gira no sentido anti-horario e a agulha de
reagente pode balangar para a posigao da cubeta n° 1.

Ao verificar o movimento, clique em "Verificagdo do Instrumento”, insira
qualquer numero de cubeta (1-120) e, em seguida, cligue em "Y" para

Reaction Tray
verificar. Como a Figura " %™ ¥ marget 1
terminar, clique em "Y" de "Zero".

E " mostrou, quando

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

1.2.4 Sistema de Limpeza

&
= 13

1-Agulha de limpeza, 2-Assento de fixagdo do bloco deslizante, 3-Interruptor
fotoelétrico, 4-Motor de passo, 5-Base do braco de limpeza, 6-Parafuso de presséao, 7-
Eixo fixo, 8-Roldana, 9-Cinto da roldana, 10-Roldana, 11-Placa do motor, 12-
Adaptador, 13-Pé de fixacao.

Figura 1-30 Estrutura do sistema de limpeza
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Como a Figura 1-30 mostrou, a limpeza do brago consiste em limpeza de
agulhas, motor de passo e interruptor fotoelétrico, etc.

Quando ativado, o brago de limpeza se eleva e, em seguida, desce nas
cubetas para realizar a limpeza. Apds a limpeza, ele para acima das cubetas.

O sistema de limpeza automatica de cubetas usa agua para limpar o copo de
reacao automaticamente para garantir que nao haja contaminagao cruzada no
processo de teste e manté-lo seco. O processo de limpeza automatica é o
seguinte:

e Limpe as cubetas com agua
e [Escorra as cubetas
e Limpe as cubetas e seque-as

Apods a limpeza, o liquido de residuos de limpeza flui para o frasco de liquido
de residuos através da tubulagdo de residuos liquidos. O sistema suporta a
funcao de deteccdo do nivel de liquido de residuos.

Quando detecta que o liquido residual do frasco o liquido residual excede uma
certa quantidade, ele da um alarme e solicita 0 esvaziamento do frasco de
liquido residual.

Ao verificar o movimento, clique em "Verificacdo do instrumento", coopere com
a rotacado da bandeja de reacao para testar a posi¢ao da agulha de limpeza de

Cleaning Arm ——
e t -
configuragdo. Como mostrado ™ —

1.2.5 Sistema de Mistura

O brago de mistura consiste em braco de mistura e agitador. Além do agitador,
a estrutura do brago de mistura € semelhante com o braco do
reagente/amostra.

Como a Figura 1-31 mostrou, o brago de mistura consiste em motor de passo,
interruptor fotoelétrico, polia grande e pequena, eixo de spline, etc.

1-Eixo Spline, polia 2-esquerda e direita, motor de 3-Stepping, 4--Motor de passo, 5-Tampa do
misturador, 6-misturador, 7- assento de fixagdo do bloco deslizante, 8-Assento de acionamento para
cima e para baixo, 9- Suporte principal

Figura 1-31 Brago misturador



Quando ligado, o agitador sobe, balanga para a esquerda e para a direita, para
no topo da posicéo de limpeza e, em seguida, desce para o copo de limpeza,
quando terminar, de volta para o lado ascendente.

O processo de inicializagado € o mesmo que o estado de movimento depois que
a fonte de alimentacéo é ligada.

Durante o teste, o brago de mistura desce vertical para a posi¢cdo de limpeza
primeiro, depois balanga para a posi¢ao inicial na bandeja de reagao para
agitar a solugao de reacéo.

Quando estiver checando o movimento, clique em "Cheque o Instrumento”,
Mixing Arm
Zero: [P¥ Reaction: [y Vertical [Sy
selecione as teclas de fungdo  Mingmotor: [Start ™
Respectivamente, clique nas trés teclas de fungdo selecionadas "Limpeza",
"Reacgao", "Vertical" para ajustar o brago de mistura.

1.2.6 Sistema Colorimétrico Fotoelétrico

O sistema colorimétrico fotoelétrico esta localizado dentro do analisador e é
usado para medir a absorbancia da solugéo de reagcédo nas cubetas. Consiste
em um sistema 6ptico e um sistema de detecg¢ao de sinal. Sua principal fungao
€ detectar a mudanga da intensidade da luz através dos reagentes, pelo
meétodo de conversao fotoelétrica de sinal éptico em sinais elétricos, medindo a
quantidade de variacao do sinal elétrico para refletir a mudanga 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 absor¢do, depois, 0
espectroscopio”. A faixa de comprimento de onda é de 340-800nm. A detecgéo
simultdnea de comprimento de onda simples e dupla pode ser realizada.

=

Cubetas

Detecg¢do de sinal 6tico
Fonte de luz ¢

Figura 1-32 Sistema colorimétrico fotoelétrico

O sistema optico consiste em uma fonte de luz, um sistema colorimétrico e um
componente espectroscopico, que sado usados para fornecer Iluz
monocromatica de intensidade suficiente e uma estrutura de caminho de luz
colorimétrica estavel e confiavel.

O sistema de detecgao de sinal inclui parte de conversao fotoelétrica e parte de
aquisicao e processamento de AD. Sua principal fungcéo & converter o sinal de
intensidade da luz monocromatica que é focada no dispositivo de converséo
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fotoelétrica, depois de ser absorvido pelo produto de reacdo em um sinal
elétrico. Depois que o sinal elétrico € amplificado, os dados fotoelétricos que
refletem a intensidade sao produzidos apds serem coletados por A/D e
transmite para a unidade de controle correspondente para continuar a
computacao de absorbancia.

As especificagdes técnicas do sistema colorimétrico fotoelétrico sdo mostradas
na tabela a seguir:

Tabela 1-4 Especificagdes técnicas do sistema colorimétrico fotoelétrico

Nome Valor especificado

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

Método Primeiro a absorgdo, em seguida,
espectroscopico espectroscopio

Comprimento da onda 340nm~800nm

Precisédo +1nm

Largura espectral (FWHM) <10nm

1.2.7 Sistema Operacional

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

1.2.8 Equipamento 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.

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

Monitor: 17 polegadas ou superior, pelo menos né&o inferior a 1366 * 768
resolugao.

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

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

1.2.9 Acessorios e Consumiveis

Os acessorios € 0os consumiveis referem-se aos componentes necessarios



para o teste de amostras do instrumento. Eles devem ser verificados
regularmente para garantir que sejam suficientes em quantidade e
suplementados e substituidos, quando necessario. Para garantir a seguranca
pessoal e o desempenho do sistema, use acessoérios 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 informacbes detalhadas sobre acessorios e materiais de consumo,
consulte "13.1.2 Informacdes sobre acessorios" (Pagina de Manutengao 2).

1.2.10 Purificador de Agua de Laboratério

O purificador de agua de laboratério é usado para fornecer agua pura para o
analisador. Recomenda-se que a saida de agua seja de pelo menos 25L/h para
garantir a agua necessaria para o teste do instrumento.

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

1.3 Médulos Opcionais

Os modulos opcionais referem-se as peg¢as que nao estdo configuradas
quando o instrumento sai da fabrica. Se necessario, pode ser selecionado de
acordo com a situagao real. O sistema suporta os seguintes modulos opcionais:
¢ O médulo de digitalizagao incorporado para a bandeja de amostras

¢ O mdédulo de digitalizagao de cddigo de barras para o reagente

Sobre os modulos opcionais, entre em contato com nossa central de
atendimento ao cliente ou distribuidor em sua area para obter mais
informacgdes.

1.4 Introducao e Operacao do Software

1.4.1Interface Software

A interface do software consiste em varias 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.

#9 VersionSHY-280-KZ-V1.0.0

BIOBASE

Automatic chemistry analyzer




Figura 1-33 Interface
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1.4.1.1 Menu

Barra do menu: Exibe o menu de funcdo de operagdo do software do
instrumento. Cligue na barra do menu para exibir o submenu e clique no
submenu para exibir a interface de operagao do software.

A barra do menu esta localizada no lado esquerdo da interface principal. A
barra do menu e as fungdes operacionais do software sdo mostradas na tabela

1-5.
Tabela 1-5 Barra do menu e fungéo
No. Figura Fungao
1 ng} Insira as informagbes da amostra que precisam ser testadas e realize a
p,og}jm mput | Calibragéo e a entrada do CQ para novos itens e reteste as amostras.
2 Edite os parametros do item, edite os parametros de calibracdo e de CQ.
iem Setting | Edite 0s pardmetros especiais de itens.
3 @a Edite as informagbes de posigdo do reagente para que ele corresponda a
Reagent localizagdo do reagente.
4 ..’“';i Curva de teste, consulta de resultado de teste, consulta de resultado de CQ,
pataProcessing | IMPressao de relatdrios, manutencéo de dados e exportagao,
S Teste de instrumentos, calibracdo e instrumentos, teste de absorbancia,
5 > limpeza da cubeta e leitura das informagdes de fundo, manutencédo do banco
Maintenance | de dados.
6 . Execute as estatisticas de dados, as configuragbes de gerenciamento de
_UserSeting | sudrios, a consulta de informagdes de vers&o e o registro de operacgao.
7 &3, Bandeja de amostra, bandeja de reagente, monitoramento da condi¢cdo da
monitor | Dandeja de reagdo durante o teste.
8 :ﬁ_ Saia da operacgao do software analisador ou desligue.
1.4.1.2 Barra de Status

Localizada no canto direito superior da interface principal, exibe em tempo real
a operacao atual do usuario, o tempo do sistema de exibigdo do computador,
bem como o estado do trabalho atual ou a exibicdo do processo de teste. O
visor € mostrado na figura 1-34:

ﬂ Version:SHY-280-KZ-V1.0.0

Current User:1000

Time:2021-09-04 9:05

Figura 1-34 Barra de Estado

el Exibe 0 nome do operador de software atual. Os usuarios
podem adicionar e excluir os usuarios, usando "Adicionar" e "Excluir" no
formulario [Configuragdo do usuario].

Time:2021-09-04 9:06 : Exibe o tempo atual do sistema do computador.

: Exibe o estado da conexao atual do sistema LIS.
-: Exibe o estado do trabalho atual do analisador.
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14.1.3 Tool bar

Localizadas no canto superior esquerdo da interface principal, diversas fungdes
utilizadas do software sdo colocadas na barra de ferramentas, para que o
usuario possa realizar rapidamente a operagao correspondente, conforme
Figura 1-35, faga uma selegao por meio do mouse clique.

Start Stop Initialization Online Alarm  Temperture

Figura 1-35 Tool bar

1.4.1.4 Lista de trabalho

De acordo com a fungdo da escolha do usuario, pode aparecer a janela da
interface das fungdes correspondentes, como na barra do menu. Clique na
[Entrada do Programa], no display, como mostrado na Figura 1-36 que € a
interface do software "Entrada de Amostra".

| Sampieinput |  calibration&Qc Input
i

Name: Gender: [, =) Age:

. Department: - Sample Type: - Doctor:
Bed No.: Diagnose: - 10: SampleVolType: |Normal
SampleCode: Cup Type: 15;,1,‘4."1 tube ~ Emergenc y SampleBlank Retest @ Refresh '] Dilution

Item List Test Item Sample order

ALT ‘ Add Edit
AST
GLU-YA
i frm [rosave | Delete |
Input
w
‘ Sample No.: 1 Repeatability
Quantity: 1 Position No.: 1 %
Profile Order ‘ 8 ‘ e

Figura 1-34 Teste da amostra

1.4.1.5 Informacgao da versao

A versdo do software ek i S AEAIN ¢ exibida na barra de status. A

maneira de visualizar a versdo do analisador: Clique em [Configuragdo do
Usuario], a area de trabalho mostra a interface de configuragdo do usuario,
clique em [Sobre] como mostrado na Figura 1-37. E, em seguida, cligue em
[Obter Versao], e a versdo do software e o niumero do analisador serao
exibidos.
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Program Input

i

Reagent

::1

Data Processing

i

Maintenance

Statistics

Test Result Query User Setting Change User Password Operation log

BioBase biochemical control software®BioBase
Copyright 2019-2029

Version Number
Version:SHY-280-KZ-V1.0.0

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

severe civil and criminal sanctions,and will be possibly prosecuted to the extent permitted by law.

Figura 1-37 Informacao da versao
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1.4.1.6 Diagrama funcional do software

Entrada da informag@o da amostra que necessita ser
testada

{ Entrada da amostra }*

Entrada do
programa

_{ Calibragdo e entrada de CQ H Calibrag@o e CQ de um novo item ‘

Configuragio do

{ Retestagem da amostra |—‘ Recalcule as amostras que precisam de retestagem ‘

—‘ Parametro do item H Edite os parametros de teste |

_‘ Parametro de calibragem H Edite os parametros de calibragdo ‘

Analisador
Quimico
automatico

item
—{ Pardmetro de CQ H Edite os parametros de CQ I
| |Configuragdo dos parametros do_‘ . R . . ‘
item especifico Edite os parametros de item especial
Reagente N }_ A informacao de posi¢do do reagente ¢ editada, de modo
& Informagdo do reagente a corresponder a bandeja de reagente
4{ Imprimir H Mantenha os dados do relatorio da impressora ‘
_‘ C Mostrador em tempo real da curva de reag@o do processo
urvas de teste
—‘ Consulta do resultado CQ H Consulte a informagao do resultado do CQ ‘
Processamento | | _‘ E dad H E dados d i N ‘
de dados xportar dados xporte os dados do teste e outras informagdes
4{ Manutencéo de dados H Mantenha os dados do relatorio da impressora e outros
Correcdo dos resultados do ..
— ¢ teste -{ Consulte os resultados do teste e corrija os resultados ‘
- h inf 0 ari rt luci
_{ Checar o instrumento |_ Cheque as informagdes de varias partes e solucione
problemas
—{ Ajuste |~ Ajuste as informagdes da posi¢do mecéanica
N . Teste os valores de absor¢do para cada comprimento de
Manutengéo —4‘ Teste de absorvéncia |‘ onda
—‘ Limpeza e segundo plano H Limpe o copo e leia a informagédo de segundo plano |
—] Manutengdo e banco de —‘ Comprima o banco de dados |
dados
- Testes estatisticos, carga de trabalho estatistico, estatisticas de
—‘ Estatisticas }‘ custo
Configuragio _—‘ Consulta do resultado do teste H Consulte as informag¢des dos resultados do teste |
do usuario N . . N .
| Configuragdes do usuério Edite a informagdo do usuario
—{ Troca da senha do usuario H Modifique a senha do software de login do usuério |
‘{ Registro de operacido H Veja a informagao de registro de operagdo do software |
—‘ Sobre H Veja a informagao da versido do software |
" O estado da amostra H Mostra o estado, localizagdo e tipo de amostra ‘
Monitor i | | Mostra o tipo de reagente, a quantidade remanescente,
O estado do reagente dados mensuréveis etc.
‘{ 0 estado da reacio " M0§tra a informacgéo da ban(.ieja de reagao, ~1nclu1 0
nimero da cubeta, estado, itens de inspegao etc.
Saida T Saia da operagdo de software do analisador

L Manutencdo

Figura 1-38 Diagrama das funcdes do software
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1.4.2 Uso do Mouse

® Mova

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

® Clique

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

® Clique 2 vezes

Mova o mouse sobrepondo o ponteiro ao objeto que precisa ser selecionado
ou editado. Pressione o0 botdo esquerdo do mouse duas vezes seguidas e
solte-o e, em seguida, complete a operagao de clique duplo.

® Arraste

O arraste é usado principalmente para mover a barra de arraste de modo a
selecionar um nivel continuamente. Mova o mouse para que o 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 0 mouse seja usado em conjunto com o teclado. Apds a
conclusao da selegao, o conteudo selecionado € exibido com brilho.

Os métodos de operagéao especificos sdo os seguintes:

e Se vocé selecionar varios objetos descontinuos, pressione o botao
esquerdo do mouse para selecionar um objeto, segure o botdo [Ctrl],
selecione outros objetos com 0 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 botdo [Shift], selecione o
ultimo objeto com o0 mouse e, em seguida, solte a tecla [Shift].
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1.5 Parametro do Sistema

Parametro técnico do sistema da seguinte forma:

Tabela 1-6 Analisador do parametro técnico

indice de desempenho

Especificagoes padrao

Desempenho
geral

Velocidade do teste

200 testes por hora

Cobertura de comprimento de

340~800nm, o uso de tecnologia pds-divisdo e pode alcangar deteccao

onda simultanea de comprimento de onda dupla
Precisdo do comprimento da +1nm
onda
Temperatura de reagéo 37°C+0.2°C

ltens de analise

Até 56 itens de teste

Método de analise

Método de ponto final, método de pontos finais, método cinético, método de
tempo fixo e turbidimetria.

Localizagdo da amostra

Total de 49 posi¢cdes de amostra. Pode editar arbitrariamente as amostras de
calibragdo e o controle de qualidade. Pode usar o tubo de ensaio original, o tubo
de centrifuga, o copo padréo e assim por diante.

Tipo da amostra

Soro, urina, liquido cefalorraquidiano e outros fluidos corporais.

S:rtnecr)r;?r:a Volume da amostra 2~70pl (0,1l de piso), equipado com seringas de alta precisao.
Margem da amostra Requer um volume amostral minimo de 50yl
Tem fungéo de indugao de nivel liquido, com a quantidade de rastreamento e
A sonda de amostra ~ . i
funcado de colisdo vertical.
Limpeza da sonda Limpeza automatica tanto interior quanto exterior
Bandeja do reagente Total 56 posicdes de reagente refrigerado
Volume do reagente 20~350ul (1ul de piso)
Garrafa padrdo do reagente | 20mL, 50mL, 70mL
A margem minima de detecgéo € de 1mL (Design de residuos baixos com frascos
Margem do reagente d t
Unidade do e reagente)
reagente Tem fungéo de indugéo de nivel liquido, com a
Agulha do reagente quantidade de rastreamento e fungdo de anticolisdo
vertical.
Limpeza da sonda Limpeza automatica tanto no interior quanto no exterior.
. ~ Resfriamento continuo de 2°C~8°C dentro de 24 horas € 0 uso de resfriamento
Refrigeracdo do reagente = e
de conducdo de midia liquida.
Tipos de cubetas Discretas
Numero de cubetas 6 grupos, 20pcs/grupo, total 120pcs
Tempo de reagao Aproximadamente 10 minutos
A quantidade de liquido de | 120~500ul
reagao
Sistema de | Fonte de luz 20W/12V Lampada de tungsténio halégenas
reagao Intervalo linear 0~3.3Abs
Taxa de resolugdo 0.0001
. ” Limpeza automatica das cubetas, agulha do reagente, a agulha de amostra e do
Limpeza automatica .
misturador
. . Velocidade ajustavel, revestida com Teflon. Agite depois de encher com a
Sistema de mistura
amostra e o reagente.
Calibracgo L|ne_ar de um pon_to, Ilnegr de dois pontos, linear de varios pontos, Logit-log4p,
Logit-log5p, Polyline, Spline.
Calibracao Intervalo de CQ: CQ Mensal, CQ Diario, CQ em tempo real. Adicione o CQ a
do CQ cQ qualquer momento, até 6 CQs por item.

Regras do CQ: regras multiplas de Westgard de CQ, Soma acumulada, verificar o
CQ e o gréfico duplo (2D) de CQ, suporta até trés niveis de CQ .
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indice de desempenho

Especificagoes padrao

Porta Interface da rede
Sisterna de [Processamento de dados Tem detecgao de curva de reacéo e fungao de exibicdo de dados em todo o
dados 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 950mm(L)*603mm(W)x505mm(H) (Analisador)
950mm(L)*x603mm(W)x1075mm(H) (Com gabinete)

Sistema da | Peso 80kg (Analisador)
maquina 110kg (Com gabinete)

Dissipagao de poténcia (VA)| 300VA

Consumo de agua 5L/h

Fonte alimentadora de AC220/110V, 50/60Hz

energia
A temperatura de armazenamento € entre -10°C ~ 40°C, volatilidade <+2°C/H. A

CondicGes Ambiente de umidade de armazenamento menor do que 85% RH e sem condensacéo.
de instalacéo armazenamento - - - ;

Quando o sistema esta funcionando, a temperatura ambiente deve ser entre 15°C

Ambiente operacional ~ 30°C, flutuagéo <x2°C/H e a umidade relativa do ar entre 40%RH ~ 85%RH,
sem condensacao.
A altitude ndo pode passar de 2000 metros.
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2 Operacao Basica

Este capitulo descreve os métodos basicos de operagao e os procedimentos

diarios de operacgao do instrumento, incluindo as seguintes etapas:
= Verificagao antes de inicializar
= Ligue o analisador
= Confirmacgao do estado do instrumento
= Preparacao do reagente
= Aplicacao e teste de calibracao
= Aplicagao e teste de CQ
= Aplicagédo e teste de amostra comum
= Aplicagédo e teste de amostra de emergéncia
= Estado do teste e controle de teste
= Manutengao
= Desligamento

= Operagao apos desligamento



2.1

2.2

Tabela de Operacao

Tabela 2-1 Tabela de operacao

Passo Detalhes Valor
1. Cheque antes Yerifique a fonte de égya, fonte de alimentagdo, papel de -
de ligar impressé&o, conexao liquida de residuos, agulha do reagente, ;
a agulha 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. Confirmag&o Confirme o estado do sistema, o estado do alarme, o estado 24
do estado do do reagente/calibragéo e o estado de manutengao :
instrumento
4. Reagente Carregue os reagentes 2.5
de
preparagao
5. Teste de Entre o item de calibragdo, prepare e inicie o teste de 26
calibragao calibragao
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 29
£ Exibe o estado do reagente, visualiza a calibragdo, o CQ,
9. Estado ldo teste estado do teste de amostra de rotina e emergéncia, mostra o 2.10
& controle reagente e o estado da bandeja de amostra, pausa do teste e
parada de emergéncia
10. Manutengéao Faca as agdes rotineiras de manutengao 2.1
11. Desligue Desligue o abastecimento de agua e a alimentacdo de 212
energia
12. Operagéo Cubra a bandeja do reagente, a bandeja de amostra, os 913
apds calibradores, produtos e amostras de CQ na geladeira, limpe a :
desligamento mesa do analisador e esvazie o recipiente de residuos.

Cheque Antes de Ligar

2.2.1 Cheque o Abastecimento de Agua

. Verifique se ha agua pura suficiente no reservatério de agua ou em outros

recipientes externos de armazenamento de agua para garantir que haja o
abastecimento necessario de agua. Evite a insuficiéncia de agua.

. Verifique se a conexado da tubulagdo de agua entre a fonte de agua e o

analisador esta firme e ndo ha afrouxamento.

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

2.2.2 Cheque a Fonte de Alimentacao de Energia

. Verifique a fonte de alimentagao de energia, confirme se ela esta eletrificada

e se pode fornecer uma tensao correta e estavel.

. Verifique as linhas de comunicacéo e as linhas de alimentagao entre o motor

principal e os equipamentos periféricos do analisador para ter certeza de que
a conexao é firme e ndo ha afrouxamento.
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2.2.3 Cheque o Papel da Impressora

Cheque se tem papel suficiente na impressora. Caso nao, favor adicionar papel
de impressao.

2.2.4 Cheque 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 tubulagéo do
liquido residual e, em seguida, tratado de acordo com as normas e
regulamentacgdes locais.

Risco de infeccao bioldgica:
Ao verificar a conexao do liquido de residuos, certifique-se de usar

luvas, roupas de trabalho para evitar infecgao e 6culos de protecao
guando 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 balde de liquido de residuos.

2. Verifigue a conexao da tubulacédo 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.

2.2.5 Inspecao

As agulhas de amostra e do misturador séo faceis de sujar e danificar. Antes
de comecar, favor checar cuidadosamente se ha sujeira ou dobras.

Verifique a agulha de amostra para confirmar se nao ha sujeira.
e Limpe a agulha de amostras se houver sujeira.

e Substitua a agulha de amostras se houver dobras.

1. Verifique o agitador para confirmar que nao ha sujeira. Limpe o agitador se houver
sujeira.

2.3 Ligue o Analisador

2.3.1 Ligando

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

Ligue o interruptor de alimentagéo principal do analisador (como mostrado na
Figura 2-1 escrito "Main Power"). Puxe o interruptor para a direita para ligar e
para a esquerda para desligar.

1. Ligue o interruptor de resfriamento (conforme mostrado na Figura 2-2
marcada por "Interruptor de resfriamento"). Puxe o interruptor para cima para
ligar e puxe o interruptor para baixo para desligar.
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2. Ligue o interruptor de operagdo (como mostrado na Figura 2-2 marcada
pelo "Interruptor de Operagao"). Puxe o interruptor para cima para ligar e
puxe o interruptor para baixo para desligar.

3. Ligue a fonte de alimentacdo da impressora.

4. Ligue o computador.

Se ligar ao sistema LIS, ligue o computador do sistema LIS

Com.interface

F5AL250V F5AL250V \__Cooling Switch,

Fuse Fuse

Operation Switch

OWer 7

Figura 2-1 Interruptor principal Figura 2-2 Interruptor de resfriamento e

interruptor operacional

2.3.2 Software

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

r

o icone “desktop”. @l Quando vocé executar o software pela primeira
vez, ele solicitara configuragdes on-line, como mostrado na figura 2-4. Clique
em OK, aparecera a caixa de dialogo, como ilustrado na figura 2-5 e clique
em "Configuracédo de Software". Se a caixa de dialogo mostrada na figura 2-6
aparecer, a configuracao do software foi bem-sucedida.

—— i

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

Figura 2-3 Configuragao on-line
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#® Online Configuration (RN = ]

This is the first time you use this system B e e il
please do online configuration! ontigured suc ¥

Software Configuration

[ ok |[ cance |

4

Figura 2-4 Configuragao do software Figura 2-5 Sucesso de configuragao

¥

3

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

Figura 2-6 Interface de login

A Nota:

Se a senha do usuario privilegiado normal for esquecida, vocé
pode fazer login no sistema como um usuario privilegiado
avancado, excluir o nome de usuario €, em seguida, redefini-lo. Ou
entre em contato com o engenheiro de pds-venda da nossa
empresa.

. Apds o login do software, ele solicitara a operacdo de manutencdo da
inicializagcdo, como mostrado na figura 2-7, cligue no botdo "OK". O
instrumento realiza a operacdo de manutencdo. A manutencdo da
inicializacdo é padrdo para a operacdo de inicializacdo, que pode ser
personalizada na fungdo [Manutencdo]. Apdés a manutengdo na interface

online successfully, whether to enter the boot maintenance ?

e

principal, o instrumento entra em estado de espera.



Figura 2-7 Manutencéo de inicializagao

4. A acao de inicializagao do instrumento € a seguinte:

O brago do reagente e da amostra se move para cima e para baixo, o
braco de mistura se move para cima e para baixo, o braco de limpeza se
move para cima e para baixo.

O brago do reagente e da amostra balanga para frente e para tras até a
posi¢ao de limpeza, o bragco agitado balanca para a esquerda e para a
direita de volta para a posi¢ao de limpeza.

Limpeza da agulha do reagente e da amostra. Limpeza do misturador, a
bandeja do reagente e da amostra é redefinida depois de virar a esquerda
e a direita.

A bandeja de reagao sera redefinida apés uma rotagéo no sentido horario.
As agulhas de limpeza drenam os copos de reacao.

O instrumento estar no status de espera.

Nota:

Se o instrumento pular a manutengdo da inicializacdo e entrar
diretamente no estado de espera depois que o instrumento for
ligado, as partes moveis ndo estardo na posigdo zero. Vocé
precisa entrar no software e clicar no comando de inicializagao
para executar uma operagcao de inicializacdo para redefinir as
partes moveis!

Para garantir resultados de teste precisos, por favor, exiba
"Standby" (Espera) na area de status do sistema e ligue-o por
aproximadamente vinte minutos antes de iniciar a operagado de
teste para garantir a fonte de luz e o controle de temperatura.

Pela primeira vez, primeiro exaure o tubo de agua 20 vezes para
garantir que as bolhas de ar no tubo sejam drenadas.
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2.4 Confirmagao do Instrumento

Apods a conclusao do arranque, € necessario confirmar os varios estados do
instrumento, tais como: estado do sistema, estado do mdédulo de analise,
alarme de falhas.

2.5 Preparacao de Reagente

Apds a confirmacao do estado do instrumento e a realizagdo da inspecéo pré-
teste, o reagente utilizado para o teste do dia deve ser preparado. Projetos que
nao contenham reagentes podem ser aplicados, mas nao podem participar de
testes. O instrumento permite carregar reagentes em estado de espera. Apds a
definicdo da posigcdo do reagente, a lista de reagentes €& impressa e, em
seguida, os reagentes necessarios sdo carregados manualmente de acordo
com o carregamento unico. Apos o carregamento, o reagente residual é
detectado manualmente e exibido na interface [Informag¢des do Reagente].
Caso contrario, 0 numero 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 sao todos canais fechados, apenas os reagentes da
nossa empresa podem ser usados. Se precisar alterar o nUmero 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 agulha.

.g Risco de infegao biolégica
Certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para prevenir

infeccdes e 6culos de prote¢do, quando necessario.

Nao entre em contato com o reagente diretamente, senéo ele pode
causar lesdo dérmica ou inflamacéao.

& Nota:

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




2.5.1 Preparagao do 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 nao houver escaner de coédigo de barras de reagente, as
informacdes 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 informagdes
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 cdodigo de barras,
enquanto os reagentes fechados s6 podem ser carregados por codigo de
barras.

A Nota:

e Precauciao antes de testar

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

Sugere-se que o0s reagentes devem ser testados apds 20 vezes
ou mais para garantir a continuidade do teste e a precisao dos
resultados dos testes.

e Uso de reagente

A preparagao, o uso e o armazenamento dos reagentes devem
estar em estrita conformidade com as instru¢dées do reagente e
nao causar bolhas nos reagentes. Uma vez que o reagente
contém um surfactante, a espuma ocorrera quando houver
agitacdo. Se o reagente e uma sonda da amostra entrarem em
contato com a espuma durante o teste, ela sera erroneamente
considerada como tendo estado em contato com o reagente,
resultando em absor¢do imprecisa do reagente e afetando o
resultado do teste.

e Nunca adicione reagente

Se os reagentes de diferentes fabricantes ou lotes diferentes do
mesmo fabricante forem adicionados aos reagentes, o0s
componentes dos reagentes serdo alterados, gerando resultados
errados.
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2.5.2 Carregando o Reagente Manualmente

Ao carregar reagentes manualmente, vocé precisa inserir manualmente as
informacdes do reagente e usa-las como a unica fonte de informacgéo para que
0s 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 informacbdes do
reagente primeiro e, em seguida, colocar os reagentes. Ou digite os reagentes
e insira as informagdes do reagente. Se o reagente carregado tiver um cédigo
de barras, ndo é permitido modificar as informag¢des do reagente. Se nao
houver um codigo de barras, outras informagdes, exceto a localizagdo 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 &
selecionar outras informagdes, como itens de reagente, os tamanhos do frasco
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 operag¢des 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 os reagentes quando o instrumento entrar no modo de espera.

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

4. Digite as informacdes do reagente carregado na caixa de didlogo [Edi¢do de
Informacgdes do Reagente], incluindo:

o Caddigo de barras
o ltem
o Tipo de frasco
o Tipo de reagente
5. Clique 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
posicao correspondente na bandeja do reagente e, em seguida, abra a tampa
do frasco de reagente.

9. Cubra a tampa da bandeja do reagente.
10. Atualize as informagdes de quantidade restante do reagente.



2.5.2.1 Carregando o reagente no sistema fechado

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

Figura 2-8 Informagdes do reagente (sistema fechado)

Reagent Information |

Color:
Positions Item Bottle Type Reagent Type Remaining Available  *

1 ALT 70 1 70 210
2 ALT 20 2 20 | 150
3
4 ALB 20 1 20 60
5
6 AST 20 1 20 60 E
7 AST 20 2 20 150
8
° T 70 1 70 210
10
11 GLU-YA 20 1 20 60
12
13 ALP 70 1 70 210 &
14 ALP 20 2 20 150
15
16 UREA 20 1 20 60
17 UREA 20 2 20 150
18
19
20
21 ALP 70 1 70 210
22
3 |

Lo ALP 20 2 20 150
25
26 -

ReagentAvailableTest

ReagentinfoEdit

1 ( z) | = [ z)
barcode |10011030000191d06T| [ Ada |

R

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

2.5.2.2

Carregando o reagente em 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. Entdo, clique em [Modificar]

para entrar.

Reagent Information

I

Color:

Positions Item

Bottle Type

Reagent Type

Remaining

Available

2
3
4 ALB 20 1 20 60
5
6 AST | 20 1 20 60
7 AST | 20 2 20 150
8
9 ™ 70 1 70 210
10
u GLU-YA 20 1 20 60
12
13 ALP 70 1 70 210
14 AP | 20 2 20 150
15
16 UREA | 20 1 20 60
17 UREA | 20 2 20 150
18
19

. (28 [

| & ALP 70 1 70 210
2
23
24 ALP | 20 Z 20 150
25
2

ReagentAvailableTest

e

ReagentinfoEdit

B | o) [0 - [ -]

barcode | w

’ Modify H Delete ] PrintPosition‘

Figura 2-9 Informacgdes do reagente (sistema aberto)
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A Aviso: A posicao No. 28 do reagente da bandeja de reagente e
amostra é designada para colocar a solugao especial de limpeza.

2.5.2.3 Reagente remanescente

Na interface [Informacbes de Reagente], clique em [Iniciar] e abra a
interface, como mostrado na figura 2-10, para especificar o intervalo do
numero do reagente de teste. Apds a confirmagao, o instrumento detecta
automaticamente a quantidade remanescente do reagente e o restante do
numero de testes. No final do teste, as informagdes dessa deteccdo sao
exibidas na caixa da lista [Informagdes de Reagente].

=

© Currently Specified Location

© All Positions

© Select Locations

From = Positions

(opemmm| ‘Cance||

Figura 2-10 Teste de reagente remanescente

Durante o teste, desde que a agulha do reagente absorva o reagente, ela
detectara o reagente remanescente, atualizara esse valor detectado e o
numero de testes restantes.

2.6 Teste de Calibracao

O teste de calibragao é utilizado para calcular os parametros, participando assim do
calculo dos resultados das amostras. Normalmente, quando qualquer uma das
seguintes situagdes ocorrem, os testes de calibragao sao recomendados:

Crie um item.

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

Substitua 0 numero do lote do reagente ou 0 numero de frascos.
O item excedeu o prazo de validade da calibragao.

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

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

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

Comprimento de onda
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= Sub-comprimento de onda
= Tempo do branco

= Tempo de reagao

*= 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

= Método de analise
» Tipo de amostra
» Direcao de reacao

= Branco de amostra e unidade de resultado

Para o método de configuragdo da calibragdo, consulte "3.3 Configuragdo de
calibragao" (Configuracao do sistema, pagina 6).

2.6.1 Teste de calibragao

O teste de calibragdo pode ser aplicado através de uma bandeja de amostra de acordo
com as configuragdes do produto de calibragdo.Calibracéo pela aplicagao

Por favor, calibre de acordo com as seguintes etapas, quando ocorrer
qualquer uma das situagdes acima. Antes de solicitar a calibragéo do projeto
bioquimico, certifigue-se de que os produtos de calibracdo estdo definidos
corretamente. Para obter mais informagbes, consulte "Configuragdo de
Calibracao 3.3" (Configuracéo de calibracéo, pagina 5).

1.  Selecione [Configuracéo do Item] - [Par. de Calibragao].

2.  Entre a interface de calibragao.

ItemPar CalibrationPar | QC Parameter Specific Item Parameters’ Setting

A Item List - g e Delete ]
Program Input aBs ltem Name:  |Aip | Repeat Counts: 1 _| [ Calibration Calibration
Calibration Type: | Two Point Lin -| Sample Type: [serun - e
ALT — Curfime |2019-08-27 12:33:45
AST Standard Counts: 2 | Factor:3,156.11 Calibration status Successed- -

CA 2019-06-17 14:02:42
GLU-YA Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No. 2019-07-09 12:01:26
TBIL-F 1 0.0028 0.00 1 2019-07-11 15:35:45
UREA 10.1093 ' 2019-07-13 14:00:58
- 2019-07-16 13:23:28
2019-07-17 11:46:59
2019-08-22 8:52:18

2019-08-23 13:52:45

Calibration
Setting

—

[ calibration ’
dilution setting

[ Edit Result

Figura 2-11 Interface de calibragéo



3. Selecione os itens que precisam ser calibrados.

4. Defina os parametros como a contagem de repeti¢éo, o tipo de calibracgéao,
o tipo de amostra, a contagem padréo, o fator etc.

5. A lista mostra todos os itens que foram aplicados para calibracdo, bem
como a absorg¢ao, a concentragdo € o numero do copo.

2.6.2 Prepare os Produtos de Calibragao

Risco de infecgao biolégica
& O uso incorreto de produtos de calibragdo pode levar a infeccéo.

Nado toque no calibrador diretamente com a mé&o. Ao operar,
certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para evitar infec¢des
e Oculos de protegdo, quando necessario. Se o produto de
calibracdo tocar acidentalmente a pele, por favor, trate-a

A Cuidado:

imediatamente de acordo com os padrbes de trabalho do usuario e
consulte um médico.

Nao usar produtos de calibracao vencidos, caso contrario, pode levar
a resultados de teste imprecisos de teste.

2.6.3 Inicie o Teste de Calibracao

A Nota

e Depois que a energia for ligada, a lampada de 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 nao tiver sido
removida, retire todas as tampas dos frascos de reagente e
coloque corretamente. Em seguida, realize os testes.
Apos a aplicagao do teste de calibracdo e a colocagao correta dos produtos
necessarios, o teste de calibracdo pode ser iniciado.

1. Clique no [Parametro de Calibragao]-[Definir Calibracdo Atual], para definir a
calibracéo atual.

2. Veja o estado de calibragdo na pagina. Se mostrar "Calibragdo Bem-
sucedida", clique em [Salvar]. Se mostrar "Falha de Calibragcao", os parametros
de calibracao precisam ser redefinidos até que exiba a mensagem dizendo que
o teste de calibracao foi bem-sucedido.
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2.7 CQ

Os resultados do CQ sédo 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 QC pode ser realizado. Itens adicionais séo
permitidos em qualquer estado do produto de CQ. As informagdes 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 informacgdes de CQ
nao podem ser modificadas.

2.77.1 Teste 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] - [Calibracéo e Entrada de CQ)].

Calibration&QC Input | Sample Retest

QCinput

Calibration Information FRUC QCselect ac

Test State: - =

Cup type:

£
3
5

QC OrderNo. 1

Cup type: |Micro cup v | QC PositionNo. 1

i Reagent QC Lot No
‘ Calibrator ‘ Blank

Figure 2-12 Interface de CQ

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

3. Selecione o numero do lote de CQ para ser testado na lista suspensa 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].

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

6. Clique em [Salvar].
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2.7.2 Prepare os Produtos de CQ

Risco de infecgao biolégica

O uso incorreto do produto de CQ pode levar a infecgdo. Nao toque
no controle diretamente com a mé&o. Quando em funcionamento,
certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para prevenir
infecgdes e oculos de protecdo, quando necessario. Se o produto
de calibracdo acidentalmente tocar a pele, favor (tratar
imediatamente de acordo os padrées de trabalho do usuario e

/N

Cuidado:
consultar um médico.

Nao use produtos de CQ expirados, caso contrario, pode levar a resultados
imprecisos de teste.

1. Selecione 0 numero de CQ na lista [CQ] e determine o produto e a
quantidade do CQ.

2. De acordo com o numero correspondente de CQ na interface e a ordem dos
produtos de CQ, os produtos de CQ séo adicionados a bandeja de amostra.

2.7.3 Inicie o Teste de CQ

/N

Nota:

e Depois que a energia é 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, verifigue se a tampa do frasco de
reagente foi retirada da bandeja do reagente. Se néo tiver sido
retirada, remova todas as tampas. 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 aparecera.
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System condition

Teaperature [0

Test information

Calibration: 0
Qc: 2
Sample: 11
[ Start \

000 O

’\ Backspace ‘

Figura 2-13 Interface de confirmacao

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

2.8 Teste da Amostra

2.8.1

Teste de Amostra comum

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

Adicionar itens de teste

Cliqgue em [Entrada do Programa] no menu e digite o formulario [Entrada da
Amostra). Mostrara o seguinte:

__Samplelnput | Calibration&QC Input

Name:

Cup type: |Micro cup V‘ Emergency

Test Iltem

Sample order

Monitor

<

Exit

1

A

52
19; Sample information
Program Input SampleNo.: 1
Position No.: 1
Item Setting Bed No.:
Eg SampleCode:
Reagent Item List
5 ALB
e ALT
Data Processing
A
7%
Maintenance
User Setting
iﬂ Profile Order

=

Gender: "i Age: ¢ M
1D: SampleVolType:  Normal
O SampleBlank Retest [ Refresh O Dilution
[—rze— | ——
hﬂﬁ ‘ Delete ’
Input

Sample No.: Cl [ Repeatability
Quantity: Cl Position No.:

[ Input ‘ ‘ Cancel | H!H

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

1.

10.

11.

Cliqgue em [Entrada do Programa] no menu, digite o formulario [Entrada da
Amostra] e selecione o botao [Entrada da Amostral.

. 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 informagdes. Insira o numero da
amostra no "Cdédigo de Amostra.", o nimero pode ser composto somente por
numeros ou por letras e numeros. Nao diferencia letras maiusculas de
minusculas e ndo pode exceder 10 digitos de comprimento.

. Na caixa de entrada da amostra, digite a posicdo da amostra, 0 niumero da

amostra (geralmente comega a partir de 1) e o numero do dia padréo, para
comecgar a partir de 1. Nenhum numero de amostra duplicado pode ser
definido entre a ultima versao automatica e a proxima versao.

Selecione o tipo de amostra na lista suspensa [Tipo de Amostra], incluindo:
soro, plasma, urina e liquido cefalorraquidiano.

Na lista suspensa [Tipo Volume de Amostra]l] da area de atributo da
amostra, selecione o tamanho da amostra a ser absorvido, incluindo
opgoes padrao, incremento e decremento.

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

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

Escolha se deseja [Diluicao], se diluicdo, marque a caixa de selegao
frontal. O numero de 27 bits [Informacdo do Reagente] na interface
[Reagente] deve ser definido como "Diluente”.

A entrada padrdo "Quantidade" é 1, ou seja, uma Unica entrada de
amostra. Quando as informagdes da amostra, as informagdes do item e as
informacdes do paciente da amostra de aplicacédo do lote sdo idénticas a
amostra inicial, exceto pelo local da amostra, numero da amostra e codigo
de barras, a amostra do lote pode ser inserida e um maximo de 49
amostras podem ser aplicadas para cada vez. Numero de amostra de
entrada de 1 para 49, numero de amostra de 49 para aumentar de 1. Insira
o numero de entrada de lote em "Quantidade" para realizar a entrada de
lote.

Clique em [OK] para concluir a entrada de exemplo. E as amostras de
entrada sao exibidas na lista "N° da amostra".

Selecione cada amostra por sua vez, clique no botdo [Editar] e modifique
as informag¢des do paciente de acordo com a amostra. E, em seguida,
clique no botao [Salvar] para concluir a entrada de amostra em lote.

78



Entrada da informagao do paciente

As informagdes do paciente podem ser inseridas a qualquer momento. Apds o
término do teste da amostra, as informagdes do paciente podem ser
visualizadas e modificadas através das interfaces [Processamento de Dados]

ou [Entrada de Amostral.

Método 1: Modifique na interface [Processamento de Dados].

Figura 2-15 Interface de processamento de dados

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

2. Ao inserir a interface, vocé pode modificar as informagdes relevantes,
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Item Setting  —— Z as unprint 1|7 |3
- note: | | 04 unprint
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Osg unprint
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_————— | send Lis network port | 0378
| Update Calculation | _— i L2
5 1 15 2 2 X 3 4
AdaProiettems | [“SaveRetest|  |Resetmeretest|

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

Método 2: Modificar na interface [Entrada do Programal.

Figura 2-16 Interface de entrada do programa

1. Cliqgue em [Entrada do Programa] - [Entrada da Amostral].

&~ |_Samplelnput | calibration&QC Input
953 Sample information
Program Input SampleNo.: 1 Name: Gender: ‘ Vj Age: 0 Yo M
Position No.: |1 Department: Sample Type: Doctor: .
Item Setting Bed No.: Diagnose: D: SampleVolType:  Normal
a SampleCode: Cup type: |Micro cup Vi Emergency SampleBlank Retest [ Refresh O Dilution
Ragem Item List Test Item Sample order 2 =
e ———————] A
; ALB = Add Edit
et ALT L
Data Processing
‘ > ‘ { Delete
s ]
pA
Maintenance 2
Input
— << -
[ | Sample No.: [0 Repeatability
E=scibn Quantity: D Position No.:
& Profile Order i
Monitor & ‘ 'npm
{ >> :
Exit

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

3. Clique em [Editar] para modificar as informacdes relevantes da amostra.
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2.9Preparando Amostras Comuns

isco de infecgao biolégica

O uso inadequado de amostras de rotina pode levar a infecgdo. Nao
toque no calibrador diretamente com a mao. Quando em
funcionamento, certifique-se de usar luvas, roupas de trabalho para
infecgdes 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 usuario e
consulte o médico.

Cuidado: ) .
Nao use amostra vencida, caso contrario, pode levar a resultados

imprecisos de testes.

Nota:

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

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

2. Apés entrar na interface, de acordo com o numero da amostra e as
informacgdes do paciente, as amostras correspondentes sao colocadas
na bandeja de amostra.

29.1

Inicio do Teste

N

Cuidado:

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, verifique se a tampa do frasco de reagente colocada
na bandeja do reagente foi removida. Se n&o tiver sido removida, retire todas

as tampa. Em seguida, realize os testes.

Quando a entrada da amostra for concluida, a temperatura estiver estavel e as
outras condi¢des de teste configuradas, clique no botéao iniciar na barra de
ferramentas. Entdo, a caixa de dialogo pop-up, mostrada na figura 2-17,
aparece. Clique em "Iniciar" para entrar no processo de teste de amostra.

80



Nota:

Quando o botdo, na interface iniciar, & exibido

Bl

System condition

Teaperature

Test information
Calibration: 0
Qc: 2

Sample: 11

[ stamt |

000 ©

Backspace

P start

System condition

Test information
Calibration: 0
Qc: 0

Sample: 0

' ‘ Start

Temperature  37°C

J
Q
Q
()

[[No Testing Sample.

o

Backspace ‘

b)

Figura 2-17 Inicio de teste de amostra

, 0 mouse é

colocado nesse botdo para exibir o comando correspondente, como
mostrado na figura 2-17 b) Verifigue o comando da mensagem. Apds a

conclusao, clique em " " novamente na interface principal.

2.10 Teste da Amostra de Emergéncia (STAT)

As amostras podem ser priorizadas, por meio de aplicagdes de emergéncia.

2.10.1 Entrada da Amostra de Emergéncia

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

1.

2.

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

Selecione os itens que deseja testar na barra lateral esquerda e
preencha as informacdes do paciente: o "Nome", o "Género", a "ldade"
etc. Entdo, edite o "Departamento”, o "Médico" e outras informagdes.
Insira 0 numero da amostra no "Cddigo de Amostra”, que pode ser
composto por somente nimeros ou por letras e nimeros. E sensivel as
letras maiusculas e minusculas e nao pode exceder10 digitos de
comprimento.
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3. Na caixa de entrada da amostra, digite a posigdo da amostra, o
numero da amostra (geralmente comega a partir de 1) e 0 numero do
dia padrdo, para comecar a partir de 1. Nenhum numero de amostra
duplicado pode ser definido entre a ultima versdo automatica e a
proxima versao.

4. Selecione o tipo de amostra na lista suspensa [Tipo de Amostra],
incluindo: soro, plasma, urina e liquido cefalorraquidiano.

5. Na lista suspensa [Tipo do Volume da Amostra] da area de atributo
da amostra, selecione o tamanho da amostra a ser absorvido, incluindo
opgoes padrao, incremento e decremento.

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

7. Escolha se deseja [Diluigao], se diluicdo, marque a caixa de selecao
frontal. O numero de 27 bits [Informagdo do Reagente] na interface
[Reagente] deve ser definido como "Diluente”.

8. Selecione a [Emergéncia] na lista "Tipo de teste". Clique em [Salvar]
para concluir a entrada de amostra. E as amostras de entrada séao
exibidas na lista "Ordem da amostra".

9. A entrada padréao "Quantidade" é 1, ou seja, uma Unica entrada de
amostra. Quando as informagbes da amostra, as informagdes do item e
as informacbdes do paciente da amostra de aplicacdo do lote séo
idénticas a amostra inicial, exceto pelo local da amostra, numero da
amostra e cddigo de barras, a amostra do lote pode ser inserida e um
maximo de 49 amostras podem ser aplicadas para cada vez. Numero
de amostra de entrada de 1 para 49, numero de amostra de 49 para
aumentar de 1. Insira o numero de entrada de lote em "quantidade"
para realizar a entrada de lote.

2.10.2 Preparando a Amostra de Emergéncia

Risco de infec¢ao biolégica
@ O uso inadequado de amostras de rotina pode levar a infecgdo. Nao toque no

calibrador diretamente com a mao. Quando em funcionamento, certifique-se
de usar luvas, roupas de trabalho para infecgdes e 6culos de protecéo, quando
necessario. Se o produto de calibragem tocar acidentalmente a pele, por
favor, trate-a imediatamente de acordo com os padrbes de trabalho do usuario
e consulte o médico.

/AN

Cuidado:

Nao use amostra vencida, caso contrario, pode levar a resultados imprecisos
de testes.

>

Nota:

Antes de carregar a amostra, certifique-se de que nao ha bolhas no tubo de
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amostra para evitar resultados incorretos de teste.

Amostra de carregamento:

Coloque a amostra na posicao 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.

2.10.3 Inicio do Teste

& 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, verifique se a tampa do frasco de reagente
colocada foi removida. Se nao tiver sido removida, retire todas as tampas.

Em seguida, realize os testes.

Cliqgue 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

(@ start = (@ st =5
System condition System condition
Temperature B7C Q Temperature 37C Q
Test information Test information
Calibration: 0 Q Calibration: 0 Q
ac: 0 Q 0 Q
Sample: 115k Q Sample: 0 8
I No Testing Sample. ]
| |/‘ Start | |‘, Backspace “ 1 SN Backspace I
\ > \ |
processo de teste de amostra
a) b)

Figura 2-18 Teste da amostra
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Notas:

Quando o botdo na interface iniciar é exibido Q 0 mouse é colocado no
botdo para exibir o comando correspondente, como mostrado na figura 2-

18 b). Verifique a mensagem. Apdés a conclusdo, cligue em
novamente na interface principal.

2.11 Testando 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
reagcao em tempo real, como mostrado na figura 2-19 b).

a) Condigéo da amostra

| Sample Status |Reagent Status Reaction Status

B

Program Input

Status: Registered
o @ creent Position
Idle
O Freuisie
ac

o Analyzing
@ cavrater
© Finishes

@ rosamie

e

Z%
Maintenance
User Setting

4

Exit

rocessing

b) Estado do monitor

Figura 2-19 Teste de amostra

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

@ Full Reagent

. No reagent

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

A bandeja do reagente e da amostra mostra a posicdo do reagente, apds a
agulha de amostra pegar o reagente. Entdo, o software ira calcular e exibir os
reagentes restantes automaticamente. Na interface de estado do reagente:
Branco para inativo, amarelo para pouco reagente, verde para reagente
suficiente, vermelho para nenhum reagente e azul para quando o reagente esta
vencido.

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

() e
-

@~
O +R1+5

’ +R1+5+R2

]
T T

Figura 2-22 Monitor de reacéo
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Teste de controle:

(a) O teste suspenso, continuado ou encerrado

Com o teste de amostra em andamento, cligue no botdo na barra de
ferramentas do editor " o O ou O alcancgar o controle no processo
de teste. Clique em " 0 " para parar temporariamente de adicionar amostra
e o reagente R2 é normal adicionado. Clique em " ° " para continuar o
teste, clique no o 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.

2.12 Manutencao Diaria

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

Os projetos diarios de manutengao incluem:

e Inspecédo da agulha do reagente / de amostra /misturador
e Inspecao de bombas de émbolo
e Inspecédo de conexdes de agua

e Inspecao de conexdes liquidas de residuos

Para mais informagdes, consulte "13.3 Manutengdo Diaria" (Manutencgao,
pagina 5.

213 Desligamento

1.

Confirme se o sistema esta no estado de espera.

2. Quando selecionada [Sair] na barra de menu, a caixa de solicitagao ira
aparecer. Depois de clicar em "OK", o instrumento iniciara a operacédo de
manutencao.

Forcea
Shut down System restart o

Figura 2-23 Saida da manutencao
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3. Apds a execugao ser concluida, clique em "Desligamento” para fechar.
4. Desligue a energia na seguinte ordem:

e Fonte de alimentagéo da impressora

e Unidade de operacao exibe a fonte de alimentagao

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

214 Operacao apos o Desligamento

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

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

3. Verifigue o frasco de liquido de residuos. Se houver algum liquido de
residuo, por favor, esvazie o frasco de liquido de residuos.

87



3 Configuracao do Sistema

Este capitulo introduz a configuragao basica do instrumento, incluindo:
= Configuragao do sistema
= Configuragdo de um item
= Configuragao da calibragao

= Configuragédo do CQ



3.1 Configuracao do Sistema

3.1.1 Rapida Introducao

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

3.1.2 Configuracao da Informagao da amostra e do Teste

Através da interface de entrada de amostra, as seguintes configuracdes podem
ser configuradas.

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 € o micro copo.

Limpeza intensiva das sondas dos reagentes

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

Limpeza intensiva da agulha de amostra

Apos muitos testes continuos, a agulha de amostra pode estar entupida. A fim
de reduzir o bloqueio da agulha, o sistema reforga automaticamente a limpeza
da agulha da amostra, apds a concluséo de cada lote de teste amostral.

Configuragao da exibicao de resultados

As configuragdes de exibicdo de resultado sao 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 Padrdo], vocé pode selecionar T ou H L para ver se est4 acima do
limite legal.

Exibir informacgoes da versao do software

Digite o formulario [Sobre] no menu [Configuragdo do Usuario]. Entdo, vocé
pode visualizar as informagdes da versdo do software de controle, tais como
software operacional, o médulo de driver (motriz) e assim por diante. Para obter
mais informagdes, consulte "11.2 Informagdes da versao" (Pagina da fungao do
sistema 4).

3.1.3 Configuragdo do Modo de Transmissao LIS

Digite o formulario [Dados de Exportagdo] 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 informacgdes,
consulte "12.2 Configuragbes do parametro de comunicagao LIS " (método de
operacéao de transmisséo LIS, pagina 2).
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3.1.4 Configuragcao do Usuario

Através da interface [Configuragdo 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" (Fungdo do sistema,
pagina 3).

3.2 Configuragao do Item

3.2.1 Introducao 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 exce¢do do nome do item, a unidade de resultado,
numero decimal, o parametro de consideracdo e coeficiente de correcédo,
outros parametros do item s6 podem ser visualizados, a modificacdo e a
exclusdo nao sao permitidas.

A interface de [Configuracdo do ltem] € mostrada na seguinte figura:

& x | ItemPar | CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
v 9JI . Itern List Itemn parameters
ogr
g e tem No.: 8
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[tem Setting Sample volfor analysis  Semple vol. for dution  Diuion vol
S Min Absorbency: 0 Sample Valume(ul): 2.1 3 150
Eﬂ Max Absorbency: 3 SampleRiseVolume: 3.5 60 80
SeagHe Nermaltawyalie: 1 SampleReduceVolume: 1.2 &0 150
| R1 Volume(ul): 300 R2 Volume(ul): D
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Figura 3-1 Interface de configuragao do item
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Figura 3-2 Informacao detalhada



As seg¢des a seguir detalham as configuragdes dos itens definidos pelo usuario
e as configuragdes para varios parametros de itens.

3.2.2 Configuracao do Parametro Basico

Esta secdo descreve como definir os parametros basicos do item.

Nome do item:

O nome do item ¢é a identificagdo Unica do item e n&o é permitida a duplicagao.
Podem ser entrados até 10 caracteres. A entrada é sensivel as letras
maiusculas e minusculas.

No. Do Item :

O N°. do item é unico do item. A repeticdo nédo é permitida. Os nimeros devem
ser inteiramente compostos por numeros.

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 maiusculas e
minusculas. O nome completo do item pode ser vazio ou repetido.

Absorcao minima, absor¢gdo maxima, valor normal alto, valor normal
baixo, menor valor de teste e maior valor de teste

As informacdes especificas sdo preenchidas de acordo com os requisitos das
instrugdes do reagente.

Detalhes

Informacgdes 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
sao determinadas pelas instru¢des 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 opgdes para o tipo de amostra suportado pelo item. O
sistema suporta a definicdo de parametros de varios tipos de amostra para o
mesmo item, incluindo os parametros basicos e os parametros de avaliacdo de
resultados. Os tipos de amostra de itens fechados sao importados através de
tabelas de parametros e os tipos de amostra de itens abertos podem ser
personalizados pelos usuarios. Ao definir parametros de itens para varios tipos
de amostras de itens abertos, devemos primeiro definir parametros para
amostras de soro e, em seguida, definir parametros para outros tipos de
amostra. Os parametros do tipo de amostra de soro serao utilizados por padrao
na calibragem.

Método de analise
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Métodos analiticos s&o utilizados para calcular os resultados dos testes,
guando 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
andlise

Métodos Descrigido

Analiticos

. Analise quantitativa da substéancia baseada nas caracteristicas do
Método do espectro de absorgéo do produto de reacéo, no equilibrio da reagéo
ponto final e na sua magnitude de absorgéo de luz.

Significa que a taxa de reagao € proporcional a concentragao
primaria do substrato durante um determinado tempo de reagdo. A
] medida que o substrato & continuamente consumido, a taxa de
Metodo de reagéo geral € continuamente reduzida e o aumento ou diminuigdo
tempo fixo da absorcao esta se tornando cada vez menor. Esse tipo de reagéo
leva muito tempo para chegar ao equilibrio e leva um periodo de
atraso para entrar no periodo de reacao estavel.

Também conhecida como medicdo da turbidez. Um método para
determinar a concentracdo de matéria suspensa, a fim de medir a
intensidade da luz que passa por um meio de ponto suspenso. Esta
€ uma técnica de medigao de disperséo leve.

Turbidimetria

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

Comprimento de onda

O comprimento de onda deve ser selecionado de acordo com as caracteristicas
da absorgao de luz de produtos de reacao especificos, que podem ser usados
para detectar a intensidade de absor¢cdo 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 absor¢cdo medido no
comprimento de onda dominante e para reduzir os efeitos do ruido, como
cintilacdo, derivacdo de fonte de luz, arranhdes no copo de reacédo etc. O
comprimento de onda auxiliar ndo pode ser o mesmo que o comprimento de
onda principal. Faixa de comprimento de onda: padrao, ou 340 ~ 800nm.

Casas decimais

O numero decimal € o numero de digitos reservados apds 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 de amostra, volume da amostra para analise, volume amostra
para diluicao, volume de diluigao, volume de aumento da amostra, volume
de redugao da amostra.

O volume da amostra, que € o volume padrdo, refere-se a quantidade de
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amostra que precisa ser adicionada em um teste padrao. A faixa € de 2 yL a 70
ML, em incrementos de 0,1uL e o padrédo é de 3 pL. Vocé pode entrar até um
lugar decimal.

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

O volume de diluicido refere-se a quantidade de diluente envolvido na diluicdo.
A faixa é de OpL a 200uL e o padréo é de OuL. Vocé pode entrar até um lugar
decimal.

Nota:

Se o volume amostral para diluicaio e o volume de diluicido forem
definidos, a soma dos dois devera ser garantida dentro de 100 a 280 mi.
Caso contrario, eles nao podem ser preservados. Os métodos de entrada
do volume da amostra para analise, o volume de aumento da amostra e o
volume de redugao da amostra sdao os mesmos do volume da amostra
para diluigao.

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

Nota:

Se o volume da amostra para diluicao e o volume de diluicao forem
definidos, a amostra diluida sera usada para testes normais, de aumento
ou reducgao.

Se o volume da amostra para diluicdo e o volume de diluigdo nao forem
definidos, o volume amostral sera usado para testes normais, de
aumento ou redugao.

Amostra em branco

A amostra em branco é semelhante a das amostras normais, exceto que os
reagentes sdo testados no mesmo processo que as amostras normais usando
a mesma quantidade de agua destilada ou soro fisiolégico. O teste da amostra
em branco foi utilizado para as excluir reacbes nao cromaticas, como
interferéncia amostral (hemdlise, ictericia e sangue lipideo) na absorbancia. A
amostra em branco sé é eficaz para o método de ponto final do reagente unico.
Selecione a caixa de selecdo 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
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Faixa de entrada de R1: reagentes normais € de 20uL~350u |, 0 padrédo € de
240uL, aumentando em 0,5uL.

Faixa de entrada de R2: OuL ~ 255uL, padrdo € de 60uL, aumentando em
0,5uL. R1 e R2 podem ser entradas ao mesmo tempo, independentemente da
ordem.

Exemplo em branco

A amostra em branco é semelhante ao teste de amostra normal, exceto que o
reagente é alterado para a mesma quantidade de solugdo salina normal e, em
seguida, testado no mesmo procedimento que a amostra normal. O teste de
amostra em branco foi utilizado para descartar os efeitos de reacdes nao
colorimétricas, como interferéncia da amostra (hemolise, ictericia e lipemia) na
absorbancia. Os espagos em branco de exemplo sédo validos apenas para o
método de ponto de extremidade de agente unico. Marque a caixa de selegao
antes de [Amostra em branco] na interface [Entrada do programa] e
[Configuracéo do item] para indicar que o item deve ser um teste em branco de
amostra antes do teste. A posicdo em branco padrdo é a 272 posi¢cao da
amostra do reagente e da bandeja de amostra.

Verificagao de Prozona

Nos itens de reacdo antigeno-anticorpo, vocé pode definir a verificagdo de
prozona para determinar se ha excesso de antigeno. Cligue em [Clique no
Parametro do Item] para inserir a senha na caixa "Senha do Parametro do
Item" (consulte o engenheiro de atendimento ao cliente para obter a senha
relevante) e, em seguida, clique em [OK], clique em [Adicionar] ou [Modificar] e
clique em [Verifique a Prozona)] na interface do parametro do item para exibir a
caixa de configuracao do parametro de prozona mostrada na Figura 3-3.

Q1~Q4: O ponto de medigéo da luz. PC: A valvula limite do PC.
ABS: A valvula limite de absorbancia.

[[] prozonecheck
’v Save ’ | Backspace ’ =
Decimal Places: |1 v Pr.Point: Sub
Start Point: Sta
( | ied_| | | EndPoint
Parameter || Detailed || prozoneche Linr;ari 1 =it
Import Information ck Y

Figura 3-3 Verificagdo de Prozona

94



3.2.3 Configuracao do Coeficiente de Correcao

O fator de correcédo inclui a inclinagcéo e a interceptacdo, que se referem aos
coeficientes de compensacgao utilizados para compensar os resultados de um
projeto, quando uma pequena quantidade de compensag¢ao geral ocorre no

teste de QC.

Ao final do teste, o sistema corrige automaticamente os resultados do teste, de

acordo com a seguinte equag¢ao com os coeficientes de correcao:
Y=KX+b

X é o resultado antes da correcdo, Y € o resultado apds a corregao, K é a

inclinagdo de correcéo e b € a interceptacao de correcao.

O sistema permite definir coeficientes de correcdo para cada item de

configuracédo do analisador, geralmente padrao K=1, b=0.

3.3 Configuracao de Calibracao

3.3.1 Introducao

A configuracao de calibragao inclui as seguintes etapas:

o Adicionar/editar calibradores

o Definir a concentragéo do calibrador

o Definir as regras de calibragem

o Definir as informagdes de detecgéo de calibragao

Adicao, edicdo e exclusao de calibradores s6 sao permitidas quando o sistema

esta em estado de ndo-teste.

3.3.2

Somente quando o sistema estiver em estado de nao-teste € permitido editar as
informacdes do calibrador, definir a concentracdo do calibrador e o tipo de

Program Input

T

@

&

Data

o

rocessing

L
X

'ls

Maintenance

ItemPar CalibrationPar |QCParameter

ltem List
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ALP
P
ALB
TBIL-F
UREA
GLU-YA

Specific Item Parameters’ Setting

ltem Name: ~ [ALT | Repeat Counts: |1

Set Current
Calibration

Delete
Calibration

Calibration Type:  Two Point Lin: ~| Sample Type: [serun

Standard Counts: 2 \ Factor: 2,938.97

Calibration status Successed

Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No.

-0.0413 1120.00

1 | -0.0004 0 1
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‘ Edit Result

Calibration
Setting
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Figura 3-4 Interface do parédmetro de calibragao

Configuragao do Calibrador
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calibracdo. Apds a definicdo do calibrador, o tipo de calibragdo do item precisa ser
determinado. Apds a configuragdo do tipo de calibragem, a concentracdo do
calibrador correspondente ao item deve ser especificada.

A concentragdo do calibrador correspondente ao mesmo item € a mesma em cada
instrumento. O teste de calibracdo do item s €& permitido se a posicédo e a
concentracao do calibrador forem definidas.

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

2. Selecione o calibrador que deseja modificar na lista de itens e clique em
[Configuracéo de Calibragao].

3. As seguintes informag¢des 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:
o Linha de um ponto

o Linha de dois pontos

o Linha de varios pontos

o Logit-log4P
o Logit-log5P
o Fator

o Poligonometria (origem)
o Spline
5. Se o método do fator for selecionado, insira o fator K em [Fator].

Este campo so6 esta ativo quando uma regra de calibragao linear de um ponto for
selecionada. Apds a entrada do fator K, o resultado da calibragem é calculado
como Y=K*X. Y que representa o resultado da calibragem. 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 o numero de repetigdes do teste de calibragdo em [Contagens Repetidas],
que geralmente é 1, como padréao.

7. Depois de selecionar o tipo de calibrag&o, determine as contagens padrao.

Um item pode selecionar até 10 calibradores (incluindo agua) e o numero de
calibradores deve corresponder as regras de calibracdo selecionadas, conforme
mostrado na tabela a sequir:
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Tabela 3-2 Relagao entre as regras de calibragem e o niumero de produtos de calibragao

Tipo de Calibragem | Padrao Exemplo

Fator — CK-MB

Linha de um ponto 1 calibrador GLU, TP, ALB

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

Linha de varios 3~6 calibradores —

pontos

Logit-logdP 4~6 calibradores ApoA1, ApoB

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

Spline 5~6 calibradores C4

Poligonometria 5~6 calibradores AFP, CRP

8. Depois de determinar as contagens padrao, defina a absorbancia, a
concentracdo e o copo correspondentes No, e clique em [Editar
Resultado].

9. Se a diluicdo de calibracdo precisar ser definida, cligue em
[Configuracéo de diluicdo de calibragéo] e defina os parametros, como
a concentracdo, o volume da amostra para analise, o volume da
amostra para diluicao e o volume de diluicéo.

Clique em [Salvar]-[Fechar].

{IF Calibration dilution setting b E
Program Name:
Sample
Standard Cup No. Concentration vol.for panpie YOLIOk Dilution vol.

dilution

analysis

- eSS | _J

Figura 3-5 Interface de configuragcao de diluicao de calibragao

10.Clique em [Salvar] para salvar a configuragéo de calibragao.

3.3.3 Apagar Calibradores

As informagées de calibragdo podem ser excluidas, exceto a AGUA que vem
com o sistema. Depois que o produto de calibragcdo € excluido, todas as
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informagdes de configuragbes também sdo eliminadas. A seguir, o local é
liberado e o produto de calibragem n&o pode mais participar da aplicagcado de
calibracdo. Contudo, os resultados historicos do produto de calibragdo podem
ainda ser encontrados, de acordo com o projeto. A exclusao so € permitida se o
calibrador nao for testado.

1. Selecione [Configuragao do ltem] - [Parametro de Calibragao]

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

3. Clique em [Excluir Calibracgao].

4. Clique em [Salvar] para concluir a operag¢ao de exclusao.

3.4 Configuracao de CQ
3.4.1 Introducao Rapida

A configuracao de CQ inclui as seguintes etapas:
o Adicionar/modificar os produtos de CQ
o Selecionar os itens aplicaveis
e Definir os parametros de concentragao dos produtos de CQ

e Definir as regras de CQ

3.4.2 Adicionar / Modificar os Produtos de CQ

O nome do produto de CQ deve ser selecionado na configuragdo. A
combinag¢do de nome e numero de lote de produtos de CQ n&o é permitido
repetir. Deve ser definido de forma individual. Se ndo houver numero de lote
para produtos de CQ, ndo é permitido redefinir produtos de CQ com 0 mesmo
nome. Somente quando o sistema estiver em estado de espera, pode adicionar
ou modificar produtos de CQ.

ItemPar CalibrationPar | QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting

@v fx ............................................
o
Program Input QC Lot No.

- . | itern Name Targetvalue Standard Deviation QC Lot No

N | TR o

| GLU-YA 0 |0

Item Setting

@g [ Adg |

Reagent

‘ Delete ‘

\) Modify |

User Setting

|

Monitor
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Figura 3-6 Interface [Parametro de CQ]

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

2. Cliqgue em [Adicionar].

Q;;} ItemPar CalibrationPar QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting
Program Input QC Lot No. Optional ltems Selected ltems
SELe

ALB

AST
Item Setting GLU-YA .

. ALP (
X ™ s
UREA e
Reagent

1 ————————

) (

- | > | ‘ Cancel ’
Data Processing

o p .

P = e
Maintenance \ ’—MUGW—‘
User Setting

‘ Save |

Figura 3-7 Interface de adi¢édo de itens

3. Insira o numero do lote correspondente em [N°. do Lote de CQ)].

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

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

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

7. 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 [Salvar].

3.4.3 Selecao do ltem

Apds a configuracdo dos produtos de CQ, € necessario selecionar os itens
aplicaveis aos produtos de CQ. Ao selecionar um item, certifigue-se de que o
sistema esta em espera.

99



& X Samplelnput Calibration&QC Input Sample Retest
B: N QClnput
Lt Calibration Information
Program Input 2'[; QCSelect Qc
AST 1
GLU-YA
ALP
Item Setting TP
;3 UREA
Reagent . - ‘ ‘ - ‘
i
Data Processing
= A >> <<
s - -
Maintenance Test State- ‘ — |
\/& Cuptype: Microcup ~ ' =
User Setting | Modify |
QC OrderNo. |1 g *
&, | Deete |
i QC PositionNo. |1
Akl Cup type : Micro cup - —_—
(R ([pe=m Lot No.
’ Calibrator ‘ Rg;%im ‘ QLo :]

Figura 3-8 Interface de entrada de CQ

1. Selecione [Configuragdo do Item] — [Entrada de CQ e Calibragao].
2. Cligue em [Adicionar].

3. Selecione o numero do lote correspondente na lista suspensa do [N°. do
Lote de CQ].

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

5. Confirme o [N°. da Posi¢ao de CQ] do item de CQ (ou seja, a posi¢ao da
bandeja de amostra).

6. Cliqgue em [Salvar] para gravar a configuragéo de produtos do CQ.

7. Configure mais produtos de CQ, clique em [Adicionar] e repita os passos 2
a 6.

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

3.44 Configuracao de CQ

Apds a definigado dos produtos do CQ e a selegéo dos itens aplicaveis, deve ser
definido o valor alvo e o desvio padrdo dos itens correspondentes. Somente
apos a posigcao e a concentragao 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 padrdao devem ser definidos, caso contrario, os
resultados do CQ n&o podem ser calculados. Se o valor alvo e 0 desvio padrao
nao forem definidos para os subitens envolvidos no calculo, a decisdo de CQ e
o grafico de CQ nao poderéo ser verificados.
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1. Selecione [Configuracdo do Item] - [Parametro de CQ].

& ItemPar CalibrationPar QC Parameter I Specific Item Parameters' Setting
B

Program Input

QC Lot No

| | tem Name Targetvalue Standard Deviation QcC Lot No

[ET 50 [5 |
|ALT 140 14 1

Ak l
‘ Delete ‘
Data Processing - e
'/;\’ e
Maintenance ‘ Modify \

Figura 3-9 Interface de parametro 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 € determinado pela especificagao
de CQ.

3.4.5 Defina as Regras de CQ

Apdés a definicdo dos produtos de CQ e da concentragdo de itens
correspondentes, € necessario definir as regras do CQ do item. Se as regras
do CQ néo forem definidas, o item ainda pode solicitar o teste de CQ. Contudo,
o sistema nao fornecera a fungdo de alarme em tempo real. Se necessario,
quando o sistema estda em um estado de nao teste, € permitido modificar as
regras do CQ. O instrumento analisara 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 QC
Westgard multi rule QC

B Dispiay QCvalues [Cumulative Sum Check QC
Item Twin Plot (2D) QC
Figura 3-10 Regras de CQ

3.4.6 Excluiro CQ

Os produtos de CQ podem ser excluidos quando o sistema estiver em estado
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de espera. Depois que o produto CQ é eliminado, as informagbes do produto

CQ, os parametros de concentracéo e os resultados de CQ sao todos retirados
e o local é liberado.

Os produtos CQ que foram aplicados para testes de CQ ndo podem ser
excluidos.

Selecione [Configuragéo do ltem] - [Paradmetro de CQ)].

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

Clique em [Excluir]

3.5 Item de Manutencgao

3.5.1Introducgao

Depois de selecionar [Sair]-[Manutengao], vocé pode definir o projeto de
combinagao de manutengdo, adicionar ou excluir itens de manutencéo durante

0 processo de inicializagao e desligamento ou executar a manutengao de item
unico no instrumento.

A interface [Manutencao] € mostrada abaixo:

\9)
Program Input Maintenance Maintenance combination project
Reset _
Pipeline perfusion Shutdown process

Cleaning reaction cup

Item Setting Reaction cup water injection
— Reaction cup blank
Vi Drain
E 4 Add cleaning fluid
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Vi Pipeline perfusion —

Z Cleaning reaction cup l Edit ‘
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&, i i v [ -

Monitor

i
i

Figura 3-11 Interface [Manutengao]

3.5.2Configuragao de Manutencao Itens Individuais
1.  Selecione [Sair]-[Manutenc¢ao].

2. Selecione os itens de manutengdo necessarios na lista [Manutencgao],
incluindo:

e Reset: Inicializagao do instrumento.

e Perfusao de tubulagao: Injecdo de agua e exaustdo para todas as
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tubulagdes do instrumento.

e Copo de reacao de limpeza : Execute uma operagao de limpeza em
todos os copos de reagao.

e Injecdo de agua do copo de reacao : Inje¢ao de agua para todos os
copos de reagao.

e Copo de reagcao em branco: Teste em branco.

e Drenar: Esvaziar o copo de reacgao.

e Adicionar solugao de limpeza: Ao colocar a solugao de limpeza na
282 posicao de reagente, adicione a solucédo de limpeza a todas as
cubetas.

3. Cliqgue em [lIniciar] abaixo da lista para executar a manutencédo do item
correspondente. Em caso de emergéncia, clique no botdo [Parar], o
instrumento interrompera imediatamente as operacdes relacionadas e
entrara no estado de "Espera".

Nota:

1. Se vocé clicar no botdo [Parar] durante o processo de manutencéo,
sera necessario selecionar novamente o item ao executar a manutengao do
projeto novamente e clicar em [Iniciar] abaixo da lista.

2. Se vocé selecionar [Iltem de manuteng¢do de perfusdo de tubulagao],
sera necessario selecionar [Tempos de perfusdo de tubulagédo] abaixo da
lista e clicar em [Iniciar] abaixo da lista para executar a manuteng¢do nesse
item.

3.5.3Configuragao de Projeto de Combinagao de Manutengao
3.5.3.1 Configuragao do projeto do “processo power-up”

Quando o analisador sai da fabrica, o "Processo de Power-up" inclui dois
projetos de manutengdo por padrao: "Reset" e "Perfusdo de tubulagdes".
Depois que o instrumento for conectado com sucesso, o sistema solicitara
"Conexao bem-sucedida, necessidade de iniciar a operacédo de manutengao!"
e, em seguida, se clicar em "OK", o instrumento executara automaticamente os
itens de manutengdo incluidos no "Processo de inicializagdo", e os usuarios
poderdao adicionar ou excluir seus itens. As etapas especificas sao as
seqguintes:
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& B R MaintEhancel |
8-
Program Input Maintenance i e C ion project
Reset !
Pipeline perfusion Shutdown process
Cleaning reaction cup
Item Setting Reaction cup water injection
— Reaction cup blank
i Drain
B‘ Add cleaning fluid
Reagent
)
= Combined project element
Data Processing
Reset ‘ Add ‘
v Pipeline perfusion
A Cleaning reaction cup ‘ Edit ‘
Maintenance Reaction cup water injection
Reaction cup blank
P Drain
L Add cleaning fluid —_
User Setting Start
& . —start— [ stop—| -~

Monitor

Exit

Figura 3-12 Configuragéo do projeto "Processo de inicializagao"

1. Selecione [Sair]-[Manutenc¢ao].

2. Selecione "Processo de inicializagao" na lista [Projeto de combinagédo de
manutencgao].

3. Clique em [Editar], como mostra a Figura 3-13.

o5l Add maintenance combination project M

Maintenance combination project Power-up process

Maintenance Combined project element

Reset Reset
Pipeline perfusion Pipeline perfusion
Cleaning reaction cup r )

Reaction cup water injection 1 == ’
Reaction cup blank )
Drain g .
Add cleaning fluid ‘ << ’

Pipeline perfusion times

‘ Save l ‘ Cancel ’

Figura 3-13 Modificagao do projeto "Processo de Power-up”

4. Clique nos itens a serem adicionados na lista [Manutengéo] e adicione-os a
lista [Elemento de projeto combinado] por i Apo6s a conclusao da
adicao, clique no botéo [Salvar].

Se vocé precisar excluir os itens no "Processo de inicializagdo", clique nos
itens a serem excluidos na lista [Elemento de projeto combinado], clique em

ll| << ‘

" e, em seguida, clique no botao [Salvarl].

3.5.3.2 Configuragao do projeto “processo de desligamento)

Quando o analisador sai da fabrica, o "Processo de desligamento" inclui dois
itens de manutencdo por padrdo: "Redefinir" e "Perfusdo de tubulacao".
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Quando vocé clica em [Sair] para sair do software, o sistema solicitara "Vocé
executa a manutengcdo de desligamento antes de sair do software" e, em
seguida, se clicar em "OK", o instrumento executara automaticamente os itens
de manutencgao incluidos no "Processo de desativacao" e os usuarios poderao
adicionar ou excluir seus itens. As etapas especificas sdo as seguintes:

a5l Add maintenance combination project @

Maintenance combination project Shutdown process

Maintenance Combined project element

Reset Reset
Pipeline perfusion Pipeline perfusion
Cleaning reaction cup ( )

Reaction cup water injection ‘ == \
Reaction cup blank ’
Drain

Add cleaning fluid

A
A

Pipeline perfusion times

“ Save ] ‘ Cancel ’

Figura 3-14 Configuragéo do projeto "Desativar processo"

1. Selecione [Sair]-[Manutencéo].

2. Selecione "Desativar processo" na lista [Projeto de combinacdo de
manutencao].

3. Para obter operagdes detalhadas de adi¢gao ou exclusao do item "Desativar
processo", consulte as etapas 3-4 em "3.5.3.1" Configuracdo do projeto
“processo power-up".

3.5.3.3 Configuragdao de projeto para acrescentar uma combinag¢ao de
manutencgao

Se os usuarios costumam usar varios itens de manutencgao juntos, eles podem
adicionar um item de combinacdo de manutencdo e adicionar varios itens
comumente usados a ele. E mais conveniente de usar, os usuarios podem
adicionar, editar ou excluir os itens. As etapas especificas sdo as seguintes:

1. Selecione [Sair]-[Manutencao].

2. Selecione [Adicionar] no lado de [Projeto de combinagdo de manutencgao],
conforme mostrado na Figura 3-15.

B3 Add maintenance combination project [0

Maintenance combination project

Maintenance Combined project element

Reset

Pipeline perfusion
Cleaning reaction cup
Reaction cup water injection ‘ == |
Reaction cup blank

Drain
Add cleaning fluid ‘ << |

Pipeline perfusion times

‘ Save | | Cancel ‘

Figura 3-15 Adicionando projeto de combinagdo de manutengao
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3. Clique nos itens a serem adicionados na lista [Manutengao] e adicione-os a

<<‘

" e, em seguida,

lista [Elemento de projeto combinado] por " " e
clique no botao [Salvar] para concluir a adigéo do projeto.

4. Para obter operagcdes detalhadas de adigdo ou exclusdo de projeto de
combinagdo de manutencdo, consulte as etapas 3-4 em "3.5.3.1"
“Configuracéo do projeto ‘processo power-up’™.
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4 Método de Calculo

Esse capitulo introduz o principio de mensurag¢ao do instrumento, incluindo:

e Método de analise
e Tipo de calibracdo e método para calculo de parametro



4.1Introducao

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

A analise de dados e processos de calculo do sistema € mostrado na seguinte
figura:

Dados
Absorbancia
Reatividade
Parametros de calibragéo
L] v
Resultados do Resultados de
teste CQ
L ]
Conferéncia
CQ

Figura 4.1 Analise de dados e processos de calculo

Primeiramente, o sistema testa a intensidade da luz através de conversao
fotoelétrica, ampliacéo linear e conversdo de dados. Em seguida, calcula a
absorbancia do liquido reagente e a taxa de mudanga da absorbancia, em
outras palavras, a reatividade. A seqguir, calcula os parametros de calibracédo de
acordo com a reatividade.

Finalmente, o teste de controle de qualidade (CQ) é feita 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 calibragao.

4.2 Método de Analise

Primeiramente, o sistema testa a intensidade da luz através de conversao
fotoelétrica, ampliacéo linear e conversdo de dados. Em seguida, calcula a
absorvéncia do liquido reagente e a taxa de mudanga da absorbancia, em
outras palavras, a reatividade. A seguir, calcula os parametros de calibracédo de
acordo com a reatividade. Finalmente, o teste de controle de qualidade (CQ) é
feito e os resultados de CQ sé&o calculados para determinar se o sistema esta
estavel. Em seguida, os resultados do teste de amostra s&o calculados de
acordo com os parametros de calibragao.
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Entre eles:
A — Absorbancia é absorvida pela solugao.

T - A proporgao da luz transmitida para a intensidade da luz incidente, ou seja,
a transmitancia da luz, é de I:/lo.

lo - Intensidade da luz incidente.
It - Intensidade da luz transmitida.

¢ — Coeficiente da extingdo molar (ml x mmol-1 x cm-1).
¢ — Concentracado molar da solugéo (mmol/ ml).
b — Espessura da camada de solugao (cm).

Com a espessura da camada de solugdo (b), o caminho 6tico é fixo e
conhecido. Coeficiente da extingdo molar (¢) € o coeficiente de correlagdo do
comprimento da onda, da solugdo e da temperatura da solugcdo. Quando a
estabilidade da temperatura é garantida, em seu unico comprimento de onda, a
concentragdo da solugéo e a absorvéncia tem um relacionamento linear (¢ é
dado diretamente no kit de reagentes do fabricante.)

Quando o teste de amostra € uma distribuicdo homogenia da solugdo, quer
dizer que foi limitada ao papel de um processo de incidente de absorgéo de luz
monocromatica. Fluorescéncia, dispersdo de luz e fendbmeno fotoquimico néo
ocorrem e no processo de absorcdo da solugdo € sem interacdo entre as
substancias. A absorbéncia de cada substancia tem aditividade e sistemas do
tipo cumprem com a lei Lambert — Beer.

O Sistema utiliza os seguintes trés métodos de analise:
Método do ponto final

Método do tempo fixo

Método de taxa

Método de turbidimetria

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

A Atencio:

Favor definir os pardmetros quimicos de acordo com 0s requisitos nas
instrucdes de reagentes.

o A quantia da solug¢ao de reagao deve ser garantida entre 120~
500uL quando a luz de medigao esta funcionando.
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Para pontos fotométricos, certifique-se de entrar "0".
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4.3 Método do Ponto Final

4.3.1 Introducao Rapida

O método do ponto final significa que depois de um periodo de reagao, ela
alcanga o equilibrio. Porque o equilibrio constante da reagdo € bem grande,
pode ser considerado que todos os substratos (objetos medidos) séo
transformados em produtos e que a absorbancia da solugdo de reacéo nao é
mais aumentada (ou diminuida) e o grau de aumento (ou redugdo) da
absorbancia € proporcional a concentracdo da substancia testada. Este tipo de
método €& geralmente chamado de método do “ponto final” ou o método
“equilibrado” que é o método mais ideal de analise. O método do ponto final
nao é sensivel a mudangas pequenas em condi¢cdes de reagao (por exemplo,
quantia de enzima, pH, temperatura etc.) desde que a mudanga nao afete o
equilibrio da reagcao em determinado periodo.

43.2 Método de Um Ponto Final
Depois de adicionar as amostras e os reagentes, a absorvéncia foi medida em

um ponto de medicdo especificado. O método utilizado para calcular a
concentracdo da amostra € o método de um ponto final. Curva de resposta

Absorbancia
A Intervalo de medida

R1

Tempo
mostrada na figura 4-2:

Figura 4-2 Curva de reagao de um ponto final.

(a) Ponto de Medigéo: [L]-[M]-[0]-[0](1 <M<L<46)
(b) Calculo da absorbancia:

Absorvéncia média do ponto de medi¢ao L&M, calculado:

A+ A, +  + A+ 4,

'1_1_ i R vt L) |

(LzM)

(c) Calculo da concentragéo:

C, ={Kx(4, -B)+C }xIFi+IFB
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Cx é uma concentragdo amostral a ser testada, A1 é o primeiro ponto de
absorgéo de valor, K € fator K, B é a absorgdo de reagente em branco, IFA e
IFB € uma constante do instrumento e sdo representados pela inclinagao e
interceptacao.

d) Item de analise: Como TP, ALB, etc.

4.3.3 Meétodo dos Dois Pontos Finais

Quando a resposta da analise ainda nao tiver comegado, selecione o primeiro
ponto de medi¢cdo, chegou ao final da reagcdo ou o equilibrio, selecione o
segundo ponto de medi¢do, a diferenga de absor¢do entre esses dois pontos
de medicdo é usada para calcular a concentracdo amostral, chamada de dois
pontos finais, mostra a curva de reagao abaixo:

Absorbancia

A

Copo em branco ~ R2

Bl Ay + Ay,

Bl

-

Tempo

Figura 4-3 Curva de reagao de dois pontos
finais

(a) Pontos de medicéo: [L]-[M]-[0]-[0](1 <L<<M<36)
a. Calculo da absorbéancia:

Usando a média de absorcédo de M e N menos a média de absorbancia de L e
H, o valor da diferenca € a absorcao, formula computacional esta abaixo:

_du t Ay tody, +4y Ex A + A, + .+ Ay, + 4,

A
* (M - N) (L-H)
Entre eles:
S+ > Ry
Sk
b
S+ Ri

Tl

a: Determinagédo do numero do reagente A..b.
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b: Medicdo do numero do reagente Aw.

(c) Calculo da concentragao
Cy ={Kx(d4y—B)+C |xIFA+IFB

B é agua em branco, R1 ~ R2 é adicionar localizagao de reagente, Ax é
o valor de diferenca de absorbancia de L e M, Cx é uma concentragao
de amostra a ser testada, C1 € a calibragdo 1 (reagente em branco)
concentracédo, K é fator K, B é calibracdo 1 (reagente em branco)
absorbancia. IFA, IFB é uma constante do instrumento, sao
representados pela inclinagao e interceptacao.

(d) Analise do item:

Como CRE, etc.

4.4 Método do Tempo Fixo

4.4.1Introducao Rapida

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

Para qualquer reacédo de primeira ordem, a concentragdo do substrato [S] em
um determinado momento t apdés o inicio da reagao é:

[S]=[S0]xe™=

Entre eles:

o SO0 é a concentragao inicial de substrato.
o e € o fundo do logaritmo natural.

o k € a constante de velocidade.

A relacao entre a quantidade de alteracdo da concentracédo 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 relacdo entre a variacdo da
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concentracao de substrato A[S] e [SO] é a seguinte:

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 reagcdo. O aumento (ou diminuigdo) da absorvéncia durante
esse periodo é proporcional a 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 medigao da luz, o método de tempo fixo pode ser dividido
em método de tempo fixo de intervalo uUnico 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 alteragdes de absorvéncia
entre dois pontos em um determinado tempo como espagos em branco da
amostra.

44.2 Calculo

Curva de reagdo como mostra a figura 4-4:

Absorbancia

‘ Nivel de limite de reagdo

Bl

Tempo

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

A média dos pontos de medicao M e M-1 e a média da subtragdo de absorcao
L e L-1, a diferenga dividida pelo tempo como absorbancia, é calculada da

(Ap +Ap-1) (4Af +41-1)

AX = 2 2
I

seguinte forma:

Entre eles:

t: Intervalo de pontos de medicéo L e M (minutos).
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(c)  Calculo da Concentragao

Cy ={Kx (45— B)+C1}xIF4+IFB
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B € o copo em branco, R1 ~ R2 é adicionar posi¢cao de reagente. Ax é o ponto
de medigdo médio entre L e M mudanga na absorbancia por minuto, Cx é
concentracdo de amostra a ser testada. C1 é as concentragdes da solugao de
calibragdo 1 (reagente em branco), K é fator K, B é a solugéo de calibragéo 1
(reagente em branco) absorgédo. IFA e IFB sdo constantes do instrumento,
representadas pela inclinagao e interceptagao.

(c) Analise do ltem:

BUN, método de acido picrico CRE, etc.

4.5 Método de Taxa
4.5.1 Introducao 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
reacao, o reagente pode produzir um produto a uma velocidade uniforme, o
que resulta na diminuicdo uniforme ou aumento da absor¢do da solugdo
determinada em um comprimento de onda especificado.

A velocidade de diminuicdo ou aumento € 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 enzimatica. De fato, como a concentracdo de
substratos ndo pode ser grande o suficiente, com a reagdo acontecendo, a
reacdo nao sera de zero ordem apos 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 composicdo do
soro, a reacao no inicio € complexa e ha muitas reagdes diversas, que devem
ser passadas. Leva um tempo de atraso para entrar no periodo de reagao
estavel, que é estritamente regulado pelos fabricantes de reagentes.

O método de determinagao da concentragao ou do valor da atividade com base
na taxa de mudanca de absorbancia por minuto entre dois pontos de medicéo é
chamado método de taxa.

4.5.2 Calculo

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

Copo em branco

Bl

Nivel de limite de rea¢do

i)
[
Tempo

Figura 4-5 Curva de reacado do metodo de taxa

(a) Ponto de medigao: [L]-[M]-[0]-[0](1 <L<<M=<46,L+2<<M)

Calculo da absorbancia:

Obtenha o ponto de medicao L, a taxa de mudancga na absorgao por minuto entre M
pelo método menos quadrado.

Ay = AA(M - L)

(c) Caélculo da concentragéo:
Cy ={Kx(A4; —B)+C }xIFA+IFB

B € agua em branco, R1 ~R2 ¢é a posi¢do adicional do JA(M [L)é a média
reagente

ponto de medigdo médio entre L e M de alteragdo na absorbancia por minuto. Cx é a
concentragao da amostra a ser testada. C1 é as concentragdes da solucéo de calibracao 1
(reagente em branco). K é fator K. B é o fluido de calibragdo 1 (reagente em branco)
mudanga na absorbancia por minuto. IFA, IFB s&o constantes do instrumento,
representadas pela inclinacdo e a interceptacao.

4.6 Método de Calibracao
4.6.1 Introducao Rapida

Existem dois tipos de métodos de calibragdo: linear e nao 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 s&o principalmente
adequados para itens colorimétricos. A calibragdo nao linear inclui
principalmente Logit-log4P, Logit-log5P, o método de multilinear e spline. O
método de funcdo da tira é principalmente adequado para a determinagao
turbidimétrica.

4.6.2 Calibragao Linear

Método linear de um ponto (método do fator K)
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Medigao da solugado de calibragdo 1 absorve e o fator K de entrada para obter

curva de trabalho é mostrada abaixo

Absorbancia

A

Ax

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

STD(1)

C1

|

Cx - -
Concentracao
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(a) Entrada do parametro de calibragao

Tipo de calibragao: [Um ponto linear]

Ponto de calibragao: [1] (0 nUmero da solugéo de calibragéo)
Ponto de alcance: [0]

(b) Confirme o fator K

Insira o fator K na forma de resultado de calibragao.
(c) Calculo do parametro da curva de trabalho

B(S1ABS): A absorbéancia da solugéo de calibragdo 1 ou a taxa de alteracéo na
absorgao por minuto.

K: Valor de entrada
C 1: A concentragao da solugao de calibragédo 1 é o valor de entrada.

(d) Calculo da concentragao
Cy ={K x(4y —B)+C1}xIFA+IFB

Cx é uma concentragdo da amostra a ser testada, Ax é a absor¢cdo de
amostras ou mudancga de absorbancia por minuto. IFA e IFB sao as constantes
do instrumento, representadas pela inclinagao e interceptacgao.

(c) Métodos de analise aplicaveis

O método de um ponto final, o0 método de tempo fixo, os métodos de dois
pontos finais e o0 método de taxa.

Método linear de dois pontos

Determinacéao do liquido de calibragao 1 e liquido de calibracéo 2, formagéao de
curva de trabalho linear, como mostrado na figura 4-7:
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Absorbancia

A
A2 STD(2)
AXf-— — — — — — Sample
[
I
|
|
|
B| STD(1) I
1
|
cl Cx Concentracao
Figura 4-7 Curva de calibragao de dois pontos
(a) Entrada do parametro de calibragao

Tipo de calibragao [Dois pontos lineares]

Ponto de calibragdo: [2] (0 numero da solugéo de calibragao) Ponto de alcance:
[2 ~ 6]

(b) Calculo do paradmetro da curva de trabalho

B(S1ABS): Determinacdo da absorvéncia da solu¢cdo de calibragdo 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 determinagdo da
solucao de calibragao 1 e da solugao de calibracédo 2 sdo calculados pelo valor
de entrada.

C1: Solugdo de calibracdo de entrada 1 de concentragdo. C2: Solugcdo de
calibragado de entrada 2 de concentragéao.

A2: A absorbancia da solucdo de calibragdo 2 ou a taxa de alteragdo da
absorbancia por minuto da solu¢do de calibragdo 2.

(c) Calculo da concentragao

Cy={Kkx(4y - B)+ 1 }xIF4 +IFB
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Cx é a concentracdo da amostra a ser testada e Ax é a absor¢do de amostras
ou mudanga de absorbancia por minuto. IFA e IFB sdo as constantes do
instrumento, representadas pela inclinagao e interceptacao.

(@) Método de analise aplicavel

O método de um ponto final, o0 método de tempo fixo, os métodos de dois
pontos finais e 0 método de taxa.

Método linear de varios pontos

Em branco (ou solugdo de bsorbancia 3 solucéo de calibragdo (segunda
solugcédo de calibragdo e a sexta solugcdo de calibracdo) foram determinadas
pela curva de regressao linear feita pela curva de calibragéo linear mostrada na
figura 4-8:

A Absorbance

AlC
Ao
As
A7
A6
As
A4
A3
AXf— — — — —
A2

B

—— :
Ci C2CxC3CaCsCos C7Cs Co Cro Concentragio

Figura 4-8 Curva de calibragao linear de varios pontos (linear)

(a) Entrada do parametro de calibragao

Tipo de calibragao: [Linear de varios pontos]

Pontos de calibragdo: [3-6] (Numero de solugéo de calibragao)
Ponto de alcance: [3-6]

(b) Parametro da curva de trabalho de calculo

B(S1ABS): Absorbancia ou taxa de mudanga na absorgdo da solugdo de
calibragdo 1 por minuto, a interceptagdo de uma equagao de regresséo linear.
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K: Reciproca da inchinacio curva de regressio
linear.

A formula de SIABS(B)e K
SIABS(B)= A - X"
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A1, A2 séo os dois valores medidos da solugéo de calibragéo (1), n € o numero de solugdo de
calibracdo Nx2, Cri é a solugao de calibracdo de concentragao (i).

(a) Calculo da concentragao

Cy={Kx(4;—B)+C}xIFA+IFB

Cx € a concentragao amostral a ser testada, Ax € a absorcdo de amostras ou
mudanga de absorbancia por minuto. IFA e IFB sdo as constantes do
instrumento, representadas pela inclinagao e interceptacao.

(a) Método de analise aplicavel

O método de um ponto final, o0 método de tempo fixo, os métodos de dois
pontos finais e o0 método de taxa.

4.1.2 Método N3ao Linear

Adequado para a curva de trabalho que a absorbancia mostrou convergéncia
com o aumento da concentragao, curva de calibragem Logit-logdP (método néo
linear) mostrada na figura 4-9:

Ahcarhancia

STD(N)

Sample

STD(3)

STD(2)

STD(1)

—
Concentracao

Ci Cz2 Cs3 Cx CN
Figura 4-9 Logit-log4P curva de calibragdo (método nao linear)
(a) Modelo de calibracdo do parametro: [Logit-log4P]
Ponto de calibragéo: [4~6] (Quantidade da solugao)
Ponto de alcance: [0] Alcance de calibragao Nula.
(b) Calculo do parametro de curva

B: A aproximagao da absorvéncia ou a mudanga quando cx se aproxima « por
minuto.

K: Valor da absorbancia da solugdo da calibracdo 1 ou taxa de alteragéo
menos B. a, b: Aproximacéao do coeficiente, calcular automaticamente.

S1ABS, K, a, b exibido na interface de resultado da calibragao
(c) Calculo da concentragao
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(¢) Modelo de calibragéo do parametro: [Logit-log4P]
Ponto de calibragao: [4~6](Quantidade da solugéo)
Ponto de alcance: [0] Alcance de calibracdo Nula.

(d) Calculo do parametro de curva

B: A aproximagao da absorvéncia ou a mudanga quando cx se aproxima « por
minuto.

K: Valor da absorbancia da solugcéo da calibragdo 1 ou taxa de alteracéo
menos B. a, b: Aproximacéao do coeficiente, calcular automaticamente.

S1ABS, K, a, b exibido na interface de resultado da calibragao.

(d)  Calculo da concentragao

C.=(C+C)xIFA+IFB

K
1+ al®

C=#lx{x_(A'1-_B}|}‘

a Ay -B J

Cx é concentragcdo de amostra de teste, C1 é concentracdo em branco. Ax é
absorbancia da amostra do valor de alteragao por minuto. K é aproximacgao de
coeficiente. Quando Cx esta mais perto de «, Ax estd mais perto de B. Se K<
0, Ax<B+K ou K>0, Ax=B+K, entdo C1=0, IFA&IFB E coeficiente de analisador
o qual exibe o declive e interceptar.

(e) Calculo de SD

A_E:B-l'

>3 (44, )

SD =
2N -4

(N=4~86, j=1 0r2)

(Aij-Ai’) é d-valor de absorbancia entre Ai 'da equacado de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e A12. Cada teste de calibragdo tem duas

vezes e o valor maximo de Aij é 12.
(f) Meétodos aplicaveis

O método de um ponto final, o0 método de tempo fixo, os métodos de dois
pontos finais e o0 método de taxa. Logit-log5P
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A mesma caracteristica com Logit-log4P e Logit-logsp tem mais um parametro
de calculo, de modo que o resultado € mais precisdo. A calibracdo € mostrada
como a figura 4-10:

Absorbancia
AN o
A3
Ax| — —
A2

|

|

|
B |
|
|
|
|

|
Cr C2Cx C3

CN Concentragdo
Figura 4-10 Curva de calibragéo Logit-log5P (método nao linear)

(a) Entrada do parametro de calibragao
Modelo de calibragdo: [Logit-log5P]
Pontos de calibragdo: [5~6](Quantidade da solugdo) Ponto de alcance: [0]

Alcance de calibragao Nula.
(b) Calculo do parametro de curva

B: A aproximacgao da absorbancia ou a mudanca quando cx se aproxima « por
minuto.

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

(c) Calculo da concentracao

a+bxnC+ecxC—In |

Obtenha C da aproximag¢ao de Newton
Cy =(C +C)x IFA + IFB

K

Ar=EB+
1+exp(—-a—bxInC—-cxC)

Cx é a concentragdo da amostra de teste, C1 é concentragdo em branco. Ax é

absorbancia da amostra do valor de alteracdo por minuto. K é aproximacgéo de
coeficiente. Quando Cx esta mais perto de «, Ax € mais perto de B. Se K < 0,
AxsB ou K > 0, Ax=B, entdo C=0, IFA&IFB E coeficiente de analisador o qual
exibe o declive e interceptar.
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(a) Calculo de SD

X3 (4}

SD 11y~

2
=1

N -5
((N=5~86, j=1 ou 2)

(Aij-Ai’) é d-valor de absorvimento entre Ai’ de equagao de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e A12. Cada solugdo de calibragem é
testada duas vezes e o valor maximo de Aij é 12.

(a) Métodos aplicaveis

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

Método multilinear

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

Absorbancia /
STD(6)

Al e ————

STD(2)
STD(1)

—
Concentracao

Ci C2 Ca Ce

Figura 4-11 Curva de multilinear (método nao linear)

(a) Modelo de calibragem do parametro de calibragem
Modelo de calibragem: [Método multilinear]
Ponto de calibragem: [5~6] (Quantidade da solu¢do) Ponto de alcance: [0]

Calibragao com alcance nulo.
(b) Calculo do parametro de curva

S1ABS ¢ o valor médio de duas vezes teste para solugcao da calibragao 1 para
absorg¢ao ou valor de alteragao de absorbancia.
K — C:I_ _Cl

A, —B
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B: Absorbancia ou taxa de mudanca da solugao da calibragao
A2: Absorbancia ou taxa de mudanca da solucdo da calibragdo 2

C1: Concentragéo da solugao da calibragao 1.
C2: Concentragédo da solugao da calibragéo 2.
Calcule K2, K3, K4, K5 com 0 mesmo método
(a) Calculo da concentracao

c, = {Ky x(dy — Ay) + Cy }xIF4 + IFB

(b) Métodos de aplicagao
O método de um ponto final, o0 método de tempo fixo, os métodos de dois
pontos finais e o0 método de taxa.

Método spline

Nesta linha, cada valor da calibragao é ligado a uma curva completa e o erro
também esta se encaixando na curva, de modo que o encaixe da curva é
melhor do que a linha poli. A curva de calibragdo é mostrada como figura 4-12;

Absorbancia

A

AN

Ax|f — —
A3

A2

B

Ci C2 G Cx CN' Concentracio
Figura 4-12 Método spline (método néo linear)

(a) Entrada do parametro de calibragéo: [método Spline]
Ponto da calibragdo [5~6](Quantidade de solugéo)
Ponto de intervalo: [0] Intervalo de calibragao nula.
(b)Calculo do paradmetro da curva

A(l), b(l), c(I), d(I): Aproximacgao do coeficiente [=1~N.

Exibido no resultado da calibracdo S1ABS € um (I) (que exibe o intercepto).
(c ) Calculo da concentragao
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Ar=a(D+b(Dx(Cy —CD) +c@)x(C, - C(IJ1)+d(I}x(C -C(1) 5

X

fx(C—CI)=ax(I)+bx(D)x(C —CI)N+d x(I)x(C ~CI)N*+dI)=(C ~CI)°' -4

Obtenha C da aproximacao de Newton
Cy=(C+C)xIFA+IFB

Cx é a concentragéo do teste da amostra C1 concentragdo em branco. C2~CN
€ a concentragao da solucdo da calibracdo. Ax é a absorgdo da amostra ou o
valor de alteragcdao por minuto. A2~AN € a absor¢do da solugdo ou o valor de
alteracdo por minuto. IFA&IFB é coeficiente de analisador, que exibe a
inclinagao e interceptacao.

(d) Calculo de SD

(N=5~6, j=1 0u 2)
(Aij-Ai') é d-valor de absorbancia entre Ai' da equacdo de montagem e Aij a
partir de testes ou o valor d entre Aij e A12. Cada solugéo da calibragédo é
testada duas vezes e o valor maximo de Aij é 12.
(e) Métodos aplicaveis

Um método de ponto final, método de tempo fixo, dois métodos de ponto final,
método de taxa.
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S Aplicacao do Reagente

Este capitulo introduz as fungcbes e métodos de operagao relacionados a

aplicagao do reagente.



5.1 Resumo

5.1.1 Introdugdo Rapida

Este capitulo introduz as fungbes avancadas de aplicagdo do moddulo de
reagente. Selecione as seguintes operagdes de acordo com as necessidades
reais.

e Configuracao limite de alarme do reagente remanescente
e Deteccao do reagente remanescente

¢ Informacéao do reagente da impressora

e Carregando reagentes

e Troca de reagentes

e Descarregando reagente

5.1.2 Visao Geral da Interface de Informagao do Reagente

Na barra de menu, selecione [Reagentes] para inserir a interface
[Informagdes de Reagente]. A interface exibe as informagdes do reagente
bioquimico.

|__Reagentinformation _ |

Program Input

Positions Iten Bottle Type Reagent Type Remaining Available ~| ReagentAvailableTest

GLU-YA 70 1 44.83 135

Item Setting

2
3 1 1
4 ] ]
e 5 ALB 20 1 20 60
@B 6 ALB 70 1 70 210
Reagent 7 |
8 1
| 9

GLU-YA 70 1 | 70 210
ALB 20 1 20 60

= 10
Data Processing n

, o ' st
£ 14
Maintenance 15 ALB 70 1 70 210 ReagentinfoEdit

18 i 1 |ALB v |70 v |1 v

i

20 | | barcode [~ Ada—)

29 [ Modify H Delete HPrimPosition‘

Figura 5-1 Informacéo do reagente

Todos os reagentes de itens bioquimicos configurados séo exibidos na lista,
incluindo as seguintes informacgdes:

e Posic¢des: A posi¢cao do reagente na bandeja do reagente.

¢ Item: O nome do item correspondente ao reagente.

e Tipo de frasco: O tipo de frasco R1/R2.

e Tipo de reagente: O tipo de reagente do item de varios reagentes item, incluindo: R1, R2.
¢ Remanescente: A quantidade remanescente de reagente em cada frasco.

e Disponivel: O numero mensuravel disponivel de reagentes por frasco.

Nota: O reagente n° 45 é colocado no fluido de limpeza C. Nao carregue reagente.
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5.2 Configuracio do Alarme Limite para a Quantidade Remanescente do Reagente

5.2.1 Introdugdo Rapida

Antes ou durante o teste, quando o residuo do reagente estiver abaixo do limite
de alarme definido, o sistema alertara com um alarme.

5.2.2 Alarme Limite 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 € insuficiente. Mesmo
assim, o item reagente ainda pode participar da aplicacao e teste. Neste caso,
o0 numero de aplicacbes e testes devem ser menores do que 0 numero
mensuravel.

5.3 Deteccao da Quantidade Remanescente de Reagente

5.3.1 Introdugdo Rapida

O sistema suporta detecgdo manual e automatica de reagentes bioquimicos.
Apoés 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 o
processo de teste, o sistema detecta automaticamente o residuo do reagente e
atualiza o reagente restante e disponivel na interface [Informagbes 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 opg¢ao "Atualizar" no lado direito da caixa de lista "Teste
Disponivel do Reagente" da interface [Informacdes de Reagente] for
selecionada, o reagente restante e disponivel da interface de informag¢des do
reagente sera atualizado em tempo real.

5.3.2 Detecgdo do Saldo do Reagente
1. Selecione [Reagente] - [Informagado Reagente].

2. Sob a lista “Teste de Reagente Disponivel”, clique [Detecgcdo da
Margem)]. Abra a janela de dialogo do teste de reagente disponivel.

3. 3. Selecione o intervalo de teste
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@ Currently Specified Location

© All Positions

© Select Locations

From =i Positions

oK f| [ Cancel |

Figura 5-2 Teste do reagente disponivel
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¢ Localizacao real especificada: Detecta o restante da posigédo de reagente
atualmente selecionada.

e Todas as posi¢des: Detecta o restante de todos os reagentes na bandeja
do reagente.

e Selecione os locais: Detecta o restante do reagente na posigao
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 deteccado do restante de reagente é exibido na caixa de
lista "Teste Disponivel de reagente" em tempo real.

e Apds a conclusao do teste, o restante e o disponivel dos reagentes sao
exibidos na interface [Informagbes de Reagente].

e Durante o teste, a agulha do reagente é usada para aspirar o reagente e
detectar o restante do reagente.

5.3.3 Atualize 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 atualizagdo manual do reagente restante
da operacao é realizada pelos seguintes métodos:

Selecione [Monitor] - [Estado de reagente], exiba o estado em tempo real da
bandeja do reagente.
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= Sample Status \Reagent Status |Reaction Status
B

Program Input

em Setting \ - /
= { A / 49 Program Narne: |SLU-YA
Eg ’ S | &) Reagent Type: [1
ket : cagentType: [1 |
A:: i ) Regent BoehringerSpec:
Data Processing ) o Reagent — Volume Left:
L L Y= Tests Left {210
Pas g
Maintenance e D @
= 4 Akey refresh H Refresh ‘

Figura 5-3 Diagrama de Estado da bandeja do reagente

1. Atualizar o estado do reagente bandeja:

¢ Clique [Uma atualizacédo de chave] e atualize o niumero restante e mensuravel
em todas as posigdes da bandeja do reagente ao maximo e atualize o estado
de toda a bandeja do reagente.

¢ Clique em [Atualizar], atualize o numero restante e mensuravel de reagentes
na posigao atualmente selecionada ao maximo e atualize o estado de reagente
correspondente.

5.3.4 Cancele a Detecgao da Quantidade Remanescente

Apds o inicio da detecgdo de quantidade restante, ele pode ser cancelado pelo
seguinte método:

Na interface [Informagdes de Reagente], clique em [Parar] na parte inferior
da lista "Teste Disponivel de reagente" para cancelar a detecgdo da
quantidade restante.

5.4 Imprima a Informagio do Reagente

5.4.1 Introdugdo Rapida

Ao visualizar informagdes sobre reagentes, todas as informagdes do reagente
podem ser impressas.

5.4.2 Imprima a Informagao do Reagente

1. Selecione [Reagente] - [Informac¢des de reagente] - [Posigdo de
impressao].
2. Coloque a caixa de dialogo "Imprimir”.
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3.

==

//_\\'.
(\e\l Please confirm to print reagent position infermation!
- y

L

OK

J [ Cancel

Figura 5-4 Imprimir caixa de dialogo

Cliqgue em [OK] e as informagdes do reagente impresso s&do mostradas
da seguinte forma.

Informacao do Reagente

Horiirio de Impressiio 20°9-11-4 17:14:55

Position Ttem Tampa Restante Disponivel Tipo de Position Ttem Tipo de Restante Disponivel Tipo de
Garrafa Reagente Garrafa Reagente
! P
2 30
3 31 GLU-YA 20 20 60 1
4 32 ALB 70 70 210 1
5 33 AST 70 8.25 31 1
6 34
7 35
8 36
9 ALP 50 50 375 2 37
10 38
1 39
12 40
13 ALP 50 50 150 1 41
14 42
15 Cu 50 50 150 1 43
16 Cu 50 50 375 2 44
17 ALB 50 50 150 1 45
18 45
19 47
20 48
21 49
22 50
23 51
24 52
25 53
26 54
27 Diluent 50 27.09 82 5 55 AST 20 15.66 237 2
28 Wash 50 50 150 5 56

Figura 5-5 Imprima a informacéo do reagente

5.5 Carregando o Reagente

5.5.1

Introdugao Rapida

Carregando o reagente, quando o sistema esta
Primeiramente, antes de carregar os reagentes, € necessario fazer o login. Os

num estado de ndo teste.
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reagentes podem ser carregados diretamente na bandeja do reagente.

A Cuidado:

Favor operar cuidadosamente para nao ser cortado pela agulha.

.g Risco de infecgcao bioldgica:
e Certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho para evitar

infeccdes e 6culos de prote¢do, quando necessario.

e Nao toque diretamente no reagente, caso contrario pode causar
lesdes na pele ou inflamagao.

5.5.2 Entrada do Reagente

Antes do login do reagente, a operagdo de configuragcdo do parametro de item do
reagente correspondente deve ser concluida.

Os canais de reagente do analisador sdo divididos em canais abertos e canais
fechados. O método de entrada do reagente do canal aberto do reagente é 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 cédigo de barras manualmente.

o Entrada de informagoes do reagente do canal fechado:
Selecione [Reagente] - [Informacdes de reagente].

Selecione o numero de posicdo do reagente e use o escaner para digitalizar o cédigo
de barras do reagente e a seguinte figura aparecera.

Reagent Information |

&
B

Program Input

Positions Item Bottle Type Reagent Type Remaining Available ~| ReagentAvailableTest
ALB 70 | 1 38.38 116

GLU-YA 70 | 1 | 443 135

Item Setting

1
2
3
4 | |
A% 5 ALB 20 | 1 20 60
@ o | ome [ 7| 1 | n 210
7
8

Reagent

GLU-YA 70 | 1 | 70 210
| 5 ALB 20 1 20 60
“~ . +
=7/ 1
Data Processing 1

22

Maintenance
1 | 15

20 | [ I barcode |55645641215645 (add) |

&% 21 —
2

Monitor 3 | | | ‘ Modify H Delete HPn‘ntPosiﬁon

ReagentinfoEdit

Figura 5-6 Entrada de informagdes do reagente de canal fechado

Cliqgue em [Adicionar]. A posicado correspondente na caixa de lista de informacgdes do
reagente exibira as informagdes correspondentes do reagente.

Se a entrada do reagente estiver errada, selecione [Excluir] e exclua o item e, em
seguida, escaneie novamente o codigo
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Entrada de informago6es do reagente do canal aberto:

1. Selecione [Reagente] - [Informagdes de reagente].

2. Selecione o numero da posi¢ao do reagente e selecione as informacgbes do
reagente, tipo de garrafa e tipo de reagente, por sua vez, na caixa de listas de
"Edicao de Informagdes de Reagente". A figura a sequir ira aparecer.

Program Input

Item Setting
iR
Reagent

-~

Data Processing

7/

Maintenance
User Setting

&

Monitor

Reagentinformation |

Positions Item Sottle Type Reagent Type Remaining Susilable
AlB 70 1 33.38 115
GLU-YA 70 1 4483 135

A8 7 1 70 210

1
2
3
5 ALB 20 1 20 60
6
7

15 ALB 70 1 70 210

A] ReagentAvailableTest

ReagentinfoEdit

i B i

20

ALE
barcode [cromre
arp

Acd
" Modify Delete Print Position

Figura 5-7 Entrada de informagdes do reagente de canal aberto

3. Clique em [Modificar] a posicado correspondente na caixa de lista de
informacgdes do reagente e o sistema exibira as informagdes do reagente.

4. Se a entrada do reagente estiver errada, selecione [Excluir] e exclua o item
e, em seguida, reinsira-o.

5.5.3 Passos 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.

w

Remova a tampa do frasco de reagente.

4. Cubra a bandeja do reagente.

5.6 Troca do Reagente

5.6.1Introducgdo Rapida

Quando o sistema estd no estado de né&o-teste, verifigue se os reagentes
restantes ndo séo suficientes ou se esgotam antes do teste. Os reagentes
devem ser substituidos imediatamente para evitar afetar os testes posteriores.

/N

Aviso:

Por favor, opere com cuidado para nao ser espetado pela agulha.

Infecgao Biologica:

Certifique-se de usar luvas e

roupas de trabalho para evitar
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infecgdes e dculos de protecdo, quando necessario.

. Nao toque no reagente diretamente, pois pode causar lesédo
ou inflamacgao da pele.

5.6.2 Passos para a Troca de Reagente

Abra a tampa da bandeja do reagente.

Remova os reagentes que precisam ser substituidos.
Coloque novos reagentes em posigdes correspondentes.
Remova a tampa do frasco de reagente.

Tampe a bandeja do reagente.

SAEE I

5.7 Descarregando o Reagente

5.7.1 Introdugao Rapida

E permitido excluir os parametros do item e descarregar os 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]-[Informagdes
de Reagente]-[Excluir]. Reagentes especiais, como solu¢do de limpeza, nao
podem ser desinstalados.

Ainda é permitido descarregar todos os reagentes do item quando o item for
aplicado para teste de CQ, amostra ou calibragéo.

Apos o reagente ser descarregado, todas as informagdes foram excluidas e a
posicao foi liberada. Se o item tiver iniciado o teste, ndo é permitido desinstalar
os reagentes correspondentes.

5.7.2 Passos para Descarga de Reagentes
O método de descarga de reagente € o seguinte:

. Confirme se o item correspondente aos reagentes que precisam ser
descarregados n&o esta na fila de teste.

Selecione [Reagente] - [Informacdes 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.

AN I
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6 Teste de Calibracao

Este capitulo introduz varias funcbes e métodos de operacéo

relacionados a calibragéo, incluindo:

e Configuracdo do paradmetro de calibragao
e Entrada do item de calibragao
e Teste de calibracao

o Verificacdo dos resultados de calibragao



6.1 Resumo

Calibragao refere-se a determinagado da reatividade de um calibrador com a
concentracdo conhecida. De acordo com a relagdo matematica entre
concentracao e reatividade (ou seja, método de calibragdo), os coeficientes na
relacdo (ou seja, parametros de calibragcdo) podem ser calculados para
determinar a expressdo matematica especifica entre concentragcdo e
reatividade. Amostras ordinarias podem calcular a concentracdo amostral de
acordo com a expressao conhecida do coeficiente e a reatividade medida.

6.2 Configuragdo do Parametro de Calibragem

Antes de registrar as informacdes de calibragdo, a operacado de configuracéo
do parametro do item do reagente correspondente deve ser concluida. Para
obter mais informagdes, consulte "3.2.2 Configuragcdo do parédmetro basico"
(Configuracgdes do sistema, 3 paginas).

As etapas especificas de operag¢ao da configuragdo do parametro de calibragao
sdo as seguintes:

1. Na barra do menu, selecione [Configuragéo do item] para inserir a interface
de configuragédo [Parametro de item], conforme mostrado abaixo.

CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
‘9J Itern parameters
oo Bl pee—
e No.
e Nere.
Item Name:  |ALB
GLU-YA : - One Point End v
Lis No.: 233 Analysis Method: | One Point Eni
Sample vol.for analysis Sample vol. for dilution  Dilution vol.
MinAbsorency: [0 ] sample Volume(u): 21 | [s8 | [150 |
Max Absorbency: SampleRiseVolume: [3.5 | |60 | [s0 |
Notmal Low Value: SampleReduceVolume: __1.2 __ _m
R Voume( T —
Normal High Value: :
Sample Type: |serum v Unit: g/l v
Data Processing [ Lowest Value of Test: [:] :
' Linearlimit[d | E4 Sample Blank
S [JHighest Value of Test l:l
SN v
.l < PriWavelength(nm); 570 Z Substrate limit: [0 || v
Mlntenatee Reading Points:
Sub-Wavelength(nm): 750 v 4 ;
Pri-Paint: Sub-Paoint:
Hecizatilaces: g X Start Point: StartPont [0 |
. End Paint: End Paoint: D
met - 1 | Linearity
Import Information check Y=KX+b

K= [1 |  b=o |

 ftem Paramaters lh—lﬂﬁ—ﬁ }—mmmy—{ }—wm—| ’—ssvH }—vmm—{ ‘ Update ‘
L Password Calculation

Figura 6-1 Interface de configuragcao de itens

2. Clique no [Parametro de calibragao] para inserir a interface de configuragao
"Parametro de Calibragao", conforme ilustrado abaixo.
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ItemPar CalibrationPar | QC Parameter Specific Item Parameters' Setting

Program Input

Item List P —
5 1 ‘Set Current Delete
aE ftem Name: \ALP \Repeat Counts:|1 [ Calibrati J [ Calibration ]

Calibration Type:  [Two Point Lin: -| Sample Type: [serun -

P S Giuats | oty it CuTime  [2019-08-27 12:33:45 |
Item Setting CA ardCounts: |2 | Factor:3,156.11 Calibration status Successed oo o

%‘;}EEA Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No. 2019-07-09 12:01:26

2019.07-11 15:35:45
UREA ; i i ; 2019-07-13 14:00:58
| [01093 133600 2 | 0
[ly 01002 (33600 2 2019-07-16 13:23:28
2019-07-17 11:46:59
2019.08-22 8:52:18
2019.08-23 13:52:45

1 0. 0028 0 1

Edit Result

I =)
=

Calibration
Setting
Calibration
dilution setting

Figura 6-2 Interface do parametro de calibragem

3. Cliqgue no item que precisa ser calibrado (como ALB) e clique no botao
[Configuragédo de calibragao] a direita. A configuragéo correta € a entrada em
"Contagens repetidas", "Tipo de Calibragao", "Tipo de amostra", "Fator". A
"Contagem Padrao" depende do "Tipo de Calibragao"

& ItemPar CalibrationPar | QCP: Specific Item Parameters' Setting
9’% tem List T Ta— — Set Current Delete
Program Input A ltem Name: LALP | Repeat Counts: 1 Cali 4
Calibration Type: | Two Point Lin¢ ~ ‘ Sample Type: iserum _—
ﬁgr SrchrdCouts 27‘ o ;15?1,1: CurTime \2019»08-27 12:33:45 |
ard Counts: actor: 3, 2 i essed—
7 Calibration status Successed, 2019.06.17 140242
GLU-YA Standard Lot No. Absorbance Concentrati Cup No. 2019-07-09 12:01:26
TBIL-F 0.00 1 2019-07-11 15:35:45
UREA

2019-07-13 14:00:58
2019.07-16 13:23:28
2019.07-17 11:46:59
2019.08-22 8:52:18

2019.08-23 13:52:45

1 0.0028
2| 01093 336.00

oo

Calibration
Setting
SEvE

Calibration \
dilution setting

Figura 6-3 Configuragao do parametro de calibragao

4. Depois que a configuracdo do parametro estiver concluida, cligue no botéao
[Salvar] para completar a configuragao do parametro de calibragao.

5. Se os calibradores precisarem ser diluidos, selecione o item na [lista de
itens] e clique em [Configuracdo de diluigdo de calibragcéo] para personalizar o
volume da amostra, o volume da amostra para dilui¢ao e o volume de diluicéo.

6.3 Item Entrada da Calibragdo
A entrada da calibragéo é a seguinte:
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1. Na barra do menu, selecione [Entrada do programa] e insira a interface [Entrada de
amostra], conforme mostrado abaixo.

i _Samplelnput | Calibration&QC Input

Program Input

Sample information

SampleNo.: 1 Name: Gender: | ~| Age: ¥ M
Position No.: |1 Department: Sample Type: e Doctor:
B No Diagnose: o SampleVolType: ~ Normal

Item Setting

6@ SampleCode: Cup type: |Microcup | | | Emergency [ sampleBlank o 1 Refresh O Dilution
Reagent Item List Test Item Sample order - "
. ALB ! { Add ‘ o Ed ‘
e | ALT L |
Data Processing @ ;
Pﬂﬂ'ﬁ Delete
N L ‘
(’\4 . \
Maintenance .
Input
¥ { - ‘ Sample No.: Cl O Repeatability
S Quantity: Cl Position No.:

Profile Order (
‘ Input H Cancel ' PS!VH

1

Figura 6-4 Interface de entrada de amostra

2. Clique em [Calibragdo e Entrada de CQ] e abra a interface [Calibragéo e
Entrada de CQ], conforme mostrado abaixo.

r w Samplelnput Calibration&QC Input [ Sample Retest
8= o ! QCinput
4 Calibration Information
Program Input }-\iB QCSelect Qc
Ca
CL
Ttem Setting
(L
Reagent [ - w -
) )
ot
Data Processing
A/
X >> <<
£ [ l
Maintenance Test State: | = i
User Setting QC OrderNo. |1 | Himﬁ
Qc Position No. |1 | -
[Calibvator ‘ ‘ Rglaagn(;.(m QC Lot No. E —

Figura 6-5 Interface de entrada Calibragéo e CQ
3. Selecione o item que precisa ser calibrado na caixa da lista de itens e

cliqgue no botao " . - a esquerda. Cliqgue no botdo [Calibrador] e aparece a
caixa de dialogo de confirmagéao, conforme mostrado abaixo.
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7

ry Samplelnput ~ Calibration&QC Input Sample Retest
3= QClnput
" Calibration Information
Program Input LﬁB QCSelect Qc
TP Ca
ﬁ ALs el
Ca
Item Setting L
Reagent ‘ o ‘ -
(Q\ Whether to save calibration or not?
y
o &
Data Processing
:
2K >>
P -
Maintenance Test State: ‘ Add ‘
2 : oy
User Setting QC Order No.
& QC PositionNo. |1 B
Monitor CT—,
‘ Calibrator 1 ‘ Beader, Qc LotNo. - i

Figura 6-6 A entrada do item de calibragéo

e Se o0 reagente em branco precisar ser definido para o item, selecione o item

<<‘ll

que precisa ser testado na caixa de lista de itens, cligue no botdo " a
esquerda e cliqgue no botdo [Reagente em Branco] e aparece a caixa de dialogo
de confirmagéo.

4. Clique no botdo [OK] e aparece a caixa de alerta de salvado com sucesso,
para completar a entrada do item de calibragao.

e Se os itens de calibracédo forem digitados incorretamente e precisarem ser
excluidos, pode selecionar os itens da calibragdo que precisam ser excluidos
na caixa da lista "Informacdes da Calibrac&o", clique no botéo "> " & esquerda
e cligue no botao [Calibrador] e aparece a caixa de didlogo de confirmacao.
Clique no botdo [OK] e aparece a caixa de comando para gravar, ou seja,
completar a exclusao dos itens da calibragao.

6.4 Teste de Calibragéo

1. Apds concluir a entrada do item de calibragao, clique no botdo "%" e, em
seguida, aparece a caixa de dialogo para o teste iniciar.
(@ start [ = ]

System condition

Teaperature i 0) Q

Test information

Calibration: 4 Q
| = « @
X Sample: 0 Q

st Backspace |

Figura 6-7 Caixa de Dialogo “INICIO”

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (+0,2°C), cligue em [Iniciar] e
comece o teste de calibragao.
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3. Quando o botédo " G " é exibido na caixa de dialogo de inicializagado do
teste, significa que a condigao de teste ndo esta satisfeita. Colocando o mouse
no botdo, mostrara o alerta correspondente. De acordo com o alerta de
informacdes, a verificacdo pré-teste esta concluida e o teste da calibragao é
reiniciado.

4. A barra de estado exibe o processo de teste, como mostrado na figura a

Figura 6-8 Processo de teste de calibragao

sequir.

5. Durante o processo de calibragao, se o teste precisar ser interrompido em
caso de emergéncia, o teste pode ser interrompido clicando diretamente no

botdo "

6.5 Verificagdo do Resultado da Calibragio

6.5.1 Visao da Curva de Reagao

A curva de reagao do resultado da calibracdo é uma curva de recuperacgao de
absorbancia da solugao de reagdo misturada com o calibrador e o reagente em
cada ponto de todo o ciclo de teste. Os passos de visualizagdo da curva de
reacao sao os seqguintes:

1. Na barra de menu, selecione [Processamento de dados], cligue em
[Curvas]-[Calibracao] e digite a interface da curva de reacéo da calibracdo.

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 reagao.

Print Curves | QC Result Query Export data Data Maintenance Test Results Correction

3 e
= From2020-1021 B+ To 2020-10-21 B~ ‘ Data ( Delste lodays ‘
Program Input § J | Data
Test Date Sample| Calibration l&l: Reaction Curve .
T 2020-10-21 14 O[K] 7 Difference R
Item Setting Scale - PriWave |340
E@i Baseline o --- SubWave 405
Reagent
. 0750
et
0656
Data Processing
0563
1/\ 0488

Maintenance

0375
0231

User Setting 0138 =
0084
0.000

Vi

— e e
5 10 15 20 25 30 35 40 45 S0

Figura 6-9 Ver curva de reacéo de calibragéo

3. Selecione uma escala e uma linha de base diferentes para verificar a curva
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de reagéo.
4. Vocé

From 2019-11-01 @~

pode

To 2019-12-20 (B~

escolher o)

intervalo de dados,

6.5.2 Consulte o Resultado da Calibracdo

como

e verificar as curvas historicas de resposta.

1. Na barra de menu, selecione [Configuracdo do item] e clique em
[Parametro de calibragao] para inserir a interface de consulta de resultado da

calibragao.

2. Selecione o item na "Lista de itens" que precisa para visualizar os
resultados da calibracdo. Se a calibragado for bem-sucedida, exibe "Sucesso"

na lista de "Estado de calibragao".

0.0028 0 1

2019-07-17 11:46:59
2019-08-22 8:52:18
2019-08-23 13:52:45

Q;;X ItemPar CalibrationPar | QC Parameter Specific Item Parameters' Setting
az ttem List ( )
. T Set Current Delete
Program Input T ltem Name: v!VALP ] Repeat Counts:|1 e J ( e }
Calibration Type: | Two Point Linc ~| Sample Type: |serun > : .
ﬁgfr S Coutis 27 e 371,5,6,1,,1’77” CurTime  |2019-08-27 12:33:45 ‘
4 andard Counts: actor: 3,156 ibrati 4
Item Setting CA = | Calibration status Successe 2019.0617 140242
GLU-YA Standard Lot No. Absorbance Concentration Cup No. 2019-07-09 12:01:26
lTJ%IE}f 1 0.0028 0.00 2019-07-11 15:35:45
, S ey
™ 81003 336.00 2019.07-16 13:23:28

Figura 6-10 Ver resultados de calibragao

Edit Result
Calibration
Sefting

==

[ Calibration
dilution sefting

e Vocé pode selecionar a data para ver os resultados histéricos de

calibragao.

e Se o0 resultado de calibracdo atual ndo for tdo bom quanto um
determinado resultado histérico, o resultado histérico pode ser definido
como a calibragéo atual, clicando em [Definir calibragdo decorrente].
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Teste de CQ

Este capitulo introduz varias funcdes e métodos de operacio relacionados

ao CQ, incluindo:

e Resumo

e Configuragado de regras de CQ
e Entrada de informagbes de CQ
e Entrada de itens de CQ

e Teste de CQ

e Confirmacao de resultados de CQ



7.1 Resumo

O teste de CQ significa que o departamento da autoridade ou desenvolvedor
de reagentes fornece as amostras processadas e fornece a gama de
concentracdo de varias substdncias a serem medidas nas amostras. Os
resultados das amostras testadas neste instrumento sdo comparados com a
faixa dada, de modo a analisar se o instrumento esta em condicbes normais e
se os resultados dos testes sdo confiaveis.

Apds cada teste de calibragdo, precisa substituir o lote do reagente, fazer a
operacao de manutencéao e lidar com as falhas. Sugere-se que o teste de CQ
seja realizado para garantir a estabilidade do instrumento.

7.2 Configuragio das Regras de CQ

7.2.1 Introdugdo Rapida

O objetivo do CQ laboratorial é garantir a confiabilidade de cada amostra. A
confiabilidade dos resultados da medi¢ao inclui dois aspectos importantes. Um
deles é a precisdo, ou seja, os resultados da repetibilidade estdo corretos, as
mudancgas laboratoriais diarias mostradas nos resultados dessas pequenas
mudangas, principalmente para eliminar ou reduzir o impacto de erros
aleatdrios. O outro aspecto € a alta preciséo, ou seja, os resultados da medi¢cao
estdo corretos, proximos ao valor real, principalmente a eliminacdo ou a
redugao do impacto de erro do sistema.

Erro aleatério: A diferenca entre os resultados medidos e a média dos
resultados obtidos por infinitas medigdes das mesmas medidas em condicdes
repetitivas é chamada de erro aleatorio.

Erro do sistema: Em condi¢gdes repetidas, a diferenca entre a média dos
resultados obtidos por infinitas medicbes da mesma medicdo e o valor
verdadeiro medido é chamada de erro do sistema. E o componente de erro do
resultado de medigao que nao € zero.

Exatidao: A exatiddo € a medi¢cdo do erro do sistema e o erro aleatério da
sintese, dizem os resultados da medicdo e o verdadeiro valor do grau de
consisténcia.

Precisao: Indica o grau de erro aleatério no resultado da medigéo. A preciséo
refere-se ao grau de conformidade entre os resultados medidos quando as
medi¢des multiplas sao feitas sob determinadas condig¢des.

L-J (Levey Jennings) Grafico CQ: O grafico CQ é um grafico com um limite
de CQ. Os limites de CQ s&o determinados pelo valor médio ( X ) e o desvio

padrao ( SD ) da amostra conhecida (geralmente a solu¢ao de controle) pelo
método de analise controlada.
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X 028D ¢ o limite de avisoe X [ 3SD é a perda de controle.

7.2.2 Defina as Regras de CQ

As regras de CQ incluem: as regras multiplas de Westgard de CQ. Cheque a
soma Cumulativa de CQ, o Grafico Duplo (2D) de CQ.

1. Regras multiplas de Westgard de QC
e O operador de acordo com as necessidades de teste, clicando no caminho
Modify Westgard rule

para selecionar , a janela pop-up abre com as regras
multiplas de Westgard de CQ, como mostrado em seguida na figura:

»
Quality control rules - E

1-25 A point over 25D
1-3S A point over 35D
[[]2-25 Two points over 25D
[T] R4S Extreme over 45D
[7] 4-15S More than 4consecutive points 1SD

[[] 10X 10 points on the target side

e ()

= =

Figura 7-1 Regra multipla de Westgard de CQ

e 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, enquanto as regras de CQ
salvam a configuragdo. Apds a configuracdo, na janela " CQ Diario" e “CQ
Mensal" sera definido de acordo com as regras de analise de dados de CQ fora
de controle.

1. De 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 logico de regras multiplas Westgard é como mostrado abaixo:

Dados de QC
i Nao
| »{ Em controle “
A
i Sim Nio
Nao Nao Nio Nio -
1 38 > 2 28 F{ R 48 ’{4 18 L g IOR ‘
l Sim l Sim Sim l Sim Sim
v v

Fora do controle ‘

Figura 7-2 Diagrama légico de regra multipla de Westgard
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Tabela 7-1 Determine a descri¢ao da linha de base
Marca
Regra dor Simbolos
S Descrica de Fora do
0 Result Controle
ado
1 Indicando que ha um resultado de teste em N5
28 controle acima de 2 + 2SD, mas menos ao N3
que + 3SD. ao
1 3g | Indicando que ha um resultado de teste em| 1 3g *
controle acima de + 3SD. (1)
5 Indicando que ha dois resultados 5 4
2S | consecutivos de teste no CQ acimade 2S
+2SD ou -2SD, tais como (Xn, Xn-1). 2)
R Que ha resultados de teste em mais de R
43 +2SD resultados de testes, outro teste 43
resulta mais do que -2SD.
4 Indicando que ha quatro resultados 4
1S consecutivos de teste em controle acima de 18
+ 1SD ou -1SD, tais como (Xn, Xn-1, Xn-2,
Xn-3).
10 Indicando que ha 10 resultados 10
X consecutivos de testes (10 dados) no X
mesmo lado da média, tais como (Xn, Xn-1,
~ | Xn-2... Xn-9). }

1. ™" Significa erro aleatério, vocé ndo pode fazer qualquer operagdo, mas

ainda nao pode ser ignorado.
2. "#" Indica erro no sistema e precisa de atencéo.

1. Verificagdo da soma cumulativa de CQ

Verificacdo de soma cumulativa. As regras de CQ sao as seguintes:

1) Calcula o valor K (+ 1SD) e o limite de controle H (2.7SD) de acordo

com a meta do CQ e o desvio padrao.

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 comegou 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.
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6) Quando o limite acumulado e o limite acima de controle H (for maior
que o limite superior ou menor que o limite inferior), entdo € considerado
estar fora de controle.

2, Grafico Duplo (2D) de 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, participara
dos resultados dos testes conjuntos para o eixo vertical, participara da
consideragao conjunta dos dois CQs e o mesmo lote de resultados de teste
serao tragados para determinar erros do sistema e erros aleatorios.

7.3 Entrada da Informacio de CQ

As etapas de operacao especificas da entrada do parametro de CQ sao as
seguintes:

1. Selecione [Configuragédo do item] na barra de menu e clique em [Pardmetro
CQ] para exibir a seguinte figura.

ItemPar CalibrationPar QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting

QC Lot No

Itern Narne Targetvalue Standard Deviation Qc Lot No

ol 5 1530
|ALT 40 14 |

‘/ Add ‘

‘ Delete ‘

‘( Modify ‘
—
Figura 7-3 Interface do parametro de CQ
I. Clique 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 botdo "I => " para adicionar o item opcional a lista
"ltens Selecionados". Entdo cligue em "Salvar" e a adicdo do item de CQ é
concluida, como ilustrado na figura seguinte 7-4b).
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ItemPar CalibrationPar | QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting

Program Input QC Lot No. Optional ltems Selected ltems
ALB
ALT

Item Setting

0

Reagent

1
4 >>
Data Processing i

pas <<

Maintenance

QC Lot No.

1531

]

Cancel

i1

{ Save ]
a)
& ItemPar CalibrationPar _____ QCParameterl Specific ltem Parameters' Setting
9}%
Program Input QC Lot No. —
\ Itern Name Targetvalue Standard Deviation QC Lot No.
|ALT \zg ‘li }
Item Setting
M [ Add
Reagent . 7
= Delete l
Data Processing J
Aot
A —_—
Maintenance { MOdify \
User Setting
Monitor -
o
b)
Figura 7-4 Entrada informacao do CQ
2. Insira o "Valor Alvo" e o "Desvio Padrao" de acordo com a

especificagcado da solugéo de CQ e, em seguida, a entrada do parametro de CQ

é concluida.

7.4 Entrada dos Itens do CQ

Depois que as informag¢des de CQ séao registradas, o item de CQ pode ser

inserido. A operagéao é a seguinte:
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1. Na barra de menu, selecione [Entrada do programal], cligue em [Calibragao
e Entrada de CQ] e abra a interface de entrada de itens da calibragéo e de
CQ, conforme ilustrado abaixo.

Samplelnput

QClnput

Calibrtion Information ALB o el o
ALT
ALB ;
ALT
{ << ‘ S5 ]
= -
Test State lm
Cuptype: |Micro cup v ‘ Modity '
QC OrderNo. 1 (K]
ition N

( ) QC Lot No. ¥
Reagent L
Lins I ’ Blank

Figura 7-5 Interface da entrada do CQ

2. Clique em [Adicionar] na area de CQ, selecione o numero do lote do item de
CQ "No. do Lote de CQ", selecione o tipo de copo e insira 0 numero de
posicao dos produtos QC na bandeja de amostra na " No. da Posi¢ao de CQ ".

3. Na caixa de listagem de itens, selecione o item que precisa de CQ, clique

no botdo " » " 3 direita e, em seguida, clique no botdo [Salvar], conforme
Y x Samplelnput ©  Calibration&QC Input |
a= e _ QClnput
nggmdlnput Calibrtion Information Qt‘? Q@;elect ac
ALB ALB 1

ALT
Item Setting

i

Reagent

3

Data Processing

Test State:  NoTesting %
Cup type:  |Micro cup ~ HM

pS

Maintenance

3

User Setting

&

Monitor

QcorderNo. 2| ‘ — l
Cup type: QC Position No. l:] 1?‘

QCLotNo. |1531  ~

, "
l il ‘ ‘ Blank

mostrado na Figura a seguir.
Figura 7-6 Entrada de item de CQ

4. A "Lista de CQ" exibe o CQ editado (por exemplo, Lista 1) e completa a
operagao.
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e Se 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 diadlogo de
confirmacéao de exclusao aparecera. Clique no botdo [OK] para excluir a lista
de CQ.

5. Na caixa da lista suspensa de item, selecione o item que precisa de CQ, e

clique o botdo “> " & direita e ent&o clique o botdo [Salvar], como mostrado na
seguinte Figura.

Samplelnput | Calibration&QCInput || Sample Retest
_— QClnput
Calibration Information ALB ac
GLUYA QCSelect ,
ALB _

GLU-YA

Item Setting

z
eliz
A
v

Data Processing

Maintenance ) ) )
Test State:  NoTesting (

[
ciotpe ,

| Modty |
QC OrderNo. 1 x

‘ Delete ‘

Cuptype: QC Position No. 1 —

{ Calibrator Blank |

Figura 7-6 Entrada do item QC

6. A "Lista de QC" exibe o QC editado (por exemplo, Lista 1) e conclui a
operagao.

o Se os itens do QC forem inseridos incorretamente e precisarem ser
excluidos, a lista que precisa ser excluida na caixa "Lista de QC" podera ser
selecionada. Depois de clicar no botdo [Excluir], a caixa de dialogo de
confirmacao de exclusédo sera exibida. Clique no botdo [OK] para excluir a
lista de QC.

7.5 Teste de CQ
1.

Depois que a entrada do item de CQ estiver concluida, clique no botao n e,
em seguida, aparece a caixa de dialogo de inicializagéo do teste.
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P St [ ® ]

System condition

Teaperature Q
Test information
Calibration: 0 Q
T S —
¥ Sample: 0 o
" p =
1 Start Backspace |

Figura 7-7 Dialogo de inicializagdo do teste

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (x0,2°C), clique em [Iniciar] e
inicie o teste de CQ .

Quando o botéo 6 € exibido na caixa de dialogo da inicializagéo do teste,
significa que a condi¢cao de teste ndo esta satisfeita. Colocando o mouse no
botdo mostrara o comando correspondente. De acordo com o prompt de
informacdes, a verificagdo 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
sequir.

Figura 7-8 Processo do teste de CQ

No processo de CQ, se vocé precisar parar o teste em caso de emergéncia,
clique no botao n 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 variagédo e outros
dados.
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Alvo(X): N

N

(x5 - average)

Desvio padrio (SD): -1

Coeficiente de variago (CV%6): media
Desvio: X1 — (meédia)

Deezvio L0

YWErro- meédia

Entre eles:
N & o niamero de medidas, X7 é o resultado do teste.

7.6 Verificagio dos Resultados do CQ

7.6.1 Visao da Curva de Reagdo
Os passos para visualizar a curva de reagao do resultado de CQ sao os seguintes:

1. Na barra de menu, selecione [Processamento de dados], clique em [Curvas]-
[CQ] e digite a interface da curva de reagao de CQ.

2. Selecione "Data de teste" e N°. de CQ e selecione o item na lista de resultados
qgue precisa para visualizar a curva de reacgao.

print [Clrves| QCResult Query Exportdata DataMaintenance Test Results Correction

o3
Len From [2021-08-04 ©+| To [2021-08-25 B] P—
Program Input - ] Delete Today's
Test Date Data
Sample Calibration QC Reaction Curve —
2021-08.06 | .- - - . - Difference
Hem Settin (—
- 1 ﬁtg Scale |1 v - Priwave 505 [ Refresh
e
G 1 ALT . =
g 1 AST Baseline |0 -~ SubWave 600
Rt 2
3 UREA
b 3000
2825
2250
>
23 1875
Maintenance 1.500 —— I
— -
1125 eS|
L1

Figura 7-9 Visualizando a curva de reagdo de CQ

3. Selecione uma escala e uma linha de base diferentes na curva de reacéo.

e Pode selecionar o intervalo da data de acordo com sua necessidade, como

From 20151101 B To 08120 B o yiisyalizar as curvas historicas de resposta.

155



7.6.2 Consulta do Resultado do CQ

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e clique em
[Consulta de Resultados de CQ] e digite a interface de consulta de resultados

de CQ.

W

Program Input

Item Setting

Print Curves QC Result Query | Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

{DailyaC] MonthiyaC

Quality control rules:

435D
425D

(L

Reagent
)
w)

Data Processing

+1SD

15D
25D
35D

/»(\4

Maintenance

QC Time

QC LotNo. Item

QC Result

ALB
Al

ALT
AMY

GLU-YA
UREA
™

Westgard multi rule QC ¥

[ Display QCvalues [ Modify Westgard rule

Item
Time: 2021-08-25 @~

QC Lot No. &
QC Target Value

Standard Deviation
Measured average:

Measured standard deviation:
Ve

Measured num:

QC Result Status:

New QC Value :]
\/ Add ‘ f—-mmw—'| | Delete ‘

| Print QC Chart ‘ | Print ac Report | | O

ut of control
Analysis

Figura 7-10 Interface da consulta dos resultados do CQ

2. Na interface "Consulta de Resultados de CQ", selecione o item a ser
consultado e 0 " 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

[DailyQC| MonthlyQC

Curves QCResult Query | Export data Data Maintenance Test Results Correction

Quality control rules: \Westgard multi rule QC v/

[ Display QCvalues [ Modify Westgard rule
+35D 194 Item
+15D 167
X 1es QCLotNo. (1103 -
15D P 2 s P 143
-25D 134 QC Target Value 155
330 ) ) ) ) ) ) ) ) ) i Standard Deviation 1.2
1 2 3 4 5 L i 9 Measured average: 145
Tac Time QG LOtNG.. | tem QC Result ALB Measured standard deviation: 0.1 |
03.0 03 ALP oV 0.69%
2021-08-04 03 GLUYA (1448 oL NS 6
2021-08-04 03 GLUYA 1445 A e O
2021-08-04 03 GLUYA 1447 Sl ol
15071050 03 GLUYA 1454 QC Result Status: in control
| 4 14 -
12021-08-0¢ L GLUYA 11432 ™ QCValue 1452 NewQCvVae [ |
‘Am‘|Modify\(Delete‘
PrintQc Chartw | PrintaC Report | | Ogoreonl

Figura 7-11 Consulta dos resultados do CQ de regras multiplas de Westgard

Print  Curves QCResult Query I Export data DataMaintenance TestResults Correction

DailyQC  MonthlyQC

42750

18.74

155

278D 1226
1 1 1 1 1 1 1 1
1 2 3 4 5 6 7 9
QC Time QC LotNo. Item QC Result th
-08-04 48 ALT
12021-08-04 03 445 AMY
[2021-08-04 103 1447
12021-08-04 1103 45|
[2021-08-04 103 1432 A

Quality control rules: umulative Sum Check Q

[ Display Sumvalues
Item
Time:

2021-08-04 B~

QC LotNo. 1103 |

QC Target Value 155

Standard Deviation 1.2
Measured average: 145

Measured standard deviation: 0.1 |

cv: 0.69%
Measured num: 6
QC Result Status: in control
QC Value 1452 New QC Value l:l
{Add‘{Modify]}Delete\
| Print QC Chart ' | Print QC Report | | O‘f\r‘]’;;‘s’i':“" ‘

Figura 7-12 Verificagdo da soma cumulativa de consultas dos resultados do CQ

Print Curves QC Result Query l Export data Data Maintenance Test Results Correction

DailyQC MonthlyQC

T
+38D |-

+2SD |-

1|

-
—

L L L i !
+35D +25D +1SD 0sD -1SD -2SD

QC Time

QC Result

2 14

2021-08-04 E
2021-08-04 445
2021-08-04 447
2021-08-04 454
2021-08-04 432

Quality control rules:
[ Display Value coordinates

Item

Time: 2021-08-04 E~

QC LotNo. [1103 > QCBatch num: v
QC Target Value 55 QC Target Value

Standard Deviation 1.2 Standard Deviation

Measured average: 145 Measured average:
Measured standard deviation: 0.1 Measured standard deviation:
cv: 0.69% Ccv:

Measured num: 6

Measured num:

QC Value 1452 NewQCVaue [ |
( — \ Modify ‘ | Delete \
[Pn‘ntqccruan} [PtintQCRepon’ \ Olf\r?:x;(s’instml ‘

Figura 7-13 Consulta dos resultados do CQ de grafico duplo (2D)
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7.6.3 Analise de Fora de Controle

O sistema analisador suporta analises de fora de controle dos resultados do

CQ. As operacgdes especificas sao as seguintes:

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e cliqgue 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 o "N°. de
Lote de CQ".

3. Clique no botéo [Analise de fora de controle], os resultados da analise de

fora de controle serao exibidos na janela direita, como mostrado abaixo.

% Print  Curves QC Result Query | Export data Data Maintenance Test Results Correction
s DailyQC | MonthiyaC| Quality control rules: [ Westgard multi uleQC |
rogram Input
Display QCvalues [ Modify Westgard rule
asD Ead * represents random error, can not take any action.
- AN but stil can not be ignored
Item Setting #" system error. need attention
s 20
A X ns
14 | 2
Reagent 250 %3
0 nos
~ .
I [ A
Data Processing
QC Time QC LotNo. item QC Resut  [SNT
o2 20190827 983 ALB 336 285
; 2019-08-27 983 ALB 338 B
Maintenance 2019.08-27 983 ALB 3
AFP QC Result Status: in control
= AAG
MT_ QCVale 336 New QC Value
User Setting
ALP |
5 el Add | | Moaty | Delete
. ANy
onitor AMM
APOA1 PintQC Chart | PrintQCReport| | Ot contol
3 B
Exit

Figura 7-14 Resultado de fora de controle

7.6.4 Impressdo do Grafico do CQ

1. Selecione [Processamento de Dados] na barra de menu e clique em
[Consulta de resultados de CQ] para inserir a interface de consulta de
resultados do CQ.

2. Cliqgue no botao [Imprimir grafico do CQ] para imprimir o CQ diario ou
grafico do CQ mensal.

7.6.5 Impressido do Relatério do CQ

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e cligue em
[Consulta de resultados CQ] para inserir a interface de consulta de resultados
do CQ.

2. Clique no botao [Imprimir relatério do CQ] e aparece o relatério do CQ
diario ou mensal, conforme mostrado abaixo.
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QC Time  [2021-8-4

@] acLotho.

QC Order No.

W

Item Result Target Result Reference Vint QC Time

27.9 28.9 26. 75—31.06 /L 2021-08-04
ALP 301 341 315.6—366.5 /L 2021-08-04
ALT 129.1 139 126.6—162.6 /L 2021-08-04
AST 167.6 157 141—173 /L 2021-08-04
GLU-YA 14.48 15.5 14.3—16.7 mmol/L  |2021-08-04
GLU-TA 14.45 15.5 14.3—16.7 mmol/L  |2021-08-04
GLU-YA 14.52 15.5 14.3—16.7 mmol/L  |2021-08-04
GLrA 1447 165 [14.3—16.7 mol/L  |2021-08-04
UREA 19.75 19.9 18.4—21.4 mmol/L  |2021-08-04
TP 42.9 43.9 39.6—48.3 /L 2021-08-04

Figura 7-15 Impresséao do relatério do 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.

**Hospital
QC Lot No.:1103 QC Order No.:1
NO Item Result Target Uint Result Reference
1 ALB 27.9 28.9 gL 26.75--31.05
2 ALP 301 341 u/L 315.5--366.5
3 ALT 129.1 139 u/L 125.5-152.5
4 AST 1576 157 u/L 141--173
5 GLU-YA 14.48 15.5 mmol/L 143-16.7
6 GLU-YA 14.45 15.5 mmol/L 143167
7 GLU-YA 1452 15.5 mmol/L 143167
8 GLU-YA 14.47 15.5 mmol/L 143-16.7
9 UREA 19.75 19.9 mmol/L 184--214
10 TP 429 43.9 a/L 39.5-483
Report Date:2021-08-25 16:05:44  Submission Date:2021-08-04 Audit:
**Results only for this test**
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8 Teste da Amostra

Este capitulo introduz as varias fun¢des e métodos de operagao

relacionados aos testes de amostra, incluindo:

Teste da amostra

Modificar/anexar testes de amostra e itens
Retestagem de amostra

Amostra ( carregamento e descarregamento)
Cancelar a solicitacdo de amostra

Ver a localizagdo da bandeja de amostra

Visualizacdo e processamento dos resultados da amostra



8.1 Resumo

O sistema se aplica ao teste amostral da bandeja de amostra e suporta os
seguintes métodos de teste, incluindo aplicagdo de amostra unica, aplicagcao
em lote, aplicacéo de reteste, aplicagdo adicional e aplicagdo 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 o processo de teste, as
informacdes do paciente sdo entradas e o estado do teste de amostra é
visualizado. O sistema também fornece a funcdo de excluir amostras,
informacdes de aplicacao e resultados de testes.

Estas fungdes e métodos de operagao estdo detalhados nas seguintes segdes.

8.2 Método de Teste da Amostra

8.2.1 Introducgio Rapida

Exceto os métodos convencionais de teste de amostras, amostras adicionais e
itens sdo geralmente necessarios durante o processo de teste, ou alguma
amostra anormal é testada novamente.

8.2.2 Entrada da Amostra
@ Risco de infecgao biolégica:

¢ O usoinadequado da amostra pode levar a infecgdo. Nao toque na
amostra diretamente com a mé&o. Vocé deve usar luvas e roupas
de trabalho para evitar infecgdes e o6culos de protecédo, se
necessario, ao operar. Se a amostra for inadvertidamente exposta
a pele, siga imediatamente os padrdes de trabalho do usuario e
consulte um médico.

A Precaucio:

¢ Nao toque nos reagentes diretamente, pois pode causar lesdo ou
inflamacéao cutanea.

—
A Cuidado:
Ao usar vasos sanguineos, a altura da amostra
deve ser inferior a 70mm. Caso contrario, afetara ﬁﬁ“’j%‘mm
o resultado da detecgéo do nivel do liquido.
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A entrada da amostra € necessaria antes do teste da amostra. A operagcao €&
mostrada como abaixo:

1. Na barra de menus, selecione [Entrada do Programa] e insira a interface
[Entrada de Amostra].

[ Sampleinput |  Calibration&QC Input
Sample information

‘(B \

s
Program Input

SampleNo.: 1 Name: Gender: v Age:

JAl
ﬂ Position No.: 1 Department: «| sample Type: [ *]  Doctor: |
Item Setting Bed No.: Diagnose: | v 10: SampleVolType:  Normal
ng SampleCode: Cup type: |Microcup v| | Emergency [ SampleBlank Retest [ Refresh O Dilution
Reagent Item List Test Item Sample order
. [aLB L Add ‘ Edit |
:} |ALT J
”"’1 }‘_SWE—-‘ Delete

7z
Maintenance
User Setting

Exit

Input
Sample No.: 1 [ Repeatability

&

Data Processing
r

Quantity: i Position No.: |1

Input ‘ ‘ Cancel }—sm——“

Profile Order

£
g

-3

Figura 8-1 Interface de entrada de exemplo

2. O sistema pode inserir a amostra Unica ou amostras de lote, bem como itens
de portfdlio.

Entrada de amostra unica

1) Cliqgue em [Entrada do programa] na barra de menu, digite a interface
[Entrada de amostra] e selecione o botao [Entrada da Amostra] no lado direito.

2) Selecione os itens que deseja testar na barra lateral esquerda.
Selecione/preencha as informacdées do paciente: o "Nome", o "Género", a
"Idade" etc. Selecione o "Departamento”, o "Tipo de Amostra", o "Médico" e
outras informacgdes. Insira 0 numero da amostra no "Codigo de Amostra", que
pode ser composto somente de nimeros ou de letras e nimeros. E insensivel
as letras maiusculas ou minusculas e ndao pode exceder 10 digitos de
comprimento.

3) Cliqgue em [Adicionar] na caixa de entrada da amostra, digite N°. da
amostra (0 numero da amostra geralmente comega a partir de 1) € 0 numero
do dia (é padrdo comegar com o numero do dia a partir de 1). Nenhum numero
de amostra duplicado pode ser definido entre a ultima versdo 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 opcodes
padrao, incremental e decremento.

6) Selecione o tipo de copo de amostra a ser usado na lista suspensa [Tipo de
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copo]. As opgdes incluem micro copo e tubo padrao.
7) Escolha se deve ter [Diluigdo] ou nao.

8) Cligue em [Salvar], a amostra de entrada é exibida na lista [N°. da
Amostral.

Entrada de Amostra

Quando as informacdes do item e as informacdes do paciente das amostras a
serem inseridas sao exatamente as mesmas que a amostra inicial, exceto para
o local da amostra, o numero da amostra e o codigo de barras, eles podem
executar a entrada da amostra em lote.

1. Clique em [Entrada] na caixa de entrada da amostra, digite o numero
da amostra e a quantidade, vocé pode solicitar até 49 amostras de
cada vez. O N° da amostra entrada de 1 a 49 e, em seguida, torna-se
incrementado de 1 apos 49.

2. Insira a quantidade de entrada de lote em [Quantidade] para realizar a
entrada de lote.

3. Apds a entrada em lote, selecione cada amostra, clique no botao
[Modificar] e edite as informag¢des do paciente de cada amostra por sua
vez. Ap6s a conclusdao da modificacao, cligue em [Salvar] para concluir
a modificagado das informagdes de amostra.

& |_Sampleinput |  Calibration&QC Input
‘}5& Sample information
Program nput SampleNo.: 4 Name: Gender: v Aget o VYo M
Item Setting Bed No.: Diagnose: | v D: sampleVolType:  Normal
E;& SampleCode: Cup type: Microcup v| || Emergency SampleBlank Retest [ Refresh O Dilution
Reagent Item List Test Item Sample order =
ALB ] ‘ Add ‘ ’ Edit ‘
ALT {
s ’—smv—i ‘ Delete ‘
( Input
<< ot
‘ ‘ SampleNos 0 Repeatability
Quantity: i | positonNo:[¢ ]
Profile Order
— Input ‘ r—-{ ’-—w—{
-
(a) Entrada unica
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1. Entrada em lote

Samplelnput |  Calibration&QC Input
Sample information

3
L of
t

SampleNo: 4 Name: Gender: v Age: o 7o

Position No.: 4 Department: v|Sample Type: |serum v Doctor:

Item Setting

Bed No.: Diagnose: D: SampleVolType:  Normal |
SampleCode: Cup type: Mirocup ~ | Emergency SampleBlank Retest [J Refresh 1 Dilution

Item List
ALB

ALT g
— I e
<<

Test Item Sample order
ALB 1

Input

SampleNo: 7 | O Repeatability

Quantity: 1 | Position No.: |7

Profile Order [ - . )

ing
-~
Data Processing
p
Maintenance
User Setting

£
3
%
2

@,
1

|

|

|

Figura 8-2 Exemplo de interface de entrada

Nota: Na caixa de entrada do lote, se selecionar a "repetibilidade", o item
"Quantidade" mudara automaticamente para a "Repita a Contagem ", que é o
namero de retestes para a "posicdo da amostra". Se nado se selecionar a
"repetibilidade", o item "quantidade" significa a quantidade da amostra.

Entrada de itens de perfil:

Se o item selecionado for um item de combinacéo definido durante o processo
de entrada de amostra, vocé podera seleciona-lo diretamente na coluna
[Ordem do Perfil]. Clique no botdo [Entrada da Amostra],selecione os itens do
portfélio apropriados e selecione/preencha as informacdes da amostra, o n° da
posicao, a quantidade e outras informagdes. Em seguida, cligue em [OK] para
concluir a entrada do item de perfil.

8.2.3 Teste de Amostra Adicional
Modo sequencial:

Para evitar confusdo dos numeros da amostra e resultados invalidos dos
testes, é necessario considerar a continuidade dos nuUmeros 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 informacdes da aplicacdo da amostra estao corretas.

3. Em estado de espera ou suspenso, as amostras adicionais sdo colocadas na
bandeja de amostra.

4. Se o sistema estiver em processo de teste, as amostras adicionais na
bandeja de amostra comegardo a ser testadas automaticamente. Se o

sistema estiver no estado de espera, cliqgue no botao ﬂ na barra de
ferramentas e aparece na caixa de dialogo do teste “iniciar” e clique em
[Iniciar] para comecgar o teste.
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8.2.4 Modificacio / 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 aplicacao de itens e definir tempos de repeticéo
para itens adicionais quando a amostra da aplicacdo ainda nao tiver sido
testada.

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do Programa] e exibe a interface
[Entrada da Amostra].

2. Na caixa de lista "Ordem de amostra", selecione o niumero da amostra que
precisa, ser modificado e ai exibe as informagdes do item selecionado na lista
"ltem de teste".

3. Cligue em [Modificar] e mude ou adicione informagdes de amostra e
informacgdes sobre itens.

4. Clique em [Salvar] para concluir a operacao.

Y ._Samplelnput | Calibration&QC Input Sample Retest
95’& Sample information
Program Input Sample No.: Name: l:l Gender. v Age: [:l Y v Diagnose: vl D l:l
Postion No.: 12 Department | Sample Type ~| Doctor | Bed No, |:| SampleVolType: [Nomal
Item Setting Samplecods: [ | cuptyper |Microcup v [ Sample Blank [ Dilution
205 ALB GLU-YA Test type Sample No.
Eg ™ Routine [ Emergency 1
2
Reagent [ Refresh 3
1 4
i B reoerteeie 5
- 6
Doka Processing —Noregistration R2 |7
r — Selected ltems )
V4 9
o —Notselected tems | 10
.
Melrtenance - — Not Calibrated.
User Setting ‘ ‘ ‘ Edit ‘
& Profile Order f
Monitor '-’m—‘ ‘ Delete ‘
Exit

Figura 8-3 Entrada da amostra

Se a amostra estiver no estado de "teste", "reteste", "incompleta" ou
"concluida”, ndo é permitido modificar as informacdées da amostra e as
informacdes da aplicacédo do item, apenas é permitido modificar as
informacgdes 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 numero da
amostra que precisa ser modificado e exiba as informacdes do item do
aplicativo na caixa de lista "ltem de teste".

3. Clique em [Editar], adicione informag¢des de amostra e informacgdes

do item através de """ ou "’_ " da lista "ltem de teste".
4. Apds a modificagao, clique em [Salvar].
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& | Samplelnput | Calibration&QC Input
9;’\ Sample information
E@'} SampleCode: Cup type: Microcup v [] Emergency [ SampleBlank Retest [ Refresh [ Dilution
Aot ot et Test Item Sample order p» B} - 5
: ALB AL 1 }-—mm—1 ’-——Eﬂw—1
,.:I ALT 3
4 " 7 .
Data Processing 5
‘ i l 6 ‘ Save ’ ‘ Cancel
s 7
A 8
Maintenance )
( 10 Input
2 << o
\% { ' sample No.: D [ Repeatability
User Setting Quantity: [:l Position No.:

&

<

onitol

4

Exit

Profile Order )

Figura 8-4 Itens adicionais
Cuidado:

o Se o sistema estiver em processo de teste, os itens adicionais em
uma bandeja de amostra comegardo automaticamente a ser
testados.

o Se o sistema estiver no estado de espera, clique no botédo ﬂ na
barra de ferramentas para iniciar o teste.

8.2.5 Reteste da Amostra

Apbs a conclusdo do teste da amostra, o sistema permite que a
amostra seja testada novamente. O reteste sé é permitido para itens
que ja terminaram o teste. Pode realizar ajustes de reteste automatico
ou manual.

8.2.5.1 Configuracao de reteste automatico

Quando o menor valor do resultado do teste for inferior ao menor valor
da configuragéo, ou o maior valor do resultado do teste for superior ao
maior valor de configuragao, o

instrumento ira testar automaticamente o item da amostra para garantir
a precisao dos resultados do teste.
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ItemPar ] CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting

Itemn List Itern parameters

—

ALP Itern No - Narme:
ALT ltem Name:  |ALB "
AST Analysis Method: | One Point End ¥
Cu LisProNo.: 233 Sample val. Sample vol. for dilution  Dilution vol
GLU-YA MiFABSGH
inAbsorbency: o] Samplevolume(ul)  [3 ] B | [ro ]
: o
Mashbsomiency; SampleRiseVolume: l:l 0 D
Narmal Low Value:
SampleReduceVolume: D D
Normal High Value: -
Rivoume(u) [0 |RoVoumew) o |
M Lowest Value of Test: |30 sarmpleType: [E0 = Uint: ol S
M Highest Value of Test: |60 [ SampleBlank
Pri-Wavelength(nm): 570 v Linear limit [0
Sub-Wavelength(nm): 750 v Substrate fimit: [0 Il ¥
Reading Points:
DecimalFlazss il Y Pri-Paint Sub-Paint:

Start Paint: Start Paint: [0
End Paint: 0
prozoneche - i End Paoint:
ck

Linearity

}..Dala,, iled_i
Information
Y=O(h K= [1 | b= [0 |

Item Paramaters  § - ( ] ] | Update ‘
Pageword H Add H Modify ‘ ‘ Delete ‘ "_‘"SWe 1 ’*’Eﬁﬁcél_{ ) Caiculation

Parameter
Import

Figura 8-5 [Item Par] interface

1. Selecione [Configuragao do ltem] - [Item Par] - [Senha de Parédmetros
do ltem].

2. Insira a senha na caixa "Senha do Parametro do ltem" (consulte o
engenheiro de atendimento ao cliente para obter a senha relevante) e
clique em [OK].

3. Depois de escolher um item de teste na "Lista de ltens", cligue em
[Modificar], defina o "Menor Valor de Teste", "Maior Valor de Teste" e
verifique a opg¢ado. Cligue em [Salvar] para definir o item como o novo
item de teste automatico.

8.2.5.2 Configuragao de reteste manual

O reteste de amostra pode ser definido manualmente na interface
[Entrada da Amostra] ou na interface [Imprimir].

1. Exemplo de reteste da interface [Entrada da Amostra]

As operagbes de reteste de amostra podem ser executadas em
amostras "concluidas", "incompletas", "reteste" e "teste" por meio da
opg¢ao "Editar" da interface [Reteste de Amostra]. Ao retestar é
permitido modificar o tipo de copo de amostra, o local da amostra, os
atributos de emergéncia e os itens de teste. Se o item ja tiver sido
testado antes, é permitido modificar o volume da amostra e os tempos
de repeticdo. Antes de testar novamente a amostra, ndo € permitido
modificar as informagdes do projeto se o projeto de aplicativo ainda n&o
tiver sido testado.

1. Na barra do menu, selecione [Entrada do Programa] e abra a
interface [Entrada da Amostra].

2. Selecione o numero da amostra que precisa ser testada novamente
na lista "Amostras Testadas". Clique em [Editar] e marque o [Reteste].
Na lista "Amostra de Teste", as amostras testadas aparecem na cor
verde, as novas amostras retestadas na cor preta.

3. Clique em [Salvar] para concluir a reentrada de amostras ou itens.
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Calibration&QC Input
Sample information

SampleNo.: 5 Name: Gender: 5 Age: 0 Yo

Position No.: &5 Department:
Bed No.: Diagnose: ID: SampleVolType:  Normal
SampleCode: Cup type: [Microcup | [ Emergency SampleBlank | Retest | [ Refresh O Dilution
Item List Test Item Sample order '
ALT 1 ”
P ALB 2 ‘ Add ‘ ‘ Edit ’
ALT
— 4
-
f"""’”i }-Savé" "_—" ‘ Delete ’
Input
‘ o ‘ Sample No.: l:l [0 Repeatability
Quantity: Position No.:

Profile Order ( |
,7 Input H'—C’a"ﬁé'é‘l’—{ ’°—Sé\“le‘—'1

Figura 8-6 Reteste da amostra
2. Exemplo de reteste da interface [Imprimir]

As operagbes de reteste da amostra podem ser executadas em
amostras "concluidas", "incompletas", "reteste" e "teste" por meio da
configuracédo [Salvar Reteste] da interface [Processamento de Dados].
Ao retestar, é permitido modificar o tipo de copo de amostra, o local da
amostra, os atributos de emergéncia e os itens de teste. Se o item ja
tiver sido testado antes, € permitido modificar o tamanho da amostra e
os tempos de repeticdo. Antes de testar novamente a amostra, ndo é
permitido modificar as informag¢des do projeto se o projeto de aplicativo
ainda nao tiver sido testado.

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menus e abra a
interface [Imprimir].

2. Na caixa de listagem "Numero da amostra.", marque o numero da
amostra a ser testado novamente.

3. Na caixa de listagem de informagdes do item, marque os itens que
precisam ser testados novamente.

4. Cligue em [Salvar Reteste] e abra a caixa de dialogo "Salvar
sucesso" para concluir as configuragdes de reteste da amostra.

5. Depois que o reteste de exemplo é definido com éxito, o sinal "Sim"
ou "Sinalizador" é exibido na lista "Se testar novamente". "CG, RL" ou
"CG, RH" serdo exibidos na lista "Simbolo". ("CG", "RL" sera exibido se
o valor mais baixo do resultado do teste for menor do que o valor mais
baixo do conjunto de testes, e "CG", "RH" sera exibido se o valor mais
alto do resultado do teste for maior do que o valor mais alto do conjunto
de testes.)
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Figura 8-7 Reteste de amostra na interface [Imprimir]

e Se o sistema estiver em processo de teste, as amostras retestadas
entrardo automaticamente no item de teste.

e Se o sistema estiver no estado de "Espera", clique no botdo na barra
de ferramentas para iniciar a tarefa de teste de testar novamente a

amostra.u

e Quando o teste de reteste da amostra ndo for realizado e for
necessario cancelar o novo teste da amostra, clique em [Redefinir o
novo teste] para cancelar.

e Apenas o teste de amostra de hoje pode ser retestado.

8.2.6 Processamento da Amostra

Antes de comecgar com uma amostra, € necessario conhecer o copo de
amostra, o tipo de copo e o volume amostral que € aceito pelo sistema
€ como carregar as amostras.

Tipo de copo de amostra:

Uma bandeja de amostra pode ser colocada num tubo padrdo e em um
micro copo.

Volume de amostra:

O volume de amostra necessario para analise é de 2~70uL,
aumentando em 0,1uL. Se estiver abaixo dessa faixa, os resultados
exatos dos testes ndo 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, certifigue-se de que o volume da amostra é
suficiente para garantir que o teste prossiga suavemente na preparagao
das amostras.
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Carregue a amostra dentro da bandeja de amostra.

.g Risco de infecgao biolégica:
Quando em funcionamento, certifique-se de usar luvas e

roupas de trabalho para prevenir infecgdes e, se
necessario, usar 6culos de protegao.

1. Certifique-se de que o volume da amostra, no copo da amostra,
atende aos requisitos de teste.
2. Confirme o estado do sistema:

(1 Se o sistema estiver no estado de teste, clique no botao et Na barra

de ferramentas e, em seguida, continue a proxima operacao.

[1 Se o sistema estiver em estado de espera, continue para o préximo
passo

3. Confirme que a bandeja de amostra e a agulha estdo em estado de
parada.

4. Abra a bandeja de amostra.

5. Insira o 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 o
copo de amostra de acordo com a etapa 5 até que o carregamento seja
concluido.

7. Coloque de volta a tampa da bandeja de amostra.

.g Risco de infecgao biolégica:
Quando em funcionamento, certifigue-se de usar luvas e

roupas de trabalho para prevenir infeccbes e, se
necessario, use 6culos de protecgao.

1. Confirme que uma bandeja de amostra e sonda estejam em estado
de parada.
2. Confirme o estado do sistema:

= Se o sistema estiver no estado de teste, clique no botédo na
barra de ferramentas e, em seguida, continue para a préxima operagao.
= Se o sistema estiver em estado de "espera", continue o préximo
passo.

3. Abra uma bandeja de amostra.

4. Segure o copo de amostra na mao e levante-o verticalmente.

5. Se vocé precisar continuar descarregando mais amostras, instale o
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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.

8.3 Cancele o Teste da Amostra

8.3.1 Introducio

Apds a aplicagdo das amostras, se as amostras ndo tiverem sido
testadas ou alguns itens nado tiverem sido testados, as informagdes do
aplicativo podem ser excluidas através da fungédo "Excluir'. Uma ou
mais amostras podem ser excluidas ao mesmo tempo. Depois que a
amostra for cancelada, as informacbes da amostra serdo excluidas
permanentemente e o numero da amostra € 0 numero do local da
amostra podem ser reutilizados para outra aplicagédo de amostra.

8.3.2 Cancele o Teste da Amostra

1. Na barra de menu, selecione [Entrada do Programa] e exibe a
interface [Entrada de Amostra].

Samplelnput I Calibration&QC Input
Sample information

Program Input SampleNo.: 4 Name: Gender: v Age: 0 Yo M
Item Setting Bed No.: Diagnose: v D: SampleVolType: Normal
405 SampleCode: Cup type: Microcup v || Emergency 0 SampleBlank Retest [ Refresh O Dilution
Item List Test Item Sample order =
1 o
ALB 2 ‘ Add ‘ { Edit ‘
ALT 3
:
Data Processing 5
hsﬁ?é—i { Delete ‘
A
Maintenance
Input
sample No.: D [ Repeatability
Quantity: l:l Position No.:
Profile Order 6 N
‘ Input ‘ Cancel

2. Na lista " N°. da Amostra", selecione o numero da amostra que
precisa ser excluido. Vocé pode selecionar uma unica amostra ou
varias amostras.

Figura 8-8 Cancelamento da aplicacédo da amostra
3. Clique em [Excluir] e aparece a caixa de dialogo de confirmagao da
exclusao.

4. Cliqgue em [OK] para cancelar o teste de amostra especificado.

e Se a amostra nao tiver sido testada, a operacdo excluira o N°. da
amostra na lista

"Ordem da Amostra".

e Se tiver testado alguns itens, o N°. da amostra sera retido na lista
"Ordem da Amostra" e apenas excluira os itens que nao testados.

8.4 Teste da Amostra
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A entrada da amostra € concluida e carregada na bandeja de amostra.
A temperatura esta estavel. Apos a realizacdo de outras condi¢des de
teste, o teste amostral pode ser realizado. A operagao € a seguinte:

1. Pressione o botéo n na barra de ferramentas e aparece na caixa
de dialogo "Iniciar o teste".
(@ start =)

System condition

Temperature BTOC

Test information

Calibration: 0

Qc: 0

Sample: 11

000 O

e \ “ \
I I Start Backspace

Figura 8-9 Caixa de dialogo da inicializagao do teste

Nota:

Antes de comecar o teste, favor checar se as tampas do frasco de
reagente, na bandeja do reagente, foram removidas. Caso nao, todas

as tampas do frasco de reagente precisam ser retiradas e guardadas
corretamente, antes do teste ser realizado.

2. Quando a temperatura estiver estavel a 37°C (+0,2°C), clique em
[Iniciar] e comece o teste da amostra.

e Quando o botdo na interface de inicializagéo for exibido " G
significa que as condicbes de teste ndo estdo satisfeitas.
Colocando o mouse no botdo exibira o alerta correspondente. De
acordo com o alerta de informagdes, complete a verificacdo pré-
teste e reinicie o teste de amostra.

3. Durante o teste, o estado do teste da amostra € exibido na barra de
estado, conforme mostrado abaixo.

Figura 8-22 Processo de teste da amostra

8.5 Posigbes da Amostra

8.5.1Introducgao
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O sistema pode visualizar informacgdes 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".

Reagent Status Reaction Status

-8

Progfam Input

Status: |:,

© © Emergent Position: :l
Idle

we [ ]

@ Retest
o Registere:

Qc
o Analyzing
_)’\,, @ Calibrator
Z o Finished
Maintenance @ No Sample
P
(P

User Setting

Processing

Figura 8-11 Interface [Estado da amostra]

2. Veja as informacdes de posicdo e do estado da bandeja de
amostra. Diferentes cores sdo usadas para distinguir o estado da
amostra:

e Ocioso: As amostras ndo séo carregadas neste local da bandeja
de amostra.

e Registrado: As amostras carregadas nao foram testadas.

e Analise: As amostras estdo sendo testadas e ndo concluidas.
e Concluida: As amostras foram testadas.

¢ Urgente: Amostra € de emergéncia.

e Reteste: A amostra é de um novo teste.

e CQ : A bandeja de amostra ¢é carregada com produtos de CQ
neste local.

e Calibrador: Bandeja de amostra é carregada com o calibrador
neste local.

¢ Nenhuma amostra: Nenhuma amostra foi detectada durante o
teste amostral.

8.6 Consulta do Resultado do Teste
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8.6.1 Introducgio

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.

8.6.2 Visdo do Resultado do Teste
8.6.2.1 Consulta do resultado do teste na interface [Imprimir]

1. Selecione [Processamento de dados] na barra de menu e abra a
interface [Imprimir], conforme mostrado abaixo.

[ Print |Curves QCResultQuery Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

Patient Information Sample No

i S | cender U] Diognosis [ o] Date [0710875 V]  ewThe cvanocrumberisuses n st samoie
No. Patient Name  Print status
Positon No Department ~] sample Type: [ 2 [ I o [Pagevs |
Age ‘ v ou BedNo- | | Doctor | samplecade 02 unprint .
Item Setting : Os unprint 1|7 [1
v note: | | 04 unprint
Eg [Makeachoce Name  Resut Note Refvalie  Unt Symbol g : LU | pageDoun|
udictale . 4 . - b npiin
Reagent % nprint
Os unprint
~ Os9 unprint 2ol
010 unprint
Data Processing o
= Reaction Curve
/ “ 3.000
Maintenance
< 2 2625
<2 Item Manually [[] select add Range [ Symbol Description sidad
| O Addto all samples
1875
User Settiny 1| Additems.
. BME| © curert: 1 picure Mode Print 1500
~ Add automatc ftems T 1425
&3 | oma  Omorder P—
i Calculated ftems Range L
Monitor Profile Items s ¥ iy
R Send Lis network port 0375
Update Calcuiation | —_——— ks
—— s w0 1 m 2 e
AddProfietiems | | SaveRetest | | Resetteretest

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 histdrico do teste.

Note:The chadd
——
ID: 4 2019-08 » I

| Sun Mon Tue Wen Thu Fri Sat
28 29 30 31 1 2 3
4 5 6 7 8 9 10

11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 22 23 24

25 26 27f28]29 30 31

T 2 3 4 5 6 7
[ IDate: 2019-08-28

Figura 8-25 Selegao da data

Date 2019-08-28

Code

1 )
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Descrigao:

Patient Information

ICurves QCResult Query Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

Go To: v

Figura 8-26 Consulta do resultado histérico do teste

Sample No.
oA e [ <] Diagnosis Date Note:The chedkbox number i used in atest sampls
P No. Patient Name  Print status
4 Department: | Sample Type: nl] anprint
e | m s nw | e | Doctar: | | sampiscass =
Item Setting Os unprint
x note: | J Os unprint
ﬁ@ ‘ Make a choice Name Result Note Refvalue  Unit Symbol ‘Whether to retest | g g ”"’"!n:
374 [ 0--41 UiL unprint
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Nos resultados do teste, o significado de cada simbolo na coluna “simbolo”
pode ser clicado na [Descricdo do Simbolo] para consulta, conforme mostrado

abaixo.

777--Absorption non-numerical value
RH--Beyond the test maxmum

RL--Lower than the test minimum

2--Dirty cup

Reaction Curve

Figura 8-27 Descricdo do simbolo
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8.6.2.2 Consulta dos resultados do teste na interface [Configuragao do
Usuario]

1. Selecione [Configuragdo do usuario] na barra de menu e abra a interface
[Resultado do teste], conforme mostrado abaixo.

Statistics Test Result Query l User Setting Change User Password Operation log About
i Patient Information

o ek o

Date [¥12019-08-28 ~ Sample No. |1 |Sample Type serum = Age 0 v 0 |

Name Position |1 | Diagnose ~  BedNo: | |
2 PatientID: | Department: z Name | ]
| uey | Gender - Doctor - [P |

Sample No. e =

Z| DRlResut

2 M | EngName  Result Absorbance Hint Ref_Value Unit Symbol

3 i > 752 04110 60-88 gL

4 UREA 6.01 |-0.0556 17-83 mmolL

5 GLU-YA 527 04864 3.89-6.1 mmollL |

3 AST 153 1-0.0062 = {040 unL

7 ALT 16.0 -0.0058 0-41 UL

8 |ALP 91 10,0317 45-135 unL

? A I 522 [1.0543 35-55 oL

11

12

13

14

15

16

17

18

19 -

Figura 8-28 Consulta de resultado de teste da interface [Configuracéo do
usuario]

2. De acordo com a "Data" ou "Nome" clique em [Consulta] para poder
visualizar o resultado do teste atual e o resultado histérico do teste.

r & Statistics Test Result Query I User Setting Change User Password Operation log About
gjl Query Condition Patient Information T —
Program Input 7 E— 1 Age [0 vo u (20100821 |
Date [2019-08-21 ~ Sample No. |14 |Sample Type serum - i [
Name Position |2 \ Diagnose ~  BedNo: ‘
Item Setting PatientID: | | Department: v Name |
E@ L ) ‘ Gender: - Doctor: - Print J
Sample No. i .
Reagent 1 .| Detail Result
) 2 M | EngName Result Absorbance Hint Ref_Value Unit Symbol
odd R 3 2 518 mmoliL
Oats rocesst 4 'UREA 497 -0.0478 17-83 | mmoliL
bl 5 ™ 702 0.3997 60-88 lon
b 6 it |ALB 46.8 0.9968 35-55 oL
/’\ 1 ALP 190 0.0647 H 45-135 unL
- 8 [T 16.9 -0.0058 0-41 oL
Maintenance 51’0 AST 230 -0.0085 0-40 lun
P 11
12
b
15
'Y B
17
Monitor 18
19 >
Exit

Figura 8-29 Consulta do resultado historico do teste

8.6.3 Visdo da Curva de Reagio

As etapas de visualizagado da curva de reagao do resultado da amostra sdo as
seqguintes:

1. Na barra de menus, selecione [Processamento de dados], clique em
[Curvas] e, em seguida, clique em [Amostra] para entrar na interface da curva
de reacao da amostra.

1. Selecione "Data do teste" e o numero da amostra e selecione o item na lista
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de resultados para o qual vocé deseja visualizar a curva de reacao.
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Figura 8-18 Visualizando a curva de reagao da amostra

2. Selecione diferentes escalas e linhas de base na curva de reacéo.

Vocé pode exibir curvas de resposta historica selecionando o intervalo de datas
Conforme necessério’ como From 2019-11-01 B+ To 2019-12-20 @~
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9 Processamento de Dados

Este capitulo descreve o backup de varios dados de resultado de teste,
configuracdes do modelo de impressao, métodos de impressao automatica

e impressao manual e descreve o estilo de relatérios de impresséo.

Os exemplos do relatério fornecidos neste capitulo sdo apenas para fins de

demonstragdo. Consulte o relatério impresso.



9.1 Exportar Dados

9.1.1 Introdugédo

O sistema suporta a transmissao LIS porta serial/porta de rede de dados e a
funcdo de exportagao de dados. A exportacdo de dados s6 € permitida quando
o sistema esta em estado de espera ou em estado de falha.

Através da funcdo de exportagdo, os seguintes dados podem ser exportados
para backup:

e 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.

9.1.2 Exportar dados para o Sistema Hospedeiro LIS

O sistema suporta a transmissdao de dados com a hospedeiro 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 transmissao em tempo real significa que, apés a conclusao
do teste da amostra, o sistema envia automaticamente todos os 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 é permitido somente quando o sistema esta em estado de

A Cuidado:

espera.

Durante a exportagao de dados, nao desligue a fonte de alimentagao
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 exportacdo, porta serial ou TCP/IP, no menu
suspenso [Modo de Exportagao].
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e Exportagao via TCP/IP:

Selecione 0 modo de exportagdo TCP/IP. E necessario definir o IP do servidor
correspondente, 0 numero da porta, o formato de codificagao e outros dados.

Confirme se é transmitido em tempo real.

Cliqgue em [Conectado] e, em seguida, veja se a conexao é bem-sucedida na
barra de estado.

e Exportacgao via porta serial:
Selecione 0 modo de exportacdo via porta serial. E necessario definir a porta
correspondente e a taxa de transmissao.

Depois de clicar em [Abrir], uma janela abre para confirmar se sera transmitida
em tempo real. Se vocé precisar de transmissao em tempo real, cligue em

Data Maintenance Print  Curves QC Result Query | Ex

___éIData Maintenance

Print Curves QC Result Query !

Export Data Export Data
Export Mod TCPIP Bxport Made

—

Serial Port
TCPIP
Encodingformat| ] Baud Rate:
[ Real time [] automatic connection
State:

[J Real time [ automnatic connection

\'connected‘ | Break | ‘/ Save |

[rosemy)  wore] | save|

[OK]. Caso nao, clique em [Cancelar].
Figura 9-1 Configurag¢des de transmisséao LIS

4. Depois que a conexao LIS estiver concluida, clique em [Salvar] para gravar
as informacdes de conexao LIS e facilitar a proxima operagéo de conexao LIS.

5. Selecione [Processamento de dados] - [Imprimir] e cliqgue no botdo [Porta
Serial] ou [TCP/IP] para transmitir os resultados da amostra para o hospedeiro
LIS.

9.2 Backup dos Dados

O sistema fornece a fungdo de backup de dados, que permite que os dados
dos resultados sejam copiados (feito backup) para arquivamento e visualizagao
futura.
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9.2.1 Manutengdo do Banco de Dados

Na interface [Manutencgao] - [Manutencdo 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 [

Compress DataBase

(r——

DataBase BackUp

BackUp Reduction

Figura 9- Interface de [Manutenc¢ao do Banco de Dados]

1. Selecione [Manutencéao] - [Manutencédo do Banco de Dados].

2. Cligue no botéo [Backup] para fazer backup dos dados dos parametros. Os
resultados de teste, resultados de calibracéo e resultados de CQ séo copiados

para a pasta “ * BackUp » gob o diretério de instalagdo do software operacional.

3. Se vocé clicar no botdo [Reduzir], o conteudo do banco de dados no
software operacional sera substituido pelo conteudo do banco de dados na
pasta “/ Backlp

9.2.2 Estatisticas dos Dados

As estatisticas podem ser apoiadas na interface [Estatisticas] no menu
[Configuragdo 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 os
métodos estatisticos, hora de inicio e tempo final, clique em [Estatistica] para
listar os dados relacionados na lista de amostras. Cligue em [Exportar] e, em
seqguida, faga o backup dos dados. O arquivo de backup € nomeado por padréao
como a data e a hora do backup, no formato .csv.
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Statistics Test Result Que! User Setting Change User Password Operation lo: About
Ty 9 9 p: 9

Test statistics. |"' kload isti | Expense jsti !
IR0 ECC Statistical method . -
© Sample © Project Start Time 2019-07-28 @~ End Time 2019-08-28 B~
Item Setting Sample List
o | Input Time Sample No. Patient Name  Complete Nu.. Manual tem  Calculate Ite.. Automaticlt.. TestItem
@‘ 2019-08-26 9:44 8 7 0 0 0 7
Reagent 12019-08-26 9:44. 9 7 0 0 0 iy
i 2019-08-26 9:44 10 7 0 0 0 7
sy 2019-08-26 10:23 11 7 0 »0 0 7
4 2019-08-26 10:23 ‘ 12 i 0 0 0 7
Data Processing
2019-08-26 10:23 |13 7 0 0 0 7
- A/ 2019-08-26 10:23 |14 T 0 0 0 7
pas 2019-08-26 10:23 15 i/ 0 0 0 7
Maintenance 2019-08-26 10:23 16 7 0 o) 0 7 |
|2019-08-261023 |17 7 0 lo 0 7 o
2019-08-26 10:23 |18 7 0 0 0 7
Vs ething 2019-08-2610:23 |19 7 0 0 0 7 =
& 15432 0 0 0 15432
Monitor Statistic } [ Export

Figura 9-3 Interface [Estatisticas de teste]

Estatisticas da carga de trabalho:
Os métodos estatisticos das [Estatisticas de Carga de Trabalho] podem ser
divididos nas estatisticas dos inspetores e nas estatisticas de submissao.
Depois de confirmar as condi¢des estatisticas, clique em [Estatistica] para listar
os dados relevantes na lista de amostras e clique em [Exportar] e, em seguida,
faga o backup dos dados. O arquivo de backup € nomeado por padrdo como a
data e a hora, no formato .csv.

| 4

& - Statistics I Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About
Jn\j Test statistics| Workload statisti ‘F_xpense i t
SR Statistical condition Statistical results
© Inspector Department Submission Sample volu.. Testquantity Total cost Total Charge
. 1000 15432 15432 [117 lo
© Submission

Item Setting

Statistical condition

i

Reagent Date 2019-07-28 G-

1

2019-08-28 @~
P

Data Processing

Inspector v

K
l‘\'y"
Maintenance
User Setting Statistical summary
1000 15432 15432 117 0
Monitor Statistic ‘ ' Export

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 cobranga de pacientes e estatisticas contabeis de custos. Clique
em [Prego] para definir o prego de custo e o prego de carga do item. Apés
confirmar o método estatistico, a condi¢cao estatistica e o nimero da amostra,
clique em [Estatistica] para listar os dados relevantes na lista de amostras.
Cliqgue em [Exportar], esses dados podem ser backup. O arquivo de backup é
nomeado por padrao como a data e a hora do backup, no formato de .csv.

& Statistics I Test Result Query User Setting Change User Password Operation log About
‘}jx Test statistics Workload statistics Expense statistics
f:Eopnam DpaY Statistical method .
Statistical results Program
@ Patient charge .
Patient Name : IDnum Sample Brogram Cost Price
mSong B Ocoocoming | Lt 5
E% Statistical condition 3 LU i {6
| ALB 0 0
Date 4 % 1 |
Reagent : Wash 112 1100
2021-07-02 O = Diluent 12 100
1 [z
2021-08-02 B | 8
| |9
y & Sample No.
Maintenance
User etting Statsica summary Cost price
— i e
Statistic Export ] Price

Figura 9-5 Interface [Estatisticas de despesas

9.3 Manutencgio de Dados

9.3.1 Introdugido

As unidades de medi¢ao, diagndstico, tipo de amostra, médico, departamento,
ordem de teste de projeto, prevengdo de contaminagdo cruzada e ordem de
impressao de cada amostra podem ser definidas pela manutengao dos dados.

A seguir esta uma descri¢cdo detalhada das configuragdes de dados.
9.3.2 Configuragdo dos Itens de Dados

Na impresséo de relatérios amostrais ou inserindo informacdées amostrais, é
necessario configurar as unidades de medicéo, diagndstico e tipo de amostra,
meédico, departamento etc.

184



Print  Curves QCResult Query Exportdata _Qg_tgj}/_lgi_q_t_e}_r\_g_r\_ge‘; Test Results Correction

9; Data Items
Program Input e Print Order Report Format
plasma O Units O Diagnosis @ Sample Type ALT Title: “"hospt\al
ﬁ urine AST
whole blood
O Doctor O Department :IégAG Print Operator's Name
It hheag
. [ ‘ 12
[
g ¢ - = 1 Print page settings
Reagent | Add ‘ l Delete W l Save | Om © A5
. \ \
o - OBs O ad1 O AsT
J Project Test Order Prevent cross contamination
Data Processing
% ALT ( T D Reference
5 Gl ( ) P B Value
7 | — ;
Maintenance ‘ Top ‘
( Exceed Standard Display
; Down ‘
(OF @HL
[ Top ‘ Sample cup type setting

O Standard tube @ Micro cup

Figura 9-6 Interface de configuragao de itens de dados
1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencgao de Dados].

2. Selecione as informagcbes que vocé precisa definir na coluna de
configuracéo "ltens de Dados". Se vocé precisar adicionar informagoes, clique
em [Adicionar] e insira as informagdes relevantes na caixa de entrada. Se vocé
precisar excluir as informacdes, selecione as informacdes do instrumento que
vocé precisa ser excluido, em seguida, clique em [Excluir] e clique em [OK] na
caixa de comando.

3. Cligue em [Salvar] para salvar as configuragdes relevantes.

9.3.3 Ordem de Teste

Ao testar a amostra, vocé pode selecionar a ordem de teste do item. As
operagodes especificas referem-se ao seguinte:

Print Curves QC Result Query Exportdata _I;)_av_tg_Mg_F_vr]"tg_rjvgvrj_ggl| Test Results Correction

&
gjl Data Items .
Program Input Print Order Report Format
O Units O Diagnosis O Sample Type ALT Title i"‘hnspt\al
AST
ALB :
O Doctor O Department HBSAG [ Print Operator's Name
Item Setting hbeag
[ | 12
E‘ = < . Print page settings
Reagent | Add ‘ ‘ Delete | ( save | O [CFY
" OBs O a4t O AsT
Project Test Order Prevent cross contamination
AT T
( ) L | Value
]
{ Top ‘
Exceed Standard Display
‘ Down ’
Oty @HL
[ Top [ Sample cup type setting
O Standard tube @ Micro cup

Figura 9-7 Interface de ordem de teste do projeto
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1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencéo de Dados].

2. Depois de selecionar os itens que precisam para alterar a ordem de teste
na coluna "Ordem de teste do projeto”, clique nos botdes a direita [Para Cimal,
[Para Baixo] ou [Topo] para definir a ordem de teste dos itens.

9.3.4 Previna a Contaminagdo 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 configuragdes anti-contaminacéo cruzada. As
operagodes especificas referem-se ao seguinte:

ry= Print  Curves QCResultQuery Exportdata {Data Maintenance| TestResults Correction
95} Data Items )
Program Input Print Order Report Format

O Units O Diagnosis O Sample Type ALT Title [‘*hosptia!
AST
'IE:j ALB s
O Doctor O Department HBSAG [ Print Operator's Name
ltem Setting hbeag
12

- Print page settings
[And}[oeie(e'][saveJ O »a ® A5

— OB6 O AT O AsT
Project Test Order | Prevent cross contamlnatlon'

[Reagent needle IReaction cup

" — Ref
ALB [ = ] | oem } [ Value ]
ALT

Top

55 Exceed Standard Display
Oty @HL
<<

Sample cup type setting

O Standard tube @ Micro cup

Test Results Correction

Print  Curves QCResult Query Exportdata

Data ltems

Print Order Report Format

O Units O Diagnosis O Sample Type ALT Title [ﬂhgspﬁa
AST
ALB ; 8

O Doctor O Department HBSAG Print Operator's Name
hbeag

] ‘ 12

P Print page settings
(Md]\wde][save} O a4 ® A5
O B6 O A4t O AsT

Project Test orderl Prevent cross contamination |

Reagent needle |Reaction cup |

No. Item

Ttem Name:

D

Exceed Standard Display

Modify o1y @HL

i

Sample cup type setting

i

Delete

O Standard tube @ Micro cup

b)
Figura 9-8 Interface de prevencgao da contaminacéo cruzada

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencédo de Dados].
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2. Selecione a coluna "Prevenir contaminacéo cruzada" e configure a coluna
"Sonda do reagente " e "Copo de Reagao" para evitar a contaminagao cruzada.

e Previna a contaminacdo cruzada da sonda do reagente: Selecione as
configuragdes do projeto para anti-contaminagao cruzada na coluna "Sonda do
reagente”, defina o projeto de fonte de poluicdo e o projeto contaminado. A
seguir, clique no botdo [Adicionar] para definir a configuracdo 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
solugédo de limpeza € adicionada primeiro, e, em seguida, o reagente AST é
adicionado ao copo de reacéo.

e Previna a contaminagdo cruzada da cubeta: Selecione a coluna "Copo de
reacao" e selecione o item que precisa de anti-contaminagdo na caixa
suspensa da lista "Nome do Programa", clique em [Adicionar] para definir o
item para prevenir a contaminagao cruzada. Como a ALT, apds a conclusao do
teste do item, a cubeta utilizada no item sera imersa na solugao de limpeza. A
cubeta ndo sera usada durante o teste da amostra. Até o final do teste da
amostra, a cubeta e outras cubetas foram limpas juntamente com a operacao
de fundo.

9.3.5 Ordem de Impressao

Ao imprimir os resultados da amostra, vocé pode selecionar a ordem de
impressao de itens. A operagao especifica refere-se ao seguinte:

Print  Curves QCResultQuery Exportdata est Results Correction

£

= Data ltems .
Program Input Print Order Report Format

O Units O Diagnosis O Sample Type ALT Title ""hosptial
AST
ALB 3
: O Doctor O Department HBSAG [4 Print Operator's Name
Item Setting hbeag
A [ ] 12
E@ - Print page settings
Reagent [ Add | ‘ Delete ( Save | O a4 ® A5
. ) )
" o O B8 O aaT O AsT
- Project Test Order Prevent cross contamination
Data Processing Reagent needle Reaction cup
f | Reference

. | Wo. Tten [ Up ] | Down 1 l e

P Ttem Nane: ) & dhls
Maintenance ( \

Top
— s
' Add ] Exceed Standard Display

User Setting 3

Ei [ Modify ] Or1 @HL

Monitor

o Sample cup type setting

i

O Standard tube @ Micro cup

Exit
Figura 9-9 Interface da ordem de impressao

1. Selecione [Processamento de Dados]- [Manuten¢ao de Dados].

2. Depois de selecionar os itens na coluna "Imprimir Ordem", clique nos botdes

a direita [Para cimal], [Para baixo] ou [Topo] para definir a ordem de impressao
do item.
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9.3.6 Configuragdo Manual da Referéncia do Item

Ao avaliar os resultados da amostra, existem algumas outras referéncias

qualitativas para referéncias de dados, como "negativa", "positiva",
operacao especifica refere-se ao seguinte:

Data Items

B
Program Input

O Units

O Doctor

Print Curves QC ResultQuery Exportdata

O Diagnosis

O Department

O sample Type ALT Title:

Test Results Correction

Print Order Report Format

l|+l| ll++l| A

[7nosptial
AST

ALB
HBSAG
hheag
12

‘ R

Print page settings

O A4 ® A5

o

Data Processing

Reagent needle Reaction cup

No. Ttem

Project Test Order Prevent cross contamination

O B6 O AaT

[ Print Operator's Name

O A5T

Maintenance
Add Exceed Standard Display
User Setting
Modify Qi @HL
Sample cup type setting
O standard tune @ Micro cup

Print  Curves QCResult Query Exportdata

Data Items
A
L

umol/L
UfmL

UL O Daoctor
UfdL

@ Units O Diagnosis

O Department

O Sample Type

ngiL

el |)|\m1 /h

mg/L

ug/mL
ng/mL

% v

SR

S

Project Test Order Prevent cross contamination

ALT
ALB

g

(b)

(@)

Test Results Correction

Detailed Information

Result Value

Reference Value

-

o

=

Figura 9-10 Interface da selecédo manual do valor de referéncia do item
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7

Program Input

/
XK

Print ICurves QCResult Query Exportdata DataMaintenance TestResults Correction

Patient Information
Narne:

Gender:

| Diagnosis Date [2021-08-06 |  Note:The shedbox number is used in ratest sample

Sample No

Reaction Curve

i 9 No. Patient Name  Print status

Pasition No- : 3 o [ ] [ pageup |

Department: Sample Type: . O unprint

Age ¥ M BedNo: | | Doctor ol sampecose |02 unprint
Item Setting O3 unprint !

Tar note: | ] 04 unprint
Ba | Make a choice Name Result Note Refvalue Unit Symbol s = i h’mml'i

Reagent
1 Go To: he
ot
Data Processing | oK

/ < 3.000
Maintenance
< > 2625
P Iter Manually [ Select add Range ‘ Symbol Description ‘ s
HBSAG [ Add to all samples
User Setting hbeag ( Addtems | ==-- 1875
Manually ® current [] Picture Mode | Print | 1500
Negitive atic items —_— 1125
& ) |oa  Omorer G o)
il WP 0.750
Monitor P | Addc tems | | O Range ‘,—\‘ £
P $Send Lis network port 0375
| Update Calculation | —
e ) p = 0000 bt — v
| Add Profile ltems | \ Save Retest \ ] Reset the retest |

Exit

Figura 9-11 Interface de selecdo manual do valor de referéncia do item

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Manutencéo de Dados].
2. Cliqgue em [Valor de Referéncial.

3. Selecione [Adicionar] / [Modificar] para definir o valor do resultado e o valor
de referéncia.

4. Cliqgue em [Salvar] apés a configuragao.

5. 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.

6. Cliqgue em [Adicionar ltens Manualmente] e finalize a adicdo manual dos
itens.

e Se todas as amostras forem ter adicdo manual dos mesmos itens,
verifiquel¥liAddto all samples: ¢ cligue em [Adicionar Itens Manualmente]
para finalizar a adicdo manual dos itens para todas as amostras.

e Se apenas algumas das amostras forem ter adicgdo manual dos mesmos
itens, confira
Select add Range

como

[ Select add Range e clique em [Adicionar ltens Manualmente]

para finalizar a adigdo manual dos itens para algumas amostras.

, digite o intervalo dos numeros da amostra, tais

9.3.7 Configuragao do Tipo de Copo

Depois de definir o tipo de copo padrao, ndo ha necessidade de alterar o tipo
de copo quando a amostra é inserida. A interface de configuragdo € mostrada
abaixo.
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& Print  Curves QC Result Query Exportdata Data Maintenance | Test Results Correction
_,BJ\X Data ltems )
Program Input Br Suer Report Format
O Units O Diagnosis O Sample Type Z:I?I Protein ~ e |"nosp il
I ] Glucose
Doct Department
Item Setting Gibockl G Depainer Lalcim Print Inspector's Name

AST

L ] o
Albumin

@@ Amylase Print page settings
Reagent L Add ] [ s M Gnokesteo om 0
J CKMB

@ B6 O AdT O 5T

ot . . Direct Bilirubin
J Project Test Order Prevent cross contamination HDL
Reagent needle Reaction cup e i - —= e
Magnesium Up Down " Value
Total Bilirubin
Progran Nane: Triglycerides .
Uric acid Top
Urea
. GGT Exceed Standard Display
] C1real|n|ne
2 ®1r1 OHL
3
Modify } 4
5 v

Cup Type:

@®{Standard tube | O Micro cup

Figura 9-12 Interface [Tipo de Copo]

| Samplelnput |  Calibration&QC Input

Sample information

Sample No.: 1 Name: Gender: v Age: v ™M

Program Input

Bed No.: Diagnose: ID: SampleVolType: Normal
E@i SampleCode: | Cup Type: Standard tube I Emergency [J SampleBlank Retest [ Refresh [ Dilution
Reagent Item List Test Item Sample order
S Albumin [ Add } { Edit }
ALP

Direct Bilirubin

3
Data Processing L
Total Protein E W { Delete }
Input
= <<
@ B Sample No.: __1 [ Repeatability

Quantity: Position No.:

Profile Order
[ Input H Cancel ]Hﬂ

Figura 9-13 Interface [Entrada da Amostra]

9.4 Configuragao da Impressao

9.4.1 Introducao

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.

9.4.2 Configuragido da Pagina de Impressao

O tipo de papel de impressao pode ser modificado na interface [Manutencao
de datal.

1. Cliqgue em [Processamento de data] e insira a interface [Manutencao de
datal.

2. Escolha o tipo de papel mostrado na figura abaixo.
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e A4 zh: Papel A4
e A5 zh: Papel A5
e A5L zh: Papel A5 em formato “Paisagem”
e B6_zh: Papel B6

e A4T zh: papel A4, cada pagina com nome do hospital, informagdes do
paciente etc.

A5T _zh: papel A5, cada pagina com nome do hospital, informacbdes do
paciente etc.

Print Curves QCResult Query Export data ;Data Maintenance| Test Results Correction

-2
9; Data ltems
Program Input e ] Print Order Report Format
O Units O Diagnosis O Sample Type ALT Title ‘“hosptial
GLU-YA
AST ;
O Doctor O Department ALP Print Operator's Name
Item Setting ALB
e [ | Cu
E@ F : 1 Print page settings
Reagent | A ‘ | Deete f | save ‘ o ®As
- \
) : —— O B6 O A4T O AsT
< Project Test Order  Prevent cross contamination

Data Processing

AST
Vo ALP
Z ALB |
Maintenance GLU-YA
Cu

f | Reference |
‘ i H e H Value

Exceed Standard Display

User Setting

Or1l @HL

| I ‘ Sample cup type setting

O Standard tube @ Micro cup

Figura 9-12 Configuracdes da pagina de impressao
Selecione o tipo de papel de impressédo na caixa "Imprimir configuracées de
pagina".

9.1 Impressio do Relatério da Amostra

9.1.1 Introducgao

O relatério amostral € 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 reagao de amostras em branco e os dados de amostras.

O método de impresséo e as formas de relatério estdo descritos em detalhes
abaixo.

9.1.2 Relatorio da Amostra

O relatério da amostra imprime todos os resultados dos testes de um item de
uma amostra num unico relatorio, incluindo as amostras de emergéncia, as
amostras comuns e as amostras de CQ. Vocé pode escolher uma variedade de
tipos de impressdo, tais como: impressao de relatério de amostra unica,

191



impressao de relatério de amostra em lote etc. O relatério pode ser impresso
através da seguinte interface:
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Método 1:

W

Patient Information Sample No
ol ote:The checkbox number is used i retest sample
Program Input Name: [ | Gender ~| Diagnosis: | o = R e
No. Patient Name  Print status
Position No.: v serum v| Ib: :l %
4 Department | sample Type: O -
Item Setting O3 unprint /
= note: [ ] O4 unprint
i 2 Os unprint (0 1
| Make achoice  Name Result  Note Refvalue  Unit Symbol  Whether to retest | ‘ PageDown
[ALT 374 041 UL gs Lonting —
Reagent a7 unprint
) [UREA  [520 | 1.7-83  |mmolL | Os unprint B %
[ O9 unprint .
O unprint
Data Processing (o
Reaction Curve
e
S
7 3.000
Maintenance
2625
= Itern Manually [ selectadd Range |’ ‘Symbol Description ‘ 55,
[ Add to all samples
( 1875
User Settin, Add ltems  ——————
- Manually | @ Current [J Picture Mode | Print | 1500
& [ Addautomaticitems | Oy [ In Order ‘ m\‘ 1125
T ( ftems Range — 0750
Monitor Profile Items ‘w‘ $Bang " o — ‘ -
g | Update Calculation | —_— P
" \ 0.000
— e 5 10 15 20 25 30 35 &
J [ Awdpromietems | | saveRetest | [Resetteretest|
Exit

Figura 9-15 Interface [Imprimir]

Imprima o relatério da amostra de acordo com as seguintes etapas:

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Imprimir].

2. Selecione 0 numero da amostra a ser impresso na lista "N°. da Amostra".

3. Selegao do intervalo de impressao:

e Atual: Imprima o relatério 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 relatério de acordo com a ordem da lista atual.

e Intervalo: Selecione o [Intervalo de impressado ] e insira o intervalo de
numero de amostra correspondente na caixa de entrada para imprimir

varios relatérios de amostra necessarios.

4. Clique em [Imprimir] para concluir a impressao do relatério.
*% -
Hospital
Sample No.:1 Name: Gender: Age: Y M Department:
Sample Type:serum Sample ID: Bed No.: Doctor: Diagnosis:
note:
NO. ltem Result Note Unit Refvalue
1 ALT 38.5 UL 0--41
2 GLU-YA 3.86 L mmol/L 3.89--6.1
3 UREA 5.23 mmol/L 1.7-8.3
Report Date:2021-08-25 Submission Date:2021-08-04 17:17:17 Examiner:1000 Audit

16:12:04

**Results only for tested samples**

Figura 9-16 Resultado da amostra de impressao na interface [Impressao]
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Método 2:

1. Selecione [Configuragdo do Usuario] na barra de menu e abra a interface
[Consulta de Resultados de Teste], conforme mostrado abaixo:

Statistics Test Result Query | User Setting Change User Password Operationlog ~ About

&
‘}) Query Condition Patient Information
Program Input

o
Date ¥12019-08-28 ~ Sample No. |1 Sample Type serum - Age (]

Name Position |1 Diagnose ~ BedNo.

Item Setting

i

Reagent

Patient ID Department Y; Name

| Query Gender - Doctor - | Pt

Sempis o

-] Detail Resull

2 Engiiame  Resull Avsorbance  Hint Re_value Uit Symbol
T 752 04110 60-88 oL

4 UREA 601 -0.0556 17-83 mmolL.

5 GYA 527 04864 389-6.1 mmolL

6 AST 153 -00062 0-40 uL

14 ALT 160 0.0058 041 uL

8 AP 91 00317 45-135 uL

9 ALB 522 10543 35-55 oL

Figura 9-17 Interface [Consulta de Resultados de Teste]

2. De acordo com a "Data" ou o "Nome", cligue em [Consultar] para ver os
resultados atuais do teste ou resultados histéricos de testes.

3. Clique em [Imprimir] para concluir a impressao do relatério.

9.2 Impressio do Relatério do Reagente

9.2.1 Introdugido

Os relatérios do reagente sdo usados para imprimir a lista de reagentes, bem
como a posicao do reagente, o tipo de reagente, o reagente remanescente e o
estado de calibragao.

9.2.2 Lista de Informagao do Reagente

O relatério da lista de calibracdo do reagente pode ser impresso através da
interface [Informa¢des de Reagente].

1. Selecione [Reagente] - [Informagdes de reagente]

2. Cligue em [Posigcdo de Impressao] para imprimir as informag¢des do
reagente.
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Reagent Information
Print Time:2021-09-16 14:13:25

Position Item Bottle Typ ing A Reagent Ty Position ltem Bottle Typ ing Available ReagentTy
1 29

2 30

3 31 GLUYA 20 20 60 1
4 32 ALB 70 70 210 1
5 33 AST 70 825 31 1
6 34

7 35

8 36

9 ALP 50 50 375 2 37

10 38

1 39

12 40

13 ALP 50 50 150 1 41

14 42

15 Cu 50 50 150 1 43

16 Cu 50 50 375 2 44

17 ALB 50 50 150 1 45

18 46

19 47

20 48

21 49

22 50

23 51

24 52

25 53

26 54

27 Diluent 50 27.09 82 5 55 AST 20 15.66 237 2
28 Wash 50 50 150 5 56

Figura 9-18 Folha de reagente
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9.3 Impressao do Relatério do CQ

9.3.1 Introdugéao

Os relatérios do CQ sao usados para imprimir dados relacionados aos
resultados do CQ, incluindo resultados de testes de CQ, gréafico de Levey-

Jennings, grafico duplo, dados de CQ e resumo de dados do CQ.

9.3.2 Resultado do CQ

Depois que o teste de CQ estiver concluido, vocé pode imprimir o resultado do

teste através da interface [Processamento de Dados].

1. Selecione [Processamento de Dados] - [Consulta de resultados do CQ)].

Consulte o resultado do CQ que precisa ser impresso.

2
3. Selecione os resultados do CQ.
4

Clique em [Imprimir Grafico do CQ] ou [Imprimir Relatério do CQ).

**HospitalGLU-YA Standard DailyQC chart
N:6 X:14.463 SD:0.071 CV:0.005 QC date: 2021-08-04

3sD

2sD

18D

0sD

-1SD!

-2SD

-3SD

Figura 9-18 Grafico do CQ

19.1

17.9

16.7

15.5

143

1341

1.9

196



QC Lot No.:1103

**Hospital

QC Order No.:1

NO Item Result Target Uint Result Reference
1 ALB 27.9 289 a/L 26.75--31.05
2 ALP 301 341 u/L 315.5--366.5
3 ALT 129.1 139 u/L 125.5--152.5
4 AST 157.6 157 u/L 141--173
5 GLU-YA 14.48 15.5 mmol/L 14.3-16.7
6 GLU-YA 14.45 155 mmol/L 14.3--16.7
7 GLU-YA 14.52 15.5 mmol/L 14.3-16.7
8 GLU-YA 14.47 15.5 mmol/L 14.3--16.7
9 UREA 19.75 19.9 mmol/L 18.4--21.4

10 TP 4.9 439 a/L 39.5-48.3

Report Date:2021-08-25 16:18:25

Submission Date:2021-08-04
**Results only for this test**

Audit:

Figura 9-20 Relatério do resultado do CQ

9.4 Registro da Operagio

94.1

Introducgao

O registro de operagao mostra todas as operagdes do software do analisador,

incluindo "Registro de Login",

"Registro de Operagao" e "Registro de

Manutenc¢ao". Os usuarios podem consultar o operador, o tempo de operacgéo e
o conteudo de operagao correspondente através do registro de operacéo, o
gue é conveniente para manutengao posterior e uso do instrumento.

9.4.2 Registro de Login

O login mostra os registros de entrada e saida do software operacional do

analisador.

Statistics

-5

Program Input

Item Setting

i

Reagent

)
e |

Data Processing

7
7S
Maintenance

%

User Setting

&,

Monitor

Test Result Query User Setting Change User Password | Operation log. | About
Query log Type selection
| Last7 days ] | Last30 days | ( Lasto0 days | @® Login log
Query by time O Operation log
0210806 -] -~ [o21-0806 O+ [ Query |
= O Maintenance log
Delete log 4 -
po2rsol mv| — po2iess m-] [ peete | | Refresn
Operation date Operator Operational content ad
» 1000 Not online login software successfully!
|2021-08-06 10:25:04 1000 Notonline login software successfully!
|2021-08-08 10:31:47 1000 Edttne sofwarel
2021-08-06 10:31:52 1000 Exitthe software!
2021-08-06 10:34:54 1000 Not online login software successfully!
2021-08-06 10:35:36 1000 Exitthe software!
2021-08-06 10:42:10 1000 Not online login software successfully!
2021-08-06 11:51:35 1000 Exit the software!
|2021-08-06 13:58:33 1000 Not online login software successfully!
|2021-08-06 14:03:46 1000 Exitthe software!
|2021-08-06 14:25:05 1000 Not online login software successfully!
|2021-08-08 14:35:01 1000 Exit the software!
|2021-08-06 14:41:57 1000 Not online login software successfully! N

<

Figura 9-21 Registro de login
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1. Selecione [Configuragdo do Usuario] - [Registro de Operagao].

2. Selecione a lista "Registro de Login" na lista "Seleg¢ao de Tipos", que pode
exibir as operagdes de login relevantes, como data de operagao, operador e
conteudo de operagéo 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 vocé 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.

9.4.3Registro de Operagao

O regqistro de operacao mostra os registros de operagdo do analisador e do
software operacional.

Statistics Test Result Query User Setting Change User Password iwovperation log | About
Query log Type selection
| Last7days | | Last3odays | \ Last90 days | O Login log
Query by time
210808 ©+| -~ po2t080s B~ | Query |
— O Maintenance log
Delete log
0210601 ©+] - po210s0s  B-] [ Delete | | Refresn |
Operation date Operator Operational content A
[ 02 09 1000 Enter the sample — number: 1 Sample bit number:1
2021-08-06 08:51:09 1000 |Enter the sample — number: 2 Sample bit number2
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 3 Sample bit number.3
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 4 Sample bit number.4
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 5 Sample bit number.5
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 6 Sample bit number.6
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 7 Sample bit number.7
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number. 8 Sample bit number:3
2021-08-06 08:51:09 1000 Enter the sample — number: 8 Sample bit number.9
2021-08-06 08:51:09 1000 |Enter the sample — number: 10 Sample bit number10
2021-08-06 09:09:21 1000 Modify project parameters:AST
2021-08-06 09:09:35 1000 Delete sample — number: 1
2021-08-06 09:09:35 1000 Delete sample — number: 2 “
< >

Figura 9-22 Registro de operagéo
1. Selecione [Configuragao do usuario] - [Registro de Operacao].

2. Selecione o "registro de operacdo" na lista "Selecdo de tipo", que pode
exibir as operagcdes de login relacionadas, como a data de operagado, o
operador e o conteudo de operacao 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 operagao.

9.4.4 Registro de Manutengao

O registro de manutengdo mostra os registros de manutencéo do analisador.
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Statistics Test Result Query User Setting Change User Password | Operation log | About
Query log Type selection
|’ Last 7 days 1 | Last 30 days ‘ ‘ Lasto0 days | O Login log
Query by time O Operation log
[po21-0806  ©-] - [o210808 B~ Query
@ Maintenance log
Delete log
[po21-0601 B+ -~ [o210806 B~ [peietenin| | Refresn |

Operation date Operator Operational content

Figura 9-23 Registro de manutencao
1. Selecione [Configuragdo do Usuario] - [Registro de Operagao].

2. Selecione o "registro de manuteng¢ao" na lista "Selecéo do Tipo", que pode
exibir as operagcdes de login relacionadas, como a data de operacdo, o

operador e o conteudo de operacao na parte inferior da pagina.
3. Consulte a etapa 3-4 em "9.8.2 Registro de Login" para consultas e
exclusdes de registros de operagao.
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10Parametros do Iltem

Este capitulo introduz as varias fungées avancadas de aplicagéo do item.
Seu principal objetivo € integrar alguns dos resultados testados por outros

instrumentos em um relatdério de inspec¢ao, incluindo:
¢ Inserir manualmente a configuragao e aplicagao de itens
e Configuracao e aplicagao de itens calculados

e Configuracéo e aplicacéo de itens de perfil
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10.1 Itens de Entrada Manual

10.1.1 Introdugao

Itens de entrada manual podem ser inseridos manualmente no relatério de
teste apds outros instrumentos obterem o resultado, tais como: hepatite B,
eletrélitos (K+, Na+, Al3+, Ca2+) etc..

ItemPar CalibrationPar QC Parameter Specific ltem Parameters' Setting

Manually Input ltems
Input Item List

: Full Name:
HBSAG Iterm No:
hbeag Abbreviation: Decimal Places: v
Low Value: 0 Unit: v
High Value: 0
l Add } ‘ Edit } ‘ Delete ‘ " save H e aiac

Figura 10-1 Interface de item de entrada manual

10.1.2 Desenhe / Edite Itens de Entrada Manual

1. Cliqgue em [Configuragdo do item] - [Configuragdo de parametros de itens
especificos].

2. Clique em [Adicionar] na lista "ltens de Entrada Manual".

3. Insira o item "Abreviagao", "Alto Valor", "Baixo Valor", "Nome Completo",
"Casas Decimais", "Unidade" por sua vez.

4. Apds a configuragéao, clique em [Salvar].

5. Se vocé quiser reeditar, cligue em [Cancelar].

10.1.3 Inserindo Resultados de Itens de Entrada Manual

Cliqgue 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 Introdugéo

O item de calculo é calcular o resultado de outro novo item usando os
resultados dos dois itens A e B ou mais.

10.2.2 Desenhe / Edite o Item de Calculo

1. Clique em [Configuracdo do item] - [Configuragdo de paréametros de itens
especificos].

2. Clique em [Adicionar] na lista "ltem Calculado".
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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 instrugbes de item
adicionadas, conforme necessario.

4. Apds a configuragao, clique em [Salvar].
5. Se vocé quiser reeditar, clique em [Cancelar].

6. Se vocé quiser excluir, clique em [Excluir].

ItemPar CalibrationPar QC Parameter Specific Item Parameters' Setting |

Manually Input ltems Profile ltems
Program Input Input ltern List o No: Eull Name: Profile Item List

HBSAG ¢ Itern No:
hbegg Abbreviation: Decimal Places: v Abbreviation:
Item Setting
Low Value: 0 Unit M Full Name:
High Value: 0
Reagent I Y s ) = Selected ltems
- || || | Deete | [y |- Oﬁ\i‘z‘g“a' figms
w) - -
- Calculated Item ﬁgl‘
Data Processing Calculated ltem NG Selected Items —_—
12 ALB >>
/*l’ Abbreviation: ﬁgT =
Maintenance Full Name: ;:;33;\@
= eag =
\é Unit: ¥
User Setting Decimal Places: v L
Lowvalue: [0 | High Value: 0
Calculation Formula: -
i I | | Delete | [—seve— [romdars) [edt| | Delete | [ isaver

Figura 10-2 Interface do item calculado

10.1.1 Consulta de Resultados dos Itens Calculados

Cliqgue em [Processamento de Dados] - [Imprimir], quando o teste de itens A e
B (ou mais itens) for concluido, o resultado do item calculado & exibido
automaticamente.

10.2 Configuragio e Aplicagio de Itens de Perfil

10.2.1 Introdugéo

O chamado item de perfil, € a combinag¢ao dos itens relacionados, tais como:
um conjunto completo de fungdo hepatica, um conjunto completo de fungao
renal etc. Basta clicar no nome do item do portfélio para poder completar uma
série de fungéo de registro de itens para facilitar o registro amostral de entrada.
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ItemPar CalibrationPar QC Parameter | Specific Item Parameters' Setting 1

Manually Input Items Profile ltems
Input Item List . Profile Item List
o Itern No: Full Narmne: Item No:
hbeag Abbreviation: Decimal Places: > Abbreviation
Low Value: 0 Unit ~ Full Name:
High Value: 0
: T > o — A Selected Items
i1 - automatic —
|omaas| [ wEdn| [weee| [savem] | A
ALB
Calculated Item ﬁ:g'
Calculated Item ltern No Selected Items —_—
12 ALB >
Abbreviation: ALT CaE—
AST
Full Name: EESAG -
eag
Uit 2 —
Decimal Places: v
Lowvae: [0 ] High value: O
Calculation Formula:
Ao [(wEdteen|  (eDceowe|  [eSEvE— [ Ada | [ Edt | | Deete | [rsaver|

Figura 10-3 ltem de perfil

10.2.2 Desenhe/Edite um Item de Perfil

1. Clique em [Configuragcédo do Item] - [Configuragdo de Parédmetros de ltens
Especificos].

2. Clique em [Adicionar] na lista "ltens de perfil".

3. Insira o "ltem N°.", "Abreviacdo" e "Nome Completo" de acordo com a
necessidade do usuario.

4. Selecione os itens de teste na_lista "ltens Opcionais" e importe-os na lista
"ltens Selecionados" pelo botdo """,

5. Apos a configuragao, clique em [Salvarl].

6. Se vocé quiser reeditar, clique em [Cancelar].

7. 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.

10.2.3 Consulta de Itens de Perfil

Cliqgue 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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11 Funcéao do Sistema

Este capitulo descreve como executar varios comandos de instrumentos e

configuragdes avangadas do sistema, a fim de melhor uso do instrumento.
As opc¢des avancadas de configuragdes do sistema incluem:
e  Configuragéo do usuario e configuragéo de senha

e Ver informacbes da versao



11.1 Configuragio do Usuario e Configuragdes de Senhas

11.1.1 Introducgao

Através da interface [Configuracdo do Usuario], ele pode adicionar, excluir e
modificar os usuarios de software operacional, também pode definir privilégios
do usuario e definir grupos de usuarios especificados. Grupos de privilégios
avangados podem definir privilégios diferentes para cada usuario de grupos de
privilégios comuns, permitindo que eles realizem operagdes correspondentes a
alocacao de privilégios.

Descrigao:

O nivel de privilégio do usuario é dividido em trés niveis: geral, avangado e
super avangado.

As permissbdes gerais sdo usadas por operadores hospitalares, privilégios
avangados sédo usados pelos administradores hospitalares e o grande privilégio
€ usado por engenheiros de atendimento ao cliente.

Grupos de privilégios avangados podem definir privilégios diferentes para cada
usuario de grupos de privilégios gerais, permitindo que eles realizem operagdes
correspondentes a alocagao de privilégios.

Se a senha do usuario privilegiado em geral for esquecida, 0 nome do usuario
pode ser excluido e redefinido através do sistema avancado de login de
identidade do usuario, ou entrar em contato com a central de atendimento ao
cliente da empresa ou com o distribuidor na sua area. Se a senha avancgada do
usuario for esquecida, entre em contato com a central de clientes da nossa
empresa ou com o distribuidor da sua area.

11.1.2 Adicionando Usuarios

Apenas usuarios avangados podem adicionar novos usuarios, 0 que nao €
permitido pelo operador. Um maximo de 100 usuarios (incluindo 1000) sao
permitidos. O codigo do usuario, o nome do usuario e o nivel precisam ser
definidos ao adicionar usuarios.

1. Selecione [Configura¢ao do Usuario] - [Configuragdo do Usuario].
2. Insira o cédigo do usuario no campo [Cdédigo].

3. Insira 0 nome de usuario no campo [Nome].

4. Selecione o nivel do usuario em [Nivel].

As opgoes incluem:
e Avancado.

e Administrador.
5. Clique em [Adicionar].
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6. Depois que o usuario for adicionado, a caixa de solicitagdo relevante
aparecera, mostrando "Usuario adicionado com sucesso, a senha inicial &
12345" e entao clique em [OK].

Q_ } Statistics Test Result Query User Setting I Change User Password Operation log About
-F

Program Input

‘ Code Name Level
111 111 |Advanced 5

Code 2222

Name 2222
Lov

“ Users added successfully, initial password is 12345,

Figura 11-1 Interface de adicéo do usuario com sucesso

11.1.3 Excluindo Usuarios

Os usuarios que estdo logados no software operacional ndo podem excluir
outros. Somente os usuarios avangados podem fazer essa exclusdo, usuarios
comuns nao tém o direito de excluir outros usuarios. Se vocé quiser modificar a
permissdo ou nome de usuario e coédigo do usuario, vocé pode excluir o
usuario primeiro e, em seguida, adiciona-lo novamente.

1. Selecione [Configuracdo do Usuario] - [Configuragdo do Usuario].
Selecione o usuario que deseja excluir da lista de usuarios.

Clique em [Excluir].

S\

Aparece a caixa de controle e clique em [OK].

11.1.4 Altere a Senha do Usuario
11.1.4.1 Altere 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

Program Input

user password  Iter Setting password

Old Password: | ‘
Ao New Password: | |

1

=2
Data Processing Confirm: | l
o || came

Figura 11-2 Interface de alteragdo de senha de usuario

1. Selecione [Configuragdo do Usuario] - [Alterar Senha do Usuario] - [Senha
do Usuario].

2. |Insira a [Senha Antiga], [Nova Senha] e [Confirmar Nova Senhal.

3. Clique em [OK].

4. Aparece a caixa de controle com mensagem de “bem-sucedido” e clique
em [OK].

11.1.4.2 Senha de Configuragao do Item

Alterando a senha da configuragéo de itens sé pode modificar a senha de
configuracéo de itens do menu [Configuragao do Item].

@l} Statistics Test Result Query User Setting Change User Password | Operation log About
e

Progfam Input user password

| oK | | cancel I
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Figura 11-3 Interface alteragdo da configuracao de itens

1. Selecione [Configuragdo do Usuario] - [Alterar Senha do Usuario] - [Senha
de Configuragao de ltem].

2. Insira a [Senha Antiga], [Nova Senha] e [Confirmar Nova Senhal.
3. Clique em [OK].

4. Aparece a caixa de controle com mensagem de “bem-sucedido” e clique
em [OK].

11.2 Informacgio da Versio

Abra a interface [Sobre], cligue em [Obter a Verséo] 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 Operationlog | About |

BioBase biochemical control software®BioBase
Copyright 2019-2029

Version Number
Version:SHY-280-KZ-V1.0.0

D @

il
Q
@
ol B
2

&

Data Processing

&/

Z:

Maintenance

UseriSeting 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
severe civil and criminal sanctions,and will be possibly prosecuted to the extent permitted by law.

Figura 11-4 Interface da Versao
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12 Método de Operacao e Transmissao LIS

Este capitulo introduz as configuragdes do parametro de comunicagao
do Sistema de Informacdes Laboratoriais (LIS) e 0 método de teste de

amostra e transmissao de resultados para a conexdo do LIS.



12.1 Visao Geral
Este capitulo introduz o0 método de operacéo da transmissao LIS.

O Sistema de Informag¢des Laboratoriais (LIS) € um hospedeiro 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 analise.

Antes de usar o LIS para baixar informacdes de aplicagdo de amostra e
transmitir resultados amostrais, € necessario definir os parametros de
comunicagéao LIS e o modo de transmissao de resultados.

Antes de usar a funcdo de transmissao LIS, certifique-se de que o sistema LIS
esteja no lugar. Caso néo, a fungao de transmissao LIS nédo pode ser realizada.

Nota:

Nossa empresa fornece apenas o protocolo de comunicacéo LIS, o sistema
suporta transmissao LIS serial/de porta de rede, mas ndo fornece o sistema
LIS.

12.2 Configuragdes dos Parametros de Comunicagéo LIS

12.2.1 Introducgao

Antes de usar a fungao de transmissao LIS, é necessario definir os parametros
de comunicacgao LIS, tais como: modo de exportacdo, endereco IP, porta COM
etc. Antes de obter informagdes sobre a aplicacdo da amostra e transmitir
resultados do LIS, a relacdo correspondente entre o sistema LIS e os
parametros do item no analisador deve ser configurada para vincular o codigo
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 Configuragao de Parametros de Comunicagéo LIS
1. Selecione [Processamento de Dados] - [Dados de Exportacéo].

2. Defina os seguintes parametros de comunicagéao:

Tabela 12-1 Parametros de Comunicagéao LIS

Modo de Selecione 0 modo de exportacdo do analisador e do
exportagio ho;pedelro LIS da lista suspensa. As opgoes s&o: "porta
serial" e "TCP/IP". O padréo é a porta serial.

Endereco IP Insira o endereco IP do hospedeiro LIS. A conex&o entre o

: analisador e o hospedeiro LIS é implementada através de
do servidor | ;3 rede e & conectada com base no protocolo TCPI/IP.
Insira 0 numero da porta do hospedeiro LIS.
Porta
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Parametros Ao §eIeC|ongr a por’Fa. serial como 0 modo deA exportagao,
vocé precisa definir os seguintes parametros de

de e . ~ -

comunicagao serial: porta COM: padrao ¢ COM3.

comu_nllcaga Taxa de transmissdo: Permitida a ser definida para 4800,
o sera 9600 e 19200. O padréo é 19200.

Selecione o formato de codificagdo do analisador conectado
Formato de | @0 hospedeiro LIS da lista suspensa, incluindo: ASCII, UTFS8,
codificacdo Unicode, UTF32.

3. Clique em [Salvar] para salvar as configuragoes.

12.1 Teste de Amostra Conectado ao LIS

12.1.1 Introdugédo

Depois de vincular-se ao LIS, as informagdes 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 digitalizagdo em tempo real e
download manual e entdo os resultados podem ser transmitidos ao hospedeiro

LIS em tempo real ou manualmente para revisao e arquivamento.

Apds a obtencdo e download das informagdes do aplicativo, € necessario

definir manualmente o local da amostra.

12.1.2 Teste da Amostra para Lincar ao LIS

O sistema suporta o download em tempo real e manual de informagdes do
aplicativo de amostra do LIS e, em seguida, inicia o teste. Quando o sistema
esta em espera, as informacbes do aplicativo podem ser baixadas

manualmente do LIS.

O sistema de informacdes de amostra baixado do LIS cobrira seu item. Se a

amostra estiver em outro estado, o sistema adicionara um item adicional.

& Samplelnput I Calibration&QC Input

9;% Sample information
Program Input Sample No.: 1 Name: Gender: v Age:

PositonNo: 1 Department: [ | sampleType: Doctor
Bed No.: Diagnose: = 1D: SampleVolType: Normal
H@ SampleCode: Cup type: |Microcup v| || Emergency [J SampleBlank Retest O Refresh O Dilution
Reagent Item List Test Item Sample order ( :
— 1 -
. ALB 7 | ‘ Add { [ Edit ‘
w] ALP Delete
" AST _ Lis -
Data Processing cu "_1 Fomen
rwy erial G
; GLU-YA Lo g ‘
A
Maintenance E - Input
\ = ‘ Sample No.: D [ Repeatability
Us! Quantity: D Position No.:

Profile Order (0 )
‘ Input H Cancel ‘ l-—SWé*'*

E_
1

Figura 12-1 Interface de download informa¢des da amostra do sistema LIS
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1. Clique em [Entrada do Programa] - [Entrada de Amostral].

2. Na lista [Entrada da Amostra], clique com o botdo direito do mouse no
numero da amostra que precisa importar os dados do teste do sistema LIS e

selecione [LIS].

3. Clique em [OK] apds a importacédo ser bem-sucedida.

4. Clique em [Salvar].
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13

Manutencao

Este capitulo descreve como manter o instrumento, incluindo instrugdes
comuns de manutengado e manutencdo regular. Uma descrigao
detalhada da finalidade, oportunidade de manutengdo, suprimentos de
manutencao, estado do instrumento, precaugdes e etapas de operagédo

de cada item de manutencéao sao fornecidas.



13.1 Visao Geral

13.1.1 Introducgao

Para garantir o desempenho confiavel, a boa condi¢ao de trabalho e a vida util
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 manutencéao e reparo
deste capitulo. O estudo aprofundado permitira que o instrumento alcance o
melhor estado operacional e desempenho em uso.

O sistema fornece instrugdes de manutencao do instrumento bioquimico e lista
de manutengao. Instrucbes de manuten¢do podem ser usadas para executar
varias operagbes de manutengdo no instrumento. Os itens de manutencéo
regular podem ser dominados através de listas de manuteng¢do, o tempo e o
conteudo de cada manutencdo podem ser registrados. Eventos anormais ou
outros importantes ocorrendo no processo de manutengdo podem ser
registrados para inspe¢ao subsequente. Para problemas insoluveis
encontrados durante o uso e a manutengao nao cobertos neste capitulo, por

& Aviso:

favor contatar nosso centro de servigo ao cliente da empresa ou o distribuidor
na sua area.

e Nao realize trabalhos de manutencdo que ndo estdo explicitamente
declarados neste capitulo. O ndo cumprimento pode resultar em danos no
sistema e lesdes pessoais.

¢ Nao toque em pecas claramente documentadas e possam ser operadas e
mantidas pelo usuario.

e Reparos ndo autorizados no sistema podem resultar em danos no sistema
e lesbes pessoais e os termos prometidos no contrato de reparo nao
serao mais validos nesses casos.

e Apds a conclusdo do trabalho de manutencédo, confirme que o sistema
esta funcionando corretamente.

o Nao derrame liquidos como agua ou reagentes nas partes mecanicas ou
elétricas do sistema.

e Se vocé nao 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 nossa empresa ou com o distribuidor da sua
area para realizar a manutencdo na maquina para garantir que o
instrumento ainda tenha um bom desempenho apds a préxima realizagao.
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A@ Risco de infecgao bioldgica:

Durante o trabalho de manutencgao, certifigue-se de usar luvas e
roupas de trabalho para prevenir infecgdes e 6culos de protecédo,
se necessario.

13.1.2 Informacgao de Acessorios

Para garantir a seguranca pessoal e o desempenho do sistema, use os
acessorios fabricados ou recomendados por nossa empresa. Se vocé precisar
de reparo de instrumentos ou substituicio 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 Informagdes sobre acessorios

Peca sobressalente Posicao Nota

Substitua as pegas regularmente. A
ldmpada halégena tem uma vida util de
Lédmpada halégena 12V | Caixa de | 1200 horas. Para garantir a preciséo
20W origem de | dos resultados dos testes, recomenda-

luz se substituir a lampada halégena
depois de 2000 horas.

Cubeta (20pcs/grupo*6 | Bandeja de | Usado para reagao entre reagente e

grupos) reagao amostra
Tubo TPU (}ano de 3,2 mmx6,4 mm
agua
Filtro de abastecimento Tubulagdo de abastecimento de agua

de agua, gota de agua

Bracgo de Transfira o reagente e a amostra

Sonda do reagente
reagente

Braco Mistura de reagente e amostra

Misturador .
misturador

Brago de Lavagem da cubeta

Agulhas de limpeza lavagem

Um tanque de
limpeza da agulha
de amostra

Tanque de limpeza
misturador

Lavando a parede externa da agulha do
reagente, amostra e misturador .

Folha para o usuario substituir regularmente ou para a manutencao de
pecas de reposicao

Favor preparar os acessorios abaixo, caso alguma falha torne necessario a
substituicdo de pecas, verifique a tabela 13-2:
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Tabela 13-2 Folha de acessorios regulares

N° | Peca sobressalente Nota ;Easntg que
recomen
dado

1 Lampada halégena 12V20W 2 pecgas

Cubeta (20pcs/grupo*6 R

2 grupos) (20pcs/grup 20 pecas/grupo * 6 grupos | 4 grupos

3 Tubo TPU 3,2 mmx6,4 mm 5m

4 Filtro de abastecimento de agua, | Tubulagéo de 1 conjunto

gota de agua abastecimento de agua

5 | Agulha de reagente Transfere o reagente e a 1 conjunto

amostra

6 Misturador Mistura de reagente e 1 conjunto

amostra

7 | Agulhas de limpeza Lavagem das cubetas 1 conjunto

13.1.3 Suprimentos e Ferramentas de Manutengao

Os seguintes suprimentos e ferramentas sdo necessarios quando manter o
instrumento.

Suprimentos e ferramentas padrao

Tabela 13-3 Suprimentos e ferramentas padrao

Suprimentos e ferramentas Faixa aplicavel

. Remova a caixa e o
Chave Phillips ¢3.3x75 ventilador de resfriamento.

Instale a sonda e a fonte de
luz.

Chave de fenda estriada ¢3.3x75| Instale/desmonte a agulha e instale o aro.
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Suprimentos e ferramentas Faixa aplicavel

Conjunto de chaves hexagonais | Instalar/desmontar o braco.
internas M2~M6

Limpador de bocal 0.3mm, Desbloqueie as agulhas de limpeza.
0.5mm

Suprimentos e ferramentas que os usuarios devem preparar

Tabela13-4 Suprimentos e ferramentas que os usuarios devem preparar

Suprimentos e ferramentas | Faixa aplicavel

Gaze limpa Verifique a bomba e limpe a parede externa
da agulha
Limpeza da agulha de amostra e das

Cotonete agulhas de limpeza etc.

Aspirador Ventilador de limpeza, filtro de ar etc.
Escova Limpando a tela de poeira

Pincas Desmontagem das agulhas etc.

Injetor Limpeza para todas as agulhas

Béquer Limpeza da agulha

Alcool Agulha de limpeza, misturador, pega de

lavagem etc.

Limpador de teclado de
tela especial

Luvas sem fibra Enxague a cubeta, substitua a cubeta , etc.

Limpeza da tela sensivel ao toque e teclado

13.2 Manutengio Regular

13.2.1 Introducgao

Os itens de manutencéo regular sdo definidos com base na condigédo 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
manutencao nesta secao, antes de realizar a manutengao.

Os itens da manutengdo regular sado realizados manualmente. Siga
cuidadosamente as etapas deste manual do usuario para manutencgao.

13.2.2 Definicao do Periodo de Manutengao

Os itens de manutencdo sao divididos em seis periodos de ciclo de
manutencao.

® Diario
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Semanalmente
Mensal
A cada trés meses

A cada seis meses

Outros (ndo regulares)

13.1.1 Conteudos de Manutengéo

Para diferentes ciclos de manutencdo, os requisitos de manutengcdo e
conteudos sao diferentes. Toda a manutencdo fornecida neste capitulo esta
prevista na configuragdo completa do instrumento. Se alguns modulos nao
forem selecionados, ndo ha necessidade de realizar operagdes de manutengao
correspondentes.

Limpeza regular, inspec¢ao e substituicao de pecas.

Manutencado regular, inspecdo e substituicido de pegas sdao mostrados na
Tabela 13-5 (calculada para 5 horas de uso diario do instrumento):

Tabela 13-5 Substitui¢cdo regular de acessérios

Periodo

Pl 1 b1 171 3

N°. Ite 1 an dia | pon | se m me
m ve ri | tual | ma | és | ses

z o nal

2a30

an
ua

1 Copo de amostra

2 Agulha de amostra o

Tanque de
3 limpeza da o
agulha de

amostra /do

reagente.
Tanque de limpeza
do misturador.

Z
(Nota | Cubeta (20 gru | gru | © °
a) | pecas/grupo) po | po

5 Bandeja de
reacao com cinto
de aquecimento

Lampada

] 1 2
halégena
(lAmpada de fonte
de luz)

6
(Nota
b)

7 Agulhas de o
limpeza
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8 Misturador

9 Agulha das
bombas da
amostra

10 | Filtro de
abastecimento de
agua

11 Componente de
refrigeracao da
bandeja do
reagente

12 | Ventilador de
resfriamento

13 | Impress&o de

(N(?)ta papel e fita da

impressora, tinta,
cartucho e toner

14 | Teste do
dispositivo de agua
pura

15 | Descarga de

residuos

(o: Limpeza e inspecgao regular eSubstituicdo e adi¢cao regular)
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A Cuidado:

(a) A tabela mostra a contagem maxima de uso.

(b) A lampada halégena tem uma vida util de 2000 horas. Para
garantir a precisdo dos resultados dos testes, recomenda-se
substitui-la apés 1500 horas.

(c) O instrumento pode ser equipado com uma impressora a jato de
tinta ou laser e o usuario pode selecionar os 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 us/cm, é necessario
substituir os consumiveis do sistema de agua pura.

Por favor, realize a manutengcdo em estrita conformidade com as etapas
descritas neste capitulo. Se forem necessarios testes de calibragdo e de CQ
ap6s a manutencao, certifique-se de realiza-los.

13.2 Manutengéo Diaria

13.2.1 Verifique as agulhas do Misturador, Agulhas de Limpeza e Tanque
de Limpeza

Se a agulha do reagente, a agulha de amostra, as agulhas de limpeza, os
tanques 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 o misturador
esta girando de forma anormal e se a agulha de limpeza e o tanque de limpeza
estdo em estado normal. Nos casos acima, os acessoérios devem ser limpos ou
ajustados imediatamente.

Propoésito

Verifique se a agulha esta pingando, se ha sujeira na parede externa e se a
agua da agulha esta normal.

Verifique se o misturador gira normalmente.
Verifique se a agua da agulha de limpeza e do tanque de limpeza esta normal.
Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagao de manutencao antes de iniciar o teste
todos os dias.

Estado do instrumento

Certifigue-se de que o instrumento esta em espera, ao realizar esta operacao
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de manutencgéo.

Precaugoes

A Aviso:

Tenha cuidado para evitar apertar, pressionar ou
dobrar a agulha do reagente, a agulha de
amostra, o misturador ou as agulhas de limpeza.

Etapas de operagao
. Abra a tampa superior do analisador.

. Verifique a agulha do reagente, de amostra e do misturador se estéo limpas e
livre de sujeiras na parede externa. Se houver sujeira, limpe com um cotonete
mergulhado em solugéo alcalina de limpeza de cima para baixo e limpe com
um cotonete com agua para limpar a superficie dele como mostrado na figura
13-1:

a) Agulha de reagente e amostra b) Misturador c) Agulha de lavagem
Figura 13-1 Limpe a parede externa da agulha
3. Conecte o instrumento on-line e realize trés operag¢des 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 nao
descarregada verticalmente da ponta da agulha, a agulha pode ficar entupida.
Primeiro, realize a operagdo de manutencdo de desentupimento da agulha.
Consulte "13.8 Manutencédo Nao Programada" e, em seguida, verifique novamente.
Se ainda nao estiver normal, vocé precisa realizar a operagdo de manutencéo de
troca de agulhas ou entrar em contato com o engenheiro do atendimento ao
cliente.
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Normal Anormal

;
.
,

Figura 13-2 Dire¢cado normal e anormal do fluxo de agua da agulha

5. Observe se o fluxo de agua de limpeza é 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 o engenheiro de atendimento ao
cliente.

D

6. Cliqgue no icone #) " para ver se os moédulos estdo funcionando
corretamente. Se estiverem normais, podem ser testados mais tarde. Se os
modulos ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com os
engenheiros de atendimento ao cliente.

13.2.2 Verifique a Conexio de Agua

A conexao anormal de agua pode levar a uma falta ou vazamento de agua, o
que torna o teste mal sucedido.

Propésito

Verifique a conexdo de agua para ter certeza de que o fornecimento de agua
esta normal.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagdo de manutengao antes de iniciar o teste
todos os dias.

Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em estado de espera, ao realizar esta
operacao de manutencéo.

Etapas de operacao

1. Verifiqgue se a entrada de agua no painel traseiro do médulo de analise esta
bem conectada com a tubulagdo de abastecimento de agua.

2. Verifigue se ha agua suficiente no reservatério de agua ou em outros
recipientes externos de armazenamento de agua.

3. Verifique se os dutos estao desbloqueados e livres de dobras, distor¢des e
vazamentos.

4. Verifique se o interruptor do purificador de agua esta ligado.
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13.2.3 Verifique a Conexio de Residuos

A conexao inadequada da tubulagéo do liquido de residuos, o frasco cheio de
liquido de residuos e o esvaziamento do frasco n&o a tempo, todos esses
casos causarao o transbordamento de liquidos de residuos, poluicdo ambiental
e infecgdo cruzada e até mesmo danificardo o instrumento.

Portanto, € necessario verificar a conexdo de liquido do instrumento com
frequéncia.

Propésito

Verifigue a conexdo da tubulacdo do liquido de residuos e se o frasco do
liquido de residuos nao foi esvaziado, para evitar o transbordamento de
liquidos residuais.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagdo de manutengao 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 manutengao.

Precaucao:

Risco de infecgao biolégica:
Durante o trabalho de manutengao, certifigue-se de usar luvas e

roupas de trabalho para evitar infecgdes e usar 6culos de protecéo, se
necessario. Ao descartar o liquido de residuos, faga-o de acordo com

as normas locais.

Etapas de operacgao:

1. Verifigue se o sistema de descarga liquida de residuos estd normal,
mantenha a tubulagdo do liquido de residuos sem dobras, descarregue
suavemente, esvazie o barril do liquido de residuos e descarte o liquido de
residuos corretamente (o 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
modulo de analise devido a drenagem desobstruida e o0 modulo de analise
sera seriamente danificado.

3. Se o0 vazamento de liquido ainda ocorrer apos a operagado acima, entre em
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente ou com o
distribuidor na sua area.
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13.2.4 Detecgdo da Cubeta

Depois que a cubeta for usada por muito tempo, havera proteinas ou detritos
na sua superficie interna que nado podem ser limpos, o0 que afetara a
transmissao de luz da cubeta. Além disso, se as paredes internas ou externas
da cubeta estiverem contaminadas ou houver arranhdes ou rachaduras na
cubeta, a transmissdao ou a uniformidade da cubeta sera afetada e entdo a
medicdo de absorcdo sera comprometida, bem como a precisao e estabilidade
dos resultados dos testes. E necessario confirmar o estado de uso da cubeta.

Finalidade

Verifique se a cubeta esta contaminada e se a transmisséo esta reduzida para
evitar afetar os resultados dos testes.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar essa manutencgao diariamente, apos a troca da cubeta
ou apos a limpeza da cubeta.

Estado do instrumento

Antes de realizar esta manutencéo, certifique-se de que o sistema esta ligado
por mais de 20 minutos e que esta em estado de espera. Confirme também se
a cubeta foi colocada em todas os copos. Se nao, por favor, adicione uma

A Precaucio:

cubeta.

Para garantir o desempenho da lampada de fonte de luz, manuseie-
a ou substitua-a o0 mais rapido possivel. Depois a cubeta pode ser
considerada como um copo sujo. Apds a substituicdo ser concluida,
a fungdo de deteccdo da cubeta deve ser executada novamente.
Uma vez que o material residual na cubeta afeta o resultado da
reacao da cubeta, recomenda-se realizar o teste de cubeta apos
completar a “Limpeza e Fundo".

14

Etapas de operacgao:

Certifique-se de que a fonte de luz esta ligada por mais de 20min, abra
[Monitor]-[Estado de Reacéo] e verifigue o estado de exibicdo da cubeta. A tela
exibe todas as cubetas e identifica os copos sujos por cor:

e Branco: Ocioso

e Rosa: Adicione R1

e Azul: Adicione R1 e amostra

¢ Roxo: Adicione R1, R2 e amostra

e Verde: Inspecao concluida

e Vermelho: Copo sujo
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Verifique todas as posi¢des do copo, registre as informag¢des da posicédo do copo
marcadas em vermelho e realize a manutencédo de "Limpeza e Fundo" ou "Troca
da Cubeta ". Para obter detalhes, consulte "13.6.1 Substituindo a cubeta”.

13.3.5 Manutencgdo da Tubulagdo de Agua

Depois que o instrumento esta ocioso por um longo tempo, a bomba de émbolo é
substituida ou o tubo da bomba de émbolo é substituido, bolhas de ar podem ser
geradas na tubulacdo de agua, o que pode causar gotejamento, escarro e
gotejamento liquido da agulha de reagente e amostra ou agulhas de lavagem,
afetando assim a precisdo e a estabilidade dos resultados. Portanto, a
manutengao da tubulagdo de agua é necessaria antes da reutilizagao.

Finalidade
Exaure as bolhas no tubo para evitar afetar os resultados do teste.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar essa manutengdo quando houver gotejamento,

expectoragao ou liquido pendurado em cada agulha do instrumento.
Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em standby, ao executar esta operagéo de
manutencao.

Etapas da operacgao:
1. Cliqgue em [Manutencao]-[Verificacdo do instrumento].

2. Se a agulha de reagente e de amostra do instrumento pingar, pendurar
liquido, selecione "Tempos de escape" no "WaterPipe", selecione os tempos na
caixa suspensa e clique no botao [Air Out] no lado direito.

Se o instrumento lavar a agulha e pendurar liquido, selecione "Tempos de ar da
agulha de lavagem" no "WaterPipe", selecione os horarios na caixa suspensa e
clique no botao [Air Out] no lado direito.

A Precaucio:
Para garantir que todas as bolhas no tubo sejam descarregadas,
execute a exaustdo do tubo e a limpeza do escape da agulha varias
vezes até que a agulha relevante nao seja mais drenada ou pingando.

13.4 Manutencado Semanal

13.4.1 Limpando as Paredes Externas das Agulhas

As agulhas do reagente, amostra, agulhas de limpeza e a parede externa do
misturador sédo facilmente sujas, o que pode causar contaminagao cruzada
entre amostras ou reagentes e pode nao obter resultados corretos do teste.
Recomenda-se limpar as paredes externas da agulha do reagente, a agulha de

225



amostra, as agulhas de limpeza e o misturador toda semana.
Propésito

Limpe a parede externa da agulha do reagente, agulha de amostra, as agulhas
de limpeza e o misturador, para evitar contaminagao cruzada.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagao de manutencao toda semana antes do
inicio dos testes.

Suprimentos de manutencao
Cotonetes (varios), solugéo de limpeza alcalina e agua.
Estado do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao realizar esta operagao de
manutencao.

Precaucgoes:

A Cuidado:

e Tenha cuidado para evitar cogar a mao com a ponta da agulha.

e Evite dobrar ou arranhar a agulha do reagente e a agulha de
amostra. Se ocorrer a situacdo acima devem ser substituidas
imediatamente, caso contrario o resultado do teste ndo sera
garantido.

Risco de infecgao biolégica:

Durante o trabalho de manutencgao, certifique-se de usar luvas, roupas

de trabalho para evitar infecgcdes e usar 6culos de protecao, se

necessario.

Etapas de operacgao:

1. Abra a tampa superior do analisador.

2. Gire manualmente a agulha do reagente, o braco da amostra para uma
posicao de manutengao conveniente. Limpe suavemente a parede externa da
agulha de cima a baixo com um cotonete mergulhado em solugéo de limpeza
alcalina. Preste atencdo ao limpar a ponta da agulha até que a superficie da
agulha esteja lisa e livre de sujeira.
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Figura 13-3 Bragco de amostragem rotativo Figura 13-4 Operacgao errada

A Atencio:

Nao empurre a tampa superior a mao. A operacao errada é
mostrada na Figura 13-4

3. Limpe a solugdo de limpeza alcalina na sonda com um cotonete
mergulhado em agua pura. Ao limpar, ndo empurre e puxe horizontalmente
para evitar dobrar a barra da agulha e afetar o teste normal.

a)Sonda de amostragem b)Misturador c) Agulha de limpeza

Figura 13-5 Limpando a parede externa

13.4.2 Limpeza de Agua Condensada

A agua condensada sera gerada durante o processo de refrigeracdo do
reagente e da bandeja de amostras. Deve ser limpo a tempo de garantir o
efeito de arrefecimento. Para mais detalhes, consulte "13.8.2 Reagente de
limpeza e bandeja de amostra".
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13.4.3 Limpeza de Agua Condensada

A agua condensada sera gerada durante o processo de refrigeracdo do
reagente e da bandeja de amostras. Deve ser limpo a tempo de garantir o
efeito de arrefecimento. Para mais detalhes, consulte "13.8.2 Reagente de
limpeza e bandeja de amostra".

13.5 Manutencao Mensal

13.4.1 Limpeza dos Tanques

Depois que o analisador estda em uso por um longo tempo, o liquido residual e
a poeira sao facilmente depositados no tanque de limpeza, resultando em
entupimento. Recomenda-se limpar o tanque de limpeza todos os meses para
garantir uma limpeza e suavizagao.

Finalidade

Remova o liquido residual e a poeira dos 2 tanques de limpeza (tanque de
sonda de reagente e amostra, tanques de agitador) para evitar o entupimento.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se executar esta operacdo de manutengao todos os meses antes
do inicio do teste.

Suprimentos de manutencao
Toalheta de algodéo, solugao de limpeza alcalina
Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao executar esta operagao
de manutencgéo.

Precaugoes

.g Risco de infecgao biolégica:
Durante o trabalho de manutengao, certifique-se em usar luvas, roupas

de trabalho para prevenir infeccdo e use 6Oculos de protegdo, se
necessario.

Etapas de operacao
1. Abra a tampa superior do analisador.

2. Manualmente retirar o Reagente/ amostra sondar e Agitador cruz braco
Entdo Isso o Reagente/amostra sondar e o Agitador deixe o limpeza tanque.

A Cuidado:

Nao pressione a tampa superior da agulha a méo.
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1. Limpe o interior e a periferia do tanque de limpeza com um cotonete limpo
embebido numa solucao alcalina de limpeza, e entdo limpe os residuos dessa
solucao alcalina de limpeza com um cotonete limpo.

Figura 13-6 Limpe o tanque de limpeza

2. Em seguida, despeje cerca de 100 mL de agua pura nos tanques de
limpeza para enxaguar.

3. Ligue o analisador, opere o software e execute o comando " adl " e, em
seguida, o sistema execute a agao de limpeza da parede externa da sonda.

Observe se a agua no tanque de limpeza € normal, ou seja, se a limpeza pode
chegar a cerca de 5mm acima da ponta da sonda. Se a profundidade de
limpeza da sonda nao puder ser garantida, entre em contato com o engenheiro
do atendimento ao cliente.

13.4 Manutencgao a Cada 3 Meses

13.6.1 Trocando as Cubetas

Depois que as cubetas sdo usadas por um longo tempo, substancias como
proteinas ou detritos podem permanecer na superficie interna e ndo podem ser
limpas, o que pode afetar a transmitancia da luz da cubeta. Além disso, se a
parede interna ou externa da cubeta estiver contaminada ou a cubeta estiver
arranhada ou rachada. Ambos afetam a transmitancia ou uniformidade da
cubeta, o que, por sua vez, afeta a precisédo e a estabilidade dos resultados do
teste de absorbancia. Geralmente, apds trés meses de uso continuo (calculado
em 5 horas por dia), recomenda-se substituir a cubeta para ndo afetar a
precisdo dos resultados da medi¢cdo e a velocidade de deteccdo. Ou software
no caso de o status do copo sujo (copo vermelho) da bandeja de reagéo atingir
1/3 ou mais, para ser substituido pelas novas cubetas.

Propoésito
Substitua a cubeta para garantir a precisao dos resultados.
Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagao de manutengao a cada trés meses antes
do inicio do teste.
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Suprimentos de manutengao

Cubetas (20pcs/grupo)*6 grupos.

Status do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencgao.

Precaucgoées:

Risco de infecg¢ao bioldgica:

Durante o trabalho de manutencao, certifique-se em usar luvas,
roupas de trabalho para prevenir infeccdo e use Oculos de
protecao, se necessario.

Etapas de operagao
1. Desligue o interruptor de alimentagao principal do instrumento e remova a
tampa da bandeja de reacao.

2. Use luvas de protecao, desparafuse o parafuso de fixagdo, como mostrado
na Figura13-7:
_

Figura 13-7 Desparafuse o parafuso de aperto

3. Remova os seis grupos de cubetas, como mostrado na Figura 13-8:

Figura 13-8 Remova as cubetas

4. Instale seis grupos de novos cubetas na bandeja de reacdo em
ordem inversa.

A Cuidado:

e Se a cubeta usada for exposta ao ar por um longo tempo, os
contaminantes podem se condensar na parede do copo. Portanto, a
tampa da bandeja de reagéo deve ser coberta a tempo. Além disso, se
ocorrer uma parada de emergéncia durante o teste, a cubeta que néo
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foi limpa deve ser limpa ou enxaguada com agua pura para evitar que a
solugéo de reagao permanega na cubeta por um longo tempo.

e Nunca use solventes orgéanicos (benzenos, alcoois, etc.) para
esfregar ou mergulhar a cubeta.

13.4.2 Limpeza do Tanque de Reagao

Apds o uso prolongado do tanque de reagéo, ele deve ser prontamente limpo
para evitar poeira e outros efeitos dos resultados do teste. Além disso, limpe
em tempo habil, especialmente quando a agua flui, para evitar a contaminagao
da cubeta e do caminho de iluminagao, afetando os resultados do teste.

Propésito

Limpe o tanque de reagao para evitar que a poeira e outros efeitos afetem os
resultados do teste.

Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operagao de manutencao a cada trés meses antes
do inicio do teste.

Ferramentas de manutencao
Gaze, agua.

Status do instrumento
Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencgao.

Precaucgoes:

.% Risco de infecgao biolégica:
Durante o trabalho de manutencgao, certifigue-se de usar luvas,

roupas de trabalho para prevenir infeccdes e usar oculos de
proteg¢ao, se necessario.

Etapas de operagao

1. Desligue o interruptor de alimentagao total do instrumento e remova a tampa
da bandeja de reacéo.

2. Use luvas de protecdo, desconecte os pinos de fixagdo, como mostrado na
Figura 13-7 acima.

3. Remova as cubetas dos seis grupos e coloque-as em agua ou local limpo,
como mostra a Figura 13-8 acima.

4. Limpe a célula de reagdo com uma gaze limpa e umida (tenha cuidado para
nao limpar a janela de medi¢cao), como mostrado em Figura 13-9:
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Figura 13-9 Limpe a bandeja e reagao

5. Depois que o tanque de reagao for limpo, instale a cubeta e cubra com a
tampa da bandeja de reacéo.

13.5 Manutencgao a Cada Seis Meses

13.5.1Trocando a Fonte de Luz

Se a lampada da fonte de luz envelhecer, a energia da luz se desviara da faixa
de medicdo da luz. Durante o teste de amostra, ele ndo sera testado
corretamente devido a interferéncia.

Na interface [Verificagdo de instrumentos] para leituras AD sem bloqueio, o
teste, se for inferior a 58000, deve substituir a lampada de halogénio.

Quando a lampada halégena chegar ao fim de sua vida util e entrar na interface

principal do software, clique no botdo de alarme vermelho n e a mensagem
de alarme "Vida util da lampada haldégena até o limite" sera exibida. Como

mostra a Figura 13-10. A ldmpada haldégena deve ser substituida.
B larm information 5]

T o (o o) (o) (sane )

Ho Alarm source Describe Suggestion Time

halogen lamp  halogen lamp Life to the limit Please eer to replace the halogen lamp 2019/8/24 14:50

Figura 13-10 A mensagem de alarme da lampada haldégena
Quando o valor da luz de halogénio estiver baixo e entrando na interface

principal do software, clique no botdo de alarme vermelho n € a mensagem
de alarme "A energia da luz é baixa, ndo pode ser testada" sera exibida. Como
mostra a Figura 13-11. A lampada de halogéneo deve ser substituida.
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Fig_ura 13-11 A meﬁsagem de alarme da lampada halégena
Finalidade

Substitua a lampada para garantir a preciséo dos resultados do teste.
Oportunidade de manutengao

Recomenda-se realizar esta operacao de manutencéo a cada seis meses antes
do inicio do teste.

Suprimentos de manutengao
Lampada halégena, gaze, agua, alcool, chave de fenda de flor cruzada.
Status do instrumento

Certifique-se de que a alimentacdo do analisador esta desligada durante esta
manutencao.

Etapas de operagao

1. Prepare uma nova lampada haldégena, conforme mostrado na Figura 13-12:

B ——

Figura 13-12 A nova lampada hal6égena
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A Atencao:

N&o toque na superficie da lampada halégena, caso contrario,
afetara a quantidade de luz. Se a superficie tiver manchas, como
|,erre|ssoes digitais, limpe-a com uma gaze umedecida com
alcool.

1. Desligue o interruptor de alimentagao do instrumento. E aguarde cerca de
20 minutos (o compartimento da lampada estda completamente resfriado),
execute a proxima operagao para evitar queimaduras.

2. Use uma chave de fenda para desaparafusar os 5 parafusos no painel

g K &
] © © © [
| e T 0

© et e et ek e e o
. |
4 —

traseiro.

Figura 13-13 Desparafuse os parafusos
3. Depois de remover o painel traseiro, como mostra a Figura:

Compartimento da

Lampada N
Lampada

halogena

Parafuso de aperto

Ventilado

i)

-

Amarracdo do cabo

Linha de A Base
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Figura 13-14 A posi¢cao da lampada halégena
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4. Remova a tampa protetora do banco de linha, use uma chave de fenda
para desaparafusar os dois terminais fixos do cabo da lampada de halogénio,
remova os dois cabos brancos e corte a abragadeira para substituir a lampada

de halogénio.
Figura 13-15 Remova o cabo de alimentagdo da lampada de halogéneo

5. Desparafuse o parafuso de fixagdo e remova a lampada de halogénio,
como mostrado em Figura 13-16.

Parafuso de
aperto

Guia da
lampada

Figura 13-16 Remocgao do parafuso de fixagéo

6. De acordo com os passos acima para substituir a nova lampada hal6gena,
preste atencdo para apertar os parafusos. O fio ndo deve estar solto ou
dobrado.

7. Ligue a poténcia do instrumento. Depois que o instrumento estiver em
espera, verifique se o local atende ao tamanho de 5mm. Em seguida, o ganho
da leitura do AD nao é bloqueado na interface [Verificacdo de instrumentos].
Quando o valor é superior a 58000, o teste pode ser realizado

Cuidado:

Apertar os para fusos corretamente, para impedir um curto
circuito da linha ligada ao terminal.

236



13.6 Manutencao Nao Programada

13.6.1 Limpando os Painéis

As partes frequentemente tocadas do analisador ficam sujas. A fim de manter o
ambiente de trabalho limpo e reduzir o risco de infecgdo bioldgica, as pegas
expostas, como os painéis e tampas do analisador, devem ser limpas em
tempo habil.

Propésito

Limpe os painéis e as tampas para remover poeira ou outra sujeira e mantenha
as condi¢des de trabalho limpa.

Oportunidade de manutengao

Realize essa manutengao quando houver poeira ou outra sujeira na bancada
que contamine a bancada.

Suprimentos de manutencao
Gaze limpa, detergente neutro, agua .
Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento estda em um status de ndo-teste ao executar
esta operacado de manutencao.

Precaugoes

A Cuidado:

Nao derrame liquido no analisador para evitar que o liquido
mergulhe e cause danos ao instrumento.

Risco de infecgao biolégica:

1.Durante o trabalho de manutencéo, certifique-se de usar luvas e
roupas de trabalho para evitar infecgbes e usar 6culos de protecgao,
se necessario.
2.Nao descarte a gaze usada para limpar. Por favor, descarte-o de
acordo com os regulamentos relevantes.

Etapas de operagao

1. Confirme se o instrumento estd em um status de nao teste e abra a tampa
superior do modulo de analise.

2. Limpe suavemente 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 pegas.

4. Cubra a tampa superior do modulo de analise.
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13.6.2 Limpeza da Bandeja de Reagente e de Amostra

Quando a amostra ou reagente é acidentalmente derramado na bandeja, ou
podemos ver a poeira na parede interna ou muita agua condensada, é
necessario limpar a tempo de reduzir o risco de contaminag¢ao cruzada.

Propoésito

Limpe o conjunto da bandeja de reagentes e amostras para manter o ambiente
de trabalho e a bancada de trabalho limpos para reduzir o risco de
contaminagao cruzada.

Oportunidade de manutengao

Execute essa manutencdo quando a amostra ou o reagente acidentalmente
derramar na bancada de trabalho, ou houver poeira no interior da camara e
ocorrer condensacgao durante o resfriamento.

Suprimentos de manutengao
Gaze limpa, agua , alcool e cotonete.
Status do instrumento

Certifigue-se de que o instrumento esta parado ou em estado de espera ao
executar esta operagao de manutencao.

Precaucgoes

& Cuidado:

Nao derrame agua ou alcool na bandeja de reagentes e amostras
para evitar danos ao instrumento.

Risco de infecgao biolégica:

e Durante o trabalho de manutencéao, certifigue-se de usar luvas e
roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar 6culos de protegao,
se necessario.

e Nao descarte a gaze usada para limpar. Por favor, descarte-o de

acordo com os regulamentos relevantes.
Etapas de operagao

1. Confirme se o instrumento esta no estado de paragem ou de espera.
1. Abra a tampa da bandeja do reagente e amostra, gire a alga e retire a
bandeja do reagente e amostra e coloque-a em uma posi¢ao segura e
confiavel
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i
Figura 13-17 Remocgao da bandeja de reagentes e amostras

2. Limpe a parede interna da bandeja com gaze mergulhada em uma
pequena quantidade de agua deionizada ou alcool. Se necessario, use a
gaze mergulhada em uma pequena quantidade de detergente neutro
para limpar.

3. Limpe a bandeja com gaze mergulhada em uma pequena quantidade de
agua ou alcool. Para sujeira na amostra e posigdes de reagentes, use
um cotonete mergulhado em uma pequena quantidade de alcool.

4. Limpe o condensado até o dreno de condensado.

Dreno da condensacao

Figura 13-18 Limpeza do condensador
5. Coloque a bandeja de volta e aperte a al¢a e cubra a tampa da bandeja.

13.6.3 Limpeza das Paredes Internas das Agulhas

Se a agulha estiver entupida, o reagente ou a amostra ndo podem ser
carregados de acordo com o procedimento de teste normal e o teste ndo pode
ser realizado. Quando qualquer sonda é encontrada bloqueada ou anormal, é
necessario limpar a tempo.

Propoésito

Limpe a parede interna da agulha para evitar que o teste ndo possa ser
realizado corretamente devido ao entupimento.

Oportunidade de manutengao

Execute essa manutengdo quando a agulha estiver entupida, a operagéao de
aspirado nao puder ser realizada ou a agulha for verificada para descobrir que
a agua na parede interna da agulha esta anormal.
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Suprimentos de manutenc¢ao

Pino de limpeza, chave de fenda plana pequena, chave phillips pequena,
béquer, agua e injetor.

Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao executar esta operagao
de manutencgéo.

Precaucgoes

Risco de infecgao biolégica:
/2\

e Durante o trabalho de manutencéo, certifique-se de usar luvas e
roupas de trabalho para evitar infecgdes e usar 6culos de protecgéao,
se necessario.

eNao descarte a gaze usada para limpar. Por favor, descarte-o de
acordo com os regulamentos relevantes.

Etapas de operagao

1. Desligue a alimentagdo do médulo de analise e abra a tampa superior do
modulo de analise.

2. Segurando suavemente a tampa da agulha com uma mé&o, mova a tampa
para o lado e, em seguida, solte do outro lado, pode derrubar a tampa da
sonda apos o levantamento, como mostrado na Figura 13-19.

l

Figura 13-19 Remoc¢ao da tampa da agulha

3. Remova o cabo de sinal, precisa segurar o brago cruzado de baixo com
uma mao, segure o terminal 2P com outra méo, remova o cabo de sinal. Nota,
nao € possivel puxar o cabo de sinal diretamente, para evitar a perda do
terminal, como mostrado na Figura 13-20.

Figura 13-20 Remova o cabo de sinal
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4. Empilhe almofada de algodado absorvente na placa de nivel liquido, evite
goticulas de agua na placa de nivel liquido ao remover as mangueiras, como
mostrado na Figura 13-21.

Figura13-21 Coloque um pano absorvente de algodao
5. Desconecte o pipeline de um lado da agulha. Como mostra a Figura 13-22.

N S
/ q ~ — Vsl
-

=4

Figura 13-22 Desconectando a tubulagao

6. Solte o parafuso de fixagdo da agulha no sentido anti-horario e remova
lentamente a agulha do suporte anticolisdo, conforme mostrado na Figura 13-
23.

Parafuso de
aperto

Figura 13-23 Removendo a agulha

7. Passe o pino de limpeza (0,3 mm) da extremidade inferior da agulha para
limpeza, como mostra a Figura 13-24.

Figura 13-24 Limpeza da agulha
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8. Depois de limpar a agulha com um pino de limpeza (0,3 mm), extraia 10 ml
de agua com um injetor, injete a agua na agulha pela extremidade superior, a
agua deve fluir para fora da ponta da agulha e descarregue 10 ml de agua .
Enxaguar a agulha 10 vezes com um injetor, como mostra a Figura 13-25.

' I ;

\\'

Figura 13-25 Injecéo de agua

9. Quando a agua injetada flui para fora da ponta da agulha, continue a injetar
agua para observar que os 10mL de agua pura sao descarregados e o fluxo de
agua é suave, o que significa que a parede interna da agulha de reagente e
amostra foi limpa.

e Se for dificil injetar agua quando o injetor é usado para injetar agua e a
agulha ainda estiver bloqueada depois de ser limpa com pino de limpeza,
isso significa que a agulha de reagente e amostra esta seriamente
bloqueada, e é necessario substituir por uma nova.

10. Insira a agulha no suporte anticolisdo de cima para baixo, e coloque a
agulha no interruptor fotoelétrico e reconecte o sistema liquido, parafuse a

agulha inserida no tubo liquido cerca de 1cm. Ao mesmo tempo, verifique se a
mola pode se expandir e contrair livremente.

e Se a mola puder se expandir e contrair, pule para a proxima etapa.
e Caso contrario, verifique se a mola esta presa e solucione problemas.

11. Insira o plugue conectado a cauda da sonda no soquete do conector da
placa de circuito de detecgao de nivel de liquido.

12. Apds a conclusao da operagdao de manutencgao, ligue a alimentagdo do
modulo de analise e observe se a luz verde LED do numero D2 na placa de
circuito no balancim da agulha esta acesa.

e Se estiver aceso, indica que o sistema de detecc¢ao de nivel de liquido € normal.

e Se nao for normal, entre em contato com a central de atendimento ao
cliente da nossa empresa ou com o distribuidor em sua area.

13. Instale a tampa do brago cruzado e confirme se a instalagdo esta no lugar.

14. Segure a agulha perto do brago cruzado com a méao, empurre suavemente
e verticalmente para cima e, em seguida, abaixe-a para verificar se a mola
dentro do brago cruzado pode se expandir e contrair livremente.

= Se a mola puder se expandir e contrair, pule para a proxima etapa.
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= Se a mola ndo se expandir e contrair livremente, instale a tampa do
braco cruzado incorretamente e reinstale a tampa do braco cruzado e,
em seguida, confirme que a mola esta livre para se mover.

15.Ajuste e confirmacéo da posi¢cao do reagente e da agulha da amostra.
(a) Ligue o interruptor de alimentacgéao e o interruptor de operagao.

(b) Quando o analisador estiver em estado de espera, clique em
[Manutengado] na barra de menus, abra o formulario [Verificacdo de
instrumento] e localize o brago reagente e amostra na lista de itens de

Reagentsample arm
Zero: I“'E"1 Sample: li“‘ﬁ
Reagent inner ring: ri“‘i Reagent outer ring: l’*z”l
Reaction: }"’?’1
Verticall |Microcup v @‘1

teste, conforme mostrado na Figura 13-26.
Figura 13-26 Reagente e brago de amostra

(c) Verifique a posicao horizontal e vertical da agulha de amostra: clique no
"Y" apds [Amostra], a sonda de amostra balanca para a esquerda, quando
a sonda parar acima da posi¢cdo da amostra, verifique se a ponta da
agulha esta no centro do copo de amostra, escolha o tipo de copo de
amostra e, em seguida, clique no [vertical] "Y", a agulha de amostra caira
para tocar o fundo do copo, verifique se a ponta da agulha de amostra
esta no centro do copo de amostra e, em seguida, clique no "Y" [vertical]
para levantar a agulha, conforme mostrado na Figura 13-27. Em seguida,
clique no [zero] "Y", a agulha de amostra oscila para a esquerda e retorna
a posicao inicial.

\
Copo da amostra :
Datpie sup—>! Em frente da agulha

de dispensagdo

dispensing probe

ax

Figura 13-27 Verificando a posi¢ao da amostra

Nota: Se a ponta da agulha nao estiver no centro do copo de amostra,
entre em contato com nosso engenheiro de atendimento ao cliente.

(d) Verifique a posi¢cao horizontal e vertical da agulha da amostra: clique no
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anel interno/anel externo "Y", a agulha balanca para a esquerda, quando
a agulha parar acima do anel interno/anel externo, verifique se a ponta da
agulha esta no centro do frasco de reagente e, em seguida, clique na
posicado vertical "Y", a agulha do reagente caira para tocar o fundo do
frasco do reagente, verifique se a ponta da agulha esta no centro do
frasco do reagente e, em seguida, cligue na posi¢ao vertical "Y" para

elevar a agul Boca do frasco e € PAara acima da posigcdo do reagente,

conforme most reagente 13-28. Em seguida, clique na posigao zero
"Y" a sonda baiuiiyu pww w wi€ita e retorna a posicao inicial.
Ponta da
\ agulha do
. reagente
Mouth of »
_—
reagent bottle 6
\ Tip of

: reagent
a5 probe

Figura 13-28 Verificando a posigao do reagente

Nota:

Se a ponta da agulha nao estiver no centro da boca do frasco, entre em
contato com nosso engenheiro de atendimento ao cliente.

(e)

Verifique a posi¢cao da agulha no copo de reagéo: clique na posigao "Y" do
copo de reagdo, a agulha balangara para o topo do copo de reagdo e
parara, verifique se a ponta da agulha esta no centro do copo de reagéo,
clique na posigao vertical "Y", A agulha caira para que a ponta fique
nivelada com a boca do copo de reacao. Verifique se a ponta da agulha
estd no centro do copo de reagdo. Como mostrado na Figura 13-29,
clique na posicdo vertical "Y" novamente, a sonda reagente sera
levantada para o topo do copo de reagdo e, em seguida, clique na
posi¢ao zero "Y", a sonda reagente balancara para a esquerda e retornara
a posi¢ao inicial.

Tip of
reagent <>
probe

Figura 13-29 Verificando a posigao

Cuvette
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Nota:
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Se a ponta da agulha nao estiver no centro da cubeta, entre em contato
com nosso engenheiro de atendimento ao cliente.

13.6.4 Limpeza da Parede Interna das Agulhas de Limpeza

Se a agulha de limpeza estiver bloqueada, a cubeta ndo pode ser limpa
normalmente e o teste ndo pode ser realizado. Ao inspecionar as agulhas de
limpeza e descobrir que as agulhas de limpeza estdo fora d'agua de forma
anormal, limpe suas paredes internas a tempo.

Propdsito

Limpe a parede interna das agulhas de limpeza para evitar o entupimento, o que
fara com que o teste ndo prossiga normalmente.

Oportunidade de manutengao

Esta manutengao pode ser realizada quando a agulha de limpeza esta entupida
ou a saida de agua da agulha de limpeza € anormal.

Suprimentos de manutengao
Pino de limpeza, béquer, agua, injetor.
Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta desligado ao executar esta operagao
de manutencgéo.

Precaucgoes

Risco de infecgao biolégica:
e Durante o trabalho de manuteng&o, certifique-se de usar luvas e

roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar 6culos de protecgéo,
se necessario.

¢ Nao descarte a gaze usada para limpar. Por favor, descarte-o de
acordo com os regulamentos relevantes.

Etapas de operagao

1. Desligue a alimentacdo do médulo de analise e abra a tampa superior do
modulo de analise.

2. Como mostrado na Figura 13-31, use uma mao para desaparafusar o
parafuso de fixagado da agulha de limpeza no sentido anti-horario e remova
0 conjunto da agulha de limpeza do brago de limpeza.
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"
i ,’ Parafuso de
£4 I Fixagdo

Agulhas de
limpeza

-

Figura 13-30 Conjunto da agulha de limpeza Figura 13-31 Remocgéo do conjunto da agulha de limpeza

Como mostrado na Figura 13-32, retire o tubo de agua de limpeza conectado a agulha

bloqueada, segure a parte inferior da agulha com uma mao e insira o pino de limpeza (0,5 mm)

da extremidade superior da agulha com a outra mao para limpar.

Figura 13-32 Agulha

4. Depois de limpar as agulhas de limpeza com um pino de limpeza (0,5 mm),
coloque um copo sob as agulhas de limpeza e use um injetor para extrair 10 ml
de agua para a extremidade superior da agulha e fluir para fora da extremidade
inferior. Depois que todos os 10mL de agua forem drenados, use o injetor para
enxaguar e limpar a agulha 10 vezes.

5. Quando as agulhas de limpeza podem esvaziar suavemente 10 ml de
agua, isso significa que a parede interna da agulha de limpeza foi limpa.

e Se o pistdo injetor vazar durante o processo de empurrar e a agulha de
limpeza ndo puder ser limpa com o pino de limpeza, isso significa que a
agulha de limpeza esta seriamente bloqueada e descartada, e uma nova
agulha precisa ser substituida.

6. Conecte o tubo da agulha de limpeza.
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A Nota:

Como mostrado em Figura 13-33, verificar se a conexao esta
corretamente instalada para evitar vazamentos.

Figura 13-33 Conectando o tubo na Agulha de limpeza

7. Instale o conjunto de agulhas de limpeza no brago de limpeza e fixe-o com
parafuso de fixagao.

13.6.5 Trocando a Agulha de Amostra

Se a agulha de amostras estiver danificada ou torta, severamente bloqueada
ou dobrada, a agulha de amostras deve ser substituida a tempo das condigbes
irreparaveis acima referidas, a fim de evitar afectar o ensaio.

Propésito
Substitua a agulha de amostra.
Oportunidade de manutengao

Execute esta manutengdo quando a agulha de amostra estiver danificada e
descartada e ndo puder ser reparada. Tais como: a agulha de amostra estar
severamente bloqueada e nao pode ser limpa, ou a agulha esta severamente
dobrada.

Suprimentos de manutengao
Chave de fenda de lamina plana, chave Phillips, nova agulha de amostra
Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em um status desligado ou defeituoso
ao executar essa operacdo de manutencao.

Precaucgoes

A Cuidado:

Tenha cuidado para evitar ser arranhado pela ponta.
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Risco de infecgao biolégica:

Durante o trabalho de manutencgao, certifique-se de usar luvas,
roupas de trabalho para prevenir infeccdbes e usar oOculos de
protecao, se necessario.

Etapas de operagao
1. Prepare um novo teste a ser substituido.

2. Desligue a alimentacdo do analisador e abra a tampa superior do
analisador.

3. Remova a tampa da agulha do brago cruzado.

4. Segure a placa de circuito de deteccéo de nivel de liquido com uma méao e
desconecte o conector com outra mao.

5. Retire o tubo de Teflon da agulha de amostra.
6. Solte o parafuso de fixagao superior da agulha.

7. Levante lentamente a agulha de amostra do assento anticolisdo e remova a
agulha.

8. Insira a nova agulha de cima para baixo no assento anticolisdo no brago
cruzado e coloque a agulha no interruptor fotoelétrico.

9. Insira a agulha de amostra no tubo e parafuse-a no sentido horario a 1 cm
de profundidade.

10. Insira o conector no soquete da placa de circuito de deteccédo de nivel de
liquido.

11. Parafuso no parafuso de fixagéao superior.

12. Aperte a agulha perto do brago cruzado com o dedo, levante a sonda
verticalmente para cima e, em seguida, solte-a para verificar se a mola pode se
esticar livremente.

e Se a mola puder flexionar livremente, va para a proxima etapa.

e Caso contrario, verifique se a mola esta presa ou se o parafuso esta
pressionado com muita forga para corrigir o problema.

13. Apds a conclusao da operagdao de manutencgao, ligue a alimentagdo do

analisador e observe se a luz verde LED do numero D2 na placa de circuito no

braco transversal da agulha esta acesa.

e Se estiver aceso, indica que o sistema de deteccdo de nivel de liquido é
normal.

e Se for anormal, entre em contato com o centro de atendimento ao cliente da
nossa empresa ou com o distribuidor em sua area.
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14. Instale a tampa do teste e confirme se a instalagéo esta no lugar.

15. Ligue o interruptor de alimentagéo e o interruptor de operagao e execute o
instrumento "Inicializagao".

16. Para o ajuste e confirmagao da posigao da sonda, consulte a etapa 15 em
"13.8.3 Limpeza da parede interna da agulha ".

13.6.6 Troca do Misturador

Se o misturador estiver danificado, ele ndo podera ser reparado ou se for
dobrado. Deve ser substituido a tempo de evitar afetar o teste.

Finalidade
Substitua o misturador.
Oportunidade de manutengao

Realize a manuteng¢do quando o misturador estiver danificado, sucateado e néo
puder ser reparado.

Suprimentos de manutencao

Solucdo de limpeza alcalina, agua, gaze limpa, novo misturador e chave
Phillips.

Estado do instrumento

Certifigue-se de que o instrumento esta em um estado ocioso ou defeituoso ao
realizar esta operacdo de manutengao.

Precaucgoes

&Aviso

Tenha cuidado para evitar ser arranhado pela ponta da agulha.

Risco de infecgao biolégica:
Durante o trabalho de manutencgao, certifigue-se de usar luvas,
roupas de trabalho para evitar infec¢des e usar 6culos de protecgéo,
se necessario.

Etapas de operacao

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.
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4. Gire o brago misturador para a diregdo ao tanque de reagcdo a mao (o
método € como a operagao do brago de amostra), como mostrado na figura:

Figura 13-34 Brago misturador rotativo

5. Use uma chave Phillips para soltar os dois parafusos de fixagdo. O método
€ mostrado na Figura 13-35.

Figura 13-35 Solte os parafusos

6. Limpe a ponta do novo misturador com um cotonete mergulhado em
solugédo de limpeza alcalina e, em seguida, limpe a superficie do misturador
com um pano de algodao umedecido com agua (ndo 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 13-36.

Brago

- Y misturador
e

Misturador

Figura 13-36 Instalando o misturador
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Nota: O pino do misturador deve ser fixado com seguranga para evitar o
mal funcionamento do instrumento.

8. Levante o brago misturador até a parte superior e gire o brago misturador
na diregao da cubeta a mao. A distancia entre o misturador agitador e a cubeta
€ de aproximadamente 1,3 cm.

9. Gire o brago misturador manualmente para a posigao de limpeza.

10. Ligue o interruptor de alimentagdo elétrica do instrumento e execute a
"Inicializa¢ao" do instrumento.

11. Clique em [Manutengao] na barra de menu e abra o formulario [Verificagao
de Instrumentos], encontre o brago misturador, como mostrado abaixo. Clique
na reagao "Y", verifique o nivel da cubeta de o misturador e confirme se a
posicao do misturador esta no centro da cubeta. Depois, clique na posicao de
limpeza "Y", o misturador pode balancar de volta para a parte superior do

Mixing Arm
Zero: [P Reaction: ¥ vertical [y

Mixing motor. | Start |

tanque de limpeza.
Figura 13-37 Verifique os bragos misturadores

12. Veja a posi¢cao do misturador em relagado a cubeta em uma vista superior,
como mostrado na Figura 13-38:
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Figura 13-38 Posic&o do misturador relativa a cubeta

Nota: Se nao estiver no centro da cubeta, entre em contato com o
engenheiro de atendimento ao cliente.

13. Posicao vertical do misturador: No formulario [Verificagdo do instrumento],
clique na reagao "Y", o misturador balanga para o topo da bandeja de reacao e
verifique se a ponta do misturador esta no centro da cubeta. Entao, clique na
vertical "Y" e o misturador desce. Depois cligue novamente no vertical "Y" e o
misturador € levantado acima da cubeta. Em seguida, clique na posicédo de
limpeza "Y" e o misturador volta para a posigao inicial.

14. Verificacdo de rotagdo do misturador: Clique [Manutencgao], na interface
[Ajuste] como mostrado na figura 13-37. Clique em "Rodar" o motor do
misturador para verificar a rotagdo do misturador e se o parafuso de fixagéo do
misturador esta solto ou n&o. Depois clique em "Parar".
Mixing Arm Speed
Speed Fastest oK

|“Rotate | pr—stop——|
Figura 13-39 Velocidade de rotagédo do misturador

13.4.2 Calibragao de Ganho Automatico

Depois de substituir a lampada halégena, cubeta ou placa AD, o instrumento
precisa de uma calibragao de ganho de uma tecla para garantir que o caminho
Optico esteja correto e ndo afete a precisao e a estabilidade dos resultados do
teste. Se o valor de leitura A/D for maior que 64000 ou menor que 52000, é
necessario fazer a calibragédo de ganho automatico.

Propésito

Certifique-se de que o caminho éptico esteja normal e evite afetar os resultados
do teste.

Status do instrumento

Certifique-se de que o instrumento esta em standby ao executar esta operagao
de manutencgéo.

Passos

1. Cligue em [Manutencéo]-[Verificagao do instrumento].

2. Clique em [Configuragbes de parametro] e digite "666666" na caixa de
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entrada de senha antes de inserir a interface de ganho automatico de uma
chave.

. Remova o grupo cubeta localizado na frente da abertura de luz do caminho
Optico e, em seguida, clique no [Botdo de Ganho Automatico ].

. Pop-up uma caixa de prompt de calibragdo de ganho automatico da tecla e
clique em [OK].

. Pop-up da caixa de confirmagao "Acabar com o ganho automatico” e clique
em [OK].

. Cliqgue em "Y" na lista A/D para ver se o valor de ganho esta em torno de
58000 e, em caso afirmativo, clique em [Salvar] e, em seguida, clique em
"Y". Se o valor de A / D ndo estiver em torno de 58000, entdo o sistema
colorimétrico fotoelétrico, entre em contato com o centro de atendimento ao
cliente para processamento.

. Coloque a cubeta de volta na bandeja de reagcdo e conserte-a, entdo a
configuracéo de calibragdo de ganho pode ser concluida.

check | Adj Absorbency Test hi K d  Database Mail e

Reaction Tray Reagentsamplearm Cleaning Arm

Zero: @ Target 1 e ety ;'Y-] P—— Litt

" Reagent Liquid level
Sample Tray Reagent inner ring: ¥ Reagent outer ring: @ 1?:’ get a 1
p ==

Zeto: () Target: e Reaction: (¥ et 1 )
i J— Veriat &S T

zere sl 9 Miing am Resit 1 G5
Reagent&sample pump zero: (S5 Reaction: (¥ verticat E—mmmmmﬂm ature 7}

Zero: ﬁ Target 1 Mixing motor:
WaterPipe
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Figura 13-40 Interface [Configuragcdo do Parametro]
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Figura 13-41 Entrada da senha
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Figura 13-44 Termine o ganho automatico
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Figura 13-42 Remova a cubeta
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Figura 13-43 Caixa do ganho automatico
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Figura 13-45 Salve o A/D
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Figura 13-46 Conclusado do ganho automatico
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13.4.3 Troca da Cubeta

Quando a cubeta estiver contaminada com manchas, como soro ou detritos,
arranhdes ou rachaduras, afetara a precisdo da absorgéo do teste. Portanto, é
necessario testar a cubeta. Se a cubeta for considerada anormal, deve ser
substituida a tempo.

Finalidade

Certifigue-se de que a cubeta esta normal, livre de contaminacgao, arranhdes ou
rachaduras.

Oportunidade de manutengao

A substituicdo da cubeta é uma manutengao ocasional. Substitua-a em tempo
habil:

¢ Apds a realizacao do teste da cubeta, o copo foi considerado anormal.

¢ Depois de realizar a operagdo de descarga da cubeta, a cubeta ainda esta
inutilizavel.

e Apés descobrir que a superficie que passava a luz da cubeta esta arranhada
ou quebrada.
Suprimentos de manutengao

Estado do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencéo.

Precaucgoes:

‘g Risco de infecgao biolégica :

Durante o trabalho de manutencao, certifique-se de usar luvas,
roupas de trabalho para evitar infeccbes e usar oculos de
protegcao, se necessario.

Etapas de operacao

Para obter detalhes, consulte "13.6.1 Substituindo a cubeta" (Pagina de
manutencgao 11).

13.4.4 Adicione Liquido da Refrigeragao

Este instrumento esta equipado com uma funcao de alarme de altura de nivel
de liquido. Quando o interruptor de flutuagdo no tanque da refrigeragéo cai para
0 ponto mais baixo, o instrumento dara um alarme, o indicador correspondente
no painel direito pisca.

Propoésito

Certifique-se de que a bandeja de reagente e amostra possa ser mantida em
uma boa temperatura de refrigeracéo.
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Oportunidade de manutengao

Quando soa um aviso sobre o liquido de arrefecimento, € necessario adicionar
liquido a tempo.
Suprimentos de manutengao

Chave Phillips, chave de fenda, funil, luvas sem fibra, e liquido da refrigeragéao.
Status do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencgao.

Aviso:

Ao adicionar liquido de arrefecimento, fique longe da area de trabalho
do instrumento para evitar que as goticulas de liquido espirrem no
interior do instrumento durante a operagdo, causando curto-circuito do
instrumento ou danos a placa de circuito.

Etapas de operacao

1. Desligue o interruptor de arrefecimento e o interruptor de alimentacéo do
instrumento.

2. Torga o parafuso de fixacdo das agulhas de limpeza, retire 0 conjunto da
agulha de limpeza e coloque-o bem. Remova os 15 plugues no painel frontal,
desparafuse os quinze parafusos M4 * 10.

3. Remova os painéis frontais como Figura 13-47.

Figura 13-47 Remover a janela de observacéo

4. Depois de remover os painéis , vocé pode ver o tanque de refrigeracéo,
soltar a tampa no sentido anti-horario e remover o conjunto da tampa.

Nota:

e Use um recipiente limpo para segurar o conjunto da tampa para evitar poluir
o interruptor de flutuacdo e causar a poluigao do liquido de arrefecimento.

e Evite perder o anel de vedagcao mostrado na Figura durante a desmontagem.
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= / Interruptor
i flutuante

Wliigua 13-48 Remova a tampa

5. Encontre o funil de extens&o na caixa de acessorios e prepare o liquido
de arrefecimento. Segure o funil, insira o tubo de silicone no final do funil no
tanque de refrigeragdo, mova o funil para o exterior da area de trabalho e
despeje cuidadosamente o liquido de arrefecimento. Adicione o liquido de
arrefecimento a uma distancia de 1 cm da superficie superior do tanque da
refrigeracao.

6. Ligue a alimentagdo principal e o interruptor de energia de
arrefecimento, observe o nivel de liquido de arrefecimento e desligue a
alimentacao de arrefecimento e o interruptor de alimentagao principal depois de
o nivel de liquido de arrefecimento parar de cair.

7. Adicione o liquido de arrefecimento novamente até que seja adicionado
a uma distancia de 1 cm da superficie superior do tanque da refrigeragao e a
adicdo esteja completa quando o nivel de liquido ndo cair. Instale os
componentes na ordem inversa de desmontagem (preste atencdo a
estanqueidade do conjunto da tampa para evitar vazamentos).

Nota:

Se o aviso de refrigeracdo aparecer apds a inicializagdo, vocé precisara
verificar se a temperatura ambiente do analisador € muito alta ou apenas a
temperatura da bandeja do reagente é 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 for
muito alta e o liquido tiver sido adicionado, verifique a circulagdo. Pode ser que
a bomba de circulagao esteja em marcha lenta e o ar na bomba de circulagao
precise ser descarregado (abra a porta da frente para encontrar o tubo de pele
de cobra com a marca da porta de escape, como mostrado na Figura abaixo,
use uma chave de fenda de lamina plana para remover o grampo da mangueira
que fixa o plugue do tanque de agua, e retire o plugue do cano de agua.

Apds o esgotamento, instale e aperte na ordem inversa de desmontagem).
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A Cuidado:

Se o reagente n&o estiver armazenado na bandeja do
reagente para refrigeracdo, remova a bandeja do reagente
apos o desligamento e limpe a agua condensada na bandeja
do reagente com um pano seco.

Se o0s reagentes precisarem ser armazenados na bandeja do
reagente, a agua condensada gerada pela bandeja do
reagente deve ser limpa todos os dias apds a concluséo do
teste.

13.4.5 Adicione a Solugao de Limpeza C

A posicao da solucdo de limpeza C esta equipada com uma funcéo de alarme
de nivel liquido. Quando a sonda detecta que o nivel de liquido esta abaixo do
limite inferior, o software dara um alarme. Vocé pode abrir a interface
"informacdes de alarme" no software para visualizar os detalhes do prompt.
Neste momento, o sistema solicita que a solu¢cdo de limpeza C precise ser
adicionada.

Propésito
Certifique-se de que a solucgéo de limpeza C é suficiente.
Oportunidade de manutengao

Depois de definir a fungao "evitar contaminagao cruzada" e "fluido de limpeza"
para limpar a fungéo cubeta , € necessario adicionar a solugéo de limpeza C a
tempo.

Suprimentos de manutencao

Luvas sem fibras, solucéo de limpeza C

Status do instrumento

Certifique-se de que o analisador esta desligado durante esta manutencgao.

Precaucgoées:

‘g Risco de infecgcao biolégica:

e Adicione a solugdo de limpeza C, cuidado com o transbordamento. A
solucéo de limpeza especial um tipo de solugao corrosiva, uma vez ferida
a pele ou os olhos, por favor, use um grande numero de agua de
lavagem.

e Adicione a solucdo de limpeza C, certifique-se de que o instrumento

parou de funcionar, em caso de danos na maquina e até mesmo
ferimentos pessoais.
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Etapas de operacao
1. Abra a tampa da bandeja do reagente e da amostra.

2. Método de adi¢ao de solucdo de limpeza de posi¢ao de reagente: coloque a
solucédo de limpeza C na 282 posigao de reagente da bandeja de reagente e
amostra, como mostrado na Figura 13-49.
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Figura 13-49 Solugao de limpeza da posicao do reagente adicionando

3. Método de adicdo da solucdo de limpeza da posi¢ado da amostra: a solugao
de limpeza C é adicionada ao copo da amostra e é colocada na 602 posi¢cao da
bandeja da amostra, como mostrado na Figura 13-49.

4. Cubra as tampas da bandeja e termine a adigao da solugéo de limpeza C.
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14 Lidando com Alarmes e Falhas

Este capitulo descreve como visualizar o registro de falhas e como
determinar suas origens e como soluciona-las, caso acontecam. Leia este
capitulo com atencdo e domine o método de identificacdo de falhas para

ajuda-lo a usar melhor o instrumento.



14.1 Métodos de Solugio de Problemas

14.1.1 Introducao

Quando o instrumento falhar, os erros se manifestardo de varias maneiras. As
secOes a seguir descrevem meétodos de solugdo de problemas para guia-lo
quando vocé encontrar uma falha no instrumento. Em geral, a solugado de
problemas requer as seguintes etapas:

¢ O sistema funciona mal e se manifesta por um ou mais métodos de alerta.

e Verifique o estado dos alarmes e componentes do instrumento para dominar
o estado geral do instrumento.

e O usuario identifica a falha e encontra a solugéo correspondente.
e Os usuarios implementam solugdes e implementam solugdes eficazes.

e Verifique e avalie se a solugao € 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 solugdo. Estes
meétodos 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
sinalizagdo de resultado e um registro de falha. Através desses métodos de
alerta, vocé pode obter informacdes detalhadas sobre a falha do instrumento e,
em seguida, encontrar a solugao correspondente.

Tom de alarme

Quando o instrumento falhar, a campainha de alarme soara, levando vocé a
prestar atencéo e buscar a solugao correspondente.

Exibido na barra de alarme

Quando um alerta é gerado, as ultimas informag¢des 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 solugdo
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.
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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 solugcéo de problemas.

14.1.3 Identificando as Falhas do Instrumento

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 solucéao correspondente.

A tabela a sequir lista as categorias anormais do instrumento. Por favor,
determine a solu¢ao de acordo com os diferentes tipos de anormalidades:

Tabela 14-1 Categoria de falha do instrumento

Algumas falhas de instrumento que sé&o
exibidas nas instrugdes de mensagem de
Falha e erro alarme envolvem os varios subsistemas do
do instrumento e sdo processadas de diferentes
instrumento maneiras. Esse tipo de falha esta incluido na
"Tabela de Informagdes de Falha" e uma
descricdo detalhada da falha, sua causa e
uma solugdo sédo encontradas pelo codigo de

falha.

Um alarme de dados é um marcador do
Alarme de resultado anormal de um teste bioquimico e
dados 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".

14.1.4 Falhas e Manuseio do Instrumento

As falhas do instrumento podem ser divididas de acordo com os diferentes
problemas.

A anadlise de falha e a solugédo para ndo mostrar o alerta de alarme séao
mostradas na tabela a seguir:
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Tabela 14-2 Tabela de analise de falha do instrumento

Detalhes do | p i ipal razéio Solugao
acidente > i
Aguiha da 1. A agulha do

amostra e do
reagente com

reagente/amostra esta suja.
2. O tubo ou a bomba de
ou émbolo do mecanismo

1. Limpe a agulha com um cotonete
mergulhado em uma solugéo de
limpeza alcalina.

goﬂgulas de de amostra tem vazamento 2. Faca as verificagdes de
9 ou esta com bolha manutencao.
1 A linha do 1. .Verlflque a area da interface e
. . esvazie o tubo de agua.
, mecanismo de limpeza . ~
Gotas de agua 2. Realize manutengao no

na agulha de
limpeza

vaza ou esta
transbordando.

2. O bocal e a
tubulacao estdo entupidos.

mecanismo de limpeza. Se precisar
substituir a mangueira, entre em
contato com o engenheiro de
atendimento ao cliente.

N&o ha agua

1. Realize a manutengao do
mecanismo de limpeza. Se vocé quiser

saindo da 1. O bocal e a tubulagédo  [substituir a mangueira, entre em
agulha de estdo entupidos. contato com o engenheiro de
limpeza atendimento ao cliente.

, 1. Realize a manutengaodo
Transbordamen| - © Pocal do mecanismo  mecanismo de limpeza. Se vocé quiser

to de agua na
cubeta

de limpeza e do duto estao
entupidos.

substituir a mangueira, entre em
contato com o engenheiro de
atendimento ao cliente.

Vazamento da
bomba do
injetor

1. A parte da interface
nao esta instalada

corretamente.
2. Vazamento de agua na
bomba.

1. Confirme o vazamento e reinstale-o.
2. Substitua a bomba.

Ha bolhas na
bomba do
injetor

1. A parte da interface nao
esta instalada
corretamente.

2. O aparelho de
enchimento nao foi
esvaziado completamente.

1. Confirme se entra ar e reinstale.

2. Esvazie na manutencao do sistema.
Se tiver bolhas bem pequenas que néo
possam ser removidas, vocé pode
tocar gentiimente na bomba do injetor
enquanto o reagente ou a agua de
lavagem estiverem fluindo e usar a
vibracao para elimina-las.

Deteccao de
nivel anormal
de liquido

1. Mal contato na interface
da placa de nivel.

2. Ha um problema com o
aterramento do
instrumento.

3. Hauma grande
interferéncia

eletromagnética.

1. Cheque se a linha da interface da
placa de nivel esta em bom contato.
2. Cheque se o aterramento esta bem

conectado.
Cheque se ha uma grande
interferéncia eletromagnética ao redor.
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Detalhes do

acidente Principal razao Solugao
1. Confirme que os reagentes estao
preparados e colocados na
posigao correta.
Absorbanc 1. A absorbancia da > g;ig?rz se ha impurezas na
ia excede solucao de reacao '
o limite excede a faixa de 0 a | 3. Cheque o tanque de reacao para
maximo 3.3 Abs. agua ou impurezas.
Oou minimo 4. Inspecione a cubeta para
arranhdes e rachaduras.
5. Cheque se a janela ética esta
limpa.
1. Confirme o
1. Bandeja de reagéo optoacoplador sob o coberto
Anomalia N&o é possivel na bandeja do disco sem
da bandeja localizar a posigao reagao anormal
de de parada 2. Verifique se o
reagente e 2. A bandeja de optoacoplador e a fiagéo
amostra reagado nao esta na elétrica estdo ou ndo
posicao desligados e em contato
especificada anormal

1. Verifique se a tampa do

interruptor fotoelétrico esta
1. O movimento na anormal.

Anormallldegd diregao dlrelte) e 2. Cheque se o interruptor

€ ha posi¢ao esquerda esta fotoelétrico correspondente e a

da agulha anormgl. fiacdo motora estdo anormais.

de 2. O movimento na

amostra/rea direcdo superior e 3. Verifique se ha alguma

gente inferior esta anormal. anormalidade na instalagao
correspondente da placa de
acionamento.

1. Confirme que n&o ha anormalidade
no optoacoplador, na parte inferior
da bandeja de reagente e de

1. A bandeja de amostra.

, reagente/ amostra esta 2. Verifique se o optoacoplador e a
Bandeja se movendo fiacdo motora estdo desligados
anormal anormalmente. .

. Oou anormais.
do 2. O disco do reagente e
reagent da amostra ndo para [3. A bandeja de reagente /amostra
e eda no home, quando é esta solta.
amostra inicializado. A posicdo de calibragéo da

bandeja de reagente /amostra
nao é razoavel e a posi¢ao
zero deve estar dentro de 90
graus do nivel da sonda de
reagente e de amostra.
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Reprodutibilid

1. O instrumento ndo é
regularmente mantido
corretamente.

2. Os reagentes
deterioram e ha
substancias quimicas
e impurezas.

. Mantenha regularmente o

instrumento de acordo com o
manual do usuario.

. Substitua o novo reagente,

armazene corretamente e use o
reagente.

. A condutividade da agua pura

ade ndo é 3. A qualidade da agua deve estar abaixo de 1us/cm.
boa e ruim. . Lave bem a cubeta com a solugéo
4. A limpeza néo esta de limpeza.
completa. 5. Substitua o reagente.
. Use um procedimento para evitar a
5. O reagente o
contaminacgao cruzada dos
cristaliza. reagentes e separe 0s que podem
. estar contaminados.
6. Analise a
contaminacao . Centrifugue a amostra nao
cruzada entre os qualificada novamente.
itens. 1.Remova a fonte de interferéncia.
7. A amostra ndo é
qualificada (fibrina
na amostra).
Ha uma
grande
interferénci
a
eletromagn
ética.
. . . O calibrador deve ser usado
1. O calibrador é . . .
imediatamente apds ser
concentrado ou o
oL adicionado ao copo de amostra e
ineficaz.
M4 o ] . - armazenado corretamente.
aprecisao | 2. Ma configuragéo da

condicdo de analise.

. Configure os parametros

corretamente.

Nao responde
depois que o
instrumento é
ligado

1.Mal contato do plugue
de forga.

Fusivel do
instrumento esta
queimado.

. Detecte a fiagdo da peca de entrada

de energia.

Troque o fusivel e cheque a linha
elétrica.
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A analise e solug¢ao da falha do instrumento e geracéo de alertas de alarme séo
mostrados na tabela seguinte:

Tabela 14-3 Tabela da analise da falha instrumento para alarmes

ID do Fonte do Sugestao
Alarme| Alarme Mensagem
256 Disco de Disco de reacao néq se Entre em contato
Reaco move para uma posi¢&o com o seu suporte
especificada. técnico.
263 Disco de Disco de reacéao para. E:rt;eoesrgucglr]:)agﬁe
reagao técnico.
O maédulo de Entre em contato
276 Outros temperatura do disco com o seu suporte
do reagente néao técnico.
responde
. . Redefina o instrumento.
512 Disco da O disco da amostra nao Entre em contato com o
Amostra Seé move para uma suporte técnico se o
posicdo especificada. problema ainda existir.
768 Disco de O disco do reagente néo Entre em contato
- se move para uma com o seu suporte
Reagao posicéo especificada. técnico.
O maédulo de Entre em contato
788 Outro temperatura do disco com O seu suporte
do reagente néo técnico.
responde
O lavador n&o se Entre em contato
1024 | Lavador move para uma com o seu suporte
posicao especificada. técnico.
Clique no botao de
1280 | Carregador | O transportador da redefinicdo da interface
da Amostra | amostra colide. principal no modo de
espera
modo de eliminar.
O transportador da Entre em contato
1281 | Carregador | ;mostra ndo se move para| com o seu suporte
da Amostra | yma posicdo Z técnico.
especificada.
O portador da amostra Entre em contato
1282 | Carregador | 34 e move para uma com o seu suporte
da Amostra | nosicao X-Y especificada. | técnico.
O injetor da amostra nao Entre em contato
1283 | Carregador | oo yoye para uma posi¢do| com O seu suporte
da Amostra | ggpecificada. técnico.
A agulha da amostra Entre em contato
1285 | Agulha da bateu ao redor do disco com o seu suporte
Amostra da amostra. técnico.
A agulha da amostra Entre em contato
1286 | Agulhada bateu ao redor do tanque | com o seu suporte
Amostra de descarga. técnico.
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O portador da amostra

Entre em contato

1287 | Carregador | jide em torno do prato com o seu suporte
da Amostra | ge reacso. técnico.
1288 | Carreqador A agulha de amostra nao Entre em contato
9 se move para a posi¢ao com o seu suporte
da Amostra | gy perior no tanque de técnico.
descarga.
O portador da amostra Entre em contato
1289 | Carregador | 35 g6 move para a com o seu suporte
da Amostra | nosicao superior no disco | técnico.
de amostra.
Carregador Redefina o instrumento.
1290 | da Amostra Ségo;;ag%rvia aarr];osgi?(o Entre em contato com o
P ' suporte da sua técnica
se o
problema ainda existe.
1536 | Carregador | O transportador R1 bateu. E:rt]:eoesrgucglr]:)aotﬁe
R1 técnico.
A transportadora R1 ndo Entre em contato
1537 | Carregador | g0 move para a posicao com o seu suporte
R1 superior no prato de técnico.
reacao.
O transportador R1 n&o Entre em contato
1538 | Carregador | go move para uma com o seu suporte
R1 posigao X-Y técnico.
especificada.
O injetor do Entre em contato
1539 | Carregador | ansportador R1 nao se com o seu suporte
R1 move para a posicao técnico.
superior.
A agulha R1 bateu no Entre em contato
1541 | Agulha R1 disco do reagente. com o seu suporte
técnico.
1542 | AgulhaR1 | A agulha R1 bateu no Entre em contato

tanque de descarga.

com o seu suporte
técnico.
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ID do Fonte do Sugestao
Alarme| Alarme Mensa
gem
Agulha R1 bateu no Entre em contato
1543 | Carregador prgato de reacso. com o seu suporte
R1 técnico.
O carregador R1 n&o Entre em contato
1544 | Carregador | ¢ movg para a com o seu suporte
R1 posigao superior no técnico.
tanque de descarga.
O carregador R1 n&o se Entre em contato

1545 | Carregador | mqye para a posicao com o seu suporte

R1 superior no disco do técnico.
reagente.
1546 Carregador O carregador R1 n&o se Egrtr:eoesrgucglrjga;?te
R1 move para baixo. técnico.
1792 Carregador O carregador R2 bateu. Eg:rzeoesrzucgzga;?te
R2 técnico.
1793 Carregador O carregador R2.néo se Entre em contato
move para a posicao com O seu suporte
R2 superior no prato de técnico.
reacao.
1794 Carreqador O carregador ndo move Entre em contato
9 para a posigao superior com O seu suporte
R2 na direcao X-Y. técnico.
Injetor do carregador R2 Entre em contato
1795 | Carregador | 35 move para a com o seu suporte
R2 posicao superior. técnico.
A agulha R2 bateu no Entre em contato

1797 Agulha R2 disc?o do reagente com O seu suporte

técnico.

1798 Agulha R2 A agulha R2 bateu no Egrtrqeoesn;ucglr]:)aot?te
tanque de descarga. técnico.

A agulha R2 bateu no Entre em contato

1799 Agulha R2 disc?o de reagao . com o seu suporte

técnico.

1800 (F\J:eznrregador O carregador R2 néo Entre em contato
se move para a com o seu suporte
posigao superior no técnico.
nque de descarga.

1801 (Rzezarregador O carregador R2 néo se Entre em contato
move para a posicao com O seu suporte
superior no disco do técnico.
reagente.

Carregador Reconfigure o

1802 | R2 O carregador R2 ndo se instrumento. Entre em

move para baixo.

contato com o suporte
técnico se o problema
ainda existir.
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Amostra insuficiente. A

Reabastega a amostra

1803 | Agulha da agulha da amostra ndo
Amostra detecta nenhum reagente | e teste-a novamente.
.ID[{0}] da posicao.
~ Recomenda-se uma
1804 | Carregador O carregador R1 n&o verificagdo restante.
R1 detecta nenhum Certifique-se de manter
reagente .ID[{0}] da reagente suficiente nos
posigao. frascos.
- Recomenda-se uma
1805 Carregador O carregador R2 ndo verificagao restante.
R2 detecta nenhum Certifique-se de manter
reagente .ID[{0}] da reagente suficiente nos
posigao. frascos
A agulha da amostra Um teste de
1806 Agulha da pode estar entupida. bloqueio de agulha
Amostra é sugerido.
2048 Misturador O misturador bateu. Egrt;eoesrgucgzt)aot?te
técnico.
. O misturador néo se Entre em contato
2049 | Misturador move para a posicao com o seu suporte
superior na discoteca de técnico.
reacao.
. O misturador néo se Entre em contato
2050 | Misturador move para uma com o seu suporte
posicao X-Y técnico.
especificada.
2051 Misturador O misturador nao se Entre em contato

move para a posicéo
superior no tanque de
descarga.

com O seu suporte
técnico.
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IDdo | Fonte do Sugestao
Alarme| Alarme Mensagem
. Nao é possivel Entre em contato
2059 | Mébdulo AD receber dados Abs. com o seu suporte
do modulo AD. técnico.
, Interrupgdes Entre em contato
2060 | Mddulo AD anormais no médulo com o seu suporte
AD. técnico.
2304 ;E]aus: ode Frasco de agua néo é Fornega agua suficiente.
suficiente.
Recivient A agua € insuficiente
2305 eapiente devido a falta de Forneca agua suficiente.
de Agua abastecimento externo
de agua.
ipi . . . t
2306 5: (Xglueg te O recipiente de agua esta Egrt;eoesrgucglr]:)ao?te
muito cheio. técnico.
2307 z\gﬂgue de O recipiente de agua estd| Favor verificar a tempo.
com falta de agua.
Ent tat
2542 | Agulha R Aagulha R1bateuno | com o seu suporte
tanque de descarga. técnico.
Recipiente de | O recipiente de - ~
2560 solugao de solucao de residuos Reglplente d,e solugao de
residuos espessos esta cheio. residuos vazio.
espessos
Recipiente de | O recipiente de - ~
2561 solugao de solugcao de residuos Reglplente dg solugao de
residuos espessos esta cheio. residuos vazio.
espessos
_ . .| E tat
3074 Recipiente de | Recipiente de vacuo esta Cgrt]:eoesrgucglr]paoﬁe
vacuo cheio técnico.
. O instrumento que
3330 Sistema recebe a instrugao de
teste ndo corresponde.
Posigao{0} um copo de
reacao apos o copo de
3331 Disco de limpeza ndo passou a Reinicie ou entre
reagao absorvéncia em branco, em contato com o
O préximo teste sera seu suporte
ignorado. Copo. Se o técnico.
este do alarme ocorrer
com frequéncia, Entre
em contato com o seu
suporte técnico.
3584 Disco de ﬁ\nﬁ?el{aoeg(t)e:)go(rjzdo Limpe o copo de reacgéao.
reagao reacdo pode estar

sujo.
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Verificando a lampada e

4097 Excecao da Excecéo de Energia de teste novamente. Se o
lampada Lampadas. alarme novamente,
entre em contato com o
seu suporte técnico.
4098 g)?crgug car Nao é possivel obter a Recomendamos verificar
cao . . - .
identidade maxima do a linha.
Copo.
4099 g)?crgu[ncar O Modo OD n&o ajusta o | Recomendamos verificar
¢ao .
(+). a linha.
4100 g()crgu[ncar Nao recebe eletricidade. | Recomendamos verificar
¢ao .
a linha.
4101 g()crgu[l car Excecéao da eletricidade. | Recomendamos verificar
¢ao .
a linha.
Falha d Por favor, verifiqgue o
4353 InZtrl?mgnt Inicie o tempo limite do | restante da amostra e
sinal de teste. do reagente, e teste
o novamente.
4354 Falha do O sinal de parada Sugira a redefinigao do
Instrument do disco de reagao instrumento algumas
o] espirou o tempo vezes, em seguida,
limite. teste novamente.
Falha d Por favor, verifiqgue o
4355 aha do Tempo limite da acdo R1| restante da amostra e
Instrument i do reagente, e teste
espirou. g )
o] novamente.
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ID do Fonte do Sugestao
Alarme| Alarme Mensagem
Falha do I ~ Sugerimos a
4356 | |nstrument Tempo limite de acgo do | (o snfiguracao do
) brago espirou. instrumento algumas
vezes, em seguida,
teste novamente.
Falha do I ~ Sugerimos a
4357 Instrument O tempo I|m|te da agao reconfiguragao do
0 do brago misturador instrumento algumas
espirou. vezes, em seguida,
teste novamente.
Falha do . , Sugerimos a
4358 Instrument Time 1 timeout. reconfiguragao do
0 instrumento algumas
vezes, em seguida,
teste novamente.
4359 Falha do O sinal de parada 2 Sugerimos a
Instrument do disco de reagao reconfiguragao do
o espirou. instrumento algumas
vezes, em seguida,
teste novamente.
Favor, verificar o
4360 Falha do O tempo limite da agao restante da amostra e
Instrument
o do brago da amostra do reagente, e teste
espirou. outra vez.
Favor, verificar o
4361 Falha do O tempo limite da agao restante da amostra e
Instrument :
o R2 espirou. do reagente, e teste
outra vez.
Falha do - . Sugerimos a
4362 | |nstrument O tempo limite da agao reconfiguragdo do
) do brago misturador 2 instrumento algumas
espirou. vezes, em seguida,
teste novamente.
Falha do - . Sugerimos a
4363 Instrument O tempo limite 2 espirou. reconfiguragao do
o] instrumento algumas
vezes, em seguida,
teste novamente.
5377 Data Manager| Posigao 12 amostra € Posicéo 1 adicione a
insuficiente amostra.
Posicao 4 flui
5425 Data Manager dgTilr%%oez: :éso uidos Posig¢ao 49 adicione os
5426 Data Manager| Posicao 1 o reagente é Posigao 1 adicione o
insuficiente reagente
5481 Data Manager rPe%Sglgi?eSS ° Posi¢ao 56 adicione o
insuficiente reagente
5482 Data Manager| Posicao 1 sem amostra Posigao 1 adicione a
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amostra

5530 Data Manager| Posicao 49 sem os Position 49 adicione os
fluidos de limpeza fluidos de limpeza.
5531 Data Manager| Posigdo 1 sem o Posicéo 1 adicione o
reagente reagente
5586 Data Manager| Posigéao 56 sem o Posi¢ao 56 adicione o
reagente reagente
Posi¢ao 1 a amostra Favor confirmar a
5587 | DataManager| t5ha em detectar o posi¢do 1 da amostra
nivel e retestar!
Posicéo 49 os fluidos de | Favor confirmar a
5635 | DataManager| |mpezg falham em posicdo 49 da amostra
detectar o nivel e retestar!
Posicéo 1 o reagente Favor confirmar a
5636 | Gerente de falha em detectar o posicdo 1 do
Dados nivel reagente e retestar!
Posicéo 56 o reagente Favor confirmar a
5691 | Gerente de falha em detectar o nivel | posi¢do 56 do
Dados reagente e retestar!
8403 fluido de Fluido de limpeza Depois do teste, favor
limpeza inadequado adicionar
8405 fluido de Fluido de limpeza acabou| Favor adicionar
limpeza
8503 | ModuloAD | geodanhoautomalico = ¢ ot verificar o modulo
se ajusta AD 340
8504 | ModuloAD | goodanhoautomaico - ¢y or verificar o médulo
se ajusta AD 405
4 h ati
8505 | ModuloAD | g odanhoautomalic | o or verificar o modulo
se ajusta AD 450
8506 | ModuloAD | soodanhoautomaico - ¢ or verificar o médulo
se ajusta AD 480
8507 | ModuloAD | So°ganhoautomatico . erificar o modulo

do caminho da luz néo
se ajusta

AD 505
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IDdo | Fonte do Sugestao
Alarme| Alarme Mensagem
8508 | ModuloAD | oo danhio automatico Favor checar o médulo
se ajusta 546 AD
8509 | ModuloAD | oo.danho automatico Favor checar o médulo
se ajusta 570 AD
8510 Modulo AD ggocg;rmoag;om; 2%% Favor checar o médulo
8511 Modulo AD ggocg;r;rk:ﬁoaéj;omza 2%% Favor checar o médulo
se ajusta 570 660 AD
8512 | ModuloAD | [0 ganho automatico Favor checar o médulo
8513 | ModuloAD | [0 9anho automatioo Favor checar o médulo
se ajusta 750 AD
8514 | ModuloAD | Goo danhio automatioo Favor checar o médulo
se ajusta 800 AD
8602 Interruptor Braco de amostra do ;?(\a/?rL\F/)?élrﬂcar °
Fotoelétric reagente do interruptor fotoelétrico vertical
o] fotoelétrico vertical do brago da
anormal amostra e de
reagente
Favor verificar o
8603 Interruptor Braco de amostra do brago da amostra e
Fotoelétric reagente do interruptor do reagente a volta
o] fotoelétrico vertical do interruptor
anormal fotoelétrico
8604 Interruptor Placa de reacéo Favor verificar a placa de
Fotoelétric anormal do interruptor reacao do interruptor
0 fotoelétrico fotoelétrico
8605 Interruptor O interruptor fotoelétrico Favor verificar o
Fotoelétric do braco de limpeza interruptor fotoelétrico do
0 braco de limpeza
Favor verificar a placa da
8606 Interruptor Placa de amostra de amostra e do reagente do
Fotoelétric amostra e de reagente interruptor fotoelétrico
o] de anomalias do
interruptor fotoelétrico
8607 Interruptor Interruptor fotoelétrico de Favor verificar o
Fotoelétric bomba de amostras e de interruptor fotoelétrico da
o] reagentes anormais amostra de reagente da
bomba
8608 Interruptor Interruptor fotoelétrico do Interruptor fotoelétrico do
Fotoelétric braco misturador vertical braco misturador vertical
0 anormal anormal
Interruptor O brago misturador Por favor verifiqgue o
8609 Fotoelétric em torno do braco misturador em
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o] interruptor torno do interruptor
fotoelétrico fotoelétrico
: Funciona normalmente Entre em contato
50001 | Disco da apos a troca e com o seu suporte
Amostra reinicializacao do disco técnico.
de amostra.
~ Reinicie o PC até que
60001 | Comuricaga| oG sonero LANA | g ede setome
o > 4 | normal, depois
n&o esta ligado. execute de novo a
comunicagao.
Comunicaca Favor fechar o software
60002 | o Excegéo de comunicagéo! | do computador anfitrido,
e depois reiniciar o
instrumento, e depois
executar novamente o
Software do computador.
PI q Favor verificar a
60003 C:riiniia 5| Erro no comprimento de linhade
“@ 1 retorno dos dados! comunicagao ou o
o quadro de
comunicacao.
. .| Software e o numero do Favor contatar o
60004 | Comunicaca | jnstrumento nao engenheiro para
0 corresponde! configurar o software.
60014 | LIS Conexao LIS falhou. Favor conectar

manualmente ao
sistema LIS
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IDdo| Fonte do Sugestao
Alarme | Alarme Mensagem
~ . , Verifiqgue os parametros
100000 N&o foi possivel dos reagentes para se
, encontrar os certificar de que estdo
Disco do parametros dos corretos e no disco
Reagente reagentes. O codigo de reagente.
teste é {0}.
100001 Gerente de | Falha nos pedidos de Xigfgﬂgjt:;ggrag? entre

Dados download. instrumento.

Verifique a conexao
100002 Falhou ao iniciar o teste. entreo PCeo

G instrumento. Assegurar

erente de )

Dados Famben1queo '
instrumento esta em
estado de espera
(STANDBY).

; O méddulo AD né&o Entre em contato
100003| Modulo AD | hagsa na auto- com o seu suporte
verificagao. técnico.

Modulo de O mddulo de temperatura Entre em contato

100004 Temperat do disco do reagente nao com O seu suporte
ura passa na auto- técnico.
verificagao.

Modulo de O modulo de temperatura Entre em contato

100005 Temperat do disco de reacdo nao com O seu suporte
ura passa na auto-verificagdo. | técnico.

Recipient O recipiente de agua Entre em contato

100006 e de pura nao passa na auto- com 0 seu suporte

Agua verificagao. técnico.

Pura

Recipiente O recipiente de solucéo Entre em contato

100007 da solucéao de residuos ndo passa com O seu suporte

de residuos | na auto-verificagao. técnico.

. O recipiente de vacuo Entre em contato
100008| Recipiente ndo passa na auto- com o seu suporte

de vacuo verificacao. técnico.

100009| Outros Erro de inicializacdo do E;Yiéggéﬁ%;gﬂ;fn]o
sistema: {0}.
Falhou em atualizar o Entre em contato
100010| Gerente de estado do disco da com o seu suporte

Dados amostra. técnico.

Falhou na execugao Entre em contato
100011| Gerente de automatica. com o seu suporte

Dados técnico.

Cddigo do método de Verifique os parametros
100012|  Gerente de encaixe invalido. O cédigo | de calibragao deste

Dados de teste é {0}. reagente.

G te d ente reinstalar o software,

100022| 2°r€M€ e | Tih5 de instrumento ou contate a sua

Dados assisténcia técnica.

invalido.
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Entre em contato

100023 | Carregador | Erro de inicializagdo do com o seu suporte
de Amostra carregador de amostras técnico.
100024| Carregador | Erro de inicializagdo do Eg:;eoesn;ucgzga;?te
R1 carregador R1 técnico.
100025| Misturador Erro de inicializacdo do Eg:;eoesn;ucgs’:)a;?te
misturador técnico.
~ Entre em contato com o
100026! Outros N&o pode encontrar a seu suporte técnico.
informacgao de alarme na
Base de Dados <= ID do
Alarme ={0}
100027| Outros Envio de parametros CAN Egjriuep”;rfg ?etitr?icc;om °
falhou! '
Envio de Parametros Entre em contato com o
100028| Outros de Ganho AD falhou! seu suporte técnico.
. R E
100029| Outros Envio de Parametros Sé\ljrzueprgrfg rtlete():tr?ic?m °
limpos falhou!
100031| Gerente de | A inicializacéo da Xiﬁ;ﬂﬁ;ﬁtg‘(}}ﬁagi° entre
Dados verificagao falhou. instrumento.
. A agua esta fora do Limpe o copo de reagao.
200000 Disco de limite inferior. A Mude-o0, se necessario.
reagao identificacdo do copo de

reacao é {0}.
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IDdo| Fonte do Sugestao
Alarme | Alarme Mensagem
. A agua esta fora do Limpe o copo de reacgéao.
200001| Disco de limite superior. A Mude-o, se necessario.
reacao identificagéo do copo de
reacao é {0}.
. I
200017| Disco do ggﬁ:ﬁzt:g;od;o reagente Favor checar!
Reagente e o Ultimo resultado
digitalizado sao
diferentes!
. O tempo limite do teste
200018| Disco do do reagente restante Favor checar!
Reagente espirou !
Gerente de Verifique os parametros
300000| Dados Falha em obter a dos reagentes para se
referéncia certificar de que as
' referéncias estédo
definidas corretamente.
Falh a . R
300001| Gerente de pgré%r;?rg: tde(;wsg ?gaantes Verifique os parametros
Dados durante o calculo dos dos reagentes.
resultados.
300002| Gerente de Falha em gerar pedidos. Egrt;eoesrgucglr]:)a;?te
Dados técnico.
300003| Gerente de Falha no calculo dos Verifique os parametros
Dados resultados. dos reagentes.
Falha na atualizagao Entre em contato
300004| Gerente de | qg estado das com o seu suporte
Dados amostras. técnico.
Gerente de Verifique os parametros
300008| Dados Falha na calibragao de calibracao deste
automatica do reagente reagente. Certifique-se
{0}. {1}. também de calibradores
suficientes para o
método de encaixe.
O frasco do reagente na Verifique os frascos dos
300009| Gerentede | gicao {0} esta vazio. reagentes
Dados correspondentes.
Gerente de Os testes excedem os ADG ta diluicio d
300015| Dados limites : Posi¢&o da pos esta drluigao da
amostra, faga-o de novo.
Amostra : {0}.
No da Amostra : {1}.
Cddigo do Teste : {2].
O LIS solicitou alguns Calibre esses testes
300016| Gerente de | tegtes que ainda ndo estdo| antes de fazer o
Dados calibrados. pedido.
Gerente de Ative o modulo ISE na
300017| Dados Modulo ISE desativado. pagina de manutengao do

engenheiro e execute a
calibragem para o médulo
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ISE
antes de encomendar os
testes ISE.

400001| Modulo ISE | Modulo ISE {0} falhou Favor refaze-lo
400002| Mdodulo ISE | Ar na Amostra Teste a amostra
novamente
400003| Mdodulo ISE | Arno Calibrador A Ciclo de Pipetagem do
Mdodulo ISE
400004| Modulo ISE | Ar no Calibrador B Ciclo de Pipetagem do
Mdodulo ISE
400005| Modulo ISE | Ar no Limpador Espere até nao ter ar no
limpador
400006| Mdodulo ISE | Ar no Segmento Ciclo de Pipetagem do
Médulo ISE
400007| Modulo ISE | Calibragem da bomba Calibragem da bomba do
Mdodulo ISE
400008| Modulo ISE | Sem fluxo Ciclo de Pipetagem do
Mdodulo ISE
400009| Modulo ISE | Detector de bolhas Calibragem das Bolhas
do Médulo ISE
400010| Modulo ISE | Leitura Dallas Ciclo de Pipetagem do
Médulo ISE
400011| Modulo ISE | Escrita Dallas Ciclo de Pipetagem do
Médulo ISE
Favor Mudar o saco de
400013| Gerente de O reagente do ISE néo é reagente ISE e Clique no
Dados suficiente. botéo
"Trocar o saco ISE".
.. | Adescoordenagao entre Entre em contato
400022| Comunicacad | ,q versoes supgrior e com o seu suporte
0 inferior da maquina técnico.
A tampa superior foi
400056 Tampa aberta ha muito tempo. Favor fechar a tempo.
superior Feche-a a tempo,

por favor.

281



IDdo| Fonte do Sugestao
Alarme | Alarme Mensagem
400057| Tampa A tampa superior foi Favor fecha-la a tempo.
superior aberta.
400074| Modulo de Egcrﬁggﬁ?oddeecomumcagao Favor checar o médulo de
acionamento| gcionamento 1 acionamento 1
1
40007 Modulo de Excepcéo de Favor checar o moédulo
S| acionament comunicagéao do de acionamento 2
02 maodulo de
acionamento 2
400076 Modulo do Excepcgao de Favor checar o moédulo
disco de comunicacao do do disco de reagao
reacao modulo do disco de
reacao
400077| Modulo AD Egm?ggg;‘; do Favor checar o médulo
médulo AD AD
400078| Circuito Exaustao nao concluida Favor checar o circuito
Favor checar o circuito
400081| Circuito Drenagem incompleta. Se nado for resolvido,
favor entrar em contato
com o engenheiro a
tempo.
N e " Favor entrar em contato
400082 Larr'1pada V|d,a util da Iampada com o engenheiro para
halégena halégena no limite trocar a lampada
halégena
400083| Circuito Q\Stggéi(l)frlﬁufri]iecgm)g £anao Favor checar o circuito
Favor checar a lampada
400084| Lampada A energia da luz é baixa halégena, o caminho da
halégena para ser testada. luz e o copo colorimétrico
para quaisquer
anomalias.
, , Verifique se 0 médulo
400201| Moddulode | Anomalia de de arrefecimento esta
refngeraga comunicagao dO aberto ou se o modulo
0 modulo de de arrefecimento esta
refrigeragao! danificado
O copo sujo apareceu no Favor trocar o copo de
400302| Durante o N3o. reacdo a tempo
teste {0} taca de reacéo
A pressao é anormal. A
500001 Modul presséo atual é {0:F2} Favor checar a
ode MPa. O intervalo normal pressao do sistema
Pressa situa-se entre
0 {1:F2} e {2:F2} MPa.
O vacuo é anormal. O
500003 Modul vacuo atual é {0:F2} MPa. | Favor checar o
o de O intervalo normal situa- vacuo do sistema
Pressa se entre
o {1:F2} e {2:F2} MPa.
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~ O Favor adicionar o
500007 Tubulagao | PETERGENTE ALCALINO| DETERGENTE
acabou. ALCALINO a tempo.
~ O DETERGENTE ACIDO | Favor adicionar o
500008| Tubulagao | zeahou, DETERGENTE A
CIDO a tempo.
500009| Tubulagao O liquido da refrigeracao Favor adicionar o liquido
acabou da refrigeracéo!
500010 Tubulagao O liquido da refrigeracdo € | Favor adicionar o liquido
insuficiente. refrigeracéao!
500011| Tubulagao A célula Peltier esta Favor trocar a célula
danificada. Peltier.
500012| Tubulagdo | O MP3 ou MP4 esta pavor trocar
danificado. correspondente.
~ A temperatura do liquido Favor renovar o filtro ou
500013 Tubulagao refrigeragdo esta limpar a refrigeragao.
elevada.
500016| Processame grlz:alrgggodgode Favor checar!
nto de estar bloqueada
Dados
500017| Processame Som\tg gs g?gjadg%o esta Favor checar!
nto de baixo
Dados
500018| Processame | O refrigerante acabou Favor adicionar solugéo
nto de de limpeza
Dados
Favor confirmar se o
500019 Mobdulo de A conexao é interrompida arrefecimento esta ligado.
refrigeragcdo | e ndo € obtida qualquer Se nao for resolvido, por
mforfmqgao ?e favor contactar o
arrefecimento. engenheiro,
500020| Processame | Baixo nivel no tanque de Favor adicionar o liquido
nto de Oleo refrigerante
Dados
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Condicoes de Garantia

Este equipamento é 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 operacao 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;

¢) O equipamento for ligado a fonte de energia (rede elétrica, pilhas, bateria, etc) de
caracteristicas diferentes das recomendadas no manual de instrucdes e/ou no equipamento,
bem como, problemas causados por variagao 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 nao sejam fornecidos pela Ebram;

f) Danos consequentes diretos ou indiretos ao equipamento, resultante do transporte
contratado pelo cliente.

d) A instalacao elétrica ndo esta em conformidade com o padrao dos requisitos basicos para
instalacdo do equipamento;

h) Danos causados por reagentes de outros fabricantes ou o uso combinado de reagentes da
Ebram e reagentes de outros fabricantes;

3) Estao excluidos desta garantia, defeitos decorrentes do descumprimento do manual de instrugdes do
produto, de casos fortuitos ou de forga 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 Sao 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 sera prestada, exclusivamente, pelo servigos
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 nao 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 sera a substituicao de qualquer peca com defeito

comprovado pela assisténcia técnica autorizada dentro do periodo da garantia.
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Anexo

Anexo D: Folha de Referéncia de Contaminagao Cruzada

NI Principio do método Fileet Principio do método
do o do
projet método
0
TG Métodos oxidase TBA Ens.a|o’ Qe ciclo
enzimatico
TC Métodos oxidase TBA Ens.a|o’ Qe ciclo
enzimatico
CHE Hidrdlise do TG Método oxidase
substrato
LpL-¢c | Metodo direto da GLU(OX) | Método oxidase
determinacao
HDL-c | Método direto da GLU(OX) | Método oxidase
determinacao
CK IFCC Mg Azul de metileno
FMN Método de retorno CHE Hidrdélise do substrato
do NBT

A contaminagdo cruzada acima é sO, por exemplo, quando o reagente é
testado no analisador.
A férmula do reagente esta mudando na contaminagéo cruzada, de modo que
o teste acima é apenas para referéncia, se nao, por favor, consulte a situagao

real do teste.
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