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Como usar o manual
Obrigado por usar o Analisador Bioquimico Automético Smart 540. Antes de operar

0 instrumento, certifique-se de ler o Manual cuidadosamente. Para obter os
melhores resultados, vocé deve estar ciente de nosso instrumento e de seu
desempenho antes do diagndstico clinico e dos testes.

Este € o Manual do Usuéario do Analisador Bioquimico Automatico Smart 540.
Descreve a instalacdo, uso diario e manutencao etc. do instrumento. Depois de ler
0 manual, guarde-o deforma adequada para referéncia futura.

As funcdes podem variar dependendo da versao ou configuragédo do instrumento.
Guardetodos os materiais de embalagem para armazenamento, transporte ou
devolucao ao fabricante para reparo futuro.

Se voceé tiver alguma duavida, entre em contato com seu revendedor.

Significado dos Simbolos

Aviso: Quando o usuario ignora este simbolo e faz mau uso do instrumento,
acidentes, ferimentos graves ou perda de propriedade podem ser
causados ao usuario.

Cuidado: Quando o usuario ignora este simbolo e faz mau uso do
instrumento, podem ocorrer ferimentos, resultados de saida incorretos ou
perda de propriedade.

Precaucdes para diagnostico

Cuidado: O produto é um instrumento de exame clinico para diagnostico in
vitro. O diagndstico clinico com base nos resultados dos testes
deve ser conduzido por médicos de acordo com 0s sintomas
clinicos dos pacientes, combinado com resultados dos testes.

Representacéo

A Rayto reserva-se o direito da explicacdo final do Manual do Usuario.

As ilustragcbes no manual fornecem apenas exemplos tipicos e podem ndo ser totalmente
consistentes com a exibicdo real no produto. Considere a praticidade como padréo. Nunca use
as ilustracdes para outros fins. Sem o consentimento por escrito da Rayto, nenhum individuo
ou organizacdo pode duplicar, modificar ou traduzir o conteldo do Manual. A Rayto sera
responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto somente quando todos

0s seguintes requisitos forem atendidos:

e Montagem, re-depuracdo, expansdo, melhoria e reparo devem ser conduzidos por

pessoas reconhecidas pela Rayto;



e O produto é operado de acordo com o Manual;
e O equipamento elétrico relacionado esta em conformidade com os padrfes nacionais.

Cuidado

e O instrumento deve ser usado por profissionais de exames médicos, médicos,

enfermeiras ou técnicos de laboratorio treinados.

Atencéo

e Se nenhum plano de manutencgéao/reparo satisfatorio for alcancado, o instrumento pode
falhar anormalmente e colocar em risco a saude pessoal.

e Certifigue-se de usar o instrumento nas condicdes especificadas no Manual. Caso
contrario, pode haver falhas no instrumento, que ira parar de funcionar normalmente e

levara a resultados de testes ndo confiaveis, danificar os componentes do instrumentoe

colocar em risco a seguranga pessoal.



Principais simbolos usados no instrumento

Simbolos no instrumento

A

Significa que o item marcado pode levar a danos pessoais
ou danos ao analisador.

O simbolo esta marcado ao lado da saida de energia e
algumas interfaces externas.

SN

O simbolo para “NUMERO DE SERIE”, o nimero de série
deve estar acima ou abaixo do simbolo, adjacente a ele.

. Esse simbolo significa que o dispositivo é um produto
para diagndstico in vitro.
Esse simbolo indica o fabricante e seu endereco, ap6s o
qual é mostrado seu nome e endereco.
Esse simbolo indica os representantes da UE e os
EC | REP fabricantes, e apoés ele sdo mostrados seus nomes e

enderecos.

€

Certificacdo CE

Esse simbolo indica contaminacéo biolégica, marcado nas
partes do instrumento que entram em contato com
reagentes clinicos. O simbolo aparece com bordas pretas
e fundo amarelo.

O operador deve seguir com cuidado as instrucdes abaixo
do simbolo, do contrario, pode resultar em danos
pessoais.

Simbolos usados na caixa

4
44

Esse simbolo significa que o ambiente e o0s instrumentos
devem ser mantidos longe da umidade durante o
transporte, e o instrumento deve ser mantido em um local
seco.

Isso significa que o instrumento deve ser manuseado com
cuidado durante o transporte, para ndo causar danos.

Esse simbolo indica que a caixa do instrumento ndo deve
ser virada em nenhum momento.

Esse simbolo indica que o empilhamento ndo pode
exceder 2 caixas, para ndo danificar o instrumento.

<Y 3 Ha )

Esse simbolo indica a faixa de temperatura dos
analisadores durante o armazenamento e transporte.




Adverténcia e instrucdes de seguranca

Apenas para diagndstico in vitro. Leia atentamente o seguinte aviso antes de usar
e siga-os estritamente.

Aviso: Leia as seguintes precaucdes cuidadosamente antes de usar o
instrumento.

® Em caso de cheiro peculiar, fumaga ou ruido anormal durante o uso,
desligue imediatamente a energia e remova o plugue da tomada, e
imediatamente solicite ainspec¢édo com o revendedor ou nosso agente. Se
vOCé continuar a usar 0 instrumento nesse caso, pode ocorrer um
incéndio, choque elétrico ou acidentes.

® Evite que sangue, reagente ou pedacos de metal, como grampos, etc.,
entrem no instrumento. Caso contrario, pode ocorrer um curto-circuito
ou incéndio. Em caso de anormalidade, desligue imediatamente a energia
e desconecte o plugue da tomada, e solicite a inspecdo imediatamente
com o revendedor ou nosso agente.

® Nao toque no circuito eletronico do instrumento. Particularmente, tocar
com as maos molhadas pode causar choque elétrico.

® Use luvas de borracha e use as ferramentas, pecas e componentes
especificados ao realizar manutencdo e inspecionar 0 instrumento.
Quando a operacao terminar, lave as maos com desinfetante. Caso
contrario, a pele em contato com o sangue pode ser infectada ou
escaldada ou sofrer um choque elétrico.

® Tenha muito cuidado ao testar as amostras. Certifigue-se de usar luvas
de borracha, caso contréario, pode ocorrer infec¢cdo. Caso a amostra entre
no olho ou em uma ferida, lave imediatamente com agua em abundancia
e entre em contato com um médico.

Uso e descarte dos reagentes

® FEvite que reagentes entrem em contato com a pele ou roupas durante a
operacao.

® Caso o reagente entre em contato com o olho, enxague imediatamente
com agua em abundéancia e entre em contato um médico.

® Se vocé engolir o reagente, consulte imediatamente um médico e use
bastante agua para cuspir o reagente.

® Se sua mao ou pele entrarem em contato com o reagente, lave
imediatamente com agua limpa.

® A solucao de limpeza fornecida com o instrumento € altamente alcalina e
ndo deve entrar em contato com a pele ou roupas. Caso sua pele ou roupa
entre em contato, enxague imediatamente com bastante agua para evitar
ferimentos.

® Tubos de ensaio usados e outros consumiveis para o instrumento devem
ser descartados de maneiraadequada como lixo hospitalar ou infeccioso.



Se contaminados por sangue etc., podem estar infectados por patégenos.



Tensao, conexao e aterramento da fonte de alimentacao

Certifique-se de que a fonte de alimentacdo e o ambiente de aterramento
do instrumento sejam bons e estaveis.

Nunca insira o plugue de alimentacdo em uma tomada fora da faixa de
tensdo permitida. Caso contrario, pode ocorrer incéndio ou choque
elétrico.

Certifique-se de usar o cabo elétrico de trés nucleos fornecido com o
instrumento na instalacdo, garanta um bom aterramento e coloque o
instrumento em um local para facil operacdo de desligamento. Caso
contrario, pode ocorrer incéndio ou choque elétrico.

Nuncadanifique a coberturaisolante do cabo elétrico. Ndo sacuda o cabo
nem pendure objetos pesados com o cabo. Caso contrario, pode ocorrer
um curto-circuito ou circuito aberto, causando choque elétrico ou
incéndio.

Certifique-se de desligar a energia antes de conectar equipamentos
periféricos. Caso contrario, pode ocorrer choque elétrico ou falha.

De acordo com a Lei de Assuntos Farmacéuticos, a modificacéo de
instrumentos médicos € proibida.
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Capitulo 1 Introducao

1.1 Introducéo
1.1.1 Nome do produto Analisador Bioquimico Automético
1.1.2 Modelo Smart 540

1.1.3 Caracteristicas

O Analisador Bioquimico Automético Smart 540 € um analisador discreto que testa dados
de amostra utilizando os métodos de Colorimetria, turbidimetria, eletrodo ion seletivo
(opcional), etc. para analise quantitativa da composi¢éo bioquimica de amostras clinicas de
soro, plasma, urina, liquido cefalorraquidiano e etc. humanos.

1) Parametros de analise automatizados, opcional, discreto, prioridade dada ao

tratamento de emergéncia e reagentes totalmente abertos;

2) Até 78 itens colorimétricos e 3 itens ISE (K, Na e Cl; opcional) em andamento ao
mesmo tempo;

3) Os métodos de analise incluem método de ponto final, método de dois pontos,
meétodo cinético, etc. Teste de comprimento de onda Unico/duplo e suporte de
teste de trés/quatro reagentes;

4) Calibracdo de um ponto, calibracdo de dois pontos, calibracdo linear multiponto

ou calibracdo néo linear;

1.1.4 Requisitos de EMC

& Cuidado:

® Analisador Bioquimico Automatico Smart 540 é um equipamento de Classe A. O
Analisador Bioguimico Automatico Smart 540 esta em conformidade com os requisitos
de emisséo e requisitos de imunidade descritos em EN 61326-1: 2013 e EN61326-2-6:
2013.

® Vocé é obrigado a garantir o ambiente de compatibilidade eletromagnética para que o
equipamento funcione normalmente.

® Sugerimos que vocé avalie o ambiente eletromagnético antes de usar o equipamento.

& Atencao:

® O Analisador Bioquimico Automatico Smart 540 foi projetado e testado de acordo com
CISPR 11 Classe A. Em um ambiente domeéstico, ele pode causar interferéncia deradio;

nesse caso, vocé pode precisar tomar medidas para mitigar a interferéncia.
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[ Ndo use este dispositivo proximo a fontes de forte radiacdo eletromagnética (por
exemplo, fontes de RF intencionais ndo blindadas), pois podem interferir na operacao

adequada.

1.2 Composicao e Estrutura do Instrumento

Figura 1-1 Analisador Bioquimico Automéatico Smart 540
O Smart 540 é composto pela se¢ao de analise (maquina principal), secdo de operacdo(computador),

secao de saida de resultados (impressora), acessorios e consumiveis.

1.2.1 Secéo de Analise

A secdo de andlise é composta principalmente pelo sistema de amostragem (incluindo
bandeja de amostra, sonda de amostra, bandeja de reagente, sonda de reagente, etc.), sistema
de mistura e reacgéo (incluindo misturador, bandeja de reacao, etc.), sistema de medicao 6tica
(incluindo 6ptica e médulo de processamento de sinal), mecanismo de limpeza de cubetas de
teste (incluindo estacdo de limpeza automatica, etc.), sistema de linha de liquido conectando
a toda a maquina, sistema de controle que aciona varios modulos (hardware e software de
driver de baixo nivel), etc. O sistema de leitura de c6digo de barras e 0 médulo de eletrdlitos
sao opcionais.

A vista frontal da secéo de andlise € mostrada na figura abaixo.

12



Mixer 2 Limpador automatico

Tampa protetora

Sonda de reagente 1

Sonda de amostra Sonda de reagente 2

Bandeja d a
an _e]a © reagao - Bandeja de
Bandeja de amostra ————— _  reagente

Porta esquerda Porta direita frontal

frontal

Figura 1-2 Vista frontal da se¢éo de analise

Os conectores das linhas de liquido na parte traseira da se¢éo de andlise incluem:

B Sensor de liquido residual de alta concentragdo: Conectado ao fio de sinal do sensor
de nivel para o tanque de liquido residual de alta concentracgéo;

B Sensor do agente de limpeza: Conectado ao fio de sinal do sensor de nivel do tanque
do agente de limpeza;

B Sensor de liquido residual 1 de baixa concentragdo: Conectado ao sensor de nivel do
tanque 1 de liquido residual de baixa concentracdo. A conex&o ndo € necessaria
guando o liquido residual de baixa concentracdo é descarregado diretamente na
calha;

B Liquido residual de alta concentragdo: Saida de liquido residual de alta concentragéo,
conectada ao tubo de liquido residual de alta concentracao;

B Agente de limpeza: entrada do agente de limpeza para a se¢éo de analise, conectada
ao tubo de entrada do agente de limpeza;

B Liquido residual de baixa concentracdo 1: conectado ao tubo de liquido residual de
baixa concentracdo de gordura;

B Liquido residual de baixa concentrag¢do 2: conectado ao tubo fino de liquido residual

de baixa concentracao;
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m Agua Deionizada: Entrada principal de 4gua deionizada para a se¢do de analise,
conectada ao tubo de entrada de agua deionizada.
O layout dos conectores das linhas de liquido na parte traseira da secdo de anélise é

mostrado na figura abaixo.

O O O

Sensor de Sensor de baixa Sensor de alta
solugédo de concentragdo de  concentragio

limpeza residuos 1 de residuos
Agente de limpeza Residuo de

alta concentragao

Residuo de baixa
concentragao 1

O

Agua deionizada Residuo de baixa
concentragao 2

Figura 1-3 Conectores de linhas de liquido na parte traseira da secéo de analise

As portas seriais e 0s conectores de energia na parte traseira da se¢éo de andlise sao
mostrados na figura abaixo.

Portal serial

Entrada de energia
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Figura 1-4 Porta serial e tomada de alimentacéo na parte traseira da secao de analise
B Porta serial: conectada ao cabo de dados, através do qual a secdo de analise se
comunica a se¢ao de operacao;

B Entrada de energia: conectada ao cabo elétrico.

1.2.1.1 Sistemade Amostragem

O sistema de amostragem Smart 540 inclui principalmente o médulo de sonda de
amostra, modulo de sonda de reagente, modulo de bandeja de amostra, médulo de bandeja
de reagente, etc.

Estrutura do Médulo de Sonda de Amostra

Figura 1-5 Estrutura do Mo6dulo de Sonda de Amostra

O médulo de sonda de amostra é usado principalmente para analisar a coleta e entrega de
amostras para analise e é composto pela sonda de amostra, braco oscilante da sonda de
amostra, eixo de acionamento da sonda de amostra, seringa de amostra, linhas de liquido
correspondentes, etc.
Funcdes do Médulo Sample Probe
B Coleta de amostra: O médulo de sonda de amostra é usado principalmente para
absorver amostra quantitativa do tubo de teste de amostra e entregar a amostra a
cubeta de teste, com o tamanho da amostra de:
» Paraitens bioquimicos: 2ul~36ul, aumentando progressivamente em 0,1yl;
» Para itens de eletrdlitos: 70ul (soro ou plasma sanguineo), 140ul (urina diluida)

(adicionado duas vezes, 70yl cada).
15



B Limpeza da sonda de amostra: O médulo da sonda de amostra inclui um sistema de

limpeza que limpa a parede externa da sonda na forma de fonte, limpa a parede
interna da sonda com agua de alta pressao e oferece suporte para limpeza com acido
forte e alcalino;

Teste anticolisdo: A sonda de amostra tem a funcdo de protecdo de colisdo horizontal
e vertical. Ao encontrar um obstaculo na dire¢cdo horizontal ou vertical, a funcao
anticolisdo serd iniciada para evitar que a sonda de amostragem seja danificada;
Deteccéo e rastreamento de nivel de liquido dependendo do volume: A sonda de
amostra pode detectar o nivel de liquido automaticamente e determinar a
profundidade da sonda de amostra abaixo do nivel de liquido de acordo com o volume

de liquido absorvido para realizar a funcao de rastreamento dependendo do volume.

Estrutura do Médulo de Sonda de Reagente

L4

Figura 1-6 Estrutura do M6dulo de Sonda de Reagente

Smart 540 inclui dois médulos de sonda de reagente - R1 e R2 que tém exatamente a

mesma estrutura. Eles sdo usados principalmente para coletar e fornecer reagentes. Um

moédulo de sonda de reagente é composto pela sonda de reagente, braco oscilante da sonda,

eixo de acionamento da sonda, seringa de reagente, linhas de liquido correspondentes, etc.

Funcdes do Mddulo de Sonda de Reagente

Coleta de reagentes: O modulo da sonda de reagentes € usado principalmente para
absorver reagente quantitativo do frasco de reagente e fornecer o reagente para a
cubeta de teste. O mdodulo da sonda de reagente move-se repetidamente na ordem

do frasco de reagente, bandeja de reacéo e tanque de limpeza da sonda de reagente
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para completar a adicdo de reagente, na qual:

» R1 é usado para absorver o reagente n°® 1(3), com o volume de 150ul~350l,
aumentando progressivamente em 1pl;

» R2 é usado para absorver o reagente n° 2(4), com o volume de 20ul~2504l,
aumentando progressivamente em 1pl.

B Limpeza da Sonda de Reagente: O médulo da sonda de reagente inclui um sistema
de limpeza que limpa a parede externa da sonda na forma de fonte, limpa a parede
interna da sonda com agua em alta pressdo e suporta limpeza com acido forte e
alcalino;

B Teste anticolisdo: A sonda de reagente possui a funcdo de protecdo de coliséo
horizontal e vertical. Ao encontrar um obstaculo na direcdo horizontal ou vertical, a
funcdo anticolisdo sera iniciada para evitar que a sonda de reagente seja danificada;

B Deteccdo e rastreamento de nivel de liquido dependendo do volume: A sonda de
reagente pode detectar o nivel de liquido automaticamente e determinar a
profundidade da sonda de reagente abaixo do nivel de liquido de acordo com o volume

de liquido absorvido para realizar a funcao de rastreamento dependendo do volume.

Estrutura do Médulo de Bandeja de Amostra

Figura 1-7 Estrutura do Modulo da Bandeja de Amostra

O médulo de bandeja de amostra inclui principalmente a bandeja de amostra e seu sistema
de acionamento, recipiente de amostra, leitor de cédigo de barras de amostra, etc.
Funcdes do Mddulo de Bandeja de Amostra
B A bandeja de amostra é um suporte para onde o0s tubos de ensaio séo transportados.

Ele pode girar no sentido anti-horario de acordo com a posi¢do definida quando for
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acionado por seu sistema de acionamento. Durante o trabalho, cada tubo de ensaio
de amostra gira para a posi¢cdo de amostragem da sonda de amostra para esperar

gue a sonda de amostra absorva a amostra.

Cuidado: Para adicionar amostra durante a operacdo de toda a maquina,
certifigue-se de parar a rotagcdo da bandeja de amostra primeiro e
ndo adicione amostra ao trilho onde a sonda de amostra se move
para frente e para tr4s, caso contrario, a sonda de amostra pode
colidir.

B A bandeja de amostra é dividida nos circulos externo, médio e interno. Cada um dos
circulos externos e médios tem 35 posicbes de amostra, e o circulo interno tem 30
posicdes de amostra;

B A bandeja de amostra tem um total de 100 posi¢cdes de amostra, nas quais as posicdes
de amostra 97-100 séo para solucao de limpeza ISE (D1), solucdo de limpeza acida
(D2), solucao de limpeza alcalina (D3) e agua deionizada (W);

B Bandeja de amostra virtual: O software do sistema Smart 540 permite a configuracéo
de até 7 bandejas de amostra virtuais a0 mesmo tempo, uma das quaispode ser
selecionada como a bandeja de amostra atual.

B Recipientes de amostra, como tubo de coleta de sangue original, tubo de centrifuga,
tubo de teste de plastico, copo de amostra pequeno, etc., podem ser colocados na
bandeja de amostra. Os seguintes recipientes de amostra sdo compativeis com a
bandeja de amostra:

» Tubos de ensaio padrao: ®12 x 68,5, ®12 x 99, ®12,7 x 75, 12,7 x 100, ®13
x 75 e ®13 x 100;

» Tubos de coleta de sangue originais: ®12 x 68,5, 12 x 99, ®12,7 x 75, 12,7
x 100, ®13 x 75 e ®13 x 100;

» Copos de amostra pequenos: ®10 x 37 e $12 x 3.

B O corpo da bandeja de amostra pode ser escolhido e colocado livremente para vocé
substituir facilmente toda a bandeja de amostras.

» Escolha: Afrouxe os dois parafusos de fixagdo na bandeja de amostra, segure a
alca da bandeja e se levante e retire-a verticalmente.

» Local: segure a alca da bandeja de amostra, aponte o orificio do pino na bandeja
na posicao do pino na base da bandeja, coloque a bandeja verticalmente e aperte
os dois parafusos de fixacdo na bandeja.

B O leitor de codigo de barras de amostra é opcional.

» O codigo de barras de amostra tem de 3 a 27 digitos, suporta o padrdo NCCLS e

€ compativel com varios ambientes de Aplicacdo de cddigo de barras.
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» Vocé pode definir o formato do codigo de barras da amostra e selecionar o sistema de
codigo de barras.

» Quando a leitura fixa do codigo de barras falha, o sistema de identificacdo de
codigo de barras portétil pode ser usado para leitura suplementar ou a entrada
manual do codigo de barras pode ser usada para aperfeicoar a leitura do codigo
de barras da amostra.

Estrutura do M6dulo da Bandeja de Reagente

Figura 1-8 Estrutura do M6dulo da Bandeja de Reagente

O modulo da bandeja de reagentes inclui principalmente a bandeja de reagentes e seu
sistema de acionamento, recipiente de reagentes, sistema de refrigeracdo de reagentes, leitor
de codigo de barras de reagentes, etc.

Funcdes do Mddulo da Bandeja de Reagente

B A bandeja de reagentes € um suporte para onde os frascos de reagentes séo
transportados. Seu sistema de acionamento pode girar cada frasco de reagente para
a posicédo de amostragem da sonda de reagente de acordo com a configuracdo do
sistema para aguardar a absor¢éo do reagente.

B O sistema de refrigeracdo do reagente € usado para garantir que o reagente no frasco
do reagente seja sempre armazenado em ambiente de baixa temperatura para manter
0 reagente estavel e reduzir a volatilizagéo.

B A bandeja de reagentes é dividida em circulos internos e externos, cada um dos quais
incluindo 40 posicOes de reagente. Os frascos de reagentes compativeis sdo: frasco
de circulo externa de 32ml, frasco de circulo interna de 70ml e frasco dereagente
Hitachi de 60~70ml.

B A bandeja de reagentes tem um total de 80 posi¢cdes de reagente, nas quais as

posices de reagente 79 e 80 sdo para solucdo de limpeza forte (D) e &gua deionizada
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B Qualquer tipo de reagente de um item de teste pode ser colocado emqualquer
posicdo do reagente na bandeja do reagente;

B Duas bandejas de reagentes virtuais (80 posicdes) podem ser definidas. Durante um
teste, o sistema pode solicitar dinamicamente a substituicdo da bandeja de reagentes;

B O sistema de refrigeracdo de reagentes pode fornecer refrigeracao ininterrupta de 24

horas, com temperatura de armazenamento de 2~10 °C;

B O corpo da bandeja do reagente pode ser escolhido e colocado liviemente para vocé
substituir toda a bandeja de reagentes facilmente.

» Escolha: Afrouxe os dois parafusos de fixacdo na bandeja de reagentes, segure a alca
da bandeja, levante-se e retire-a verticalmente.

» Local: segure a alca da bandeja do reagente, aponte o orificio do pino na bandeja
na posicao do pino na base da bandeja, coloque a bandeja verticalmente e aperte
os dois parafusos de fixacdo na bandeja.

B O scanner de cédigo de barras reagente é opcional.

» O cddigo de barras do reagente tem de 10 a 30 digitos, suporta o padrdo NCCLS

e € compativel com varios ambientes de Aplicacdo de cddigo de barras.

» Vocé pode definir o formato do codigo de barras do reagente e selecionar o sistema de
cbdigo de barras.

» Quando a leitura do codigo de barras fixo falha, o sistema de identificacdo de
cbdigo de barras portétil pode ser usado para leitura suplementar ou a entrada
manual do cddigo de barras pode ser usada para aperfeicoar a leitura do codigo
de barras reagente.

1.2.1.2 Sistema de mistura e reacao
O sistema de mistura e reacao € usado para promover a mistura completa da amostra e
do reagente e fornece um ambiente de reagcdo com temperatura constante. O sistema inclui o

maddulo do misturador, médulo da bandeja de reacao, etc.

Estrutura do Médulo Mixer

Smart 540 tem dois mdédulos de misturador - M1 e M2 que tém exatamente a mesma
estrutura.

Um médulo de misturador € composto principalmente de misturador, braco e eixo.
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Figura 1-9 Estrutura do Médulo Mixer

Quando a mistura é concluida, o misturador move-se automaticamente para o reservatdrio de

limpeza do misturador para limpeza para evitar o transporte de contaminantes.

Funcdes do Mddulo Mixer

Para um teste de item de reagente Unico, M1 comeca a misturar o contetado depois
gue a amostra é adicionada e M2 ndo se move;

Para um teste de item de reagente duplo, M1 comeca a misturar o contetdo depois
gue a amostra € adicionada e M2 comeca a misturar o contetdo depois que o
reagente 2 é adicionado;

Para um teste de item de trés reagentes, M1 comeca a misturar o contetdo depois
gue a amostra é adicionada, e M2 comeca a misturar o contetdo depois que 0s
reagentes 2-3 sao adicionados;

Para um teste de item de quatro reagentes, M1 comeca a misturar o conteudo
depois que a amostra é adicionada, e M2 comeca a misturar o conteudo depois que

0s reagentes 2-4 séo adicionados.

Estrutura do Médulo da Bandeja de Reacéao

O modulo da bandeja de reacdo inclui a bandeja de reacdo e seu mecanismo de

acionamento, cubeta de teste e filme de aguecimento. A cubeta de teste € montada na bandeja

de reacdo e é aquecida para um banho quente com o filme de aquecimento sob a bandeja de

reacdo. Sua estrutura é mostrada na figura abaixo:
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Figura 1-10 Estrutura do Modulo da Bandeja de Reacédo

Funcdes do Mddulo da bandeja de reagao

B A bandeja de reagdo tem um total de 100 cubetas de teste dispostas em um Unico
circulo. Durante o teste e a andlise, a bandeja de reacao gira somente no sentido ante-
horario e para a cubeta de teste especificada na posicdo de adicdo de amostra,
posicao de adicdo de reagente, posicdo de mistura e posi¢do de limpeza automatica
de acordo com a configuracdo do software.

B As cubetas de teste sdo colocadas na bandeja de reacdo e sdo usadas como
recipientes de reacdo e para medicao colorimétrica. O didametro 6ptico das cubetas de
teste € de 5 mm. As cubetas de teste padrao sao feitas de vidro organico. As cubetas
de teste de quartzo com a mesma especificacdo sdo compativeis.

m O volume total do liquido de reacdo € 150~500ul. Quando cada teste termina,
as cubetas sdo limpas automaticamente;

B A bandeja de reac@o aguece as cubetas de teste na forma de aguecimento solido

direto, com a temperatura de reagdo de 37 + 0,3 °C.

1.2.1.3 Sistema de Medic&o Optica

O sistema de medicdo 6ptica é usado para medir a absorbancia do liquido de reacéo na cubeta
de teste e inclui o médulo 6ptico, placa de processamento de sinal, etc.

Estrutura do Mddulo Otico

O médulo dptico esta localizado dentro da maquina da secdo de analise e inclui a base da fonte
de luz, a caixa divisora de luz, o barril de focagem, o médulo de grade, o quadro receptor,etc.,

conforme mostrado na figura.
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e
Figura 1-11 Estrutura do Modulo Otico

Fungbes do Modulo Optico

B O caminho da luz € medido com a grade c6ncava hologréfica de campo plano na
forma de divisdo da luz traseira. A absorbancia de até 12 comprimentos de onda
pode ser medida;

B A lampada é uma lampada de tungsténio 12V/20VA, com dissipacdo de calor do tipo
resfriamento por agua para garantir uma fonte de luz estavel;

B Faixa de absorbancia: 0~3A; Resolu¢do: 0,0001A;

B 12 comprimentos de onda: 340nm, 405nm, 450nm, 505nm, 540nm, 570nm, 600nm,
635nm, 670nm, 700nm, 760nm e 795nm.

1.2.1.4 Mecanismo de limpeza automatica de cubetas de teste

Ha um mecanismo automatico de limpeza de cubetas de teste de mdltiplos estagios acima da
bandeja de reacao do Smart 540 que é usado para limpar e secar as cubetas de teste ap6s o
teste.

Composicao do mecanismo de limpeza automatica

O mecanismo de limpeza automatica inclui a cabeca de limpeza, a agulha de limpeza, o
tapete rolante, o sistema de tubos que coordena a absorcéo e descarga de liquido, etc.,

conforme mostrado na figura:
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Figura 1-12 Mecanismo de limpeza automatica de cubetas de teste

Fun¢bes do mecanismo de limpeza automética

B O mecanismo automatico de limpeza de cubetas de teste pode limpar e secar as
cubetas de teste apds o teste durante a analise e teste para garantir que nao haja
contaminacéao cruzada das cubetas de teste durante o teste;

B As cubetas de teste sdo limpas por etapas, ou seja, limpeza com solucdo de limpeza,
limpeza com 4gua deionizada e secagem com cabecote de limpeza;

B As solugBes de limpeza incluem solucdo de limpeza alcalina e agua deionizada que
sdo pré-aquecidas;

B As 4guas residuais de limpeza de diferentes concentra¢cfes fluem separadamente

para controlar com eficicia a poluicdo ambiental.

1.2.1.5 Sistema de linha de liquido
O sistema de linha de liquido é usado para circular o liquido dentro de toda a maquina e
controlar o fluxo e a direcéo do liquido. E composto por varias bombas e valvulas.

Layout do separador de linha de liquido
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Figura 1-13 Layout do separador de linha de liquido

Func¢bes do sistema de linha de liquido

B O sistema de linha de liquido é usado principalmente para fornecer solugées de

limpeza para as cubetas de teste, sonda de amostra, misturador, etc. e absorver e

descarregar aguas residuais de limpeza;

B A bomba de liquido e o modulo de seringa no sistema de linha de liquido fornecem

forca motriz para o fornecimento de liquido;

B As valvulas no sistema de linha de liquido sdo usadas principalmente para controlar a

direcdo do liquido ou do ar.

1.3 Escopo

Aplicavel a andlise quantitativa de varias amostras com reagentes liquidos.

1.4 Parametros técnicos

Tipo

Automatizado, aleatdrio, opcional, discreto; prioridade para
atendimento de emergéncia; parametros de analise e reagentes
totalmente abertos

Principios de

Colorimetria, turbidimetria, modulo ISE (opcional)

Analise

Método de Método do ponto final, método dos dois pontos, método da cinética;

Analise teste de comprimento de onda Unico / duplo e suporte para bi
reagente.

Método de Calibracéo de um ponto, calibragéo de dois pontos, calibracdo linear

Calibracao multiponto, calibragcdo néo linear, etc.

Itens em . . o . .

Anélise Até 78 itens colorimétricos e 3 itens ISE (K, Na e CI; opcional) em

Simultanea andamento ao mesmo tempo

Posicoes de .

amostra 100 posicoes de amostra

gg’peencéa?g tubg Tubo de ensaio padréo, tubo de coleta de sangue original e copo de

amostra pequeno
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Volume de

2 ~ 80ul, aumentando progressivamente em 0,1l

amostra

Amostra de Leitor de codigo de barras fixo opcional

cédigo de 9 P

barras

;’gﬁ;%%lzgéa de Deteccéo automética de niye~l de liquido, rastreamento dependendo

amostras do volume, protec¢édo de colisdo 3D

Reteste de Testes equivalentes, de incremento e decremento, e reteste de

amostra diluicdo de 3 ~ 150 vezes

automatico

lgigng Er}te da Limpo automaticamente, transferéncia < 0,1%

amostra

Sonda de Duas sondas reagentes para R1 e R2, respectivamente;

Reagente deteccéo de nivel de liquido, rastreamento dependendo do volume,
protecao de colisdo 3D

Egg‘gggtgo 80 posicbes de reagente

Espec. do

Frasco de Suporte de 25ml e 70ml; compativel com frascos de reagentes Hitachi

Reagente

Volume de R1: 150 ~ 350pl, R2: 20 ~ 2501, aumentando progressivamente em

Reagente 14l

?efrlgeragao 2 ~ 10 °C, refrigeracédo ininterrupta de 24 horas

0 Reagente

gggﬁg de Leitor de codigo de barras fixo opcional

Reagente

Transporte de

Sonda de Limpo automaticamente, transferéncia < 0,1%

Reagente
100 cubetas de teste de vidro organico com didmetro éptico de 5mm.

Cubeta de A b d d ¢ ificacio i

teste s cubetas de teste de quartzo com a mesma especificacdo séo
compativeis.

Volume de

reacao 150 ~ 500pl

Controle de

temperatura Aquecimento solido direto, livre de manutencao diaria

da

Bandeja de

Reacao

'(Ij’grgzzrgaggra Temperatura ambiente, 30 °C, 37 °C, flutuacéo de temperatura + 0,2 °C

Mixers Dois misturadores que comegam a misturar o con_tel]do apos a
amostra e o reagente serem adicionados, respectivamente.

Limpeza de Limpeza automatica de 8 estagios, pré-aquecimento da solucéo de

cubetas de limpeza, aviso de volume minimo de solugéo de limpeza

teste

Fonte de luz | Lampada de tungsténio

Método de

divisao de luz

Grade cbncava hologréfica de campo plano, na forma de diviséo de luz
traseira

Comprimentos
de onda

12 comprimentos de onda, precisédo = 2nm
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Analisador Bioquimico Automatico Smart 540

Detector Matriz de fotodiodo

Faixa Linear 0 ~ akh

Equipamento | PC de marca, versdes em chinés e inglés de software de analise e
de entrada controle de multimidia

Equipamento . .

de Saida LCD WideScreen, impressora

Interface Porta serial RS232

Conector de
tubo

Conectado a uma maquina de agua especifica, os liquidos residuais
de diferentes concentracdes sdo descarregados separadamente, com
0 aviso de volume minimo

Fonte de 100 V-240V ~, 50 Hz / 60 Hz
energia
Pico de
consumo de <20L/H
agua
Ambiente de Temperatura: 10 °C ~ 30 °C; UR: 40% ~ 85%, altitude abaixo de 2.000
Trabalho
metros
Ambiente de | Ambiente bem ventilado com temperatura de 0 °C ~ 40 °C, UR < 85%,
Armazenamen| sem gas corrosivo
to

1.5 Capitulo 2 Instalacao e Correcao

2.1 Desembalar

2.1.1 Etapas para desembalar

Desembale o instrumento e remova 0s materiais para transporte, como EPE, etc.

Guarde a caixa e os materiais de embalagem adequadamente para reembalagem

futura.

1) Etapas para mover a maquina

B Abra a caixa de embalagem com ferramentas.

Analisador

Palet / base

Retire o palete e coloque-o ao lado da caixa de embalagem como um declive.
Remova os pregos de fixacao.
Suspenda as quatro margens de um pé com uma chave inglesa.

Empurre a maquina para fora da caixa de embalagem de forma estavel.

Embalagem

Rampa de
descida




Figura 2-1 Embalagem

2) Retire 0s acessorios e compare 0s objetos com a lista de acessorios. Se algum objeto

estiver faltando, informe imediatamente a Unidade de Poés-venda da Biotécnica ou o

revendedor.

Cuidado: Os acessorios embalados devem estar de acordo com a lista
de embalagem. Se algum componente estiver faltando, danificado ou
inconsistente com a lista de embalagem, entre em contato com o
revendedor.

2.1.2 Método de Manuseio

Use o palete para retirar a maquina da caixa de embalagem; mantenha a maquina estavel.

Cuidado: Guarde a caixa de embalagem caso seja necessario
embalagem antes de transportes de longa distancia. O instrumento
deve ser colocado em uma mesa de operacao nivelada, e ndo em
uma superficie angular.

2.2 Ambiente de instalacao e uso

O Smart 540 deve ser instalado por profissionais. A fim de garantir que o instrumento

funcione normalmente, coloque-o em um local de trabalho que atenda aos seguintes

requisitos:

Terreno plano ou mesa (inclinagdo <1/200); rolamento de carga = 300Kg;

Sem luz solar direta;

Sem grandes quantidades de poeira;

Nenhuma radiacéo eletromagnética forte;

Operacao de desligamento facil;

Com boa ventilagéo;

Evite umidade e alta temperatura; evite vibragdo violenta e colisao;

Diferenca de altura entre a saida de descarga de liquido residual (mais alta) e o
solo £ 100 mm;

A qualidade da agua fornecida deve atender aos requisitos de agua CAP Classe Il;
Se for usada uma unidade de purificacdo de agua, a presséo do abastecimento

de agua deve estar na faixa de 0,05 MPa~0,4 MPa.

Cuidado:
€ O ambiente normal de trabalho para o instrumento é temperaturade 10
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°C-30 Ce HR de 40%~85%.

€ Apés a instalagcdo, tente evitar movimentos frequentes. Para mover o
instrumento, use um carrinho estavel. O angulo de inclinagcdo nao deve ser
superior a 15 ° quando o instrumento esta sendo movido.

€ Deve ser instalado e movido por profissionais autorizados.

€ Elimine o liquido residual descarregado pelo sistema de acordo com as
normas locais.

2.3 Requisito de fonte de alimentacao

B Tensao: CA.100V -240V;

B Frequéncia: 50Hz/60Hz;

B Poténcia: 1500VA,;

B Fusivel: TIOAL 250V, ®5X20.
Atencao:

€ A fonte de alimentacdo deve ser aterrada corretamente (tenséo zero para
terra < 5V).

€ Verifique se a tensdo de entrada esta de acordo com os requisitos do
instrumento. A fonte de alimentacdo AC deve ser estavel. E proibido
compartilhar uma fonte de alimentacdo com aparelhos elétricos de alta
poténcia. E melhor estar equipado com uma fonte de alimentac&o regulada.
€ Antes de conectar o cabo elétrico, verifigue se a chave do instrumento
esta desligada.

€ Em caso de poluigao, cheiro peculiar ou ruido anormal, desligue
imediatamente a energia e entre em contato com o revendedor.

€ Paradesconectar o cabo elétrico, segure pelo plugue, em vez do cabo.

2.4 Requisitos de temperatura e umidade

B Temperatura ambiente: 10~30 °C;

B Umidade ambiente: 40%~85%, sem condensacao.

Cuidado:

€ Certifigue-se de operar o sistema dentro da faixa especificada de
temperatura ambiente e umidade, caso contrario, os resultados podem néao
ser confiaveis.

€ Se atemperatura ambiente e a umidade excederem a faixa especificada,
use um equipamento de ar condicionado.
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2.5 Requisitos de Abastecimento Agua

A qualidade da &gua fornecida deve atender aos requisitos de agua CAP Classe II;
A temperatura da agua fornecida é 5~30 °C;

Fluxo: 220L/hora, fluxo continuo;

Um pressurizador externo é fornecido para tornar a pressao da agua fornecida a
toda a maquina na faixa de 0,1~0,4 MPa,;
B A saida do pressurizador € do tipo adaptador rapido e pode ser conectada a ¢ 6 mm
mangueira de ebonite ou tubo de 1/4 ”.
Risco de poluicdo bioldgica:
€ Elimine o liquido residual descarregado pelo sistema de acordo com as

normas locais.
Cuidado:

€ A qualidade da 4gua deve atender aos requisitos de abastecimento de agua,
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caso contrario, os resultados do teste podem ser afetados devido a

pureza insuficiente da agua.

2.6 Instalacao

2.6.1 Requisito de espago

Coloque a secéo de andlise e a se¢do de operacdo como mostrado na figura abaixo.

A distancia entre a se¢do de analise e a parede néo deve ser inferior a 0,5 m.

m

A

Min. 0.5

Max. 2m

Secéao de analise

.
o

Min. 0.5m

-
-

=

—)

Skgéo de operagdo

Min. 0.5m

Figura 2-2 Necessidade de espaco

2.6.2 Conexéao de linha de liquido

N

Min. 0.5m
B B

Conecte as linhas de liquido corretamente conforme mostrado na figura abaixo. Se houver

um sistema de descarga de agua na sala, o liquido residual de baixa concentracéo pode ser

descarregado diretamente no sistema de descarga de agua.

/

Water
Machine

HER/

il

Figura 2-3 Conexao de linha de liquido
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Aviso: Ao conectar o tubo de drenagem, ndo dobre ou comprima o
tubo de drenagem.

Cuidado: A junta de saida de liquido residual de alta concentracdo na
parte traseira da secao de andlise deve ser inserida no lugar, caso
contrario, o sistema de limpeza automética transbordara.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho
durante a operacao para evitar infecgodes.

2.6.3 Montagem e remocéao da bandeja de amostra

Montagem da bandeja de amostra:

Segure a al¢a da bandeja de amostra, aponte o orificio grande no centro da bandeja e o
orificio em forma de rim na base da bandeja, monte a bandeja na base no lugar e aperte
manualmente os dois parafusos na bandeja.

Removendo a bandeja de amostra:

Afrouxe manualmente os dois parafusos da bandeja de amostra, segure a alga da bandeja
e levante a bandeja. Use forca uniforme. N&o faca forca demais para evitar o

derramamento da amostra.

.
g .
i ‘ ‘.

Figura 2-4 Montagem e remocé&o da bandeja de amostra

Aviso: Antes de montar a bandeja de amostra, confirme se o sistema
esta no modo de espera e se a bandeja parou.

Cuidado: Antes de o sistema funcionar, confirme se a tampa da
bandeja de amostra foi fechada, caso contrario, a sonda de adicdo de
amostra pode ser danificada. Ao colocar a tampa da bandeja,
certifique-se de que a saliénciade posicionamento se encaixe no lugar.
Risco biologico: certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho
durante a operacgéo para evitar infecgdes.

31



2.6.4 Montagem e remocéao da bandeja de reagente

Montagem da bandeja de reagentes:

Segure a al¢a da bandeja de reagentes, aponte o orificio grande no centro da bandeja de
reagentes e o orificio em forma de rim na base da bandeja, monte a bandeja na base no
lugar e aperte manualmente os dois parafusos na bandeja.

Removendo a bandeja de reagentes:

Afrouxe manualmente os dois parafusos da bandeja de reagentes, segure a alca da
bandeja e levante a bandeja. Use for¢ca uniforme. N&o se esforce demais para evitar danos

aos componentes ou derramamento do reagente.

Figura 2-5 Montagem e remoc¢édo da bandeja de reagente

Aviso: Antes de montar a bandeja de reagentes, confirme se o sistema
esta no modo de espera e se a bandeja de reagentes parou.
Cuidado: Antes de o sistema funcionar, confirme se a tampa da
bandeja de reagentes foi fechada, caso contrario, asondade adicdo de
amostra pode ser danificada. Ao colocar atampa da bandeja,certifique-
se de que a saliéncia de posicionamento se encaixe no lugar.Risco
bioldgico: certifique-se de usar luvas e roupas de trabalhodurante a
operagéo para evitar infeccdes.

2.6.5 Montagem e remocéo do tubo de ensaio de amostra

Monte o tubo de ensaio na base de borracha na parte inferior até que o tubo se encaixe no lugar.

Aviso: Antes de montar o tubo de teste, confirme se o sistema esta
no modo de espera e se a bandeja de amostra esta parada.

Cuidado: Ndo use tubos de ensaio com especificagbes diferentes das
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especificadas.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho
durante a operacgao para evitar infecgoes.

2.6.6 Montagem e remocao do frasco de reagente

Monte o frasco de reagente na base do frasco até que o frasco se encaixe no lugar.

Aviso: Antes de montar o frasco de reagente, confirme se o sistema
estd no modo de espera e se a bandeja de reagente parou.

Cuidado: Nao use frascos de reagentes com especificacdes
diferentes das especificadas.

Risco bioldgico: certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho
durante a operacéo para evitar infecgodes.

2.6.7 Montagem e remocé&ao do médulo de eletrolitos

(opcional)

Figura 2-6 Mo6dulo de eletrélito

Montagem/remocéao do pacote de reagentes:

Para montar o pacote de reagentes, conforme mostrado na figura abaixo, remova a tampa
vermelha do pacote de reagentes e empurre o conector. Certifique-se de que o conector
aponta para o pacote de reagentes e pressione o conector.

Para remover o0 pacote de reagentes, pressione o botdo do conector e levante o conector.
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Conector

Pacote de Reagente

Figura 2-7 Pacote de reagentes ISE

Figura 2-8 Esquema da montagem do médulo de eletrélito

Aviso: Elimine os componentes residuais removidos de acordo com
as leis locais.

Antes de remover o pacote de reagentes, verifique se a
fonte de alimentac&o do instrumento foi desligada.
Cuidado: Use os consumiveis recomendados pela Biotécnica,
casocontrario, o desempenho do sistema pode diminuir.
Risco bioldgico: certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho
durante a operacdo para evitar infecgoes.
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2.6.8 Conectando o Computador de Controle

B Insira 0 mouse e o teclado nas interfaces correspondentes na parte traseira do
computador de controle.

B Insira uma extremidade do cabo do monitor no conector de sinal do monitor e a
outra extremidade no conector na parte traseira do computador de controle.
Conecte o0 monitor e a fonte de alimentacao AC com o cabo elétrico.

B Insira uma extremidade do cabo da impressora na interface de sinal da
impressora e a outra extremidade na porta da impressora na parte traseira do
computador de controle.

B Conecte aimpressora e a fonte de alimentagéo com o cabo elétrico fornecido com
a impressora.

B Conecte o computador de controle e a fonte de alimentacdo CA com o cabo elétrico.

2.6.9 Conectando o Instrumento e o Computador de Controle

Insira uma extremidade do cabo serial na interface serial do instrumento e a outra
extremidade na interface serial COM1 do computador de controle (a configuragédo da porta

pode ser alterada para usar outras interfaces seriais).

2.6.10 Conectando o instrumento a fonte de alimentacéao

Conecte o instrumento e a fonte de alimentagdo com o cabo elétrico.

2.6.11 Sequéncia paraligar/desligar o instrumento

B Ligar o instrumento: Ligue a fonte de alimentacdo do instrumento e a chave de
controle da sec¢éo de analise, ligue o computador e ligue o software de controle
do instrumento.

B Desligue o instrumento: Desligue o software de controle do instrumento e, em

seguida, desligue a chave liga/desliga do instrumento.

2.7 Correcéo

Um padrdo pode ser usado para corrigir o instrumento. O instrumento ndo precisa ser
calibrado para cada teste. No entanto, para itens que requerem calibracdo, pelo menos
um teste de calibracdo é necessario. As mudancas no ambiente do sistema podem
impactar os testes até certo ponto, portanto, um teste de calibracdo é sugerido toda vez

gue a maquina é ligada para garantir a precisao dos resultados do teste.

Para o método de teste de calibracdo, consulte o “Capitulo 4 Configuracao de parametros”

e “Capitulo 7 Testes”.
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Capitulo 3 Iniciar

3.1 Precaucdes antes de ligar a maquina

Antes de iniciar a maquina todas as vezes, preste atencdo ao seguinte para garantir que

0 sistema esteja pronto:

1) Verifique o status do instrumento antes de ligar a maquina.

Verifigue se as trés tampas das placas na bancada foram fechadas;
Verifique se ndo héa obstaculo na regido de movimentacao dos varios
componentes da bancada;

Verifique se a maquina de agua deionizada foi ligada;

Verifique se o tanque de liquido residual de alta concentracdo e o tanque de
liquido residual de baixa concentragdo foram esvaziados;

Verifique se 0 volume minimo de solucdes de limpeza (incluindo a solucao de
limpeza para cubetas de teste, solucdo de limpeza na bandeja de reagentes
e solucédo de limpeza na bandeja de amostra) € suficiente;

Verifigue se o volume minimo de agua deionizada para a bandeja de
reagentes e bandeja de amostra é suficiente;

Verifigue se todos os tubos estdo conectados corretamente;

Verifigue se os cabos de controle serial estdo conectados corretamente;

Verifigue se os cabos elétricos estdo conectados corretamente.

2) Verifigue se o papel de impressao é suficiente e se esta inserido no lugar correto.

3) Mantenha o Manual do Usuario em um lugar acessivel.

4) Opere e mantenha o computador de acordo com as instru¢ées do computador.

3.2 Conectando-se ao sistema

Inicie a maquina e execute o software Smart 540, e o sistema entrara na tela de login do

usuario, conforme mostrado na figura:
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B Login

vsio | N

Senha

Login H Cancelar

Figura 3-1 Login
Selecione um nome de usuario e insira a senha e clique no botdo Login para fazer o login ou

cligue no bot&o Cancelar para sair do software.

Cuidado: O nome de usuario do administrador do sistema & “Admin” e a

senhainicial é “888888”. Vocé pode alterar a senha livremente. Por
favor, mantenha a senha alterada em mente!

ApGs o login, o sistema entrara na tela de inicializacéo e conduzird a auto verificacao e

inicializacdo automaticamente, conforme mostrado na figura:

/D BioTecnica

BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

SMART

540

Figura 3-2 Inicializacédo

Auto verificacéo de inicializacdo e inicializacdo incluem o seguinte contetdo:
B Conexao do Front end.: Testa se a comunicacgdo entre o software de controle e
o software do computador esta normal.
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B Aperto de maos das unidades: Teste se o status das varias unidades é normal.

Parametros de envio: Lé os parametros do sistema do computador do meio.

B Reinicializacdo do sistema: Realiza a reinicializacdo de toda a maquina e o
enchimento da linha de liquido para se preparar para o teste.

3.3 Tela principal

Apos o login, a tela principal aparecera e o sistema entrara no modo “aguardando a estabilizagao
da lampada . Aqui, “Aguarde que a fonte de luz fique estavel’ é exibido no canto superior
esquerdo da tela. O teste pode ser iniciado apenas quando a fonte de luz se torna estavel e

"Pronto" é exibido no canto superior esquerdo da tela, conforme mostrado na figura:

/ 3
D BioTecnicas

BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

SMART

540

(0
€
C
¢

Figura 3-3 Tela Principal

Cuidado: Cada vez que a energia € ligada, leva 30 minutos para que a fonte
de luz se torne estavel. Se o teste for iniciado antes que a fonte de

luz se torne estavel, a preciséo dos resultados pode ser afetada.

3.4 Modulos de Funcéo

Os modulos de funcdo na tela principal séo os seguintes:

m Areade exibicdo de status: Exibe o status do sistema, temperatura atual de reacio
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bandeja, tempo de teste restante, status da conexao LIS, status do ISE, operador e

hora atual.

B Ajuda: Clique no icone Ajuda para exibir a caixa de selecdo Sobre e Ajuda.

B Area dos botdes de funcéo: exibe os botdes de funcéo, incluindo Amostra,
Reagente, Calibracdo, CQ, Status, Estatisticas, Parametro, Configuragéo,
Manutencao e Desligado. Clique em um botdo de fungdo e a pagina de trabalho
correspondente ao botdo aparecera.

B Area do botdo de atalho: Inclui os botdes Iniciar, Pausar e Parar. Clique em um
botdo de atalho para operar o sistema de acordo.

B Area da janela de funcdes: Exibe os valores e graficos dos parametros,
processos, resultados, etc. correspondentes ao botéo de funcéo selecionado.

B Area de exibicdo de mensagens de prompt e alarme: Exibe mensagens de
alarme, aviso ou erro. Clique no botdo Inquire para consultar os detalhes das

mensagens de alarme, aviso ou erro.

3.5 Ajuda

Resumo da fung¢&o: Ao encontrar qualquer davida durante o uso do software, vocé

pode encontrar as informagdes sobre o instrumento no arquivo de ajuda.

Clique no icone Ajuda na tela principal para entrar na caixa de sele¢édo Sobre e Ajuda. Clique

no botao Help e o arquivo de ajuda aparecera, conforme mostrado na figura:

k2 e com B
L A -
@ RiE ER 6 TR @
-~
B0 |mo | #xo | 520 |
- Item Setup
= (0 Logzing on and help
E] Logging onto: the Systen Function Brief: To set the control and calculation parameters of test items.
Click “Parameter Setup” in the main menu to enter the Item Setup page. as shown in the figure
- .l — — e
D, P ) @r—
o
+ @ Result Inguiry
+ @ Stati.
Maintensnce = et
+ @ Turn off Systen JOuS g
(PRWEW) )
Figure 4-1 Item Setup
Add Item
Click the Add button and input the name of the item to be added. Input the various parameters in turn according to the instructions of the reagent corresponding to the item and
click the Save button.
Modify Item
Select the item to be modified from the list, and the corresponding parameters will appear on the right side. Move the cursor to the parameter to be modified in turn. modify it. and
click the Save button.
Delete Item
Select the item to be deleted from the list and click the Delete button
Print item Parameters
Select the item to be printed from the list and click the Print button.
v

Figura 3-4 ajuda
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Capitulo 4 Configuracao de Parametros

4.1 Configuracéo de item

Resumo da fungdo: para definir os pardmetros de controle e célculo dos itens de teste.
Clique em “Parametro” no menu principal para entrar na pagina programacoes,
conforme mostrado na figura:

Emra de Tempesatura LIS Descanectada | Adein 2022-03-23 16:17:19

% Rotins ) ,‘;Q‘ status ) Q Resultados ) **  Reagente J ,i,ir‘cunﬂgura:mry - Estatistica ) ApManutencio ) @ sar |

Programagées | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | GC Profile Setup

AC. URICO bt

:E;Lll’n.lmn bt W Teste n Nome ACIDO URICO bt Range Referéncia
ALFA HIDROXI bt

ALFAGLI PROT bt Volume Amostraful)
IAMILASE bt

IAMONIA bt

IASO TURBID. bt Volume Amostra Vol. Amostra Diluigho Fator Diluigho Reagente 1 200
BETA HIDROXI bt

BICARBONATO bt Amostra 4 0 1 Reagente 2 o
BILL DIRETA bt

BILI TOTAL bt Aumentar o O B
C3bt

C4bt Reduzir 0 L] 1
ICALCIO ASX bt

CISTATINA C bt

Volume Reagente(ul)

Reagente 3

Reagente 4

CKME bt Pardmetro Teste Range Limite

CKNAC bt

ICLORETOS bt

COBRE bt Tipo Método Ponto Final | Range Abs (] - 1]

COLESTEROL bt

COLINESTERAS bt Comprimento Onda 1 | 505 ~| No v Range Linear o - Ll mgldL
CREA ENZIMAT bt

CREAT MONO bt Tipo Branco B. Reagente v Branco Reagente o 0

ICREATININA bt

DIMERO D bt Tempo Teste 300 2 - [ < sec Limite Linear Substrato

FAL DGKC bt

FAL IFCC bt
FATOR REUMAT bt
FERRITINA bt
FERRO CRX bt Parémetro Resultado. EProzona

FOSFORO UV bt

FRUTOSAMINA BI i =

FRUTOSAMINA bt Unidads ma'dl _ 0 apo azp a3 @
GAMA GT bt

(GLICOSE bt Decimal xx “ x 0 e o aBs|o

HBA1C PLUS bt
HDL DIRETO bt
HOMOCISTEINA bt
IBC bt

IGA bt

Tipo Calibragso Fator 9 [ Julgamento Inc. Julgamento Dec.

Novo Salvar Deletar Imprimir Sequéncia Teste Item Display Sequence || Lavagem Especial Mascarar Teste Carregar ltem

OO

Figura 4-1 Configuracdo do item

4.1.1 Adicionar ltem

Clique no botédo Novo e insira 0 nome do item a ser adicionado. Insira os varios parametros
sucessivamente de acordo com as instrugdes do reagente correspondente ao item e clique no

botdo Salvar.

4.1.2 Modificar Item

Selecione o item a ser modificado na lista e os parAmetros correspondentes aparecerdo no
lado direito. Mova o cursor para o parametro a ser modificado, modifique-o e cliqgue no botéao

Salvar.

4.1.3 Excluir item

Selecione o item a ser excluido da lista e clique no botao Delete.

4.1.4 Imprimir parametros do item

Selecione o item a ser impresso na lista e cliqgue no botdo Print.
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4.1.5 Significado dos parametros do item

1) Numero do item: o nimero exclusivo do item. Se o sistema adota a leitura de cédigo
de barras para identificar reagentes e obter informa¢des da amostra, o nimero do item
deve ser consistente com a definicdo do sistema de informacéo, caso contrario, o
reagente pode ser mal posicionado ou a informacg&o da amostra pode ser errada!

2) Nome completo do item: insira 0 nome completo ou as informacdes de descricdo do
item. Ao imprimir o relatério geral de um paciente, vocé pode selecionar se deseja
imprimir as informacdes de acordo com as necessidades.

3) Intervalo de referéncia: Especifique o critério de divisdo do intervalo de referéncia e
os valores correspondentes do intervalo de referéncia de acordo com as instrucdes do

reagente, conforme mostrado na figura:

MY Range Referéncia

AC. URICO bt [ 1Por sexo
ldade Range Referéncia Range Referéncia
<= |3 Ano 0 - |0 0 - |0
< |16 Ano 0 - o 0 - o
< |35 Ano ¥ 0 - |0 0 - o
< |60 Ano 0 - [0 0 - |0
Acima 0 0 0 - |0

Salvar H Cancelar

Figura 4-2 Faixa de Referéncia
4) Tamanho da amostra - padréo:

B Tamanho da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado durante
um teste padrdo. Faixa: 2-80ul, aumentando progressivamente em 0,1ul;

B  Tamanho da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado para
diluicBo durante um teste de diluicho. Faixa: 2-80ul, aumentando
progressivamente em 0,1pl;

B Fator Diluicdo: O fator de diluicho da amostra original durante um teste de
diluicdo. Insira “10” para indicar uma diluicdo de 10 vezes, ou seja, 1 parte da
amostra + 9 partes do diluente; insira “1” para indicar que nao ha diluicéo.

5) Tamanho da amostra - incremento:
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9)

10)

Tamanho da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado durante um teste

de incremento. Faixa: 2-80ul, aumentando progressivamente em 0,1ul;
Tamanho da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado para
diluicdo durante um teste de diluicdo de incremento. Faixa: 2-80ul, aumentando
progressivamente em 0,1ul;

Razao de diluicdo: A razdo de diluicdo da amostra original durante um teste de
diluicdo de incremento. Insira “10” para indicar uma diluicdo de 10 vezes, ou seja,
1 parte da amostra + 9 partes do diluente; insira “1” para indicar que ndo ha

diluicéo.

Tamanho da amostra - Decremento:

Volume do reagente: insira o volume do reagente usado. (Insira O para um reagente nao

Tamanho da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado durante
um teste de decremento. Faixa: 2-80ul, aumentando progressivamente em 0,1pl;
Tamanho da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado para
diluicdo durante um teste de diluicdo decrescente. Faixa: 2-80ul, aumentando
progressivamente em 0,1ul;

Razao de diluicdo: A razdo de diluicdo da amostra original durante um teste de
diluicdo decrescente. Insira “10” para indicar uma diluicdo de 10 vezes, ou seja, 1

parte da amostra + 9 partes do diluente; insira “1” para indicar que nao ha diluicéo.

usado.)

Tipo de método: Selecione Método de ponto final, Método de dois pontos ou Método

cinético.

Comprimento de onda principal/secundério: Defina o comprimento de onda usado

de acordo com as instru¢des do reagente. Se o teste de comprimento de onda Unico

for adotado, defina o comprimento de onda 1 apenas e selecione Nome para o

comprimento de onda 2. No entanto, para eliminar a interferéncia externa, sugere-se

usar o teste de comprimento de onda duplo.

Teste do Branco: Selecione Nenhum, Branco do Reagente, Branco da Amostra ou Pré-

Branco.

B Nenhum: o valor em branco néo precisa ser reduzido;

B Branco do reagente: Sao usados os volumes do reagente e da amostra para
0s testes normais, € a amostra € substituida por agua deionizada;

B Branco da amostra: Sdo usados os volumes do reagente e da amostra para 0s
testes normais, e o0 reagente € substituido por agua deionizada;

B Pré-branco: O ponto de medicao do pré-branco deve ser definido. O valor em

branco do ponto de medic&o definido deve ser reduzido dos resultados da

medicao.

42



Cuidado:

4 Com o método do ponto final, o valor de absorbancia do teste do
branco do reagente € reduzido; com o método de dois pontos e o
meétodo cinético, a variacdo por minuto do teste do branco do reagente
€ reduzida.

€4 Quando Pré-Branco é selecionado, o ponto inicial e o ponto final devem
estar nafaixa correspondente. Faixa de entrada para testes de reagente
Unico: 10-150; faixa de entrada para testes de reagente duplo: 170-450;
faixa de entrada para testes de trés reagentes: 460-1000; faixa de
entrada para testes de quatro reagentes: 1020-1450.

11) Hora de medicao: Para definir a hora de inicio e fim da medicao, respectivamente.

Para itens de reagente Unico, o intervalo de tempo de medicéo é de 12 a 450 segundos; para
itens de reagente duplo, 12-276 segundos; com relacdo ao método de dois pontos e

método cinético, o intervalo entre a hora de inicio e a hora de término ndo deve ser inferior a

30 segundos.

12) Método de calculo: Selecione o método de célculo correspondente de acordo com
as necessidades reais. Quando o Método de fator é selecionado, vocé pode inserir

valores de fator fornecidos nas instrucfes do reagente.

Cuidado: Os sinais dos fatores dos itens testados com o método cinético
refletem as direcdes de mudanca da curva. Se for uma reacao
descendente, o fator é negativo, caso contrario, o fator € positivo.

13) Faixa de ABS: Para definir a faixa de medi¢édo do valor de absorbancia, com uma
faixa maxima de -30000-30000. Insira 0 para indicar que este julgamento nao foi feito.

14) Faixa linear: Faixa de teste do instrumento ou reagente. Quando os resultados do
teste excedem a faixa, os resultados ndo sédo confiaveis e devem ser marcados para
solicitar um reteste de dilui¢do, reteste de reducéo ou reteste de incremento. Insira O
para indicar que este julgamento ndo deve ser feito.

15) Branco do reagente: O intervalo valido do branco do reagente. Quando o branco do
reagente exceder a faixa, o sistema tratard o reagente como falha. A unidade é de
absorbéancia de 1/10000.

16) Limite linear (Limite de linearidade): Eficaz apenas para o método cinético. O
sistema calcula a linearidade no periodo de teste automaticamente. Quando a

linearidade da curva de reacgéo ultrapassar a faixa definida, os resultados terdo o sinal
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correspondente. A configuracdo do

intervalo de limite de linearidade é 0-300. O padrédo é 20. A férmula de célculo do limite linear é:
B Numero de pontos de teste> 9

Linearidade = 100 * (taxa de alteracdo dos primeiros 6 pontos - taxa de alteracéo

dos ultimos 6 pontos) /taxa de alteragcdo de todos os pontos
B 4 < Numero de pontos de teste < 8

Linearidade = 100 * (taxa de alterac@o dos primeiros 3 pontos - taxa de alteragéo

dos ultimos 3 pontos) /taxa de alteragcéo de todos os pontos

17) Limite de exaustdo do substrato: Eficaz apenas para o método de dois pontos e o
método cinético. Algumas amostras de alta concentracdo (ativas) exaurem o
substrato, o que faz com que a reacao ndo seja mais uma reacédo de método cinético.
A fim de refletir corretamente a determinacéo dos resultados, o limite de exaustédo do
substrato (uma certa absorbancia) precisa ser definido, que deve ser exatamente o
ponto critico entre a zona linear e a zona néo linear na curva de reagdo, o0 minimo (a
curva de reacdo dobra para baixo) ou maximo (a curva de reacdo dobra para cima)
valor de absorbéncia antes que o substrato se esgote dentro do tempo de reacéo. O
limite de exaustdo do substrato de um item esta intimamente relacionado ao kit de

reagentes usado. o

a unidade é 1/10000 de absorbancia. A configuragao 0 indica nenhum julgamento.

B Sem intervalo linear: Niamero de pontos sem substrato esgotado no tempo de
medicao <3. (A verificacdo € iniciada apenas quando o substrato se esgota.)

B Sem intervalo de calculo: Nimero de pontos sem substrato esgotado, incluindo o
tempo de atraso <3. (A verificacdo € iniciada apenas quando ndo ha intervalo
linear.)

18) Julgamento de incremento: O julgamento de incremento é um limite de julgamento
no teste de incremento. Quando a absorbancia é menor que (a curva de reagao se
curva para cima) ou maior que (a curva de reagdo se curva para baixo) o limite apés
o término da reagao, o teste de incremento € conduzido automaticamente.

O intervalo de entrada do julgamento de incremento é -30000~30000; insira 0 para indicar

que este julgamento n&o foi feito.

Cuidado: Certifique-se de definir a amostra de incremento antes de definir o
julgamento de incremento.

19) Julgamento de decremento: o julgamento de decremento € um limite de julgamento
no teste de decremento. Quando a absorbancia é maior que (a curva de reacdo se
curva para cima) ou menor que (a curva de reacdo se curva para baixo) o limite apés
o término da reacéo, o teste de diminuicdo é conduzido automaticamente.

O intervalo de entrada do julgamento de decremento é -30000~30000; insira 0 para indicar




gue este julgamento néo foi feito.

Cuidado: certifique-se de definir a amostra de decremento antes de definir o
julgamento de decremento.

20) Unidade de resultados: Para definir a unidade de resultados do teste. As opcdes
exibidas séo as informagodes definidas em “Configuracdes” -> “Dicionério” -> “unidade”.
21) Precisao dos Resultados: Selecionar o nimero de casas decimais dos resultados

dos itens do relatério geral a ser impresso, com no maximo 3 casas decimais.

22) Fator de correcdo: Fator de correcdo linear dos resultados do teste do sistema:
Resultado = resultado da medi¢do * Inclinagdo K + Interceptagdo B. Em geral,
nenhuma correcéo é necessaria: K = 1, B = 0. No entanto, para itens testados com o

método do fator, o fator pode ser usado para corrigir o erro do instrumento.

23) Verificacdo de prozona: Q1, Q2, Q3 e Q4 sao os pontos fotométricos para verificacdo
de prozona; PC é o limite da prozona; ABS € o limite de absorbancia para verificagéo
de prozona. Os parametros de prozona acima sao validos apenas quando “Prozone

Check” é selecionado.

O método da taxa de reacdo é adotado na verificacdo da prozona, ou seja, 0 exXcesso
de anticorpos a curva de reacdo pode atingir o equilibrio e a curva de reacdo do
excesso de antigeno ndo pode atingir o equilibrio no mesmo periodo de tempo. O

meétodo de julgamento especifico € o seguinte:

B Defina os pontos fotométricos para verificacdo de prozona [Q1], [Q2], [Q3] e [Q4]
B Defina o limite de prozona [PC] e o limite inferior de absorbéancia para verificacao de
prozona [ABS]

B Calcule o valor PCM da amostra: PCM = Alterar declive [Q3, Q4]/Alterar declive
[Q1, Q2]. Se PCM> PC, o sinal de aviso “Prozone Check Exception” é dado.

B Requisitos de entrada do ponto fotométrico:
Itens de reagente Unico: 16 <ql <q2 <q3 <g4 <= Ponto final da reacao <=
76 Itens de reagente duplo: 46 <ql <g2 <q3 <g4 <= Ponto final da reacéo
<= 76 Itens de trés reagentes: 102 <ql <q2 <q3 <g4 <= Ponto final da
reacdo <= 176 Itens de quatro reagentes: 146 <gl <q2 <g3 <g4 <= Ponto
final da reacdo <= 176
B A verificacdo da prozona ndo € mais realizada nos dois casos a seguir:
Absorbancia do ponto final da amostra A <e limite inferior (reac&o para cima) ou A>
limite abs baixa (reacdo para baixo)

Valor absoluto de reatividade da amostra R> RCMAX (valor absoluto de reatividade
do padrdo de concentracdo maxima)

4.1.6 Configuracao da sequéncia de teste
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Clique no botdo Configuracéo da sequéncia de teste para entrar na tela conforme mostrado na
figura:

MY Sequéncia Teste

PROT TOTAL bt BILI. DIRETA bt FERRITINAbt MAGNESIO bt
GLICOSE bt BILI. TOTAL bt FERRO CRX bt MICROALBUMIN

COLESTEROL biC3 bt FOSFORO UV btPCR TURBID bt
CALCIO ASX bt C4 bt FRUTOSAMINA EPCR ULTRA SEN
PCT POINTE  CISTATINA C bt FRUTOSAMINA tPOTASSIO bt
PCT GCELL CKMB bt GAMA GT bt PROT SENSIVEL
PCT KWORK  CKNAC bt HBA1C PLUS bt RBP bt
AC.URICObt CLORETOSbt HDL DIRETO bt SODIO bt

ADA bt COBRE bt HOMQOCISTEINATGO bt
ALBUMINA bt ~ COLINESTERASIBC bt TGP bt

ALFA HIDROXI bCREA ENZIMAT IIGA bt TRANSFERRINA
ALFAGLI PROT ICREAT MONO btIGG bt TRIGLICERIDE k
AMILASE bt CREATININA bt IGM bt TROPONINA bt
AMONIA bt DIMERODbt LACTATO bt UREIA UV bt
ASO TURBID. bt FAL DGKC bt  LDH bt ZINCO bt

BETA HIDROXI EFAL IFCC bt LDL bt
BICARBONATO IFATOR REUMATLIPASE bt

Acima H Abaixo H Padrao H 0K H Cancelar

Figura 4-3 Configuracdo da sequéncia de teste

Essa funcao é usada para definir a prioridade de teste dos itens. Selecione o item para o qual
a sequéncia de teste precisa ser ajustada, use as teclas para cima e para baixo ou 0 mouse
para ajusta-lo na posicédo adequada e clique no botdo Salvar apés ajustar todos os itens.

Para restaurar a sequéncia de teste padrao, clique no botdo Padréo e salve a configuracéo.

Cuidado: A sequéncia de teste padrdo € a ordem alfabética dos nomes dos itens.

4.1.7 Configuracao de Lavagem Especial

A contaminagdo cruzada de reagentes para alguns itens pode afetar os resultados do teste, e
tal impacto deve ser reduzido ou eliminado com tratamento de limpeza especial. Use “Lavagem
Especial” para especificar em qual caso o sistema deve conduzir o tipo de limpeza especial.
Clique no botdo Configuracéo de limpeza especial para entrar na tela conforme mostrado na

figura:
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MY Lavagem Especial

Limpeza na agulha de reagente | Limpeza de cubeta

Probe de reagente 1 Probe de reagente 2
inalipo de Solugad Vol. Sol

ina[ipe de Solugdd Vol. Selugao Teste in{ Teste

Teste ir| Teste

Teste contaminante v Teste contaminante v

Reagente contaminante v Reagente contaminante v

Teste contaminado v Teste contaminado i

Reagente contaminado he Reagente contaminado At

Tipo de Solugao v Tipo de Solugao hd

Vol. Solugao 200 ul Vol. Solugao 200 ul
Salvar || Deletar || Deletar todos Salvar || Deletar || Deletar todos |

Cancelar

Figura 4-4 Configuracdo de limpeza especial

4.1.7.1 Configuracéao de limpeza da sonda de reagente
B [tem contaminante: O item que produz contaminacgao cruzada;
B Reagente contaminante: O reagente correspondente ao item que produz
contaminacéao cruzada;
Item contaminado: o item contaminado pelo item contaminante;
Reagente contaminado: O reagente contaminado pelo reagente contaminante;

Tipo de solucdo de limpeza: Inclui agua deionizada e solucéo de limpeza;

Volume da solucao de limpeza: Faixa de configuracéo: 150-350ul.
Para excluir um conjunto de item de limpeza especial, selecione um conjunto de itens da lista

e clique no botédo Delete. Para excluir todos os itens definidos, clique no botdo Delete todos.

Cuidado: A limpeza especial consome o ciclo de teste normal, portanto, a
velocidade de teste do instrumento serareduzida. A menos que seja
necessario, ndo defina a limpeza especial!

4.1.7.2 Teste de configuracdo de limpeza de cubeta

Além da contaminacéo cruzada de reagentes que afetam os resultados do teste, alguns testes
podem causar contaminacéo cruzada entre testes diferentes devido ao residuo na cubeta de
teste, causando resultados de teste imprecisos. Portanto, a configuracdo de limpeza anti-

contaminacao cruzada deve ser definida para cubetas de teste, conforme mostrado na figura:
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) Lavagem Especial

Limpeza na agulha de reagente | Limpeza de cubeta

Teste contaminante S. Solugao S. Volume R1 Solugao R1 Volume
4

Teste contaminante 4
Probe de amostra

Tipo de Solugao Agua hd Vol. Solugao 30 ul

Probe de reagente 1

Tipe de Selugao Agua v Vol. Solugao 200 ul

Salvar ” Deletar ” Deletar todos H Cancelar ‘

Figura 4-5 Configuracdo de limpeza especial
B |tem contaminante: Para selecionar as cubetas de teste contaminantes;
B Probe de amostra: Para definir as ac6es da sonda de amostra durante a
limpeza da cubeta de teste, incluindo o tipo e volume da solucao de limpeza;
B Probe de reagente 1: Para definir as acfes da sonda de reagente 1 durante a
limpeza da cubeta de teste, incluindo o tipo e o volume da solucdo de limpeza.
O processo de limpeza especial da cubeta de teste € o mesmo de um teste normal de
reagente Unico, ou seja, quando a primeira limpeza for concluida, adicione solucéo de
limpeza R1, aguarde cerca de 2,5 minutos e, em seguida, adicione a solucdo de limpeza de
amostra e misture o conteudo, aguarde cerca de 10 minutos e, em seguida, realize a
segunda limpeza. Como a cubeta de teste foi submetida ao processo especial de limpeza de
“limpeza automatica - adicionar solucéo de limpeza e molhar - limpeza automatica”, assim &

eliminada a contaminacgdo cruzada entre os itens.
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4.1.8 Configuracdo de mascara de item

Cligue no botéo Item Mascarar teste, conforme mostrado na figura:

Mascarar Teste

Selecione teste mascarado

PCT GCELL PCT POINTE PCT KWORK AC. URICO bt ALBUMINA bt AMILASE bt TGO bt
TGP bt BILI. DIRETA bt BILI. TOTAL bt CALCIO ASX bt CKMB bt CHKNAC bt COLESTEROL bt
CREAT MONO bt FAL DGKC bt FOSFORO UV bt GAMA GT bt GLICOSE bt HBA1C PLUS bt HDL DIRETO bt
LDH bt LIPASE bt MAGNESIO bt PROT TOTAL bt TRIGLICERIDE bt UREIA UV bt PCR TURBID bt
ASO TURBID. bt BETA HIDROXI bt | ALFA HIDROXI bt CISTATINA C bt ADA bt ALFAGLI PROT bt AMONIA bt
BICARBONATO bt C3 bt C4 bt CLORETOS bt COBRE bt COLINESTERAS bt | CREA ENZIMAT bt
CREATININA bt DIMERO D bt FAL IFCC bt FATOR REUMAT bt FERRITINA bt FERRO CRX bt FRUTOSAMINA BI
FRUTOSAMINA bt | HOMOCISTEINA bt IBC bt IGA bt IGG bt IGM bt LACTATO bt
LDL bt MICROALBUMINURI| PCR ULTRA SENSI POTASSIO bt PROT SENSIVEL bt RBP bt SODIO bt
i
Salvar H Mascarar todos H D ar “ C

Figura 4-6 Configuracdo de mascara de item
Selecione o item a ser mascarado e o sistema ira proibir a aplicagdo para teste do item
mascarado. Cliqgue no botdo Mascarar todos para mascarar todos os itens. Clique no botdo
Desmascarar para cancelar a mascara do item. Clique no botdo Salvar para salvar a

modificagdo ou clique nobotdo Back para desistir de salvar.

4.2 Configuracéo Calibrador

Resumo da funcéo: Para definir os parametros do calibrador usado pelo sistema.

Selecione a péagina calibrador, conforme mostrado na figura:




| Emo de Temperatura |

LIS Descanectada | Admin

@ Rotina !‘g satus Q Rlsulhdns) ‘:' o J gjr y o7 Estatistica ) “Manuhn;lu)

Programagées | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | QC Profile Setup

Calibrador

Nome Calibrador

Dimeia

H20

PCT CALY GCELL
PCT CAL1 KWORK
PCT CAL1 POINTE
PCT CAL2 GCELL
PCT CALZ KWORK
PCT CALZ POINTE
PCT CAL3 GCELL
PCT CAL3 KWORK
PCT CALI POINTE
PCT CAL4 GCELL
PCT CALY KWORK
PCT CAL4 POINTE
PCT CALS GCELL
PCT CALS KWORK
PCT CALS POINTE
PCT CALG GCELL
PCT CALG KWORK
PCT CALE POINTE

Y T Y N A

H20
20721
w1021
2135605
210721
w1021
2125605
210721
w1021
2135605
210721
w1021
2135605
210721
2010221
2135605
210721
010221
2135605

2022121
20220731
2023042
20221231
2022.07.31
20230423
2022123
2022.07.31
20230423
2022121
202201-1
2023.04.21
202212-31

Data Validade Teste Referéncia Unidade
2023.08.31 Y

202206-24

20010324

202207-31

023041

20221231

2022.07.31

20230423

Novo Deletar Dilute Set

4.2.1 Adicionar calibrador

Figura 4-7 Configuracao calibrador

M Insira um Movo Padrio

No.

Lote

Data Validade

AUTOCAL

03J110|

2022.03-24 ¥

Salvar H Cancelar

Figura 4-8 Adicionar calibrador

Clique no bot&o Novo, insira 0 nome, o nimero do lote e a data de expiracao natela que aparece

e selecione salvar para salvar a configuracédo. Adicione os itens de calibrag¢éo incluidos para o

calibrador, por sua vez.

Selecione o calibrador a ser excluido da lista de padrfes e clique no botéo Delete Standard.

4.2.2 Excluir calibrador

4.2.3 Adicionar ou modificar item de calibracéo



¥ AUTOCAL- Adicionar teste padrdo
MG COLINESTERAS bt IGM bt TROPONINA bt
ADA bt CREA ENZIMAT bt LACTATO bt UREIA UV bt
ALBUMINA bt CREAT MONO bt LDH bt ZINCO bt
ALFA HIDROXI bt CREATININA bt LDL bt
ALFAGLI PROT bt DIMERO D bt LIPASE bt
AMILASE bt FAL DGKC bt MAGNESIO bt
AMONIA bt FAL IFCC bt MICROALBUMINURI
ASO TURBID. bt FATOR REUMAT bt PCR TURBID bt
BETA HIDROXI bt FERRITINA bt PCR ULTRA SENSI
BICARBONATO bt FERRO CRX bt PCT GCELL
BILI. DIRETA bt FOSFORO UV bt PCT KWORK
BILI. TOTAL bt FRUTOSAMINA BI PCT POINTE
C3 bt FRUTOSAMINA bt POTASSIO bt
C4 bt GAMA GT bt PROT SENSIVELbt
CALCIO ASX bt GLICOSE bt PROT TOTAL bt
CISTATINA C bt HBA1C PLUS bt RBP bt
CKMB bt HDL DIRETO bt SODIO bt
CKNAC bt HOMOCISTEINA bt TGO bt
CLORETOS bt IBC bt TGP bt
COBRE bt IGA bt TRANSFERRINA bt
COLESTEROL bt IGG bt TRIGLICERIDE bt
Teste Referéncia
AC. URICO bt 8.4| mg/dL Salvar H Cancelar

Figura 4-9 Adicionar Item de Calibracéo

Especifique um calibrador e clique no botéo novo ltem. Selecione novo ou o item de calibracdoa

ser modificado na tela que aparece, insira o valor de referéncia e clique no botdo Salvar.

4.2.4 Excluir item de calibracao

Selecione um calibrador na lista de padrdes e os itens de calibracéo incluidos seréo exibidos
na lista do lado direito. Selecione o item de calibracédo a ser excluido e clique no botéo Delete

Item.

Cuidado: Quando um calibrador existente é excluido, os resultados da
calibracéo correspondentes ao calibrador também serdo excluidos.
Quando um item de calibracéo existente € modificado ou excluido,
os resultados da calibracdo correspondentes ao item de calibragcéo
também serdo excluidos.

4.3 Configuracdo CQ

Resumo da funcdo: para definir os pardmetros das substancias de CQ usadas pelo sistema.



Selecione a pagina de configuragdo do CQ conforme mostrado na figura:

Eno de Temperatura. LIS Descanectada | Admin

% Rotina } ig Status ‘ ‘q Resuwuou,:' Reagente icunnguragm ) L._? Estatistica ] “Manmmcéo b @ Sair I|

Programagbes | Calibrador | Contiole | Perfil | Teste Calculado | Resultado Extern | OC Profile Setp

Contiole Qualidade Toste
al [Teste awvo £ Unidade
20220412 ]
CONTROL 1 KWORK 2010111 220442
|GCELL CONTROL 1 20721 20220130
|GCELL coNTROL 2 210721 20220131
POINT CONTROL 1 2135604 w1z
POINT CONTROL 2 2135604 20221231
|quanTINORM 030050 20200131
5]
Novo Deletar ‘ Novo Deletar Regra contrale

Figura 4-10 Configuracdo do CQ

4.3.1 Adicionar CQ

M Insira um Novo Controle
No. QUANTINORM
Lote 03J125
Data Validade 2022.03-24 H
Salvar H Cancelar

Figura 4-11 Adicionar CQ
Clique no botédo Novo CQ, insira o Numero, Niumero do Lote e Data de Expiracdo na tela que

aparece e cligue em OK para salvar a configuracdo. Adicione os itens CQ incluidos para a

substancia CQ, por sua vez

4.3.2 Deletar CQ



Selecione a substancia CQ a ser excluida da lista de substancias CQ e clique no botdo Delete
CQ.

4.3.3 Adicionar Item CQ

MY QUANTINORM- Adicionar teste de controle de qualidade
AC. URICO bt COLINESTERAS bt IGM bt TROPONINA bt
ADA bt CREA ENZIMAT bt LACTATO bt UREIA UV bt
ALBUMINA bt CREAT MONO bt LDH bt ZINCO bt
ALFA HIDROXI bt CREATININA bt LDL bt
ALFAGLI PROT bt DIMERO D bt LIPASE bt
AMILASE bt FAL DGKC bt MAGNESIO bt
AMONIA bt FAL IFCC bt MICROALBUMINURI
ASO TURBID. bt FATOR REUMAT bt PCR TURBID bt
BETA HIDROXI bt FERRITINA bt PCR ULTRA SENSI
BICARBONATO bt FERRO CRX bt PCT GCELL
BILI. DIRETA bt FOSFORO UV bt PCT KWORK
BILI. TOTAL bt FRUTOSAMINA BI PCT POINTE
C3 bt FRUTOSAMINA bt POTASSIO bt
C4 bt GAMA GT bt PROT SENSIVELbt
W S GLICOSE bt PROT TOTAL bt
CISTATINA C bt HBA1C PLUS bt RBP bt
CKMB bt HDL DIRETO bt SODIO bt
CKNAC bt HOMOCISTEINA bt TGO bt
CLORETOS bt IBC bt TGP bt
COBRE bt IGA bt TRANSFERRINA bt
COLESTEROL bt IGG bt TRIGLICERIDE bt
Teste Alvo sD Unidade
CALCIO ASX bt (9.1 0.69| mg/dL Salvar H Cancelar

Figura 4-12 Adicionar Item de CQ
Especifique uma substancia de CQ e clique no botdo Novo Item. Selecione Novo ou o item de

CQ a ser modificado na tela que aparece, insira o valor alvo e SD e clique no botédo Salvar.

4.3.4 Excluir Item CQ

Selecione uma substancia CQ da lista de substancias CQ e os itens CQ incluidos serao
exibidos na lista do lado direito. Selecione o item de CQ a ser excluido e clique no botao Delete

Item.

4.3.5 Definir regra de controle de qualidade

Selecione uma substancia CQ da lista de substancias CQ e os itens CQ incluidos serao
exibidos na lista do lado direito. Selecione o tempo para o qual deseja definir a regra de CQ e

clique no botdo Regra de CQ para entrar na tela, conforme mostrado na figura:



M Regra controle

Westgard Multi-Rule QC [[ICumulagdo e QC

[ 11 excedeu valor 43D{1:45) Bl e

@CS(1.08:2.7S)
[11 excedeu valor 35D{1:3S)

OCS(1.08:3.08)
[T excedeu valor 25D(1:25); OCS(0.55:5.1S)

["12 excedeu valor consecutivo 250 (2:25) Métado d lacs
étodo de cumulacéo

["13 excedeu valor consecutivo 250 (3:25) (® Ponto dnico em tempo real

. (O Média diaria
[15 Valores consecutivos no mesmo lado do valor alvo (5:+ 5:-)

[17 Valores consecutivos no mesmo lado do valor alvo (7:+ 7:-) w )
Cumulacdo Vazia

‘ Salvar | Cancelar ‘

Figura 4-13 Configuracéo da regra de CQ

B Multi-regras de Westgard CQ: Selecione a regra de aviso de CQ para o item
entre as 7 regras e cligue no botdo salvar para salvar a sele¢éo.

B  Cumulacdo e CQ: se a acumulacdo e a regra sdo usadas. Selecione-o0 para
acumular a substancia de CQ e fazer o julgamento da regra.

B Regra de acumulacdo: Para definir a regra de CQ para soma cumulativa, como
CS (1.0S: 2.7S), em que, 1.0S € o limiar K que inicia a acumulacéo e calculo, e
2.7S é o limite de CQ H.

B Método de acumulacéo: Para o gréafico diario de CQ, a acumulagéo de ponto
Gnico em tempo real significa que os dados cumulativos sao os resultados reais
de cada teste; Acumulag&o média diaria significa que os dados cumulativos séo
a média dos resultados do teste de cada dia.

B Esvaziar somacumulativa: Apos a calibracéo e correc¢éo do instrumento fora de
controle, clique no botdo Cumulagdo Vazia Sum para reiniciar a acumulacdo e o
CQ. Depois que a soma cumulativa é esvaziada, o valor atual da soma cumulativa

eo.

4.4 Configuracao de Perfil

Resumo da funcédo: usado para auxiliar uma série de itens de teste de um diagndéstico na formacéao
de um conjunto.



Selecione a pagina Configuracdo de Perfil conforme mostrado na figura:

| Eno de Temperatura |

| LIS Desconectado

| Admin

- Estatistica )

2022-03-24  08:32:04 | *ajuda

anutengﬁy Sair J

@ Rotina _) ‘3& Status J kQResultastJ ._,f' Reagentej @unfiguragﬁfy

Programacgées | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | QC Profile Setup

5
5 NomeEerll Mol PCT GCELL PCT POINTE PCT KWORK AC. URICO bt ALBUMINA bt AMILASE bt TGO bt
TGP bt BILL DIRETA bt | BILLTOTALbt | CALCIO ASX bt CKMB bt CKNAC bt COLESTEROL bt
CREAT MONO bt FAL DGKC bt FOSFORO UV bt GAMA GT bt GLICOSE bt HBA1C PLUS bt HDL DIRETO bt
LDH bt LIPASE bt MAGNESIObt | PROTTOTALbt | TRIGLICERIDEbt | UREIAUVbt | PCRTURBID bt
ASO TURBID. bt BETA HIDROXI bt | ALFA HIDROXI bt CISTATINA C bt ADA bt ALFAGLI PROT bt AMONIA bt
BICARBONATO bt C3bt C4 bt CLORETOS bt COBRE bt COLINESTERAS bt | CREA ENZIMAT bt
CREATININAbt |  DIMERO D bt FALIFCCbt | FATORREUMAT bt| FERRITINAbt | FERROCRXbt | FRUTOSAMINABI
FRUTOSAMINA bt | HOMOCISTEINA bt IBC bt IGA bt IGG bt IGM bt LACTATO bt
LDL bt MICROALBUMINURI| PCR ULTRA SENSI |  POTASSIObt | PROT SENSIVELbt RBP bt SODIO bt
TRANSFERRINA bt | TROPONINA bt ZINCO bt
T
4.4.1 Adicionar Perfil
MY Insira um Movo Perfil
Nome Perfill
No. 10'|
OK “ Cancelar

Figura 4-15 Configuracéo de Perfil

Clique no botao Novo Profile, insira 0 nome e o nimero do novo perfil e clique no botéo

OK.Selecione os itens a serem incluidos no perfil e cligue no botdo Salvar.

Selecione o perfil a ser modificado na lista de perfis, modifique os itens incluidos no perfil

4.4.2 Modificar Perfil

clique no botédo Salvar.

4.4.3 Apagar Perfil

Selecione o perfil a ser excluido da lista de perfis e clique no botédo Delete Profile.



4.5 Configuracao de item de calculo

Resumo da funcdao: definir o item cujos resultados sao obtidos por meio do célculo dos

itens de teste.

Selecione a pagina teste calculado Item Setup, conforme mostrado na figura:

Eno de Temperatura LIS Desconectado | Admin 20220324

‘3{‘/ Rotina ) ‘Il satus ) Q Resuitados ) ' Reag ) i * ) - Estatistica Jil g Manutencio ) @

131613

|

P Ajuda

Sair j

Programagbes | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | QC Profile Setup

Teste N Teste Nome Unidade Decimal Formula AC.URICObt FATOR REUMA'PROT TOTAL bt

») ADA bt FERRITINAbt RBP bt

ALBUMINA bt  FERRO CRX bt SODIO bt

ALFA HIDROXI IFOSFORO UV bTGO bt
ALFAGLI PROT FRUTOSAMINA TGP bt
AMILASE bt~ FRUTOSAMINA TRANSFERRIN/
AMONIA bt GAMA GTbt  TRIGLICERIDE
ASO TURBID. biGLICOSE bt TROPONINA bt
BETA HIDROX| HBA1C PLUS btUREIA UV bt

BICARBONATOHDL DIRETO bt ZINCO bt

BILI. DIRETA bt HOMOCISTEINA
BILI. TOTAL bt IBC bt

C3 bt IGA bt

Ca bt IGG bt

CALCIO ASX bt IGM bt
CISTATINA C btLACTATO bt
CKMB bt LDH bt

CKNAC bt LDL bt
CLORETOS bt LIPASE bt
COBRE bt MAGNESIO bt
COLESTEROL EMICROALBUMIM
COLINESTERASPCR TURBID bt
CREA ENZIMATPCR ULTRA SE|
CREAT MONO tPCT GCELL
CREATININA bt PCT KWORK
DIMERODbt PCT POINTE
FALDGKC bt POTASSIO bt
FALIFCCbt PROT SENSIVE

Teste N° Teste Unidade ¥ Decimal xxXX v

Nome Formula Expressio de entrada incluindo +, -, *, |, e {Teste)

Novo Salvar Deletar Range Referéncia

OCn

Figura 4-16 Configuracao do item de calculo

4.5.1 Adicionar Item de Calculo

(4

Clique no botdo Novo, insira 0 Nome do Item, Nome Completo, Unidade, Casas Decimais e

Foérmula de Caélculo do item de calculo adicionado por sua vez, clique no botdo Salvar e insira

ointervalo de referéncia do item de calculo adicionado.

4.5.2 Modificar Item de Céalculo

Selecione um item de calculo da lista, modifigue 0 nome completo, a unidade, as casas

decimais e a férmula de calculo e clique no botdo Salvar. Ou modifique o intervalo de referéncia

do item de acordo com o intervalo de referéncia.

4.5.3 Excluir Item de Calculo

Selecione um item de calculo da lista e clique no botéo Delete.

Cuidado: Uma férmula de célculo é compostade +, -, *,/, (;), digitos e {Nome

do item} apenas. Caso contrério, a férmula é considerada invalida.




4.6 Configuracado de item resultado externo

Resumo da funcdo: para inserir os resultados de um item ndo bioquimico testado por
outro equipamento no sistema, defina os pardmetros do item nao bioquimico a ser

inserido primeiro.

Selecione a pagina resultado externo Iltem Setup conforme mostrado na figura:

K ROy | 368 | | s Disconnect | Admin
'\ﬁjrzequest) i status - Q_ Results - /! Baziactul W sewn 4 7 istics Jll gMal e} i —

Test Setup | Calibration Setup | Quality Control Setup | Profile Setup | Calculation Setup | External Result Setup

Full name |Quali./Quan. [Hi [unit

il [>]
Test | Test No. 66 Full Name @®Quantitive O Qualitative
Reference 0.000 - [50.000 Unit | v Decimal  [xaxx ¥

‘ New ‘ Save ‘ Delete

OO &)

Figura 4-17 Configuracdo de item resultado externo

4.6.1 Adicionar item resultado externo

Clique no botdo Novo, insira o Item, Nome Completo, Qualitativo ou Quantitativo e Valor de

Referéncia do item n&o bioquimico adicionado por sua vez e clique no botédo Salvar.

4.6.2 Modificar item resultado externo

Selecione o item ndo bioquimico a ser modificado na lista, modifigue o0 Nome Completo,

Quialitativo ou Quantitativo e Valor de Referéncia e clique no botdo Salvar.

4.6.3 Excluir item resultado externo

Selecione o item ndo biogquimico a ser excluido da lista e clique no botédo Delete.



4.7 Configuracéo ISE

Resumo da funcgéo: nesta tela, vocé pode observar e definir os parametros basicos,
faixa de referéncia, padrdes e regras de CQ de cada item do ISE.
Selecione a pégina de configuracdo do ISE conforme mostrado na figura:

P — x [P —— | e [Cna —ome P ]

DT T - — NI Py ey =iy

Programagdes | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Extemo | ISE | QC Profile Setup

ISE Param. | ISE CQ
ISE Teste ASEX
ISENa
ISECI No. 1001 Nome K Range Referéncia
Soro/Plasma Urina
Siope. 1.0517 Slope 10754
Interceptar 0.046 Interceptar 06186
Range 1 s Range 5 200
Unidade mmoliL v Unidade mmoliL
Decimal XXX Decimal |
Salvar

Figura 4-18 Configuracdo do ISE

4.7.1 Significado dos Parametros ISE

Na pagina ISE Setup, selecione a pagina ISE Parametro Setup, conforme mostrado na figura:

s gt r [T — | e T T

RS J 8 e JQ e MO e JL#csoroe JU o7 s Jo ot J @ - I

Programagdes | Calibrador | Controle | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | ISE | QC Profile Setup

ISE Pasam. | ISE CQ
1SE Teste 1SEX

sex |

1SE-Na

ISECI No. 11001 Nome K Range Referéncia

SoroiPlasma Urina
Slope 1.0517 Slope. 1.0754
Interceptar 2046 Interceptar 05186
Range 1 8 Range s 20
Unidade mmollL v Unidade mmoliL
Decimal XXX v Decimal ]
Salvar

Figura 4-19 Configuracdo de parametro ISE



B Numero: o nimero exclusivo do item. Se o sistema adota a leitura de codigo de
barras para obter informacdes da amostra, o nimero do item deve ser consistente
com a definicdo do sistema de informacao, caso contrario, as informagcfes da
amostra podem estar erradas!

B Nome completo do item: O nome completo do item do ISE. Pode estar vazio;

B Inclinagéo e interceptagdo: O coeficiente de correcéo linear para os resultados
de teste do sistema. Resultados = valor medido * inclinacdo + interceptagéo. Em
geral, nenhuma correcao é necessaria quando Inclinacdo = 1, Interceptacao = 0;

B Faixa de medicdo: A faixa de teste do item ISE. Quando os resultados do teste
ultrapassam este intervalo, os resultados correspondentes serdo marcados com
o sinal A> ou A <;

B Unidade deresultados: a unidade de resultados do item ISE. Ndo pode ser modificado;

B Precisdo dos resultados: a precisédo dos resultados do item ISE. Nao pode ser
modificado.

4.7.2 Configuragcdo CQ ISE

Na péagina de configuracéo do ISE, selecione a pagina de configuracéo do CQ ISE conforme
mostrado na figura:

Ermo de Temperatura LIS Desconectado | Admin 20220324
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Programagées | Calibrador | Cantrole | Perfil | Teste Calculado | Resultado Externo | ISE | OC Profile Setup

ISE Param. | ISE CQ

Controle Qualidade Teste

2022.06.24 0.3/ mmoliL

ISE-Na 166 8.5 mmol/L

Novo Delatar Novo Deletar Regra controle

\
€
C
€

Figura 4-20 Configuracdo do CQ ISE



4.7.2.1 Adicionar CQ ISE

MY Insira um Move Controle
No. QUANTIALT
Lote 05F040)
Data Validade 2022-03-24 y
Salvar H Cancelar

Figura 4-21 Adicionar CQ

Clique no botdo Novo CQ, insira o Numero, Nimero do Lote e Data de Expiracédo na tela que
aparece e cligue em OK para salvar a configuracéo. Adicione os itens de CQ incluidos para a

substancia de CQ.

4.7.2.2 Excluir CQ ISE

Selecione a substancia CQ a ser excluida da lista de substancias CQ e clique no botéo Delete

CQ.



4.7.2.3 Adicionar item CQ ISE

M Insira um Move Controle
No. QUANTIALT
Lote 05F040)|
Data Validade 2022-03-24 »
Salvar H Cancelar

Figura 4-22 Adicionar Item de CQ

Especifique uma substancia de CQ e clique no botdo Novo Item. Selecione Novo ou o item de

CQ a ser modificado na tela que aparece, insira o valor alvo e SD e clique no botéo Salvar.

4.7.2.4 Excluiritem CQ ISE
Selecione uma substancia CQ da lista de substancias CQ e os itens CQ incluidos serao
exibidos na lista do lado direito. Selecione o item de CQ a ser excluido e clique no botao Delete

Item.

4.7.2.5 Definir item CQ ISE
Selecione uma substancia CQ da lista de substancias CQ e os itens CQ incluidos serdo
exibidos na lista do lado direito. Selecione o item para o qual deseja definir a regra de CQ e

clique no botdo CQ regra para entrar na tela conforme mostrado na figura:



M Regra controle

Westgard Multi-Rule QC

[711 excedeu valor 4SD(1:48)

[11 excedeu valor 330(1:35)

[1 excedeu valor 2SD(1:25);

[12 excedeu valor consecutivo 28D (2:28)

[13 excedeu valor consecutivo 25D (3:28)

["]5 Valores consecutivos no mesmo lado do valor alvo (5:+ 5:-)

[17 Valores consecutivos no mesmo lado do valor alvo (7:+ 7=}

[ICumulagéo e QC

Regra de Cumulacio
®C5(1.05:2.79)

(0C5(1.05:3.08)
(OC5(0.55:5.18)
Método de cumulagio

(& Ponto dnico em tempo real

(OMédia didria

‘ Cumulacdo Vazia

| Salvar Cancelar |

Figura 4-23 Configuragdo da regra de CQ

CQ Multi regras de WEstgard: Selecione a regra de aviso de CQ para o item
entre as 7 regras e cligue no botdo OK para salvar a sele¢ao.

Acumulacdo e CQ: se a acumulacdo e a regra sdo usadas. Selecione-o para
acumular a substancia de CQ e fazer o julgamento da regra.

Regra de acumulacao: Para definir a regra de CQ para soma cumulativa, como
CS (1.0S: 2.7S), em que, 1.0S é o limiar K que inicia a acumulacédo e célculo, e
2.7S é o limite de CQ H.

Método de acumulacéo: Para o grafico diario de CQ, a acumulagdo de ponto
Gnico em tempo real significa que os dados cumulativos sdo os resultados reais
de cada teste; Acumulagcdo média diéria significa que os dados cumulativos séo
a média dos resultados do teste de cada dia.

Esvaziar soma cumulativa: Apés a calibragdo e corre¢éo do instrumento fora de
controle, clique no botdo Cumulagéo vazia Sum para reiniciar a acumulacéo e o
CQ. Depois que a soma cumulativa é esvaziada, o valor atual da soma cumulativa

éo.




Capitulo 5 Configuracao de reagentes

5.1 Viséao dos reagentes

Resumo da fungé&o: para visualizar as informacgdes do reagente correspondentes ao item de

teste.

Cligue em reagente no menu principal para entrar na pagina do reagente,conforme mostrado

Eno de Temperatura LIS Desconectado | Admin 20220324 13371 | % njuda
o o = . X - : _— i
E3{  Rotina iFl status (3 Resultados 7| Parametro #"  Reagente ;f Configuragbes / Estatistica Manutencao I“I Sair
- N N PN /G = A e . >

Config. do Reagente | Informagéo Coletada
Posiga Teste [ mi/R2 | Qui.Testes | Vol. Frasco Cod. barras [ tote | W'Frasco [ Data Validade | Volume (mi) | Prioridade | Aplicar tempe | | E
1 COLESTEROL bt Ri 1o 32 230315 Flag Flag Flag
2
3
4 CALCIO ASX bt ”1 [ 32 20230315 7 Flag Flag Flag
5 PROT TOTAL bt Rl 120 2 2230315 2] Flag Flag Flag
3 GLICOSE bt Ri 105 7] 2230345 n Flag Flag Flag
7
3
3
10
n
12
13
14
15
16
7
18
19
20
7
7]
FE)
2
5
%
i
]
29
30 -}
Informagao reagente
Posigao 54 Teste - R1/R2 e Vol. Frasco " b Data Validade 20230324 v
Volume (ml) Ll ml Lote N° Frasco Cod. barras.
Salvar Deletar Deletar todos Checar Prioridade
I

Duas bandejas de reagentes virtuais podem ser definidas no sistema. Selecione “View by

position” ou “View by item” para ver a lista de reagentes em diferentes formas de exibicao.

Figura 5-1 Visualizagéo do reagente

5.1.1 Informacgdes relacionadas na visualizagcao de reagentes

Bandeja do reagente: A bandeja virtual do reagente onde esta o reagente.
Posicao do reagente: a posi¢édo do reagente na bandeja do reagente.
Nome do item: para definir o nome do item correspondente ao reagente.
Tipo de reagente: O tipo de reagente correspondente ao item, incluindo “R1”, “R2”.
Volume minimo de reagente: Para inserir manualmente o volume minimo de
reagente ou use a funcdo Detecgcdo de volume minimo para detectar o volume
minimo de reagente apés definir o tipo de frasco de reagente e salvar a
configuracao.
Tipo de frasco: O tipo do frasco de reagente. As opgdes incluem as informacodes
de opc¢ao definidas no Dicionéario de Dados;
Cdédigo de barras do reagente: As informacdes do codigo de barras no frasco
do reagente, que podem ser inseridas manualmente ou obtidas com o leitor de

codigo de barras.



B Numero do lote do reagente: O niumero do lote do reagente que ¢é a identificagéo
para determinar o lote que sai da fabrica.

B Data de validade do reagente: A data de validade do reagente. Quando o prazo
de validade do reagente expirar, as telas “Config. Reagente” e “Status — Disco
Reagenté exibirdo uma mensagem amarela.

B Volume usado a cada vez: Para exibir o volume do reagente usado em cada
teste do item definido.

B N°de itens testados com volume minimo: o nimero de itens que podem ser
testados com o volume minimo de reagente calculado de acordo com “Volume
minimo de reagente” e “Volume usado a cada vez’.

5.2 Configuracao do reagente

Resumo da fungé&o: para especificar as posi¢cdes dos reagentes e outras informagdes
dos reagentes para os itens de teste.
Acesse a tela Reagente e selecione “Config. Do Reagente” ou “Informacéo Coletada” para

visualizara lista de reagentes em diferentes formas de exibi¢do, conforme mostrado na figura:

Enmo de Temperatura LIS Desconectado | Admin 20220324 133711 | % njuda

gf Rotina ) .ig Status » Q Rasultadnsj El Pzr.'!matmj .," Reagents é!.(:onﬁguracbsf/’ -7'} E:mtis!ica_} “Manulencaﬂ_) @ Sair J

Canfig. do Reagente | Informagho Coletada

E]
£
B

Teste |_Ri/R2 | Qul. Testes | Vol Frasco | Cod. barras | tote [ WFrasco [ Data Validade |Volume (mi) [ Prioridade | | Aplicar tempa | E
COLESTEROL bt R m krd 2023.0315 2 Flag Flag Flag

CALCIO ASX bt R 85 2 20230315 i Flag Flag Flag
PROT TOTAL bt R 120 12 2023.0315 2 Flag Flag Flag
GLICOSE bt " 05 2 20230315 2 Flag Flag Flag

30 [~}
Informagao reagente
Pasigio 54 Teste v R1/RZ v Vol. Frasca ) c Data Validade 20230324 v
Volume (ml) 79 mi Lote N Frasco Cod. barras
Salvar Deletar Deletar todos Checar Prioridade

Figura 5-2 Configuracdo do reagente

5.2.1 Definir e modificar as informacdes do reagente

Selecione um item, defina as informacfes do reagente relacionadas e clique no botéo Salvar.

Cuidado: As posicOes de reagente 79 e 80 sdo usadas para solucéo de limpeza
e agua deionizada, respectivamente. Outros reagentes sao proibidos.




5.2.2 Excluir informacé&o de reagente

Selecione um item e cligue no botdo Delete para excluir as informacdes do reagente do item.

Clique no botéo deletar todos para excluir as informagdes do reagente de todos os itens.

5.3 Deteccédo de volume minimo de reagente

Resumo da funcéo: Para detectar o volume minimo de reagente correspondente a
posicéo do reagente na bandeja do reagente.

O volume minimo de reagente pode ser detectado somente quando o sistema esta pronto.
Clique no botdo Minimal Volume Detection para abrir a caixa de didlogo Detec¢éo de volume

minimo, conforme mostrado na figura:

Figura 5-3 Deteccgdo de volume minimo

B Detectar o volume minimo de reagente na posi¢cao selecionada: Detecta
volume minimo de reagente na posicao selecionada na lista de reagentes para a
bandeja de reagentes atual. Se nenhuma informacéo do reagente for definida nesta

posicédo, ela ndo podera ser detectada;

B Detectar o volume minimo de reagente de todos os reagentes configurados:
Detecta 0o volume minimo de todos os reagentes configurados na bandeja de
reagentes atual.

B Detectar o volume minimo de reagentes do conjunto de reagentes no
intervalo especificado: Detecta o volume minimo do conjunto de reagentes no

intervalo especificado na bandeja de reagentes atual.



Cuidado: Antes da deteccdo do reagente, insira e salve as informagdes do
Tipo de Frasco correspondentes as posi¢cfes do reagente primeiro.
Caso contréario, a deteccdo do volume minimo de reagente é
impossivel.

5.4 Varredura de reagentes

Resumo da funcao: para ler o cédigo de barras do reagente correspondente & posi¢éo
do reagente na bandeja de reagente para obter informag¢8es do reagente.

Se nenhum sistema de cédigo de barras do reagente estiver instalado no instrumento, o botéao
Leitura de reagentes sera desativado. Somente quando o sistema de leitura do cdodigo de
barras do reagente tiver sido instalado no instrumento e “Apply Reagent Barcode” estiver
marcado na configuracdo do codigo de barras e o sistema estiver pronto, o cddigo de barras
do reagente poderd ser lido. Cligue no botdo Reagent Scanning para abrir a caixa de diadlogo

de scan do reagente, conforme mostrado na figura:

i Scan reagente

(®)Replace Reagent Bottle: (C)Continue Reagent Bottle

(@) Scan a posigao selecionada
() Scan todas posicoes

(") Scan intervalo de posigao especificado

OK Cancelar

Figura 5-4 Varredura de reagentes

B Verificar todas as posi¢cdes: Para verificar todas as posi¢cdes na bandeja do reagente
atual.

B Faca a varredura da faixa de posicdo especificada: Vocé pode inserir as
posi¢cOes inicial e final do reagente e o sistema far4 a varredura da faixa de
posicdo do reagente especificada. O botdo de radio “Scan the specified position
range” deve ser selecionado antes de vocé inserir as posi¢des de inicio e fim.
Quando a entrada for concluida, a posicao final do reagente deve ser maior do
gue a posicéo inicial do reagente.



Cuidado: Quando qualquer posicao néao pode ser lida normalmente durante
a leitura do codigo de barras do reagente, veja a mensagem de
aviso na parte inferior da tela para consultar a posi¢cao anormal do
reagente e a causa da falha na leitura.




Capitulo 6 Configuracao do sistema

Os parametros do sistema do Smart 540 séo inicializados quando ele sai da fabrica. Quando
a magquina € iniciada pela primeira vez, o que vocé vé na tela séo todos os padrdes do sistema.
Para garantir a seguranca da configuracdo e dos dados do produto e atender as diferentes
necessidades do Aplicacéo real, os niveis de privilégio para usuérios comuns e administrador

podem ser definidos para ajustar as configura¢des do sistema.

6.1 Parametros de controle do sistema

Resumo da funcéo: configuracdo de parametros basicos, configuracdo de reteste

automaético, temperatura do sistema e método de entrada chinés padrao.

Clique em System Setup no menu principal para entrar na pagina Configuracao do sistema,
conforme mostrado na Figura 6-1:

Eno de Temperatura LIS Descanectada | Admin 20220335 085241 | ™ Ajwda
e - = 7 . .
B§{ Rotina j .;1 Status j Q‘ Resultados / l_ﬁJ Parametro // *"  Reagente j hcmur-:;ﬁn - / Eih(is!ica) “Manulen::nj .ol Sair j
System Param. | Impressdo | Departamento | Usudrio | Dicionario | LIS | Cadigo Barras | ISE setup
Configuragées Basicas Configuragio de Retests Automatico
[~ Aguarde até que a fonte de luz se tome estivel Mo linear No - Sem intervalo de cilculo No v

[ Aguarde até que 8 tlemperatura se estabilize

Sem intervalo linear No ¥ Ames com excesso de cheque No v
[~ Faga um reteste automaticamente quando o teste falhar
Aparace exaustao do substrato No ¥ Resposta de escala méxima excedida o ~
Ol Ges didrios serdo apagadas
Acima limite de referéncia No ¥ Abaixo da resposta de escala minima No v
Tempo de suspensao automética 0 “ minuo
Configuragio de controle automatico o < minuto Abaixo do limite de referéncia No v
Configuragito de calibragio automatica 0 = minuto
Acima a faixa linear No -
Limite méximo de n® de cubetas sujas 0 cubetas
Abaixo da faixa linear No A
Limite de alarme de volume minimo de reagente | Teste
Limite de alarme de volume minimo de reagents |3 ML
Temperatura Configuragao Linguagem
- o @ £l b | i ENGLISH -
gy e G Home Ime padrio Linguagem
Salvar

Figura 6-1 Configuracdo dos parametros de controle do sistema

6.1.1 Configuracdo de parametro basico

B Aguarde até gue a fonte de luz se torne estavel: Para definir se é necessario
esperar que a fonte de luz fique estavel apés a maquina ser ligada;
B Aguarde até que a temperatura se estabilize: Para definir se € necessério

esperar que a temperatura se estabilize apds a maquina ser ligada;

B Faca um reteste automaticamente quando o teste falhar: Para definir se deve



ser feito um reteste automaticamente quando o teste falha (por exemplo, em caso

de colisdo da sonda de amostra ou sonda de reagente);

Tempo de suspensdo automatica: para definir o tempo de suspensao
automaética. Contanto que o tempo ocioso do sistema exceda o tempo definido, o
sistema entrard no modo de espera automaticamente. No modo de espera, a
funcdo de protecéo da fonte de luz sera ativada. Para usar a maquina novamente,
execute a operacado Awake;

Configuracdo automética do CQ: Para definir o intervalo do CQ. 0 indica que
nenhum CQ automatico é conduzido;

Configuracdo de calibragcdo automatica: Para definir o intervalo de calibragéo.
0 indica que nenhuma calibrac@o automatica é realizada;

Limite superior de n® de cubetas sujas: Para definir o nimero maximo de
cubetas de teste sujas quando sera solicitado a substituir as cubetas de teste;
Limite de alarme de volume minimo de reagente: Para definir o volume minimo
de reagente quando a bandeja de reagentes marcar o reagente correspondente

como “Reagent Insufficient”.

6.1.2 Configuracao de reteste automatico

Para definir os métodos de reteste em varios casos. As opc¢des na caixa suspensa Sao 0s

métodos de reteste que podem ser definidos. Os parametros relacionados devem ser definidos

na configuracdo do item para cada método de reteste. A op¢ao None indica que nenhum reteste

automatico é realizado.

Excedendo o Limite Superior de Referéncia: Quando os resultados do teste
excederem o limite superior da faixa de referéncia, o sistema fara um reteste para
o0 teste com os resultados excedendo o limite de acordo com 0 método de reteste.
N&o linear: Quando a linearidade calculada for maior que o limite linear definido
para o item, o sistema fara um reteste para o teste com os resultados excedendo
o limite de acordo com o0 método de reteste.

Sem intervalo linear: quando o nimero de pontos fotométricos dentro do limite
de exaustao do substrato for menor que 3, o sistema fard um reteste para o teste
com os resultados excedendo o limite de acordo com o método de reteste. E
eficaz apenas para o método cinético.

Aparece exaustdo do substrato: Quando a exaustdo do substrato aparece
durante a reagdo, o sistema farhd um reteste para o teste com os resultados
excedendo o limite de acordo com o método de reteste. E eficaz apenas para o
método de dois pontos.

Menor que Limite Inferior de Referéncia: Quando os resultados do teste forem
menores que o limite inferior da faixa de referéncia, o sistema fara um reteste para
o0 teste com os resultados excedendo o limite de acordo com o método de reteste.



B Excedendo o Limite Superior de Referéncia: Quando os resultados do teste
excederem o limite superior da faixa de referéncia, o sistema fara um reteste para
o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com o método de reteste.

B Excedendo o Limite Superior da Faixa Linear: Quando os resultados do teste
excederem o limite superior da faixa linear definida para o item, o sistema fara um
reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com o
método de reteste.

B Menor que o Limite Inferior da Faixa Linear: Quando os resultados do teste
forem menores que o limite inferior da faixa linear definida para o item, o sistema
far4 um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com
0 método de reteste.

B Sem intervalo de calculo: Quando o nimero de pontos fotométricos na faixa
linear for menor que 3 durante a inspecdo da enzima altamente ativa, a funcdo de
expansao da faixa linear da enzima sera ativada. Nesse caso, quando o niumero
de todos os pontos fotométricos incluindo o tempo de retardo for menor que 3, o
sistema fara um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de
acordo com o método de reteste. E eficaz apenas para o método cinético.

B Verificagcdo de Prozona Excedendo Limite: Quando aparecer prozona durante
a reacao, o sistema fara um reteste para o teste com os resultados excedendo o
limite de acordo com o método de reteste. E eficaz apenas para 0 método do
ponto final.

B Excedendo max. Reatividade de calibracdo: Quando a reatividade testada
ultrapassar a reatividade da solucédo de calibracdo de concentracdo maxima, o
sistema fara um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de
acordo com o método de reteste.

B Solucdo de Calibracdo Menor que Concentracdo Zero: Quando a reatividade
testada for menor que a reatividade da solucéo de calibracdo de concentracéo
zero, o sistema fard um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite
de acordo com o método de reteste.

6.1.3 Configuracao da temperatura do sistema

Para definir a temperatura desejada quando o sistema esta funcionando.

6.1.4 Método de entrada chinés padréo

Para definir o método de entrada preferido para inserir texto. Quando estiver vazio, o sistema

usara o método de entrada atual.

6.2 Configuracdo de impressao
Resumo da funcéo: definir o titulo, anotacdo e formato de impressdo de um relatério geral.

Selecione a pagina Printing Setup para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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Figura 6-2 Configuracdo de impresséo

Os significados das varias fungdes na pagina Configuracdo de impresséo séo os seguintes:

B Titulo do relatdrio: Defina o titulo do relatério do paciente, como “Relatério de
inspecédo do hospital”.

B Anotacdao do relatério: Defina a observacao do relatério do paciente, como
“Observacgao: os resultados da inspecao sdo apenas para a amostra”.

B Configuracdo da sequéncia de impresséao: Defina a sequéncia de impressao
dos itens no relatério geral.

B Configuragéo das informagdes do paciente: defina o padréo, configuragéo do
visor de impresséo e configuragdo da sequéncia de impressao das informacdes

do paciente recém-registradas.
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Figura 6-3 Configuracéo de informacgdes do paciente

B Configuracdo padréo: O padrao obtido com a funcédo padréo quando os

detalhes séo definidos para um paciente recém-gerado ou aplicado;

B Configuracdo datela de impresséao: Defina as informacgfes do paciente a

serem exibidas no relatério do paciente;

B Configuracdo da sequéncia de impressao: Defina a sequéncia de impressao

das informacdes de cabecalho e rodapé no relatdrio.

6.3 Configuracao do hospital

Resumo da funcéo: definir as informacdes do hospital e os departamentos e médicos

envolvidos na entrada de informacdes do paciente.

Selecione a pagina Hospital Setup para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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Figura 6-4 Configuracdo do hospital

6.3.1 Configuracéo de informacdes do hospital

Defina as informacgdes sobre o hospital: nome, endereco para correspondéncia, cédigo

postal e nimero de telefone. Clique no botdo Salvar.

6.3.2 Configuracdo de Departamento

B Adicionar Departamento: Na lista de departamentos, clique no botdo Novo, insira
0 nome do departamento e clique no botdo Salvar.

B Excluir Departamento: Selecione o departamento a ser excluido da lista de
departamentos e cligue no botdo Delete.
6.3.3 Configuracdo do médico

B Adicionar médico: Selecione um departamento e todos os médicos do

departamento aparecerdao na lista de médicos. Na lista de médicos, clique no

botdo Novo, insira 0 nome do médico e clique no botédo Salvar.

B Excluir médico: selecione um departamento e todos o0s médicos do

departamento aparecerdo na lista de médicos. Selecione o médico a ser excluido

da lista de médicos e clique no botdo Delete.

6.4 Gestao de Usuarios

Resumo da funcao: definir o privilégio e a senha de um usuaério.



Selecione a pagina User Management para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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Figura 6-5 Gerenciamento de usuarios

6.4.1 Adicionar usuario

Clique no botao Novo, insira o nome do usuario na caixa de entrada de nome do

usuario,selecione e defina o privilégio e clique no botao Salvar.

6.4.2 Modificar privilégios de usuéario

Selecione um usuario da lista, selecione novamente e defina o privilégio e clique no botdo Salvar.

6.4.3 Excluir privilégio de usuério

Selecione um usuario da lista e clique no botao Delete.

Cuidado: Apenas o administrador “Admin” pode adicionar, excluir e modificar os

privilégios do usuario.

6.4.4 Modificar senha

Selecione um usudrio da lista e clique no botdo senha. A tela conforme mostradona figura

aparecera:
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Figura 6-6 Modificar senha
Insira a senha e a nova senha, insira a nova senha novamente para confirmacao e clique no

botdo Modify Password.

6.5 Dicionario de dados

Resumo da func¢éo: definir os dados usados com frequéncia pelo software

operacional, incluindo unidade de resultados, tipo de amostra etc.

Selecione a pagina Data Dictionary para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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Figura 6-7 Configuracdo da unidade



Na caixa de selecdo de tipo, selecione a entrada do dicionario de dados a ser observada e
editada e todos os dados do tipo selecionado aparecerdo na lista de dados, incluindo Unidade
de Resultados, Tipo de Amostra, Caractere da Amostra, Tipo Sanguineo, Resultados
Quialitativos, Diagndstico Clinico, Nac&o, Tipo de paciente, Tipo de carga, Area de internacio
e Tipo de frasco de reagente. A entrada do dicionario de dados é do tipo caractere, com
comprimento maximo de 30 caracteres.
B Descricdo: a descricdo de uma entrada do dicionario de dados, que indica o
significado da entrada do dicionario de dados. Pode estar vazio.
B Adicionar: Selecione um tipo de dados, clique no botdo Novo, adicione
umanova entrada ao tipo de dados selecionado e clique no botéo Salvar;

B Modificar: selecione um tipo de dados, edite a entrada relacionada e clique no botéo
Salvar;

B Excluir: Selecione um tipo de dados, selecione a entrada a ser excluida e clique no
bot&o Delete.

Cuidado: Na tela Dicionario de Dados, o sistema pré-insere algumas
entradas. Se Proibir exclusdo ou Proibir modificacdo for
selecionado para a pré-entrada, a exclusdo ou modificacdo sera
proibida.

6.6 Configuracao LIS

Resumo da funcéo: para definir o modo de comunicacgéao LIS.

Selecione a pagina LIS Setup para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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6.6.1 Endereco

Figura 6-8 Configuracdo do LIS

do host LIS

Defina o endereco IP do host LIS conectado ao sistema.

6.6.2 Porta de comunicacao LIS

O numero da porta de comunicacéo do host LIS.

6.6.3 Modo de comunicacao LIS

Defina os modos de comunicacgdo do software operacional e do host LIS, incluindo

unidirecional e bidirecional.

B Via Unica: apenas os resultados do teste e outras informagdes sé&o enviados

para o host LIS e nenhuma informacgé&o de Aplicacdo de amostra € obtida do

LIS.

B Bidirecional: os resultados do teste e outras informagfes séo enviados para o

host LIS e as informagdes do Aplicacdo de amostra séo obtidas do LIS.

6.6.4 Envio de resultados de teste em tempo real LIS

Quando selecionado, ap6s todos os testes de cada amostra de paciente serem

concluidos, os resultados do teste serdo enviados para o host LIS automaticamente.

6.6.5 Conexdo automética da estacéo de trabalho ao iniciar

Quando selecionado, ap6s o software operacional ser iniciado, o host da estagéo de

trabalho LIS é conectado de acordo com o endereco e o nimero da porta do host LIS

automaticamente.
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6.6.6 Configuracao de tempo limite de comunicacgéao

Defina o tempo limite de resposta do host LIS para obter o Aplicacdo, enviar resultados e

conexao de rede. Faixa: 1~200 segundos.

6.6.7 Configuracdo de codigo de barras de amostra repetida

Quando um cddigo de barras de amostra obtido € o mesmo que um existente, o Ultimo
pode ser tratado de trés maneiras:

B [gnorar: A amostra existente sera retida e a amostra recém-obtida sera ignorada.

B Substituir: Ndo importa se a amostra original foi concluida ou n&o, as
informacdes relacionadas da amostra original serdo excluidas e as informactes
da amostra recém-obtida serdo usadas.

B Adicionar: Os itens de aplicacdo existentes da amostra original permanecerao
inalterados, mas os itens recentemente aplicados para a nova amostra serao

adicionados a amostra original.

6.6.8 Configuracao de itens correspondentes do sistemalLIS e

Software Operacional

Como o nome e o nimero do item no sistema LIS podem ser diferentes daqueles no
instrumento, a fim de corresponder corretamente 0s itens durante a obtencéo das informacoes
da aplicacdo da amostra e transmissédo dos resultados, a correspondéncia dos parametros do
item entre o sistema LIS e o instrumento deve ser definida, com o codigo correspondente como
o link.

Na lista de itens correspondente, selecione um item e edite diretamente o cédigo na coluna
“Cddigo de item do LIS” correspondente. A entrada de informagdes € do tipo caractere, com

comprimento de 0~20 caracteres, que indica o cédigo do item no host LIS.

6.7 Configuracédo de cédigo de barras

Resumo da funcédo: definir o modo de trabalho, sistema de c6digo de barras e regra de
codificacdo do sistema de leitura de c6digo de barras de amostra e sistema de leitura
de cddigo de barras reagente.

Selecione a pagina Barcode Setup para entrar na tela conforme mostrado na figura:
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Figura 6-9 Configuracdo do cédigo de barras

6.7.1 Aplicar amostra de cédigo de barras

O codigo de barras de amostra é aplicado no sistema operacional. Todos os botbes
relacionados a funcédo de cddigo de barras de amostra estéo ativos.

6.7.2 Configuracado da fonte de informacdo da amostra

Selecione como obter as informagBes de amostra relacionadas apds o sistema digitalizar o
cédigo de barras da amostra.

Nenhum: O sistema ndo obtera informa¢des de amostra. Quando ndo houver
informacgdes de configuragéo na planilha relacionadas a posicdo de digitalizagédo
e codigo de barras digitalizado, as informag6es de amostra padréo serdo usadas.
Obter do sistema LIS: Quando o cédigo de barras € lido e o sistema foiconectado
ao host LIS, o sistema obtera informacdes de amostra do sistema LISem tempo
real.

Obter do Codigo de Barras da Amostra: Apés escanear o cédigo de barras, o
sistema obtera automaticamente as informag6es da amostra de acordo com seus
campos constituintes. Quando as informacdes estdo sendo obtidas, qualquer
informacéo constituinte invélida causara falha na leitura do codigo de barras da
amostra. Tome o nimero do perfil como exemplo: todos os nimeros do perfil dos
cbédigos de barras devem ser numeros do perfil predefinidos no software
operacional.

6.7.3 Exemplo de configuracéo de formato de codigo de barras



O cddigo de barras de amostra digitalizado ou inserido manualmente deve ter o formato de
cbdigo de barras de amostra definido antes de ser considerado um cdodigo de barras de
amostra do sistema. Caso contrario, sera julgado como um cdodigo de barras errado. O codigo
de barras lido sera descartado e nao serd salvo. O bit de verificacdo nao é contado no nimero
de digitos de um codigo de barras. Nao insira o bit de verificacdo ao inserir manualmente um
cbdigo de barras.
B NO°total de digitos: o nimero total de digitos de um cédigo de barras de amostra.
Opcdes: 10-30.
Tipo de teste: Regular e Emergéncia. Opc¢oes: 0 ou 1 digitos.
Data de apresentacdo: ano-més-dia. Opc¢des: 0, 6 ou 8 digitos.
N° da amostra: o nUmero da amostra. Opc¢des: 0-10 digitos.
Tipo de amostra: O tipo de amostra definido no dicionario de dados (por
exemplo, soro sanguineo: 1; plasma sanguineo: 2, etc.) Op¢oes: 0 ou 1 digito.
B N°do perfil: o nimero do perfil do item. Os itens de teste sdo aplicados com
numeros de perfil. Opcdes: 0-5 digitos.
B Tipo derecipiente: a especificacdo de um recipiente de amostra. Opcdes: 0 ou 1
digito.

B Padrdo de amostra de informacdes de codigo de barras:

Nome Padrao

Tipo de teste Regular

Data de entrada Dia atual

N° da amostra Gerado .
automaticamente

Tipo de amostra Soro

N° do perfil Vazio

Tipo de contéiner Tubo padréao

Cuidado: Durante a obtencdo de informacdes, o sistema primeiro obtera
informacdes de amostra da fonte de cédigo de barras de amostra;
detectar se hainformacdes de configuracdo do cddigo de barras na
planilha atual e obter as informacdes se houver; detectar se ha
informacdes de configuracdo na posicado de varredura e obter as
informacdes, se houver. Se nenhuma informacdo de amostra
necesséaria for obtida, o sistema preenchera as informacdes
necessarias ausentes com o padrdo. Se as informacdes obtidas
forem repetidas, o sistema salvara as informacdes obtidas primeiro
e, em seguida, limpara as informacdes repetidas.

6.7.4 Configuracédo do sistema de codigo de barras de amostras



B Sistemade cddigo de barras: Defina a categoria do cédigo de barras de
amostra usado atualmente, incluindo Code128, Code39, Codabar, UPC/EAN e
Code93.

B Verificar: Defina se deseja verificar as informag6es do codigo de barras da amostra.

6.7.5 Aplicar cédigo de barras do reagente

Aplicacao de cédigos de barras de reagentes no sistema operacional. Todos 0s botdes
relacionados a funcéo do cddigo de barras do reagente estdo ativos.

6.7.6 Configuracdo do formato do codigo de barras do reagente

O caddigo de barras do reagente lido ou inserido manualmente deve ter o formato do codigo
de barras do reagente definido antes de ser considerado um cédigo de barras do reagente do
sistema. Caso contrario, a digitalizacao falhara. O codigo de barras lido sera descartado e
nao sera salvo. O bit de verificagdo ndo € contado no nimero de digitos de um codigo de
barras. Nao insira o bit de verificagdo ao inserir manualmente um cdodigo de barras. Ao
digitalizar um codigo de barras de reagente, as informacdes do item do cédigo de barras
devem ser consistentes com o ndmero do item ou nome do item (abreviacéo) do sistema,
caso contrdrio, a digitalizacao falhara. Na configuragédo do codigo de barras, o nimero do
item ou 0 nome do item deve ser inserido. Se ambos forem inseridos, certifique-se de que o
numero do item corresponda ao nome do item, caso contrario, a digitalizacao falhara.

Cuidado: Se “Apply Reagent Barcode” estiver selecionado, quando o
sistema estiver digitalizando um reagente, ele obterd as
informacdes do reagente do codigo de barras do reagente.

N° total de digitos: o nimero total de digitos de um c6digo de barras do reagente.
Opcodes: 10-30.

Numero do item: o nimero do item testado. Opcdes: 0-5 digitos.

Nome do item: o nome do item. Opgdes: 0-10 digitos.

Tipo de reagente: R1/R2. Opc¢éao: 1 digito.

N° do frasco: o niumero do frasco do reagente. Op¢des: 0 ou 3-5 digitos.
Especificagcdes da garrafa: a especificagdo da garrafa definida no dicionario de
dados. Opc¢des: 0 ou 1 digito.

N° do lote: O namero do lote de producéo do reagente. Opcdes: 0 ou 3~5 digitos.
Data de validade: ano-més ou ano-més-dia. Op¢oes: 0, 4, 6 ou 8 digitos.

Padrdo de informacdes do cédigo de barras do reagente:

Nome Padréo
N° do item Nenhum
Nome do item Nenhum
Tipo de reagente R1

Tipo de frasco 25ml

N° do lote Vazio
Data de validade Dia atual




Cuidado: Durante a obtencao das informacgdes, o sistema primeiro obtera as
informacdes do reagente a partir das informacgcdes do cdédigo de
barras do reagente; detectar se ha informacfes de configuracdo do
codigo de barras na bandeja do reagente atual e obter as
informacdes, se houver; detectar se h4 informacao de configuragcao
na posicao de digitalizacdo e obter as informagdes, se houver. Se
nenhuma informagédo necessaria do reagente for obtida, o sistema
preencheré as informacdes necessarias ausentes (exceto o nome do
item e o numero do item do reagente) com o padrdo. Se as
informagdes obtidas forem repetidas, o sistema salvard as
informacdes obtidas primeiro e, em seguida, limpara as informacdes
repetidas.

6.7.7 Configuracao do sistema de codigo de barras do reagente

B Sistemade cddigo de barras: defina a categoria do cédigo de barras do
reagente usado atualmente, incluindo Codel128, Code39, Codabar, UPC/EAN e
Code93.

B Verificar: Defina se deseja verificar as informacdes do cddigo de barras do reagente.

6.8 Controle ISE

Resumo da funcgéo: Para definir as informagdes de controle do ISE em testes
diarios, incluindo calibracéo do ISE e modo de limpeza.

Selecione a pagina de ISE Control para entrar na tela conforme mostrado na figura:



Em de LIS Desconectado | A 20220325 091648 | P ajude

8 v U e o G e o i J) " e T 7 o Jy oy Jy B e )

System Param. | Impressio | Departamento | Usudrio | Dicionario | LIS | Codigo Barras | ISE setup

[Limpeza Auto ISE no inicio|

["Limpeza ISE automatica ao desligar

[ Limpeza ISE apés 50 amostras testadas

Aplicagao de calibragao automatica aps 0 Hora

Salvar

AULO) -
Figura 6-10 Configuracdo do ISE

Os significados das informagdes de configuracdo na pagina de configuracéo do ISE sao os
seguintes:

B Limpeza automatica do ISE ao iniciar: Se for selecionado, o ISE sera limpo
automaticamente quando a maquina for ligada.

B Limpeza automatica do ISE ao desligar: Se for selecionado, o ISE sera limpo
automaticamente quando a maquina € desligada.

B Limpeza do ISE ap6s 50 amostras testadas: Se for selecionado, o ISE sera
limpo uma vez automaticamente a cada 50 amostras testadas.

B Aplicacéo de calibracdo automatica apds certas horas: A unidade ISE realiza
uma calibragédo ISE automaticamente ap0s o intervalo definido. O intervalo de

intervalo € de 0-8 horas. 0 indica que nenhuma calibragéo automatica é realizada.



Capitulo 7 Teste

7.1 Aplicacao de amostra

Resumo da funcéo: definir itens de teste para amostras de acordo com a edi¢do da planilha.

Cligue em rotina no menu principal para entrar na tela de Amostra, conforme

mostrado na figura:

Pronto | 370 | | LS Desconectado | Admin
% Rotina 133 Status ) Q ) L[i] i J /»‘7 J }{é 3 J :;7 isti ) A ) Sair )
Amostra | Controle | Calibragéo | Branco Reagente 7
Disco Amostra | Disco Amostrat | Posigao 5 (Rotina) N° Amostra [teste2001 | [ stat
Posicao | Tipo Amostra | N° Amostra | Codigo Barras Recipiente Tubo Amostra v Tipo Amostra | Serum ] Codigo Barras |
) 5 Serum | teste2001 i
CHO GLU l Ca 1602 ™ I PCT GCELL PCT POINTE
PCT KWORK AC. URICO bt ALBUMINA bt AMILASE bt TGO bt TGP bt BILI DIRETA bt
BILL TOTALbt | CALCIO ASX bt CKMB bt CKNAC bt COLESTEROL bt | CREATMONObt | FAL DGKC bt
FOSFORO UV bt |  GAMA GT bt GLICOSE bt HBA1C PLUS bt | HDL DIRETO bt LDH bt LIPASE bt
MAGNESIObt | PROTTOTAL bt | TRIGLICERIDEbt |  UREIA UV bt PCRTURBIDbt | ASO TURBID. bt | BETA HIDROXI bt
ALFA HIDROXI bt | CISTATINA C bt ADA bt ALFAGLIPROT bt | AMONIAbt | BICARBONATO bt c3bt
Cabt CLORETOS bt COBRE bt COLINESTERAS bt | CREA ENZIMAT bt |  CREATININA bt DIMERO D bt
FALIFCCbt | FATORREUMAT bt | FERRITINA bt FERRO CRX bt | FRUTOSAMINA BI | FRUTOSAMINA bt | HOMOCISTEINA bf
1BC bt 1GA bt 1GG bt IGM bt LACTATO bt LDL bt MICROALBUMINU
PCRULTRA SENSI | POTASSIO bt | PROT SENSIVELbt RBP bt SODIO bt TRANSFERRINA bt | TROPONINA bt
o || oemies || || e Deletar ” Mover .
AONO) &)

Figura 7-1 Aplicacdo de amostra

7.1.1 Significados dos parametros de configuragcdo no
Aplicacéo de amostra

B Selecionar planilha: O sistema fornece 7 planilhas com o teste editaveis e uma
lista de amostra temporaria. 96 amostras de teste podem ser inseridas em cada
planilha, e um total de 672 amostras de teste pode ser inserido. Vocé pode
virtualizar as 7 planilhas como 7 bandejas de amostra. A lista de amostra
temporaria € usada principalmente para a aplicacdo de amostra para a qual o
teste ndo é conduzido no momento e as amostras obtidas do sistema LIS.

B Posicdo da amostra: Defina a posi¢cdo de uma amostra na planilha selecionada.
O intervalo de posi¢cOes editaveis € 1-96. As posi¢cdes 97-100 ndo podem ser
editadas, nas quais a posi¢do 97 é para solucdo de limpeza ISE; a posicao 98 é
para solugdo de limpeza 4cida; a posi¢édo 99 é para solucéo de limpeza especifica

do analisador bioquimico; a posi¢cdo 100 é para agua deionizada. Se o sistema



aplicar leitura de cédigo de barras, as posi¢cdes de amostra com o nimero maior
gue 100 séo posicOes de identificacdo de codigo de barras que podem ser
reposicionadas por meio de leitura de codigo de barras apds os codigos de barras

serem inseridos e salvos.

B N°daamostra: o comprimento maximo de um nimero de amostra é de 15 digitos.
O numero da amostra pode ser inserido manualmente ou gerado pelo sistema
automaticamente. Se a planilha ndo tiver nenhuma amostra, o sistema gerara
numeros de amostra de 10 digitos automaticamente, incluindo o nimero do ano
de 2 digitos + numero do més de 2 digitos + numero do dia de 2 digitos + nimero
da planilha de 1 digito + nUmero de série de 3 digitos, como 1109232001. Se a
planilha tiver amostras salvas, o sistema gerard novos numeros de amostra

automaticamente de acordo com o formato do nidmero de amostra existente.

Cuidado: Nao importa se o numero da amostra é inserido manualmente ou
gerado pelo sistema automaticamente, ele deve ter pelo menos trés
digitos e os trés ultimos digitos devem ser algarismos.

B Recipiente de amostra: O tipo de recipiente de amostra usado, incluindo tubo
padrdo e copo pequeno.

B Tipo de amostra: as opc¢bes no tipo de amostra sdo as opcdes definidas no
dicionério de dados.

B Cddigo de barras da amostra: as informacdes do cédigo de barras da amostra
gue podem ser obtidas com o sistema de leitura de cddigo de barras ou inseridas
manualmente.

B [tem de teste: A tabela de item de teste inclui todos os itens que podem ser
testados no instrumento, incluindo, de cima para baixo, itens definidos na
configuracdo do item, perfil do item e itens ISE. Para itens que ndo podem ser
solicitados por algum motivo, essa opgdo sera desabilitada. Quando um perfil de
item é selecionado, os itens correspondentes serdo todos selecionados. Quando
um item do perfil de item na lista de itens for cancelado, o perfil também sera
desmarcado. Enquanto um item no perfil do item estiver desabilitado, o perfil ficara
desabilitado. A lista de itens ISE é exibida somente quando o mddulo ISE foi

instalado no instrumento, caso contrario, a lista de itens ISE é invisivel.

7.1.2 Informagdes de amostra



Clique no botdo Sample Information para abrir a caixa de dialogo onde as informacdes da

amostra sdo exibidas e podem ser editadas, conforme mostrado na figura:

M Informagées da Amostra
N° Amostra teste2001 Nome Sexo Desconhecido |+
N® Clinica N° Leito ldade Ane ¥
Cidade | Sangue + | Condigdo Amostra hd
Departamento +|| Enviado Por ¥ | Sent Date 22-04-C[¥)|07:14:[F
Mostrar Detalhe ‘ Obter Padréo “ Salvar H Cancelar

Figura 7-2 Aplicacdo de amostra
B Exibir detalhes: exibe todas as informagdes sobre a amostra para vocé visualizar e
editar.
B Obter padrdo: Obtenha as informacdes padrao de acordo com o padréao definido
em “Configuracdo -) Configuragdo de impressao”. Para obter detalhes,
consulte Configuracéo de impressao.
B Salvar: Salve as informacdes definidas e retorne a tela anterior.

B Voltar: retorna a tela anterior sem salvar as informacoes.

7.1.3 Opcdes de item

Clique no botéo Item Options para abrir a caixa de didlogo onde os detalhes dos itens de teste
relacionados a amostra sao exibidos. As informacbBes padrdo das opg¢bes do item séo
preenchidas de acordo com a configuracéo dos parametros do item e podem ser editadas por

vocé, conforme mostrado na figura:



i Opgdo de item
Definir todos os testes
[|Branco amostra Mo testar  |% [ 'Repetir 1
Métado Volume Testar Volume |. Amostra Diluif3ranco amostre Fator Diluigdo Repetir
|4 ALBUMINA bt Padrdo Nio testar
AMILASE bt Padréo 4 4 MNio testar 1 1
TGO bt Padréo 20 20 MNio testar 1 1
TGOZ Padréo 20 20 MNio testar 1 1
ALBUMINA bt
Volume Padréo hd Testar Volume 2 ul
Branco amostra MNéo testar v Vol. Amostra Diluigdo |2 ul
Repetir 1 Fator Diluigéo 1
Salvar H Préximo H Acima H Fechar

Figura 7-3 Opc¢des de item

As configuracfes padréo pode ser modificadas na tela Item Options. Os significados das
informacdes de teste sdo os seguintes:

B Tamanho da amostra: Defina 0 modo de tamanho da amostra no teste de itens,
incluindo Padréo, Diluicdo, Incremento, Diluicdo de Incremento, Reducédo e
DiluicBo de Reducdo (exibido apenas quando as informacdes de teste
relacionadas foram definidas em Configuragéo de Parametro do Item). O sistema
ird ler o tamanho da amostra de teste, o tamanho da amostra de diluig&o e a razdo
de diluicdo de acordo com o modo de tamanho de amostra selecionado. Vocé
pode ajustar ainda mais as informac¢des acima de acordo com as necessidades
especificas.

B Tamanho da amostra de teste: Especifique o volume da amostra usada em um
teste. O padréo é obtido de acordo com o tamanho da amostra. Vocé pode edita-
lo posteriormente, conforme necessario.

B Tamanho da amostra de diluicdo: Especifique o volume da amostra de diluicdo



usada em um teste de diluicdo. O padréo é obtido de acordo com o tamanho da
amostra. Vocé pode editd-lo posteriormente, conforme necessario.
B Branco da amostra: Vocé pode optar por testar ou ndo o branco da amostra. O

padrao é “Not To Test”. Vocé pode edita-lo posteriormente, conforme necessério.

B Razdo de diluicdo: Defina a razdo de diluicAo da amostra em um teste. O padrao
€ obtido de acordo com o tamanho da amostra. Vocé pode edita-loposteriormente,
conforme necessario. Insira "10" para indicar diluicdo de 10 vezes, ou seja, 1 parte
da amostra + 9 partes de diluente. Insira “1” para indicar que ndo ha diluigdo.

B Repetir contagem: defina os tempos de repeticdo de um teste de amostra. O
padrao é 1. Vocé pode edita-lo posteriormente, conforme necessario.

B Definir todos os itens: Para selecionar o mesmo branco de amostra ou definir a
mesma contagem de repeticdo para todos os itens aplicados para a amostra,
marque e defina as opc¢des correspondentes e cligue em OK para realizar a

configuracao do lote.

7.1.4 Mover amostra

Clique no bot&o Move Sample para abrir a caixa de dialogo. E usado para alterar a posicéo da

amostra na bandeja de amostra ou mové-la para outra planilha, conforme mostrado na figura:

MY Mover amostra

Fonte Disco Amostrat b

Posigdo
Disco de amostra Dest. |Disco Amostral v
Posicio Iniciar 1

oK H Cancelar

Figura 7-4 Mover Amostra

B Planilha de origem: Selecione a planilha onde a amostra a ser movida esté localizada.

B Posicdo da amostra: Selecione a posi¢do da amostra a ser movida. Varias



posicbes podem ser inseridas de acordo com o prompt do sistema, como 1-9,
11 e 60.

B Planilha de destino: Selecione a nova planilha para a qual a amostra deve ser
movida.

B Posicdo da amostra: Insira a posic¢ao inicial na nova planilha para a qual a amostra
deve ser movida. As amostras serdo inseridas na planilha de destino sucessivamente de

acordo com a posigao inicial.

7.1.5 Varredura

Clique no botdo Scan para abrir a caixa de dialogo de digitalizagdo amostra. E usado
para digitalizar o codigo de barras da amostra na bandeja de amostra, conforme mostrado na

figura:

MY Scan armostra

(®)Scan posicdo selecionada;

() Scan todas posicies

(O Scan intervalo de posicdo especificado

OK H Cancelar

Figura 7-5 Amostra de digitalizacdo

B Escanear todas as posi¢cdes: Selecione “Scan All Positions” e clique no botéo
OK, e o sistema ira escanear as posi¢cdes 1-96 na planilha selecionada;

B Escanear faixa selecionada: Selecione “Scan Specified Position Range, e os
campos “Start” e “End” estarao disponiveis. O intervalo de entrada é as posi¢des
1-96 e a posicao inicial deve ser menor ou igual a posicéo final. Cligue em OK e

apenas as posi¢oes de amostra na entrada de intervalo serdo digitalizadas.

Ap6s a leitura do codigo de barras, as informacdes da amostra correspondente seréo obtidas
de acordo com “Sample Information Source” em Configuracéo do cddigo de barras. Para obter

detalhes, consulte “Configuragdo do cédigo de barras”.

Cuidado:



€ Durante aleitura do codigo de barras, quando o codigo de barras lido for
igual ao de outra planilha, uma mensagem seré exibida e o codigo de barras
lido ser& interrompido.

€ Quando o cédigo de barras digitalizado é o mesmo da planilha atual,

o sistema movera o cOdigo de barras repetido na planilha atual para a
posicao de leitura atual e salvara as informacdes obtidas de acordo com o
codigo de barras.

€ Se, durante a leitura do cédigo de barras da amostra, houver qualquer
posicdo em que a leitura seja anormal, veja a mensagem de alerta na parte
inferior da tela para consultar a posicdao anormal da amostra e a causa da
falha na leitura.

7.1.6 Get

“Get” pode ser operado quando o sistema esta pronto e foi conectado ao host LIS, e o
modo de comunicagao foi definido como Bidirecional em “LIS Setup”. Cliqgue no botado “Get”
para abrir a caixa de didlogo Sample Scanning. E usado para digitalizar o codigo de barras da

amostra na bandeja de amostra, conforme mostrado na figura:

MY Obtenha informagdes de amostra

(wi\mostra atualizada no dia atual

(") Todas as amostras no dia atual

(O)Amostra de cddigo de barras especificada

oK H Cancelar

Figura 7-6 Obter Informacdes de Amostra

B  Amostra atualizada no dia atual: O software operacional obterd todas as
informacgbes de amostra que ndo foram obtidas no dia atual do sistema LIS.

B Todas as amostras do dia atual: O software operacional obtera todas as
informacgdes das amostras do dia atual do sistema LIS.

B Amostra do cédigo de barras especificado: Selecione esta op¢ao e a caixa de
texto de amostra de codigo de barras abaixo dela estara disponivel. Insira um
codigo de barras valido e o sistema LIS recuperara as informacdes da amostra do
codigo de barras e as enviara ao software operacional.



Para o tratamento de informacgbes repetidas, consulte “Configuragdo LIS” em “Configuracdo do
sistema”.

7.1.7 Processo de aplicacdo de amostra

1) Editar uma Unica amostra
Etapa 1: Especifique “Sample Position” (insira uma posi¢gao de amostra, € a informagao

correspondente & posicdo de amostra aparecerd);

Etapa 2: Insira 0 numero da amostra (clique no botao Informa¢fes do Paciente para inserir as
informacgdes béasicas do paciente correspondentes a amostra);

Etapa 3: Selecione o tipo de teste Regular ou de emergéncia;

Etapa 4: Selecione o tipo de copo de amostra Tubo Padrao ou Copo Pequeno;

Etapa 5: Selecione o tipo de amostra. As op¢des do tipo de amostra séo as opgdes definidas no
Dicionério de dados;

Etapa 6: Selecione os itens de teste e o perfil de teste;

Cuidado: os itens que ndao podem ser solicitados devido a certos motivos
estdo desativados. Quando o cursor flutua sobre esses itens, os
motivos pelos quais o item ndo pode ser selecionado serao
exibidos.

Etapa 6: Cliqgue no botédo Salvar;
Etapa 7: Clique no botéo Item Option para definir as configuracdes especificas para o teste do item.

Etapa 8: Clique no botédo Salvar para finalizar a Aplicagdo de amostra.

Cuidado: Insira quaisquer numeros entre 1-96 na posicdo da amostra e as
informacdes de edicdo da amostra serdo exibidas
automaticamente. Se a posicdo da amostra ndo foi definida, o
sistema ira gerar um novo numero de amostra automaticamente.

2) Edicéo em lote de varias amostras
Passo 1: Selecione uma amostra editada ou edite uma nova amostra;

Etapa 2: Clique no botdo Salvar as, e a caixa de dialogo conforme mostrado na figura aparecera:



i Salvar como

Iniciar 1

Final 7]

OK Cancelar

Figura 7-7 Salvar como

Etapa 3: Insira a posi¢&o inicial da amostra e a posic¢éo final da amostra e clique no botdo OK.

Etapa 4: Conclua a aplicagdo da amostra em lote.

Cuidado:

€ Na aplicacdo de amostra em lote, a regra para o sistema gerar nimeros
de amostra automaticamente cada vez mais é comecar com o numero de
entrada da amostra e aumentar em 1 por vez. Por exemplo, quando *** 018 é
inserido, os numeros de amostra no Aplicacdo em lote sao *** 018, *** 019, ***
020...

€4 Quando o Aplicacéo for concluida, vocé pode modifica-lo manualmente.

7.2 Aplicacao de CQ
Resumo da funcéo: para editar as informagdes do teste de CQ e solicitar itens de

teste de CQ para teste de amostra.
7.2.1 Aplicacédo CQ

Clique em “Sample Application” no menu principal para entrar na tela do Aplicagéo de

amostra. Selecione a pagina do Aplicacdo de CQ conforme mostrado na figura:



SRR B - 3 e G e o 2 e J oo J T e J e Jy @

Amostra | Controle | Calibragao | Branco Reagente

Posicdo | Tipo Amostra Posigao 8 (©Q) Nome QUANTINORM v
Ruciplooks Copo Amostra v
Teste

AMILASE bt ‘ TGO bt ‘ TGP bt | BILI. DIRETA bt BILL TOTAL bt

AC. URICO bt ALBUMINA bt
CALCIO ASX bt CKNAC bt ‘ COLESTEROL bt ‘ CREAT MONO bt | FAL DGKC bt FOSFORO UV bt

GAMAGT bt |  GLICOSE bt RN oL DIRETO bt ‘ LDH bt | UPASEDt MAGNESIO bt

PROT TOTAL bt I TRIGLICERIDE bt UREIA UV bt PCRTURBID bt | ASO TURBID. bt | BETA HIDROXI bt | ALFA HIDROXI bt
CISTATINA C bt ADA bt ALFAGLI PROT bt AMONIA bt BICARBONATO bt (=3 Cabt
CLORETOS bt COBRE bt COLINESTERAS bt | CREA ENZIMAT bt | CREATININA bt DIMERO D bt FAL IFCC bt
FATOR REUMAT bt |  FERRITINA bt FERRO CRX bt | FRUTOSAMINA Bi | FRUTOSAMINA bt | HOMOCISTEINA b 1BC bt
1GA bt 1GG bt 1GM bt LACTATO bt LDL bt MICROALBUMINURI| PCR ULTRA SENSI
POTASSIO bt | PROT SENSIVELbt RBP bt SODIO bt TRANSFERRINA bt | TROPONINA bt ZINCO bt

-
Opgio Teste Salvar Doletar
(I s &Y

Figura 7-8 Aplicacao de CQ

B Posicdo da amostra: Defina a posicdo da amostra na planilha selecionada. O
intervalo de posicBes editaveis é 1-96. As posicbes 97-100 ndo podem ser
editadas, nas quais a posicao 97 é para solucéo de limpeza ISE, posicao 98 para
solucdo de limpeza acida, posicdo 99 para solucdo de limpeza especifica do
analisador bioquimico e posicdo 100 para 4gua deionizada.

B Recipiente de amostra: O tipo de recipiente de amostra usado, incluindo tubo
padrédo e copo pequeno.

B [tem de teste: A tabela de itens de teste inclui todos os itens que podem ser
testados no instrumento, incluindo itens definidos na configuragéo do item e itens
ISE. Os itens que ndo podem ser solicitados devido a certos motivos estao
desativados. A lista de itens ISE é exibida apenas quando o moédulo ISE foi

instalado no instrumento, caso contrario, a lista é invisivel.

7.2.2 Opcgdes de item

Clique no botao Item Options para abrir a caixa de didlogo que exibe os tempos de

repeticdo do teste dos itens de teste de CQ, conforme mostrado na figura:



— |

~Definir todos os testes ‘

Reper ok

Metodao Repetir
AC. URICO bt
ALBUMINA, bt
AMILASE bt
BILI. DIRETA bt
BILI. TOTAL bt
CALCIO ASX bt
CKMNALC bt
COLESTEROL bt
CREAT MONO bt
FAL DGKC bt
FOSFORD UV bt
GAMA GT bt
GLICOSE bt

L o

~AC. URICO bt

% 4k —h —h —k —k —k —h -k & & &

Repetir | 1 |

Salvar “ Proximo H Acima H Fechar

Figura 7-9 Opc¢des de item

As configuragfes padréo pode ser modificadas na tela de configuragdo Item Options. Os
significados das informagfes de teste sdo os seguintes:

B Contagem de repeti¢cdo: defina quantas vezes serdo repetidos os testes de
CQ. O padréo é 1. Vocé pode editar posteriormente, conforme necessario.
Salvar: Salve a configuracéo e retorne a tela anterior.

Proximo: Exibe as informacdes do item da proxima posicado da amostra CQ.

Anterior: Exibe as informacgfes do item da posi¢cdo da amostra CQ anterior.

Voltar: Retorne a pagina de configuragdo sem salvar a configuragéao.

7.2.3 Processo de Inscricédo CQ

Etapa 1: Especifique “Posi¢gao da amostra”;
Etapa 2: Selecione o nimero da substancia CQ. Os itens opcionais de CQ incluidos na
substancia de CQ serdo exibidos na lista de itens;

Etapa 3: Selecione o item CQ da lista de itens de teste;



Etapa 4: Cligue no botao Salvar;
Etapa 5: Clique em “Opgdes de item” para as repetigoes;

Etapa 6: Conclua a aplicacdo de uma substancia de CQ.

Cuidado: os itens que ndo podem ser solicitados devido a certos motivos
estdo desativados. Quando o cursor flutua sobre esses itens, os
motivos pelos quais o item n&o pode ser selecionado seréo
exibidos. Os itens ISE podem ser aplicados apenas quando os
parametros CQ ISE s&o definidos em “Configuragdo ISE”.

7.3 Aplicacéo de Padrao
Resumo da funcdo: para editar as informacd@es de teste padrdo e solicitar itens de
teste padrdo para teste de amostra.

7.3.1 Aplicacao Padréao

Clique em “Sample Application” no menu principal para entrar na pagina Sample Application.

Selecione a pagina Standard Application, conforme mostrado na figura:

A s 0 e Y5 e J S e Y icotorcim Jh 7 criice Jh optmiric JL O v ]

Amostra | Controle | Calibragio | Branco Reagente

| Posichio | Tipo Amostra_| Nome @ Posicho 7 (Cali) Nome AUTOCAL v
7 Cali. H20
Rocipiente Copo Amostra v
Teste
CKmB b!‘ -
i HBAIC PLU;; HOL l\lHUU’h(i
| PCR TURSBID bt i ASO TIIRRI;! b: BETA HIURO;\ bt V;l FA NiD;QO;I;J( |
CISTATINA C bt ADA bt ALFAGLI PROT bt AMONIA bt BICARBONATO bt bt cant
CLORETOS bt COBRE bt COLINESTERAS bt | CREA ENZIMAT bt CREATININA bt DIMERO D bt FAL IFCC bt
FATOR REUMAT bt FERRITINA bt FERRO CRX bt FRUTOSAMINA BI | FRUTOSAMINA bt | HOMOCISTEINA bt 18C bt
1GA bt 1GG bt IGM bt LACTATO bt LDL bt MICROALBUMINURI| PCR ULTRA SENSI
POTASSIO bt PROT SENSIVELbt RBP bt SODIO bt TRANSFERRINA bt TROPONINA bt ZINCO bt
I
Opgito Teste Salvar Deletar
L0 (%)
i -/

Figura 7-10 Aplicacdo de Padréo



B Posicdo da amostra: Defina a posicdo da amostra na planilha selecionada. O
intervalo de posicOes editaveis € 1-96. As posicbes 97-100 ndo podem ser
editadas, nas quais a posicdo 97 é para solucao de limpeza ISE, posicao 98 para
solucdo de limpeza acida, posicdo 99 para solugcao de limpeza especifica do
analisador bioquimico e posi¢do 100 para agua deionizada.

B Recipiente de amostra: O tipo de recipiente de amostra usado, incluindo tubo
padrédo e copo pequeno.

B [tem de teste: a tabela de itens de teste inclui todos os itens que podem ser
testados no instrumento. Os itens que ndo podem ser aplicados devido a certos

motivos estdo desativados.

7.3.2 Opgoes de item

Clique no botao Item Otions para abrir uma caixa de didlogo que exibe os tempos de

repeticdo de teste de itens de teste padréo, conforme mostrado na figura:

~Definir todos os testes ‘

Repe ok

Método Repetir
AC. URICO bt
ALBUMINA bt
AMILASE bt
BILI. DIRETA bt
BILI. TOTAL bt
CALCIO ASX bt
CKNAC bt
COLESTEROL bt
CREAT MONO bt
FAL DGKC bt
FOSFORD UV bt
GAMA GT bt
GLICOSE bt

| =k | =k | =k | =k | =k | =k | =k | =k | =k | =k | =k

[

~AC. URICO bt

Repetir |1 |

Salvar H Proximo “ Acima H Fechar

Figura 7-11 Opcdes de item



As configuracbes padréo podem ser modificadas na tela de configuracdo Opc¢des do Item. Os
significados das informacdes de teste sdo os seguintes:

B Repeti¢cOes: defina quantas vezes sera repetido um teste de padréo. O padrao
€ 1. Vocé pode editar posteriormente, conforme necessario.
Salvar: Salve a configuragéo e retorne a tela anterior.
Proximo: Exibe as informacdes do item da proxima posi¢cao de amostra padréo.

Anterior: Exibe as informacdes do item da posicdo da amostra padrao anterior.

Voltar: Retorne a pagina de Amostra de Aplicacdo sem salvar a configuracao.

7.3.3 Processo de inscricdo padréo

Etapa 1: Especifique “Posicdo da amostra”;

Etapa 2: Selecione a contagem de repeti¢cdes;

Etapa 3: Selecione o numero do padréo e os itens de calibrag¢éo incluidos no padrao
serdo exibidos na lista do lado direito;

Etapa 4: Selecione os itens de calibracdo da lista;

Etapa 5: Clique no botédo Salvar;

Etapa 6: Conclua um Aplicacdo padréo.

Cuidado: os itens que ndo podem ser solicitados devido a certos motivos
estdo desativados. Quando o cursor flutua sobre esses itens, 0s
motivos pelos quais o item ndo pode ser selecionado serao
exibidos.

7.4 Teste de amostra

Resumo da Funcdo: Para iniciar o teste aplicado na planilha atual.
Clique no botdo Start na parte inferior da tela para abrir a caixa de didlogo Test Selection. E
usado para selecionar a aplicacdo de amostra, aplicacdo de calibracdo e aplicacdo de CQ para

a qual um teste sera realizado em breve, conforme mostrado na figura:



Confirmar

Disco Amostra Disco Amostral (]

Selecionar calibrador Selecionar controle

Confirmar  |Posicdo No. Calibrador [Teste Confirmar  |Posicédo No. CQ Teste
4

71 AUTOCALH  AC. URICO bt [ 75 PCR111G100 PCR TURBID bt

71 AUTOCALH  ALBUMINA, bt 76 PCR 11 07C100 PCR. TURBID bt

71 AUTOCALH CLORETOS bt 77 Feritina | 0475 FERRITINA bt

71 AUTOCALH  AMILASE bt 78 Feritina Il 022¢ FERRITINA bt

71 AUTOCALH  Bldireta

71 AUTOCALH  Bltotal

71 AUTOCALH CKNAC bt

71 AUTOCALH COLESTEROL bt

71 AUTOCALH  CREATININA bt

71 AUTOCALH FAL DGKC bt

71 AUTOCALH FERRO FZNE

71 AUTOCALH  FOSFORO UV bt

71 AUTOCALH  GLICOSE bt

71 AUTOCALH LDH bt

71 AUTOCALH LIPASE bt

71 AUTOCALH  MAGNESIO bt

71 AUTOCALH PROT TOTAL bt

a 71 AUTOCALH TGO bt u u

[ Todos [Todos

4

1L
[ ]

<A=T<T=T 11

1T Trrrrrrrrrrirrrid

OK Cancelar

Figura 7-12 Selecéo de teste

B Planilha: Selecione a planilha para a qual um teste sera realizado em breve. Se
o0 sistema esté realizando um teste, a planilha foi corrigida.

B Bandeja de reagentes: Selecione a bandeja de reagentes para a qual um teste
sera realizado em breve. Se o sistema estiver realizando um teste, a bandeja do
reagente ndo pode ser mudada.

B Teste Inicial: Para realizar o teste inicial para os testes nao finalizados ou
retestes na planilha atual. Se o sistema estiver realizando um teste, esta opgao
€ somente leitura.

B Reteste: Realizar um reteste para os testes concluidos cujos resultados
precisam de um reteste na planilha atual. Se o sistema estiver realizando um
teste, “Retest” ndo podera ser selecionado.

B Selecdo de calibragdo: Selecione o teste de calibragdo necessério neste
momento. Os testes de calibracdo iniciados ndo podem ser editados.

B Selecdo de CQ: Selecione o teste de CQ necessario neste momento. Os testes

de CQ iniciados n&o podem ser editados.



Cuidado: Se a bandeja de reagente selecionada néo incluir os reagentes
necessarios para a calibracdo e os testes de itens de CQ, a
calibracéo e os itens de CQ serdo desativados.

Antes de confirmar o inicio do teste, verifique as informacgbes acima e se a amostra, solucéo
de calibragdo, solucdo de CQ, reagente, etc. foram colocados nas posi¢bes corretas. Para
modifica-los, clique no botdo Cancel. Ou cliqgue no botdo OK, e a tela de Test Sequencing

aparecera, conforme mostrado na figura:

M Classificacio de teste (normal)

Teste de Quimica
Posic&o N® Amostra Teste Repetir Tipo
1 101060 P1501 1 Rotina
2 101070 P1501 1 Rotina
3 101080 P1501 1 Rotina
1 101060 P1502 1 Rotina
3 101080 P1502 1 Rotina
1 101060 P1503 1 Rotina
1 101060 P1503 2 Rotina
1 101060 P1503 3 Rotina
3 101080 P1503 1 Rotina
4 101090 P1503 1 Rotina
5 101092 P1503 1 Rotina
1 101060 P1504 1 Rotina
2 101070 P1504 1 Rotina
3 101080 P1504 1 Rotina
4 101090 P1504 1 Rotina
5 101092 P1504 1 Rotina
1 101060 P1505 1 Rotina
2 101070 P1505 1 Rotina
3 101080 P1505 1 Rotina
4 101090 P1505 1 Rotina
6 101093 P1501 1 Rotina
6 101093 P1502 1 Rotina
6 101093 P1503 1 Rotina
6 101093 P1504 1 Rotina
6 101093 P1505 1 Rotina
oo

Por teste H Par amostra Total:25
(®Todas Amostras Nio Testadas (O Testar Amostra Especificada I:I ["IChecar Volume Reagente
[TLimpar Resultados das Amostras [T]Limpar Resultados de Calibradores [Limpar Resultados de Controles
OK H Cancelar

Figura 7-13 Sequenciamento de teste

B Todas as Amostras N&o Testadas: Seleciona todos os testes de amostra ndo concluidos.
B Testar amostras especificadas: Especifigue amostras para as quais o teste foi
aplicado que serdo testadas. Vérias posi¢cdes de amostra podem ser inseridas de

acordo com o prompt do sistema, como 1-9, 11 e 60.



B Checar Volume Reagente: Detecta o volume minimo dos itenssolicitados neste
teste. Se o reagente for insuficiente, uma caixa de aviso aparecera para avisar
gue alguns reagentes estao faltando e se deve continuar oteste. Selecione Yes

para continuar o teste; selecione No para sair.

B Limpar resultados das amostras: Limpa os resultados de amostra testados na
planilha atual e reinicie todos os testes de amostra.

B Limpar resultados de calibrador: Limpa os resultados padrdo testados na
planilha atual e reinicie todos os testes padréao.

B Limpar resultados de controle: Limpa os resultados decontrole de qualidade
testados na planilha atual e reinicie todos os testes de controle de qualidade.

B Total: exibe o nimero total de testes, incluindo itens concluidos, carregados e
descarregados, mas excluindo itens que ndo podem ser testados para 0s quais

“Bandeja de reagente deve ser substituida”.

Os significados das colunas Status e Prompt na lista sdo mostrados na tabela abaixo:

Status Descricao

Pendente Teste aplicado e ndo carregado

Carregado Teste aplicado e carregado

Finalizado Teste aplicado e terminado.

Prompt Descricéo

Reagent Tray | A bandeja selecionada atualmente ndo contém os
should be | reagentes necessarios para os testes.

Reselected

Por padrao, o sistema usa a sequéncia especificada em “Test Sequence Setup” (consulte
“Configuragédo do item”). Para ajustar a sequéncia, clique no botdo “Sort by Sample” ou no
botdo “Sort by Item” ou arraste os testes na lista. Depois que a sequéncia de teste for ajustada,

clique no botdo OK para iniciar os testes ou clique no botdo Cancel para sair.

Cuidado: Os itens de teste com o prompt “Reagent tray should be
Reselected” na lista ndo serdo carregados, pois a bandeja de
reagente virtual selecionada né&o inclui o reagente para o item.
Depois de concluir todos os testes atuais, vocé pode substituir a
bandeja de reagentes, pressionar o botdo Start novamente e
selecionar a bandeja de reagentes correspondente para testa-la.




7.5 Adicionar Amostra

Novos aplicacfes de teste podem ser adicionadas durante um teste. Acesse a tela deAplicacéo
de amostra, selecione uma posicdo de amostra vazia, edite a Aplicacdo de amostraa ser
adicionada e clique no botéo Iniciar no canto inferior esquerdo da tela para entrar na tela
conforme mostrado na figura:

M Classificacio de teste (normal)

Teste de Quimica
Posic&o N Amostra Teste Repetir Tipo
1 101060 P1501 1 Rotina
2 101070 P1501 1 Rotina
3 101080 P1501 1 Rotina
1 101060 P1502 1 Rotina
3 101080 P1502 1 Rotina
1 101060 P1503 1 Rotina
1 101060 P1503 2 Rotina
1 101060 P1503 3 Rotina
3 101080 P1503 1 Rotina
4 101090 P1503 1 Rotina
5 101092 P1503 1 Rotina
1 101060 P1504 1 Rotina
2 101070 P1504 1 Rotina
3 101080 P1504 1 Rotina
4 101090 P1504 1 Rotina
5 101092 P1504 1 Rotina
1 101060 P1505 1 Rotina
2 101070 P1505 1 Rotina
3 101080 P1505 1 Rotina
4 101090 P1505 1 Rotina
6 101093 P1501 1 Rotina
5] 101093 P1502 1 Rotina
6 101093 P1503 1 Rotina
3] 101093 P1504 1 Rotina
5] 101093 P1505 1 Rotina
(<]

Por teste H Par amostra Total:25
(®) Todas Amostras Nio Testadas (O Testar Amostra Especificada I:I [T1Che
[TILimpar Resultados das Amostras [ILimpar Resultados de Calibradores [Limpar Resultados de Controles
OK H Cancelar

Figura 7-14 Adicionar amostra - Sequenciamento de teste

Confirme a sequéncia de teste e o0 sistema testara todas as amostras de acordo com a nova
sequéncia.

7.6 Teste de Tratamento de Emergéncia

Os testes de tratamento de emergéncia podem ser adicionados durante um teste. Acesse a
tela Sample Application, selecione uma posicdo de amostra vazia, edite a amostra estatistica
a ser adicionada e marque-a como “Stat”. Clique no botdo Start no canto inferior esquerdo da
tela para entrar na tela, conforme mostrado na figura:



MY Classificagdio de teste (normal)

Teste de Quimica
Posicdo N Amostra Teste Repetir Tipo
1 101060 P1501 1 Rotina
2 101070 P1501 1 Rotina
3 101080 P1501 1 Rotina
1 101060 P1502 1 Rotina
3 101080 P1502 1 Rotina
1 101060 P1503 1 Rotina
1 101060 P1503 2 Rotina
1 101060 P1503 3 Rotina
3 101080 P1503 1 Rotina
4 101090 P1503 1 Rotina
5 101092 P1503 1 Rotina
1 101060 P1504 1 Rotina
2 101070 P1504 1 Rotina
3 101080 P1504 1 Rotina
4 101090 P1504 1 Rotina
5 101092 P1504 1 Rotina
1 101060 P1505 1 Rotina
2 101070 P1505 1 Rotina
3 101080 P1505 1 Rotina
4 101090 P1505 1 Rotina
5] 101093 P1501 1 Rotina
5] 101093 P1502 1 Rotina
5] 101093 P1503 1 Rotina
5] 101093 P1504 1 Rotina
5] 101093 P1505 1 Rotina
(]

Par teste H Por amostra Total:25
(® Todas Amostras Mdo Testadas (O Testar Amostra Especificada I:I [T Checar Volume Reagente
[]Limpar Resultados das Amostras [ Limpar Resultados de Calibradores e e e o
OK H Cancelar

Figura 7-15 Adicionar teste de Emergéncia - Sequenciamento de Teste

Confirme a sequéncia de teste e 0 sistema testara todas as amostras de acordo com a nova
sequéncia. Todas as amostras de emergéncia serdo testadas primeiro.

7.7 Pausar teste

Durante um teste, clique no botéo pause no canto inferior esquerdo da tela, e o sistema entrara
no modo Pausa para Adicionar Amostra. Todos os testes néo iniciados serdo pausados, mas
todos os testes em andamento continuardo. Para restaurar o teste, clique no botdo Start
novamente.

7.8 Parar o teste

Durante um teste, clique no botdo Stop no canto inferior esquerdo da tela e o sistema entrara
no modo Parar teste. Todos os testes ndo concluidos serdo interrompidos e os testes em
andamento serdo cancelados automaticamente, mas a limpeza das cubetas de teste
continuara. Para desistir da limpeza das cubetas de teste e interromper o teste imediatamente,
pressione Ctrl + Shift + Q.



Capitulo 8 Status do teste

Clique no botdo Test Status na tela principal do software para entrar na tela de Status do teste.
A tela Status é dividida em quatro paginas: "Bandeja de amostra", "Bandeja de reagente",

"Bandeja de reagdo" e "Lista de testes", conforme mostrado na figura:

[T (R | Tempo restante-16Minuto | uS Desconectado | Admin
2 : =T ? o . o / . .
8 Rotina M & » G y @ PR es) 7 ) A °) sar )
v

Disco Amostra Disco Amostral * ausa de amostra restante  Min. Pausa de reagente restante  Min

Disco Amostra | Disco Reagente | Disco Reagao | Lista Teste

Amostra Informagao Amostra

® stat

@ Controle

Posicio |72 | ttem Amostra N° Amostra | 2205161001 |

| Posicao Resultado | Unidade | Status | N°Repetir |r Dilul)

Calibrador

® outros

() Vazio

O Nao Testado 4
(<] v ]

() Testando

QO Finalizado

O Anomal Curva Reagéo Atualizar vol. Retestar Amostra

Figura 8-1 Status

B Planilha: Inclui 7 planilhas de teste no sistema, nas quais, a planilha com

asterisco (*) no final € a planilha atual.

B Bandeja de reagente: Incluindo 2 bandejas de reagentes virtuais no sistema,
em que, a bandeja de reagente com um asterisco (*) no final é a bandeja do

reagente atual.

8.1 Bandeja de Amostra

Resumo da funcdo: paravisualizar o status do teste da bandeja de amostra da planilha atual.

Na tela Test Status, selecione a pagina Sample Tray, conforme mostrado na figura:



[T R || Tempo restante:16Minuto | US Desconectado | Admin
@ Rotina ‘QResultadosj B Parimetro | Mok ) 7 Ses) 7 Estati ica Jll A o J @ sar )

Disco Amostra Disco Amostral * v ausa de amostra restante  Min. Pausa de reagente restante  Min.

Disco Amostra | Disco Reagente | Disco Reagdo | Lista Teste

Amostra
® stat
@ cControle
Calibrador
® outros

Posicao |72 Item |Amostra | NeAmostra 2205161001

Unidade | N° Repetir |r Dilul)

() Vazio

O Nio Testado [~ ]
o@ O |
() Testando
Q Finalizado
Curva Reagdo Atualizar vol. | Retestar Amostra
O Anormal |

Figura 8-2 Bandeja de amostra

8.1.1 Status da bandeja de amostra

Selecione a posi¢cado da amostra na bandeja de amostra e as informagfes da amostra da
posicdo serdo exibidas no lado direito da tela.
Os significados das informacgfes de status no lado esquerdo do grafico da bandeja de

amostra sdo 0s seguintes:

Tipo de Cor Descricéo

substéncia

Amostra regular Azul claro Para amostras normais

Amostra de emergéncia Rosa Para amostras de emergéncia

Substancia de Azul escuro Para substancias de CQ

CcQ

Padréo Amarelo Para padrbes

Outros Verde claro Para solucdo de limpeza e agua
deionizada

Status do teste Cor Descricéo

Em espera Cinza claro Nenhuma amostra foi definida ou
amostra foi definida, mas o sistema nao
ira testa-la (ex: bandeja de reagentes
definida ndo contém os reagentes
necessarios)




Nao testado Verde Uma amostra esta selecionada na

posicao de amostra, mas ainda esta em

processo de aplicacdo ou o teste esta

pendente
Testando Azul claro Uma amostra esta sendo testada
Anormal Vermelho Uma amostra esta selecionada, mas

alguma anormalidade foi encontrada
durante o teste (ex: amostra foi gasta,

etc.)

8.1.2 Curva de Reacéo

Selecione uma posicao de amostra no grafico Sample Tray Status, selecione um teste na
lista de testes das informacdes da amostra e clique no botéo curva reacao para abrir a caixade
dialogo de curva de reacdo. E utilizado para visualizar a curva de reagéo do teste selecionado,

conforme mostrado na figura:

1 Curva Reagio

N° Amostra:0001004565 TesteGAMA GT bt Resultdo-34 UL | Nalor exibicol

13.819.5
T e L e o
10.748.5 |
9213
76715
8 14
o 6.142

46065 ---t---oboo

3.07

15355

0

2 4 5 8 10 12 1‘4 16 18 20 22 24 26 éS 30 32 3‘4 36 3‘5 Ah 42 44 46 48 50 52 54 55 53 Gb 62 64 66 68 7h 72 7‘4 76 7‘8
Ciclo
== Prim 1234 = Sec === Prim-Sec

Dados de reagao Imprimir I Cancelar

Anterior | Préximo

Figura 8-3 Curva de reacgéo

B Prompt dacurvade reacdo: O estagio atual dos dados da curva. Os

significados dos estagios do prompt sdo os seguintes:

Estagio Significado Cor
S Adicionando amostra Vermelho claro
R2 Adicionando reagente 2 Azul claro
Si1 Ponto inicial do pré-branco Verde claro
El Ponto final do pré-branco Verde claro
S2 Inicio do calculo Verde claro
E2 Fim do célculo Verde claro




Linha de andlise: quando o cursor estd em um ponto de teste, a linha vermelha
do prompt do ponto aparecera, e o numero atual de periodos e o valor de OD
serdo exibidos no lado direito do cursor.

Prim: A absorbancia medida do comprimento de onda primario, indicada com
pontos vermelhos.

Sec: A absorbancia medida do comprimento de onda secundario, indicada com
pontos verdes.

Prim-Sec: A absorbancia do comprimento de onda primario menos a do

secundario, indicado com pontos azuis.

Dados de reacédo: Clique neste botdo para exibir a caixa de prompt de dados
da curva de reacao, que exibe os dados de reacdo correspondentes a curva de
reacao atual.

Imprimir: Imprime o gréfico da curva de reagéo.

8.1.3 Atualizacdo de volume minimo

Quando qualquer amostra estiver faltando durante um teste, o sistema ira automaticamente

ignorar todos os testes correspondentes a amostra e marca-la com o sinal “Sample Missing”.

Depois de adicionar uma amostra, selecione esta posi¢cdo de amostra na pagina Sample Tray

e cligue no botdo Minimal Volume Refreshing para abrir a caixa de didlogo Minimal Volume

Refreshing. Selecione as opg¢des correspondentes e o sistema atualizara o status da amostra

da posicao especificada, conforme mostrado na figura:

MY Atualizar vol,

(®HAtualizar a posicao atual da amostra:

() Atualizar todas as posicies de amostra

(O Atualizar a posigio da amostra especificada

OK ‘ | Cancelar

Figura 8-4 Atualizacdo de Volume Minimo

B Atualizar o volume minimo da posi¢cdo da amostra selecionada: Cancela o

sinal ausente da posicdo da amostra selecionada.



B Atualizar o volume minimo de todas as posi¢cdes de amostra: Cancela o sinal

ausente de todas as posi¢des de amostra.

B Atualizar o volume minimo da posi¢cdo da amostra especificada: Cancela o

sinal ausente das posi¢cdes da amostra no intervalo especificado.

Cuidado: Se alguma amostra estiver faltando durante um teste, o sistema ira
pular automaticamente todos os testes correspondentes a amostra.
Execute a func&o “Minimal Volume Refreshing” e o sistema
continuard automaticamente o teste da amostra.

8.1.4 Reteste

Selecione uma amostra testada no grafico de status da bandeja de amostra e clique no botdo

Retest para abrir a caixa de dialogo de Reteste, conforme mostrado na figura:

M Retest Setup

Sample Volume v
Test Volume 2
Dilution Volume |0

Dilution Ratio 1

OK H Cancel

Figura 8-5 Configuracdo de reteste

B Tamanho da amostra: Defina o tamanho da amostra no teste de itens, incluindo
Padrdo, Diluicdo, Incremento, Diluicdo de Incremento, Reducéo e Diluicdo de
Reducéo (exibido apenas quando as informacdes de teste relacionadas foram
definidas em Configuracdo de Parametro do Item). O sistema ir4 ler o tamanho
da amostra de teste, o tamanho da amostra de diluicdo e a raz&o de diluicdo de
acordo com o modo de tamanho de amostra selecionado. Vocé pode ajustar ainda

mais as informacdes acima de acordo com as necessidades especificas.

B Tamanho da amostra de teste: Especifique o volume da amostra usada em um



teste. O padréo é obtido de acordo com o tamanho da amostra. Vocé pode edita-

lo posteriormente, conforme necessario.

B Tamanho da amostra de diluicdo: Especifique o volume da amostra de diluicdo
usada em um teste de diluicdo. O padrdo € obtido de acordo com o tamanho da

amostra. Vocé pode editd-lo posteriormente, conforme necessario.

B Razdo de diluicdo: Defina a razdo de diluicdo da amostra em um teste. O padrao
€ obtido de acordo com o tamanho da amostra. Vocé pode edita-loposteriormente,
conforme necessario. Insira "10" para indicar diluicdo de 10 vezes, ou seja, 1 parte

da amostra + 9 partes de diluente. Insira “1” para indicar que nédo ha diluigdo.

8.2 Bandeja de Reagente

Resumo da func¢ao: para visualizar o status da bandeja de reagentes atual.

Na tela de status do teste, selecione a pagina Reagent Tray, conforme mostrado na figura:
I s7oc | Tempo restante:14Minuto | LS Desconectado | Admin 20220 185109 juda
i A a ! . @ Sair AL
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Disco Amostra | Disco Amostra1 *

| Disco Amostra | Disco Reagente | Disco Reagao | Lista Teste |
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Wies - ] e [
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Teste PROT TOTAL bt Tipo reagente [R1
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Figura 8-6 Bandeja de reagente

8.2.1 Status da bandeja de reagente

Na tela Bandeja de reagentes, o grafico da bandeja de reagentes exibe o status atual de cada
posicdo de reagente. Cligue em uma posicdo de reagente e as informacdes do reagente da
posicéo serdo exibidas no lado direito da tela.

B Volume de liquido: o volume de reagente utilizado para cada teste do item

correspondente ao reagente.



B Amostras que podem ser testadas: O numero de amostras que podem ser

testadas com o volume minimo de reagente.

As informacdes de status no lado esquerdo do grafico da bandeja de reagentes sdo mostradas na
tabela abaixo:

Status Cor Descricao

Posicdo vazia Cinza Nenhum reagente atribuido

Agua deionizada| Azul claro Para agua deionizada

Solucéo de Verde claro Para solugédo de limpeza

limpeza

Reagente Verde Para reagentes

Reagente Vermelho O volume minimo do reagente néo é suficiente

insuficiente para terminar o teste ou esta abaixo do limite de
alarme

Reagente Amarelo O reagente esta for a da data de validade

vencido

8.2.2 Mover reagente

Na pagina Reagent Tray, selecione uma posicao de reagente no grafico de status da bandeja
de reagentes e clique no botdo Move Reagent para abrir a caixa de dialogo mover reagente,

conforme mostrado na figura:

Y Nove Reagent

Original Position 9

New Position |

0K l Cancel

Figura 8-7 Movimento do reagente
B Posicdo original do reagente: a posicao do reagente selecionado no grafico de
status da bandeja de reagentes na bandeja de reagentes atual. E um campo

somente leitura.

B Nova posicao do reagente: insira uma posi¢éo que esté vazia na bandeja do



reagente.

Cuidado:

€ As posicdes da agua deionizada e da solucao de limpeza sao fixas e nédo
podem ser movidas.

€ Se os itens correspondentes ao reagente estiverem em uso, 0
movimento é proibido.

8.2.3 Atualizacdo de volume minimo

Se algum reagente estiver faltando durante um teste, o sistema ira automaticamente ignorar
todos os testes correspondentes ao reagente e marcé-lo com o sinal “Reagent Missing”. Depois
de adicionar um reagente, selecione a posi¢éo deste reagente na pagina Reagent Tray e clique
no botdo Minimal Volume Refreshing para abrir uma caixa de dialogo, conforme mostrado na
figura. Selecione as opg¢bes correspondentes e o sistema atualizard o status do reagente da

posicao especificada, com o padrao de “Fill Up”.

MY Atualizar vol,

(@ Atualizar a posicao atual do reagente!

(O Atualizar todas as posigoes de reagentes

(O Atualize a posigao do reagente especificada

OK ‘ | Cancelar

Figura 8-8 Atualizacdo de Volume Minimo

B Atualizar o volume minimo da posicao do reagente selecionado: Cancela o
sinal ausente da posi¢édo do reagente selecionado.

B Atualizar o volume minimo de todas as posi¢des do reagente: Cancela o
sinal que falta em todas as posi¢des do reagente.

B Atualizar o volume minimo da posicdo especificada do reagente: Cancela o

sinal em falta das posicdes do reagente no intervalo especificado.




Cuidado: Se algum reagente estiver faltando durante um teste, o sistema ira
pular automaticamente todos o0s testes correspondentes ao
reagente. Execute a funcdo de “Minimal Volume Refreshing” e o
sistema continuard automaticamente o teste do reagente.

8.2.4 Deteccao de volume minimo

Quando o sistema estiver pronto, clique no botdo Deteccdo de volume minimo para detectar
o volume minimo do reagente. Quando a deteccao for concluida, o volume minimo exibido

serd atualizado, conforme mostrado na figura.

MY Check reagent Volume

®Check the selected position:

(O Check all set reagents

(O Check the specified position range

0K ’ Cancel

Figura 8-9 Deteccao de volume minimo

B Detectar o volume minimo de reagente na posi¢cao selecionada: Detectar o
volume minimo de reagente na posicao de reagente selecionada.

B Detectar o volume minimo de todos os reagentes configurados: Detectar o
volume minimo de todos os reagentes configurados na bandeja de reagentes
atual.

B Detectar o volume minimo do conjunto de reagentes no intervalo
especificado: Detectar o volume minimo do conjunto de reagentes no intervalo

especificado.

8.3 Bandeja de Reacao

Resumo da funcdo: paravisualizar o status da bandeja de reacéo atual.

Na tela Test Status, selecione a pagina Reaction Tray conforme mostrado na figura:
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Figura 8-10 Bandeja de reacéo

8.3.1 Status da bandeja de reacéo

O status das cubetas de teste pode ser visualizado com o grafico do lado esquerdo ou a lista
do lado direito da tela. O sistema exibe as informacdes de status de todas as cubetas de teste

em tempo real.

Os significados das informacdes de status no lado esquerdo do grafico da bandeja de reacao

sdo mostrados na tabela abaixo:

Status Cor Descricado

Pré-diluido Amarelo claro | Pré-diluido na cubeta de teste

Testando Verde claro Testando na cubeta de teste

Terminado Azul escuro O teste na cubeta foi terminado, a cubeta esta

pendente para limpeza

Limpando Azul claro A cubeta de teste estd sendo limpa. Apds o branco

ser testado, a cubeta podera ser utilizada novamente

Cancelado Vermelho O teste na cubeta foi cancelado, a cubeta esta

pendente para limpeza

Vazio Cinza claro A cubeta pode ser selecionada para teste




Faltando Verde O valor de branco excede o limite superior. Talvez a

cubeta néo esteja na posicao

Desconhecido | Preto Quando a maquina é ligada, a cubeta de teste nao foi
limpa ou a cubeta ndo esta sendo detectada. A cubeta

s6 podera ser usada ap6és ser limpa

Cubeta de| Amarelo O valor de branco da cubeta excede o limite inferior.
teste suja escuro Talvez a cubeta nao foi limpa ou estd manchada
Limpeza forte | Roxo A cubeta esta passando por uma limpeza forte

8.3.2 Curva de Reacéo

Selecione uma posigdo da cubeta de teste no grafico de status da bandeja de reacdo ou na
lista de informacdes da cubeta de teste e clique no botdo Reaction Curve para abrir a caixa de
dialogo de curva de reagéo. E usado para visualizar a curva de reac&o no teste selecionado,

conforme mostrado na figura:
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Figura 8-11 Curva de reacgéo

B Prompt dacurvade reacdo: O estagio atual dos dados da curva. Os

significados dos estagios do prompt sdo os seguintes:

Estagio Significado Cor
S Adicionando amostra Vermelho claro
R2 Adicionando reagente 2 Azul claro
Si1 Ponto inicial do pré-branco Verde claro
El Ponto final do pré-branco Verde claro
S2 Inicio do calculo Verde claro
E2 Fim do célculo Verde claro




B Linha de andlise: quando o cursor esta em um ponto de teste, a linha vermelha
do prompt do ponto aparecerd, e o numero atual de periodos e o valor de OD
serdo exibidos no lado direito do cursor.

B Prim: A absorbancia medida do comprimento de onda primario, indicada com
pontos vermelhos.

B Sec: A absorbancia medida do comprimento de onda secundario, indicada com
pontos verdes.

B Prim-Sec: A absorbancia do comprimento de onda primario menos a do

secundario, indicado com pontos azuis.

B Dados de reacéo: Clique neste botdo para exibir a caixa de prompt de dados
da curva de reacao, que exibe os dados de reagdo correspondentes a curva de
reacao atual.

B Imprimir: Imprime o gréafico da curva de reacéao.

8.4 Lista de testes

Resumo da fungéo: paravisualizar o status da bandeja de reac&o atual.

Na tela de status do teste, selecione a pagina Test List, conforme mostrado na figura:
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Figura 8-12 Lista de testes



B Tipo de display: Selecione “Display All", “Display Finished” ou “Display
Unfinished”, e o sistema exibira automaticamente os registros de teste conforme
necessario.

B Curva de reacdo: Selecione um teste da lista e cligue no botdo Reaction Curve

para visualizar a curva de reacao correspondente ao teste.

B Reteste: Selecione os resultados a serem retestados na lista e clique em Reteste
para marcar o registro selecionado como “Retest”. Para a configuracéo detalhada
do reteste, consulte 7.1.3. Se o sistema estiver realizando um teste, os testes
marcados com “Retest”’ serdo adicionados automaticamente; caso contrario, no
préximo teste, o sistema respondera automaticamente a solicitacdo de Reteste.

B Imprimir: Imprime os resultados de um teste de amostra de paciente concluido.

8.4.1 Sinais de lista de testes

A coluna Sinal na lista de testes exibird os sinais relacionados aos resultados dos testes de
amostra.

Os significados dos sinais sdo o0s seguintes:

Sinal Significado

L Baixo

H Alto

A< Excede o limite inferior

A> Excede o limite superior

oL Excede a faixa linear (n&o-linear)

SE Exaustédo do substrato

AR Abaixo do limite de reteste de incremento
DR Acima do limite de reteste de decremento
NLN Sem intervalo linear

ENC Sem intervalo de calculo

PRO Verificacdo de prozona excede limite

RRZ Excedendo reatividade na concentracao zero
RRN Excedendo reatividade da calibracdo maxima
* Continua anormal apés reteste

8.4.2 Status da lista de testes

A coluna Status na lista de testess exibira o status relacionado ao processo de teste de
amostra.

Os significados dos sinais de status sdo o0s seguintes:

Sinal Significado

Ready O teste ira iniciar em breve.
S Adicdo de amostra

R1 Adicdo do reagente 1




R2 Adicdo do reagente 2

Unloaded O teste foi aplicado, mas n&o carregado.

Finished O teste terminou.

Reagent Tray A bandeja de reagentes selecionada ndo contém os

Should be reagentes necessarios para o teste.

Reselected

Abnormal Alguma anormalidade apareceu durante o teste,
como reagente faltando ou colisdo da sonda

Cuidado: Os itens de teste com o prompt “Reagent Tray should be
Reselected” no status ndao serao carregados, pois a bandeja de
reagente selecionada né&o inclui o reagente para o item. Depois de
concluir todos os testes atuais, vocé pode substituir a bandeja de
reagentes, clicar no botdo Start novamente e selecionar a bandeja
de reagentes correspondente para testa-la.




Capitulo 9 Consulta de resultados

9.1 Consulta de prontuario do paciente

Resumo da funcédo: Para consultar os registros do paciente que atendem aos critérios
especificados. As informacdes béasicas e os resultados do teste do paciente selecionado

podem ser editados e visualizados um por um.

Cligue em “Resultado” no menu principal para entrar na pagina Patient Record, conforme mostrado na
figura:
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Figura 9-1 Registro do paciente

9.1.1 Consultar prontuario do paciente

Clique no botao Inquire, e a tela conforme mostrado na figura aparecera:



MY Pesquisar paciente

Folha historia v

N® Amostra

Cadigo Barras

N° Clinica

N° Leito
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Sexo w
Idade i
Departamento i
Enviado por hd
Testado por W
Checado por i
[v Data de 20220516 ¥
Para 20220516 ¥

OK “ Cancelar

Figura 9-2 Critérios de consulta do registro do paciente
Insira os critérios de consulta e cliqgue no botédo OK, e a lista exibira todos os registros de

paciente que atendem aos critérios.

9.1.2 Editar informacgdes do paciente

Selecione um paciente da lista e as informac6es basicas correspondentes serdo exibidas na
parte inferior da lista. Edite e modifique as informacdes conforme necessario e clique no

botao salvar.

9.1.3 Editar os resultados do teste do paciente

Cliqgue em um registro de paciente e os resultados do teste correspondente ao paciente
aparecerao na lista do lado direito. Vocé pode adicionar, modificar ou excluir os resultados do

teste.



Cuidado: Apenas os operadores com o privilégio “Result Editing” podem
editar os resultados dos testes do paciente.

9.1.4 Adicionar ficha de paciente

Clique no botdo Novo, insira diretamente as informagdes basicas do paciente na parte

inferiorda lista e clique no botdo Salvar.

Cuidado:

€ Os resultados do teste retestados, adicionados ou modificados
manualmente sdo exibidos com “*” no final.

€ Os resultados no lado superior e inferior sao exibidos com “1” e “|”
respectivamente.

€ A data do teste do paciente recém-adicionado é o dia atual. O nimero da
amostra do paciente recém-adicionado néo deve ser o numero da amostra do
paciente existente no dia do teste, caso contrario, o sistema perguntara se
deve sobrescrever as informacdes existentes do paciente.

€ Quando o sistema esta salvando os resultados do teste, se ndo houver
informacdes do paciente com o numero da amostra no dia atual, o sistema
ird gerar automaticamente um novo paciente de acordo com o numero da
amostra e a data do teste.

9.1.5 Excluir ficha do paciente

Selecione o registro a ser excluido da lista de registros do paciente e clique no botao Delete,
e o0 sistema excluird o registro do paciente especificado e todos os registros de teste

correspondentes.

9.1.6 Auditar registro do paciente

Antes de auditar os resultados, o auditor deve primeiro fazer o login. Selecione o botdo Setup
na tela de Registro do Paciente e a tela mostrada na figura aparecera:



Y Configuragdo

Formato de Relatoric  Checker

Formato A4 v

[ Imprimir o Nome Completo do Teste

[v Pré-visualizar

‘ OK H Cancelar

Figura 9-3 Login de auditoria
Selecione o auditor, insira a senha e cligue em Login. Depois que a identidade passar na
verificagdo, o usuério selecionado se tornara o auditor atual automaticamente. A coluna Status

exibira o auditor atual.

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente auditado ou cliqgue em “Select

All” e cligue no botdo Audit para finalizar a auditoria do paciente selecionado.

Cuidado: A fim de proteger a validade da auditoria, apos terminar a
auditoria, o auditor deve entrar na tela de configuracao e fazer
logout em tempo habil.

9.1.7 Calculo Indireto

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente para o qual o calculo indireto
sera realizado ou clique em “Select All” e clique no botdo Calculate. O sistema calculara
automaticamente os resultados dos itens de calculo do paciente selecionado de acordo com

0s parametros de configuracdo do sistema.

9.1.8 Enviar resultados de teste do paciente

Se o software tiver sido conectado ao servidor do sistema LIS, na lista de registros do paciente,
selecione o registro do paciente a ser enviado ou “Select All” e clique no botdo Send. O sistema

enviara os resultados do teste do paciente selecionado para o servidor LIS.

9.1.9 Imprimir relatorio do paciente



Antes de imprimir o relatério do paciente pela primeira vez, o formato do relatério deve ser
definido. Selecione o botdo Configurar na tela de Registro do Paciente e a tela mostrada na
figura aparecera:

MY Configuragdo

Formato de Relataric  Checker

Formato A5 Meia medida (de cima para baixo) [§d

[ Imprimir o Nome Completo do Teste

[v|Pré-visualizar

‘ OK H Cancelar

Figura 9-4 Configuracao do relatério

Selecione “Profile” e “Report Format” para especificar o conteudo e o formato do relatério do
paciente.

Cuidado: As configuracdes do relatorio serdo salvas automaticamente apos
a operacao e o relatério ndo precisa ser definido todas as vezes
antes de ser impresso.

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente a ser impresso ou clique
em “Selecionar tudo” e clique no botao Print. O sistema ira gerar o relatério do paciente

automaticamente.

9.2 Consulta de registro de teste

Resumo da fungédo: Para consultar os registros de teste que atendem aos critérios
especificados.

Selecione a pagina Test Record conforme mostrado na figura:
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Figura 9-5 Registro de teste

9.2.1 Consulta de registros de Teste

Clique no botao Inquire, e a tela conforme mostrado na figura aparecera:
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Teste
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OK H Cancelar

Figura 9-6 Critérios de consulta de registro de teste

Insira os critérios de consulta e cliqgue no botédo OK, e todos os registros de teste que atendem aos
critérios aparecem na lista.



Cuidado: Os resultados dos testes retestados, adicionados ou modificados
manualmente sdo marcados com “*” no final.

9.2.2 Excluir registro de teste

Na lista de registros de teste, selecione o registro a ser excluido ou clique em “Select All” e

cligue no botéo Delete.

9.2.3 Imprimir registro de teste

Na lista de registros de teste, selecione o registro a ser impresso ou clique em “Select All” e

clique no botao Print.

9.2.4 Ver Curva de Reacéao

Cligue no registro de teste a ser visualizado e clique no bot&do Reaction Curve, e o sistema

exibird a curva de reagdo do teste, conforme mostrado na figura:

D Curva Reagio

N° Amostra 0001004565 TesteFERRITINA & Resultdo 321 pg/L Valor exbiglo

reen ‘
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Figura 9-7 Curva de reagéo

Prompt da curva de reagao: O estagio atual dos dados da curva. Os significados dos

estagios do prompt sdo os seguintes:

Estagio Significado Cor
S Adicionando amostra Vermelho claro
R2 Adicionando reagente 2 Azul claro
S1 Ponto inicial do pré-branco Verde claro
El Ponto final do pré-branco Verde claro
S2 Inicio do calculo Verde claro
E2 Fim do célculo Verde claro




Linha de andlise: quando o cursor estd em um ponto de teste, a linha vermelha do prompt
do ponto aparecera, e o numero atual de periodos e o valor de OD serao exibidos no lado
direito do cursor.

Prim: A absorbancia medida do comprimento de onda priméario, indicada com pontos
vermelhos.

Sec: A absorbancia medida do comprimento de onda secundario, indicada com pontos
verdes.

Prim-Sec: A absorbancia do comprimento de onda primario menos a do secundario,

indicado com pontos azuis.

Dados de reacédo: Clique neste botéo para exibir a caixa de prompt de dados da curva
de reacgéo, que exibe os dados de reacdo correspondentes a curva de reacao atual.
Imprimir: Imprime o gréfico da curva de reagéo.

9.3 Consulta de Padrao

Resumo da func¢do: Para consultar os resultados da calibracdo do item especificado.

Selecione a pagina Standard Inquiry conforme mostrado na figura:



R 37 0c || Tempo restante:14Minuto | LIS Desconectado || Admin 20220546 09:30:52 | P ajuda
@ Rotina j gi& Status J J:_;] Parimetmj ,"v Reagentej @nnfiguragﬁy _.7;]Estatistil:aj Nﬂanutengéy Sair J

Paciente | Test List | Calibragéo | Controle Qualidade | B. Reagente

AC. URICO bt Method:One-point linear Formula: R=K'C
ALBUMINA bt

Resultados historicos
S:\ln_lll.-glsREEl':l'tA bt Nome Nome Calibration Date Data Validade Status. Effect Mark Lote ‘Curve Number g

BILL. TOTAL bt 1 2022-02-15 17:37:28 Calibration Succeed

BlLdireta 2 05H190 2022.04.07 08:57:53 2022.07.07 Calibration Succeed 2
BlLtotal 3 05H190 2022-04-11 09:96:17 20220711 Calibration Succeed 3
CALCIO ASX bt 4 05H190 2022-04-11 16:00:42 2022.07-11 Calibration Succeed 4
CKNAC bt

CLORETOS bt Parametro cal.

COLESTEROL bt K RO b c d e

CREA ENZIMAT bt L4 0.027369 0.000000

CREAT MONO bt

CREATININA bt

FAL DGKC bt

FERRITINA bt Data cal.

FERRO CRX bt
FERRO FZNE
FOSFORO UV bt
GAMA GT bt
GLICOSE bt 2528
HDL DIRETO bt
LACTATO bt
LDH bt 3 2
LIPASE bt

MAGNESIO bt B
PCR TURBID bt 2osa1
PROT SENSIVELbt

PROT TOTAL bt 185415
TGO bt

TGP bt 672 744 756 798 84 882 924 966
TRIGLICERIDE bt Nome AUTOCAL Referéncia 8.4 op 2% Cone maldL
UREIA UV bt

AC. URICO bt:Curva calibracdo(One-point linear)

Nome |Nome Referéncia [OD Tempo Teste
1 . 20220215 17:37:28

‘ Deletar Imprimir Curva Reagao Novo Enviar Recalculate Switch curve ‘

L0 %)
Figura 9-8 Consulta Padréo
9.3.1 Ver os resultados da calibracéao

A lista do lado esquerdo exibe todos os itens para os quais o teste de calibracéo foi realizado.
Clique em um dos itens e 0 método de calculo, formula de calculo, parametro de calibracédo e
dados de calibragdo correspondentes ao item serdo exibidos no lado direito. (No qual, os
parametros de calibracédo séo calculados de acordo com o método de calculo e os dados de

calibracdo do item.)

9.3.2 Excluir resultados de calibracao

Na lista de dados de calibragdo, selecione os resultados da calibracéo a serem excluidos e

clique no botéo Delete.

9.3.3 Modificar dados de calibracéo

Na lista de dados de calibracdo, selecione o valor OD dos dados de calibragédo a serem
modificados e insira diretamente um novo valor OD. Clique uma vez fora da lista de dados de

calibracdo modificados.

Cuidado: Apo6s os dados de calibracdo serem excluidos ou modificados, o
sistema ir& calcular o novo parametro de calibragao
automaticamente. O sistema definira automaticamente o parametro



de calibracdo recém-calculado como o parametro de calibragao
padrdo do item e atualizara a exibicdo da lista de parametros de
calibragdo. Se o célculo falhar, o sistema exibirA o prompt
“Calibration Invalid. Parameter calculation impossible” no canto
inferior direito.

9.3.4 Imprimir resultados de calibracao

Selecione o item para o qual os resultados da calibracdo serdo impressos na lista a esquerda

e clique no botéo Print.

9.3.5 Vejaacurva de reacado do padrao

Selecione o item de calibracdo a ser visualizado na lista do lado esquerdo, selecione o padrao
na lista de dados de calibracédo e cligue no botdo Reaction Curve para visualizar a curva de

reacdo padrao correspondente ao item.

M Curva Reagio

No. Calibrador:AUTOCAL H TesteAC. URICO bt Resultdo:8.4 mg/dL

47424
Bgeo| RO

3.161.61

237124 -
B 15808 ---r------
<

mibesbentiatbon e ilo bl Lo

-790.4

-1.580.8

-2.371.2

2 4 -} 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 4 43 S0 52 54 56 S8 60 62 64 66 68 70 72 74 76 73
Ciclo
== Prim === Sec === Prim-Sec

Dados de reagao Imprimir Cancelar

Figura 9-9 Curva de reacgéo

9.3.6 Ver a curva de calibracao do item

Selecione o item de calibracédo a ser visualizado na lista do lado esquerdo e clique no botédo
Reaction Curve para visualizar a curva de calibracdo correspondente ao item, conforme

mostrado na figura:



AC. URICO bt:Curva calibracéo{One-point linear)

e
-l
241395} - _________ _________ ________ -------- ‘‘‘‘‘‘‘‘‘
e e o o e

2184.05 : : et SRR S e e s

2069.1 }--------- AR et St e S Sy ettt

PO B S fom ol L

1.839.2 t t t t f ; f
6.72 7.14 7.56 798 8.4 8.82 924 9.66
Conc mg/dL

Figura 9-10 Curva de Calibracao

B Linha de andlise: quando o cursor estd em uma posicao, a linha de prompt
vermelha do ponto perpendicular ao eixo X aparecer, e a concentracéo e o valor
OD correspondente da intersecdo da linha de prompt atual e da curva padrédo

serdo exibidos no lado direito do cursor.

B Imprimir: Imprime o grafico da curva de calibracao.

9.3.7 Enviar dados de calibracéo

Clique no botdo Send e o sistema abrird a caixa de didlogo Send Results, conforme

mostrado na figura:

M Send Results

®Send the Selected test:

(O Send all test

0K Cancel

Figura 9-11 Enviar

B Enviar o item selecionado: Envia os parametros de calibracdo e resultados do

item selecionado para o host LIS;

B Enviar todos os itens: envia os parametros de calibragéo e os resultados de

todos os itens da lista para o host LIS.



9.4 Consultade CQ

Resumo da funcgéo: para visualizar os resultados do teste no intervalo de tempo

especificado do item de CQ especificado.

Selecione a pagina QC Inquiry conforme mostrado na figura:

R 57 0

| ? Ajuda

@ Rotina j 333 Status J I:_:I Parﬁmetmj ,’v Reagentej @nnfiguragﬁy _.nlestatisticaJ ﬂanutem}ﬁy Sair J

| Tempo restante:10Minuto | LS Desconectado | Admin 2022.05-16 _09:34:45

Paciente | Test List | Calibragao | Controle Qualidade | B. Reagente

Nome CQ Lote Data
4 Norm 03J050

ALBUMINA bt 2022.05.01 ¥l

AMILASE bt

2022.05-16 v Regra Westgard v

BILI. DIRETA bt
BILI. TOTAL bt
BlLdireta
BLtotal

QUANTIALT
QUANTINORM
URIA 04172020

04G110
02F050
04172020

CALCIO ASX bt
CKMB bt
CKNAC bt
CLORETOS bt
COLESTEROL bt
CREA ENZIMAT bt
CREATININA bt
FAL DGKC bt
FERRITINA bt
FERRO CRX bt
FERRO FZNE
FOSFORO UV bt

[72022.0512 08:23:51: 4.6mg/dL

GAMA GT bt
GLICOSE bt
HDL DIRETO bt
LACTATO bt
LDH bt

LDL bt

LIPASE bt
MAGNESIO bt
P150

P1501

P1502

P1503

PCR TURBID bt
PROT SENSIVELbt
PROT TOTAL bt

SODIO bt
TrARe [~]

[ Selecionar Todes

Deletar

u Grafico | Imprimir Enviar Editar resul.

Curva Reagéo Imprimirlista)

(N (&)

Figura 9-12 Consulta de CQ

9.4.1 Ver dados de controle de qualidade

Selecione o item de CQ a ser visualizado na lista do lado esquerdo e especifique o intervalo
de datas de consulta, e a lista de dados do lado direito exibird todos os dados de teste que
atendem aos critérios.
B Data: Informe-se sobre a data de inicio e término dos dados CQ. A data de
término deve ser posterior a data de inicio.
B Regrado grafico de CQ: Selecione o tipo de grafico de CQ a ser visualizado,

incluindo Multi-regras de Westgard, acumulagéo e regra, e regra de Youden.

Cuidado: Quando aregra de Youden € selecionada, 2 solu¢cdes de CQ devem
ser selecionadas (para selecionar varias solugdes de CQ na listade
CQ, pressione e segure a tecla Ctrl). A regra de Youden néo julga



os resultados do CQ automaticamente.

9.4.2 Ver gréfico de controle de qualidade

Selecione o ponto de dados a ser desenhado da lista de dados, selecione a regra do grafico

de CQ e cligue em “QC Graph”. O grafico CQ aparecera:

R Grafico CQ
Tipo exibigao

@®Todos| O Diario

Norm 03J050 AC. URICO bt mg/dL

3sD

|
EleE

-38D

0 1 2 3 4 5 6 7 8 s 10 11

Norm 03J050
@Target:4.470 OMédia:4.655
SD:0.380 $D:0.051 CV:1L1%
Remark: Imprimir H Cancelar

Figura 9-13 Grafico CQ

A tela exibe o valor alvo e o valor SD do item de CQ, bem como os resultados estatisticos
dos dados selecionados: média, SD e CV. O sistema pode alterar o grafico CQ
automaticamente de acordo com o método de desenho especificado por vocé. Clique no botao
Print para imprimir o grafico de CQ mostrado na tela Grafico.

B Grafico CQ em tempo real: Desenha todos os dados. Cada dado CQ

corresponde ao valor da coordenada X no gréfico.

B Grafico de CQ diério: calcula a média dos dados para o mesmo dia e desenhe

0 ponto correspondente a média de cada dia apenas. A média para cada dia
corresponde ao valor da coordenada X.

B Exibir ponto de tempo de CQ: Selecione a opgéo Display CQ Point Time C e 0

tempo de teste de CQ sera exibido no ponto de CQ.

B Valor alvo e valor SD: o valor alvo fixo e o valor SD definido para a substancia

de CQ.



B Valor médio e SD: O valor médio e SD obtido por meio de estatisticas de dados
realmente testados para a substancia de CQ.

B Aviso de fora de controle: Avisa que a solucdo de CQ esta fora de controle de
acordo com a regra de CQ definida.

B Imprimir: Imprime o grafico de CQ.

Cuidado: Os numeros no lado direito do cursor no grafico de CQ Westgard e
grafico de acumulacao e regra sdo os dados da coordenada X e da
coordenada Y do ponto CQ atual. O grafico de CQ de Youden pode
ter varios pontos de CQ na mesma coordenada Y, portanto, o0s
numeros no lado direito do cursor séo os dados da coordenada X e
da coordenada Y do cursor atual. Ao visualizar os pontos de dados
no grafico de CQ de Youden, localize o cursor seguindo o ponto de
CQ correspondente para visualizar seus dados de coordenadas.

9.4.3 Gréfico de controle de qualidade multirregras de Westgard

Selecione o ponto de dados a ser desenhado da lista de dados, selecione “Westgard Multi-

rule” em “QC Rule” e clique em QC Graph. O grafico de CQ multi regras Westgard aparecera:

Y Grafico CQ
Tipo exibigao
®fodos| O Diario

Norm 03J050 AC. URICO bt mgldL

3sD

|

Norm 03J050
@Target:4.470 O Média:4.655

SD:0.380 $D:0.051 CV:1L1%

Remark: ‘ Imprimir H Cancelar

Figura 9-14 Grafico de CQ multi-regras de Westgard



No gréafico de CQ multi regras de Westgard, a coordenada X é o niUmero de série do ponto
de CQ e a coordenada Y é a concentracdo. Para pontos de teste de CQ que violam a regra de
CQ, além de avisar quais regras sao violadas no prompt “Out-of-control”, os pontos de CQ fora
de controle serdo exibidos em rosa. Os valores no lado direito do cursor séo os valores da

coordenada X e da coordenada Y do ponto de CQ atual.

9.4.4 Grafico de CQ de acumulacéo e regra

Selecione os pontos de dados a serem desenhados da lista de dados, selecione “Cumulation
& Rule” em “QC Graph Rule” e clique em “QC Graph”. O grafico Cumulation & Rule QC

aparecera:

M QC Graph

Display Type:
@Al ODaily

QC1 333

180

144

108

=3
wng aaEnUND

-36

72

-108

144

-180

0 1 2 3 4 5 5 7 8 9 10
No.
act Cumulation Rule: CS{1.0S:2.7S)
@®Target: 22.000 OMean: 32250 Cumulative Sum: 0.000
SD: 36.000 SD: 7.274 CV: 22.6% QC Limit H: 97.200

Remark: QC LimitL: -97.200 Print ‘ ancel

Figura 9-15 Grafico de Cumulacédo e CQ

No grafico Cumulation & Rule CQ, a coordenada X é o niumero de série do ponto CQ, e a
coordenada Y é o valor especifico correspondente a soma cumulativa do ponto de CQ. Para
pontos de teste de CQ que violam a regra de CQ, além de avisar quais regras sao violadas no
“Aviso de fora de controle”, os pontos de CQ fora de controle serdo exibidos em rosa.

B Soma cumulativa: exibe a soma cumulativa total da substancia de CQ.

B Limite CQ H: Exibe o limite superior do CQ cumulativo da substancia CQ.

B Limite de CQ L: Exibe o limite inferior do CQ cumulativo da substancia de CQ.



Cuidado: O método de acumulacédo do grafico de CQ em tempo real é a
acumulacdo de ponto Unico em tempo real. O método de
acumulacdo do grafico diario de CQ é a acumulacdo média diaria.
Para os significados de acumulacéo de ponto Unico em tempo real
e acumulacdo média diéria, consulte 4.3.5 Definir regra de CQ.

9.4.5 Grafico de controle de qualidade da regra de Youden

Selecione duas solucdes de CQ a serem desenhadas da lista de solugbes de CQ e selecione
os pontos de dados da lista de dados, selecione “Youden Rule” em “QC Graph Rule” e clique

em “QC Graph”. O gréfico de controle de qualidade da regra de Youden aparecera:

M QC Graph

Display Type

@Al ODaily

QC2,QC1 666
3sD X 15D I -3sD

144

108

72
(#1.276,71.3

36

uad 1DO

-36

—38D

198 132 66 (i 66 132 198 264
Qc2 Conc
a2 act
@Target: 55.000 OMean: 33.250 @®Target: 22.000 OMean: 32.250
SD: 66.000 SD: 11.610 CV: 34.9% SD: 36.000 SD:7.274 CV: 22.6%

\ Print Cancel

Figura 9-16 Grafico Youden de CQ

Para a regra de Youden, a média e o SD da solucéo de CQ correspondente sédo exibidos
nos lados esquerdo e superior do grafico de CQ, respectivamente. Mova o cursor sobre o ponto
CQ para observar os dados especificos de cada ponto no grafico. Nas duas caixas sob o grafico
de CQ, os dados estatisticos do item da coordenada X sao exibidos no lado esquerdo e os

dados estatisticos do item da coordenada Y sédo exibidos no lado direito.

Cuidado: Se aregra de Youden foi selecionada, quando o gréafico de CQ de
Youden é



visualizados, os resultados do CQ néo serdo julgados e nenhum
prompt fora de controle aparecera. Para o grafico de Youden de
pontos de CQ para um dia, apenas pontos com ambas as solu¢des
de CQ testadas serdo exibidos. Se duas solu¢cdes de CQ forem
testadas varias vezes em um dia, o numero de pontos exibidos no
gréfico de CQ em tempo real da Youden é o numero de pontos da
solucéao de CQ menos testada.

9.4.6 Deletar dados de CQ

Selecione os dados de CQ a serem excluidos da lista de dados de CQ e clique no botdo Delete.

9.4.7 Imprimir dados de controle de qualidade

Selecione os dados de CQ a serem impressos na lista de dados de CQ e clique no bot&o Print.

9.4.8 Ver curva de reacao do teste de controle de qualidade

Selecione o item de CQ a ser visualizado na lista do lado esquerdo, selecione os dados de
teste dos quais a curva de reacao sera visualizada na lista de dados do lado direito e clique no

botdo Reaction Curve para consultar a curva de reacdo do CQ teste.

9.4.9 Envio de dados CQ

Clique no botéo Send e o sistema abrira a caixa de dialogo “Send”, conforme mostrado

na figura:

M Send Results

®Send the Selected test

(O Send all test

OK H Cancel

Figura 9-17 Enviar

B Enviar item selecionado: Envia os dados de CQ do item selecionado para o host LIS;

B Enviar todos os itens: Envie os dados de CQ de todos os itens da lista para o host
LIS.



9.5 Consulta de Branco do Reagente

Resumo da Funcao: Para consultar o registro histdrico do branco do reagente do item
especificado.

Selecione a pagina Reagent Blank Inquiry, conforme mostrado na figura:

Testando | 37.1°c | Tempo restante-aMinuto | LIS Desconectado | Admin ¥ Aj
@ Rotina ) !8, satus ) B Parémetro ) Vol Reagente ) @nnfigura;ﬁ§ ,7;_7Estatisticy wﬂanutengﬁy @ sar )

Paciente | Test List | Calibragao | Controle Qualidade | B. Reagente

A Data Teste B. Reagente Remark
ALBUMINA bt [2021-11-10 10:47:23 266
CALCIO ASX bt 20211110 11:58:31 269
COLESTEROL bt m 27
EEISCFSSREOJE'V bt :2021 1111 10:13:22 278
MAGNESIO bt _2021—11711 10:45:03 270
PROT TOTAL bt 20211101 145311 19
TRIGLICERIDE bt 20211101 16:14:05 276

20211141 17:00:41 276

20211142 17:29:3 268

20211146 08:03:27 a9

2021116 08:51:15 286

20211147 08:55:29 268

20211149 09:22:08 mn

ﬁu

‘ Curva Reagéo ‘ Deletar | Deletar Todos H Imprimir

| )

w U =/

Figura 9-18 Consulta de branco do reagente

Todos os itens com o reagente em branco testado séo exibidos na lista do lado esquerdo.
Clique no item a ser consultado e o histérico do registro em branco do reagente sera mostrado
na lista do lado direito.

B Curva de reacgdo: Visualize o grafico da curva de reagdo do teste em branco do
reagente.

B Excluir: Exclua o registro em branco do reagente selecionado da lista.
B Excluir tudo: exclui todos os registros em branco de reagentes da lista.

B Imprimir: Imprime todos os registros em branco de reagentes na lista.

Cuidado: Os resultados em branco que excedem a faixa de branco do
reagente sdo marcados com “OU”.




9.6 Consulta de calibracao ISE

Na tela Results, selecione a pagina ISE Calibration Inquiry, conforme mostrado na figura:

R Ready | a75C | | LIS Disconnect | Admin
%Request) 1;3 Status / 1_:,1 Parameter) ,” Reagent/ I.j Setup J ,7777 isti J ','Av' i <) @ Exit J

Patient | Test | Calibration | Quality Control | Reagent Blank | ISE Calibration ISE Quality Control

ISE Test Last Results
ISE-C1
Historic Results
Date 2@1?7{]5717 ,v, - Zrlli{irﬂiﬁ 7\‘7 ‘ Find | Delete [ Delete All
Result Date
»|
) (&
L) 1 w

Figura 9-19 Consulta de calibracdo ISE

m Ultimos resultados: Exibe os resultados da ultima calibrac&o, incluindo os

resultados da calibracdo e o reagente de calibracao.

B Historico de Resultados: Informe-se sobre os resultados histéricos da calibracdo no
intervalo de datas.

B Pesquisa: Consulte os resultados da calibracdo em um periodo de tempo do
item ISE selecionado de acordo com o intervalo de datas.
B Excluir: Exclua os resultados de calibracéo ISE especificados.

9.7 Consultade CQ ISE

Na tela de resultados, selecione a pagina ISE QC Inquiry, conforme mostrado na figura:



Ready | 374C | LIS Disconnect | Admin
@ Request j ,‘;3 Status J E\ Results .J:;I Parameter) ," Reagent j é‘j Setup ) ;»7/ isti J v‘v’ i @ Exit J

Patient | Test | Calibration | Quality Control | Reagent Blank | ISE Calibration | ISE Quality Control

|ac No. Lot No. | Date |2013.05.01 |- [201305.47 v Rule Westgard ~

Graph ” Delete Print Send r%eleﬂ Al

O
€
C

-
Figura 9-20 Consulta ISE CQ

Grafico CQ: Exibe o grafico CQ de acordo com o tempo selecionado e a regra CQ.
Excluir: Exclui os dados de CQ selecionados.

Imprimir: Imprime os dados de CQ do tempo selecionado.

Enviar: Transmite os dados dos resultados do CQ.

Cuidado: As paginas ISE Calibration Inquiry e ISE QC Inquiry sédo exibidas
apenas quando o médulo ISE foi instalado no instrumento.




Capitulo 10 Estatisticas
10.1 Estatisticas da planilha

Clique em “Statistics” no menu principal para entrar na pagina Statistics, conforme mostrado na
figura:

[ T R | Tempo restante-19Minuto | LS Desconectado | Admin 2022-05-16  09:48:54 | * Ajuda
¥ Rotina ; Status Q Resultados Jl Parimetro # Reagente g}anfi uragbes AManutengio @ Sair
@ ) !3 ) = ) 2] ) £ g! ) o gurag ) G: ) )

Disco Amostra  Historico resultados | Workload | Prego

Disco Amostra Disco Amostral ¥ [v/Amostra [¥Controle [¥ICalibrador

Teste Total Finalizado _ |Alto Baixo Taxa de Anormalidad|Média sD cv
[§ AC. URICO bt 1 0 0 0[0.0% 0 0
ALBUMINA bt 1 1 ) 00.0% 3.95 00.0%
| AMILASE bt 1 0 [] 00.0% 0 []
_|BLdireta 1 1 [} 00.0% 436 00.0%
|BLtotal 1 0 [} 0/0.0% o [
_|cKmB bt 1 1 [} 00.0% 201.841 00.0%
|cKknac bt 1 0 [ 00.0% 0 [
_|cLoRETOS bt 1 1 [} 00.0% 106 00.0%
|coLesTeROL B 1 1 [) 00.0% 289 00.0%
_|cREATININA bt 1 1 [} 00.0% 47 00.0%
|FaL DGKC bt 1 0 [) 00.0% 0 [)
_|FERRITINA bt 7 7 [} 00.0% 142.287 163.124 114.6%
|FerRO FZNE 1 0 [) 00.0% 0 [)
_|FosForouv b 1 1 [} 00.0% 7.28 00.0%
|cama GT bt 1 0 [) 00.0% 0 )
|GLICOSE bt 1 1 [] 00.0% 280 00.0%
_|HDL DIRETO bt 1 1 [) 00.0% a9 00.0%
|LacTaTO b 1 0 [] 00.0% 0 []
_|LoH bt 1 0 [} 00.0% 0 [}
|LiPasE bt 1 0 [] 00.0% 0 []
| MAGNESIO bt 1 1 0 00.0% 35 00.0%
"|PcR TURBID bt 2 2 [ 00.0% 31.105 21.271 68.4%
_|PROT TOTAL bt 1 1 [} 00.0% 6.75 00.0%
“Jrco bt 1 1 [ 00.0% 250 00.0%
|Tep bt 1 1 [} 00.0% 136 00.0%
| TRIGLICERIDE t 1 0 [) 00.0% 0 [)
|ureta uv b 1 1 [} 00.0% 100 00.0%
]

(¥
€
C

Figura 10-1 Estatisticas da planilha

Selecione a planilha para a qual as estatisticas serdo conduzidas na lista suspensa e 0s
resultados estatisticos da planilha serédo exibidos na lista abaixo. Os resultados estatisticos
incluem Total, Concluido, No lado superior, No lado inferior, Taxa de anormalidade, Média, DP

e Coeficiente variavel.

10.2 Estatisticas de registro historico

Selecione a pagina Historic Record Statistics conforme mostrado na figura:
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Figura 10-2 Estatisticas de registro histérico
Especifique os critérios de consulta conforme necessério (Data, Sexo, Idade e Item) e clique
no botdo Statistics. O sistema exibira os registros de teste que atendem aos critérios da lista e
conduzira estatisticas dos resultados automaticamente.
Os resultados estatisticos incluem Total, No lado superior, No lado inferior, Taxa de

Anormalidade, Média, SD e Coeficiente Variavel.

10.3 Estatisticas de carga de trabalho

Selecione a pagina Workload Statistics, conforme mostrado na figura:
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Figura 10-3 Estatisticas de carga de trabalho

Especifique o intervalo de tempo e clique no botao Statistics. O sistema conduzira estatisticas
de carga de trabalho de cada médico submetedor, médico testador e médico auditor no tempo

estatistico respectivamente.

10.4 Estatisticas de custos

Selecione a pagina Cost Statistics, conforme mostrado na figura:
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Figura 10-4 Estatisticas de custo

10.4.1 Critérios Estatisticos

Especifique os critérios estatisticos de custos e clique no botéo Estatisticas. O sistema
conduzira estatisticas de custos, encargos e lucros na faixa de critérios.

B Estatisticas por paciente: insira a data e o intervalo do nimero da amostra e
cligue no botédo para para obter estatisticas de todas as amostras do paciente
no intervalo estatistico.

B Estatisticas por item: insira a data e o item e clique no botéo Statistics para

obter estatisticas de todos os itens no intervalo.

10.4.2 Configuracé&o de preco

Na lista de precos, selecione o item a ser definido, insira o custo e o preco e clique no

botao Salvar.



Capitulo 11 Desligar o sistema

Clique em “Off’ no menu principal para fazer logout ou sair do sistema, conforme mostrado na
figura:

m Sair

() Sair imediatamente

OK H Cancelar

Figura 11-1 Logout e Saida

B Logout: saia e faca login novamente.

B Saida: O sistema realiza a limpeza necessaria dos tubos, sonda de adicéo de
amostra e misturador e desliga o sistema de software automaticamente.

B Saida rapida: O sistema desliga o sistema de software sem limpar.



Capitulo 12 Manutencao do Instrumento

Para garantir o funcionamento preciso e confiavel do instrumento e prolongar a vida (til
das pecas e componentes, é necessario realizar a manutencéo didria conforme necessério. O
capitulo descreverd a manutencgéo diéria necessaria, sugestdes sobre resolucdo de problemas

e calibracdo e substituicdo de componentes usados com frequéncia, etc. do instrumento.

Cuidado:

€ Existe potencial contaminacédo biolégica na superficie dos componentes
do instrumento, devem ser tomadas medidas de seguranca adequadas
para a operacao e manutencéao;

€ A manutencdo inadequada pode causar danos ao instrumento.
Certifique-se de realizar a manutencao de acordo com as instrucdes;

€ Se ocorrer alguma falha ou problema nao listado nas instrucdes, entre
em contato com o Departamento de Atendimento ao Usuario da Rayto, e
o profissional designado pela Rayto dara sugestdes de manutencéo;

€ Certifique-se de usar as pecas e componentes fornecidos pela Rayto para
manutencéo,

€ Se vocé tiver alguma duavida, entre em contato com o Departamento de
Atendimento ao Usuéario da Rayto.

12.1 Preparacao para Manutencgao

As seguintes ferramentas, solugdes de limpeza, alcool, etc. podem ser usados durante a
manutencao.

B Ferramentas: Um conjunto de chaves hexagonais, chave de fenda cruzada,
seringa (30ml), pinga e gaze;
B Solugbes de limpeza: Solugbes de limpeza designadas pela Rayto;

B Outros: alcool.

12.2 Manutencao regular

12.2.1 Manutencdo diaria
1. Verifique a conexao de agua deionizada
B Verifigue se a maquina de dgua ou outro recipiente de 4gua externo tem agua
deionizada suficiente;

B Verifigue se os tubos estdo conectados corretamente e ndo estdo dobrados ou
vazando;



m  Verifigue se o interruptor da maquina de agua esté ligado.
2. Verifique a conexao do liquido residual

B Verifigue se os tubos estédo conectados corretamente e ndo estdo dobrados ou
vazando;

B Verifiqgue se o liquido residual € descartado em tempo hébil.
3. Verifique a conexdo do cabo serial

B Verifiqgue se o cabo serial esta normalmente conectado.
4. Verifique aimpressora

B Verifique se o indicador de energia e a conexdo do cabo de dados da impressora

estéo corretos;

B Verifigue se a impressora tem papel de impresséo suficiente.

5. Verifique os mixers

B Faca uma inspecao visual para ver se o0 reagente e 0s misturadores de amostra
estdo normalmente conectados;

B Remova qualquer mancha nos mixers com uma gaze limpa;

B Use o software operacional para fazer os mixers entrarem no estado de limpeza,
e observe se a saida de agua do reservatério de limpeza estd normal e se a

rotacdo dos misturadores esta normal.
6. Verifique a sonda de reagentes e a sonda de amostra
B Remova qualguer mancha nas sondas com uma gaze limpa;

B Use o software operacional para fazer com que a sonda de reagente e a sonda
de amostra entrem no status de limpeza, e observe se a saida de 4gua do
reservatorio de limpeza esta normal;

B Observe se a saida de agua da parede interna esta normal. Caso contrario,
limpe a sonda de amostra (use a agulha fina fornecida para limpeza).

7. Verificar seringa de reagente/seringa de amostra
Ha um total de trés seringas com estruturas semelhantes.

B Observe se a conexao dos tubos da seringa esta vazando. Se sim, substitua o
tubo e o conector relacionados;
B Observe se o pistdo na parte inferior da seringa esta vazando. Se sim,

substitua o pistéo.



Figura 12-1 Manutenc¢édo da seringa

8. Limpeza da superficie da mesa
B Limpe a sujeira da bancada com um pano embebido em solugéo de limpeza neutra;

B Limpe a sujeira da peca facial da sonda de reagente e da sonda de amostra e
da peca facial dos misturadores;

B Limpe a sujeira da peca facial da sonda de reagente e da sonda de amostra e

do eixo de rotacdo dos misturadores.

Aviso: Elimine adequadamente os componentes residuais removidos de
acordo com as leis locais.
Antes de montar/remover o pacote de reagentes, certifique-se de que a
alimentacédo do instrumento esteja desligada.

Cuidado: Use os consumiveis recomendados pela Rayto, caso contrério, o
desempenho do sistema pode diminuir.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a

operacdo para evitar infec¢des.

12.2.2 Manutencao Semanal

1. Limpezadasondade amostra e sonda de reagente
1) Certifigue-se de que a fonte de alimentacéo da secdo de analise foi desligada;
2) Puxe a sonda de amostra/sonda de reagente para o ponto mais alto e, em

seguida, gire a sonda para uma posi¢ao que permita operacdo conveniente:



/ i

Figura 12-2 Amostra de adicdo de manutencéo de sonda

a) Limpe suavemente a ponta da sonda com uma gaze embebida em alcool
até que a superficie fique lisa e sem 0leo;

b) Limpe a ponta da sonda com uma gaze embebida em agua deionizada;

c) Ligue a fonte de alimentacao da secao de analise, entre na pagina
Maintenance — Daily Maintenance e execute a operacado Reset Whole

Machine.

Figura 12-3 Amostra de adi¢cdo de manutencéo de sonda

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a mao.

Cuidado: Nao se esforce demais durante a limpeza, caso contrério, a ponta
da sonda ficara distorcida, o que afeta o desempenho da maquina.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacao para evitar infecgdes.



Nunca descarte as gazes usadas para limpeza aleatoriamente.

2. Limpeza dos mixers de amostra / reagente

1) Certifigue-se de que a fonte de alimentagdo da secao de andlise foi desligada;

2) Puxe o mixer até o ponto mais alto e depois gire-a para a posi¢ao para uma
operacgao conveniente (fora do reservatério de limpeza);

3) Limpe suavemente o mixer com uma gaze embebida em &lcool até a superficie
ficar lisa e sem 6leo;

4) Limpe a ponta da sonda com uma gaze embebida em 4gua deionizada;

5) Ligue a fonte de alimentacdo da secao de analise, entre na pagina Maintenance

— Daily Maintenance e execute a operacdo Reset Whole Machine.

Figura 12-4 Manutencdo do misturador

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a mao.

Cuidado: Nao se esforce demais durante a limpeza, caso contrério, a ponta
da sonda ficara distorcida, o que afeta o desempenho da maquina.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacdo para evitar infecgoes.

Nunca descarte as gazes usadas para limpeza aleatoriamente.

3. Limpar ajanela de leitura de cédigo de barras (com a leitura de c6digo de barras fixo
opcional)



1)
2)

3)
4)

Certifique-se de que a fonte de alimentacdo da se¢éo de andlise foi desligada;
Remova a tampa da bandeja de amostra e a tampa da bandeja de reagente e
retire a bandeja de amostra e a bandeja de reagente;

Limpe a janela de vidro com uma gaze embebida em &gua deionizada;

Monte a bandeja de reagentes e a bandeja de amostra e feche as tampas da bandeja.

k.

Figura 12-5 Manutencéo da janela de digitalizagdo

Cuidado: Nao olhe diretamente para o laser do leitor de codigo de barras.

N&o limpe a janela de vidro com um objeto pontiagudo.

1)
2)

3)

Limpeza da bandeja de reagentes / amostra

Certifique-se de que a fonte de alimentacdo da secdo de analise foi desligada;

Gire a sonda de amostra e a sonda de reagente para fora da bandeja de amostra e da
bandeja de reagente;

Remova a tampa da bandeja de amostra e a tampa da bandeja de reagente e

retire a bandeja de amostra e a bandeja de reagente.



Figura 12-6 Manutencdo da bandeja de reagente

4) Limpe o compartimento de amostra e 0 compartimento de reagente com um pano
embebido em agente de limpeza;

5) Monte a bandeja de reagentes e a bandeja de amostra e feche as tampas da bandeja.



L

Figura 12-7 Manutencédo da bandeja de reagente

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a méo.
Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacdao para evitar infecgdes.

5. Limpeza do painel da secéo de analise
1) Certifigue-se de que a fonte de alimentag&o da secdo de analise foi desligada;
2) Limpe o painel com um pano limpo embebido em agua limpa. Para limpar areas
extremamente sujas, uma pequena quantidade de agente de limpeza pode ser

adicionada.

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a mao.
Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacédo para evitar infeccdes.

Nunca descarte as gazes usadas para limpeza aleatoriamente.

6. Limpezaforte de cubetas de teste
1) Cologue a solucado de limpeza especificada nas posi¢des especificadas na
bandeja da amostra e na bandeja do reagente, respectivamente;
2) Entre na tela de Maintenance — Daily Maintenance, execute a operagao Strong
Cleaning para realizar a limpeza forte da sonda de amostra, sonda de reagente.

Entao execute a operacdo “Strong Cleaning of Test Cuvette”.



12.3 Manutencao mensal

1. Limpeza da sonda de amostra e reservatorio de limpeza da sonda de reagente
1) Certifigue-se de que a fonte de alimentacéo da secao de analise foi desligada;

2) Gire a sonda de amostra e a sonda de reagente para fora do reservatorio de limpeza;

3) Limpe o interior e a periferia do reservatorio de limpeza com um cotonete limpo.

Figura 12-8 Limpeza da manutencao do reservatorio

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a mao.
Risco bioldgico: certifique-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacdo para evitar infec¢des.

Nunca descarte cotonetes usados para limpeza aleatoriamente.

2. Limpando o misturador de limpeza do reservatério
1) Desligue a fonte de alimentagdo da secado de analise;

2) Segure os bragos oscilantes da sonda de amostra, sonda de reagente e
misturador com a méao, respectivamente, e mova-os para fora da respectivo
reservatorio de limpeza,

3) Limpe o lado interno e externo do reservatorio de limpeza com uma gaze macia
embebida em &lcool para garantir que o reservatério de limpeza esteja limpo;

4) ApoOs a limpeza, mova a sonda de amostra, sonda de reagente e o misturador sobre o



reservatorio.

Figura 12-9 Limpeza de manutenc¢ado do reservatorio

Aviso: opere com cuidado para evitar arranhar a méo.
Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacdao para evitar infecgdes.

Nunca descarte cotonetes usados para limpeza aleatoriamente.

3. Manutencao do mecanismo de limpeza automatica
1) Inicie a maquina e abra a tampa da bandeja de reagéo;

2) Acesse a tela Maintenance — Daily Maintenance, opere “Automatic Cleaning
Station Maintenance” e aponte 0 mecanismo de limpeza para a cubeta de teste;
3) Afrouxe a porca de ajuste da estacdo de limpeza automatica e retire o
mecanismo de limpeza automatica do suporte;
4) Limpe a superficie da sonda de ago e a cabeca de limpeza com uma gaze
macia embebida em agua deionizada;
5) Verifique se a superficie da cabeca de limpeza esté lisa. Se estiver gasta, substitua-a;
6) Monte o mecanismo de limpeza automatica no suporte e ajuste a posi¢éo para
fazer a sonda de aco e a cabeca de limpeza no centro da cubeta de teste;

7) Fixe a porca.



Aviso: opere com cuidado. Nao se esforce demais ao girar a cabeca de
limpeza.

Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacao para evitar infecgdes.
Nunca descarte as gazes usadas para limpeza aleatoriamente.

4. Substituindo a cubeta de teste
1) Desligue a fonte de alimentacdo da secao de analise;

2) Abra atampa da bandeja de reacao;

3) Remova cuidadosamente todos os clipes de fixacdo da cubeta de teste a ser substituida
pela pinca,;

4) Apos os clipes serem removidos, prenda os dois lados da cubeta de teste com o
polegar e o dedo indicador para retirar a cubeta de teste da bandeja de reacéo
(ndo toque na superficie de passagem de luz da cubeta de teste);

5) Prenda os dois lados da cubeta de teste limpa com o polegar e o dedo indicador
e coloque-a na bandeja de reacdo verticalmente (ndo toque na superficie de
passagem de luz da cubeta de teste; a superficie de passagem de luz deve estar
voltada para o lado interno da reacao bandeja);

6) Insira cuidadosamente os clipes na abertura do lado esquerdo da cubeta de teste
com a pinca e pressione-a verticalmente para baixo;

7) Verifigue se todas as cubetas e clipes de teste estdo colocados corretamente;

8) Feche a tampa da bandeja de reacéo.

Aviso: opere com cuidado. Durante o processo, ndo toque em outros
componentes (sonda ou misturador) da maquina.
Cuidado: Ao montar uma nova cubeta de teste, ndo toque na superficie
Optica da cubeta de teste.

ApOs a montagem, verifique se falta algum clipe ou cubeta de teste.
Risco bioldgico: certifigue-se de usar luvas e roupas de trabalho durante a
operacdo para evitar infec¢des.

As cubetas de teste removidas devem ser descartadas de maneira
adequada.

As cubetas de teste também podem ser substituidas em 1-3 meses, de acordo as
necessidades reais da aplicacao.




1)
2)
3)

4)
5)

Limpando o tanque de agua

Certifique-se de que a fonte de alimentacao da se¢éo de andlise foi desligada;
Afrouxe os parafusos do suporte para reservatorio de 4gua com a chave de fenda;
Gire o invélucro de plastico e limpe o tanque com agua limpa 3 vezes para fazer
com que a parede interna do tanque néo tenha acimulo de sais;

Seque o0 casco e monte-0 novamente;

Ligue a fonte de alimentacéo da se¢éo de andlise e observe se a 4gua entra no

tanque normalmente.

Figura 12-10 Manutencao do tanque de agua

12.4 Outras Manutencgodes

1. Substituindo a lampada de halogénio:

Verifique ou substitua a cada 1000 horas.

2. Substituindo o mixer:

Verifigue ou substitua uma vez por ano.

3. Substituindo atela de poeira

Limpe-o a cada 3 meses.

4. Substituindo a cabeca de limpeza



Limpe-a a cada 6 meses.

Cuidado: A substituicdo da cabeca de limpeza e do misturador devem ser
permitidas pelos engenheiros da Rayto.

12.5 Guia de Manutencao

12.5.1 Verificagéo dalinha de liquido

B Se avedacao da conexao entre a sonda e a seringa e o tubo é boa;

B Se avedacdo da conexao entre a sonda de aco e o tubo da estacéo de limpeza
automatica é boa;

B Se a conexao do tubo é consistente com o grafico no painel traseiro; se o tubo

esta dobrado;

Se o tanque de liquido residual esta cheio;

Se a maquina de agua deionizada funciona normalmente;

Se a solucéo de limpeza é suficiente;

Se o liquido do reservatério de limpeza flui uniforme e suavemente.

12.5.2 Verificacao regular

B Se a sonda de amostra e a sonda de reagente estdo no centro do reservatorio
de limpeza durante a limpeza,

B Se a sonda de amostra e a sonda de reagente estdo no centro da cubeta de
teste durante a limpeza;

B Se o misturador esta no centro do reservatério de limpeza durante a limpeza;

B Se aestacdo de limpeza automatica esta no centro da cubeta de teste durante a

limpeza.

12.5.3 Limpeza Regular

B Limpe as paredes externas da sonda de amostra e da sonda de reagente com
um pano embebido em alcool;
B Limpe o mixer com um pano embebido em alcool;

B Limpe a superficie da bancada do instrumento com um pano embebido em alcool.



12.5.4 Manutencdao diaria

Quando a interface manual for necessaria durante o uso do instrumento, entre na tela
Maintenance — Daily Maintenance conforme mostrado na figura:
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Figura 12-11 Manutencao Diaria

B Consulta de temperatura do instrumento: exibe o status atual da temperatura do
sistema.

B Status do componente: Exibe o status atual das varias unidades e
componentes. Selecione qualquer unidade e cligue no botéo Failure Restoration
para restaurar a operagao.

B Operagdo de manutencgdo: Quando o instrumento estd no modo de néo teste,
vocé pode selecionar a operagdo de manutencdo desejada e clicar no botéo

Execute.

12.5.5 Manutencéao de dados

Para fazer backup ou restaurar dados, entre na tela Maintenance - Data Maintenance
conforme mostrado na figura:
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Figura 12-12 Manutencéo de dados

B Backup e restauracdo de parametros de configuracao

Os parametros de configuragcdo sdo os melhores parametros de corregéo obtidos apds o
comissionamento durante a produgdo da maquina que sdo adequados para o sistema de
hardware. Para evitar que os parametros de configuracéo sejam danificados ou perdidos,
0 que causa anormalidade do equipamento, faca backup dos parédmetros de configuracdo
no modo normal para restaurar os parametros de configuracdo para o estado de backup
com a fungéo Restore quando necessario.

B Backup e restauracdo de banco de dados

Banco de dados é o arquivo de dados usado para armazenar parametros de configuracéo
e resultados de testes histéricos. Faca backup regular do banco de dados para restaura-
16 ao estado de backup caso os dados sejam danificados ou perdidos.

B Exclusao de dados

Usado para excluir o tipo especificado de dados no banco de dados. O tipo de dados pode
ser selecionado de acordo com as necessidades reais. Uma vez excluidos, os dados néo
podem ser restaurados!

B Exportar e importar resultados de controle de qualidade

Exportar todos os resultados de CQ testados no intervalo de tempo especificado. Os dados
exportados serdo salvos no diretério especificado. Quando forem necessarios, 0s
resultados do CQ no intervalo de tempo especificado podem ser importados do arquivo.

B Exportacdo e importacdo de histéricos



Exportar os resultados do teste de amostra do paciente no intervalo de tempo
especificado. Os dados exportados seréo salvos no diretério especificado. Quando forem
necessarios, os resultados do teste da amostra do paciente no intervalo de tempo
especificado podem ser importados do arquivo.

B Exportacdo e importacdo de parametros de configuracdo do item

Exportar os parametros de configuragdo do item atual no sistema. Os dados exportados
serdo salvos no diretério especificado. Quando forem necessarios, 0s parametros de
configuracao do item podem ser importados do arquivo.

Cuidado: Somente o administrador pode modificar os dados!

12.5.6 Registro de Reparo

Registro de todos os registros de manuteng¢édo do instrumento.

12.5.7 Logs

Registro de login de usuérios e o registro de falhas principais do instrumento.

12.5.8 Teste em branco da cubeta

Visualize o valor do branco da agua da cubeta de teste. Em casos normais, o valor do branco
da agua da cubeta de teste deve estar entre 40000-60000. Se for menor que o limite inferior,
a cubeta de teste pode estar contaminada ou gasta, ou a lampada pode estar envelhecida.
Vocé pode decidir se substitui por uma nova cubeta de teste de acordo com as circunstancias
reais.

12.5.9 Manutencao ISE (opcional)

Se o médulo ISE tiver sido instalado no instrumento, acesse a tela Maintenance — ISE

Maintenance para manutencdo, conforme mostrado na figura:
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Figura 12-13 Manutencao ISE
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B Apoés ligar a maquina, entre na tela Maintenance — ISE Maintenance para

manutencao didria para executar a operacdo do Periodo de Limpeza e execute a

“Calibracédo de dois pontos”. Quando o teste for concluido ou o numero de

amostras com o teste ISE concluido exceder 50 amostras, uma operacdo de

limpeza ISE sera necessaria. Vocé também pode entrar na tela System Setup -

ISE Setup para fazer a configuracdo correspondente para que o software conclua

as operagf)es acima automaticamente;

B Calibracdo da Bomba

Apés ligar a maquina, entre na tela Manutencgédo - Manutencéo do ISE todos os dias

para executar a operacao do Periodo de calibracdo da bomba.



Capitulo 13 Tratamento de falhas
13.1 Classificacao de Falha

Quando o sistema falha, vocé pode ver as mensagens de aviso de falha e aviso
intuitivamente na tabela de informacgfes de falha e lista de testes. Varias falhas podem
aparecer durante um teste. Falhas diferentes podem ter graus de gravidade diferentes e sdo
tratadas de maneiras diferentes. As falhas séo divididas da seguinte maneira, de acordo com
a gravidade: nivel de aviso, nivel de cancelamento, nivel de pausa, nivel de parada, nivel de
proibicdo, nivel de restricdo e nivel de desligamento. No qual, as informag6es de falha de
nivel de pausa, nivel de parada e nivel de restricdo serdo gravadas no log.

1. Falhade nivel AVISO

Falha que nao afeta a acéo e os resultados do teste do instrumento, mas exige que vocé
conheca o erro (como um branco de cubeta de teste invalido ou resultados de teste

anormais).

Branco de cubeta de teste invalido: Durante a limpeza da cubeta, agua deionizada é
despejada na cubeta ap6s o término da sexta limpeza. Quando a cubeta est4 passando da
posicdo de aquisicao fotoelétrica, o branco de agua da cubeta é medido. Se o valor do
branco da agua exceder o intervalo definido, o sistema avisara que “o branco da cubeta x # é

invalido” e desistira de usar a cubeta automaticamente.

Quando os resultados do teste sdo anormais, 0 sistema o avisa com um sinal. Para resultados
anormais, vocé pode conduzir um novo teste manual ou uma nova verificagdo. Se a regra de
reteste automético tiver sido definida, o sistema terminari o reteste automaticamente. As
anormalidades dos resultados do teste incluem:
B No lado baixo L
No lado alto H
Excedendo o limite linear inferior A <
Excedendo o limite linear superior A>
Excedendo a faixa de linearidade (néo linear) OL
Escape do substrato SE
Menos do gue o limite de reteste de incremento AR
Maior que o limite de reteste de reducdo DR
Sem intervalo linear NLN
Sem intervalo de calculo ENC

Verificacdo de Prozone excedendo o limite PRO

Excedendo a reatividade de concentracdo zero RRZ



B Excedendo a reatividade da calibragdo maxima RRN

B Ainda anormal apos o reteste **

2. Falhade nivel CANCELAR

Como alguns critérios ndo sdo atendidos neste teste, o teste ndo pode ser continuado e um
novo teste é necessario, ou um reagente nao pode mais ser usado (como Reagente ausente,
Amostra ausente, Colisédo de sonda e Branco de reagente excedendo a faixa).

B Falta de reagente: Quando um determinado reagente esta faltando durante um
teste, o instrumento irA pular o teste correspondente ao reagente. Se vocé
precisar restaurar o teste do item, complemente o reagente, entre na tela Test
Status — Reagent Tray e clique no botdo Refresh Reagent para atualizar a faixa.

B Amostra ausente: quando uma determinada amostra esta ausente durante um
teste, o instrumento ira pular o teste correspondente a amostra. Se vocé precisar
restaurar o teste da amostra, complemente a amostra, entre na tela Test Status —
Sample Tray e cligue em Refresh Sample para atualizar o intervalo.

B Colisdo da Sonda: Quando a sonda de adi¢do de amostra colide horizontalmente
ou verticalmente durante o movimento, o teste serd cancelado automaticamente.
Para reteste automatico, antes de iniciar o teste, entre na configuracdo do
sistema, selecione a pagina Parametros de controle do sistema e selecione
“Conduct retest automatically when the test fails”.

B Branco do reagente excedendo a faixa: Os parametros de configuracéo de cada
item de teste incluem a configuracdo do branco do reagente. Este valor éfornecido
nas instrucées do reagente e representa a faixa de valores de absorbancia do
teste do branco do reagente quando o reagente € valido. Vocé pode preencher o
valor de acordo com sua experiéncia. Se o branco do reagentefor selecionado no
tipo de branco do item e o0 branco do reagente exceder a faixadefinida, o software
ira avisar que “xx branco do reagente excede a faixa” e cancelar todos os testes

do item.

3. Falhade nivel PAUSA

Quando a sonda de reagentes, sonda de amostra, misturador ou unidade de limpeza
automética falhar durante o teste, os testes envolvidos serdo cancelados automaticamente.
Falha da sonda de reagente: Quando a sonda de reagente colide e ndo pode ser restaurada
ou a seringa da sonda de reagente esteja anormal durante o teste, portanto, a sonda de
reagente ndo pode mais ser usada para adicionar amostra, o software exibira “Reagent Probe

Failure” e entre no modo de pausa, mas o teste com reagente adicionado continuara:

B Falha da sonda de reagente: Quando a sonda de reagente colide e n&o possa ser



restaurada ou a seringa da sonda de reagente esteja anormal durante o teste,
portanto, a sonda de reagente ndo pode mais ser usada para adicionar amostra,
o software exibird " Reagent Probe Failure" entrar no modo de pausa, mas o teste

com reagente adicionado continuara;

B Falha da sonda de amostra: Quando a sonda de amostra colide e ndo pode ser
restaurada ou a seringa da sonda de amostra estd anormal durante o teste,
portanto, a sonda de amostra ndo pode mais ser usada para adicionar amostra,
o software exibir4 " Sample Probe Failure" entre no modo de pausa, mas o teste
com amostra adicionada continuard;

B Falha do Mixer: Quando o mixer ndo funciona normalmente durante o teste, o
software exibe “Mixer Failure” e entra no modo de pausa, mas o teste com a
mixagem finalizada continuarg;

B Falha da unidade de limpeza automatica: Quando a unidade de limpeza
automatica nado funcionar normalmente durante o teste, o software exibira
“‘Automatic Cleaning Unit Failure” e interrompera a adicédo de R1, mas o teste

iniciado continuara.

4. Falhade nivel PARADA

Quando ocorrer qualquer falha de operagcdo durante o teste, como falha de aquisicéo
fotoelétrica, falha da bandeja de reacao ou qualquer falha do dispositivo de linha de liquido, o
sistema cancelara todos os testes e entrara no modo de parada. O software exibira “o status

da unidade xx é anormal”.

5. Falha de nivel PROIBICAO

Se, quando a maquina for iniciada, os critérios de teste ndo forem atendidos, a operacao de
teste sera proibida, como falha de aquisicéo fotoelétrica, falha da bandeja de reacéo, falha da
bandeja de reagente, falha da bandeja de amostra, falha da sonda de amostra, falha da sonda
de reagente, falha do misturador ou qualquer falha de dispositivo de linha de liquido. O software

exibira “o status da unidade xx € anormal”.

6. Falhade nivel RESTRINGIR

A interface LIS ou a conexao LIS apresentam algum problema e é necessaria uma reconexao.
Se 0 modulo ISE foi instalado no instrumento, mas o ISE ndo pode funcionar normalmente, o
teste ISE sera proibido. O sistema de codigo de barras de amostra foi instalado no instrumento,
mas o sistema de cédigo de barras de amostra ndo pode funcionar normalmente. O sistema
de codigo de barras do reagente foi instalado no instrumento, mas o sistema de cédigo de

barras do reagente ndo funciona normalmente. A tela do software pode exibir o status



correspondente aos varios modulos de funcgéo.

7. Falhade nivel DESLIGAR

Também chamado de “Sem nivel inicial’. Quando a auto verificac&o inicial ndo for aprovada, o
software ira avisa-lo e desligar o sistema de controle automaticamente (erros incluem danos
ao banco de dados, falha de software, insuficiéncia de recursos do sistema e privilégio de

usuario invélido).

13.2 Tabela de Resumo de Falhas

A seguir estdo as falhas comuns e os métodos de tratamento do instrumento. Se a falha nao
puder ser eliminada de acordo com a dica ou se forem necessérias informagbes mais

detalhadas, entre em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente da Rayto.

Unidade Cédigo / Conteudo da Falha Nivel da | Medida de Tratamento
falha
Unidade de 001: Erro de comando Parada | Verifique a conex&o dos cabos
processamento | 002: Erro de parametro Parada | seriais. Reinicie o instrumento e o
principal PC; verifique se a placa
003: Anormalidade de Parada | corresponde a versdo do
Auto verificacdo programa;
004: Falha de comunicacéo Parada | Se, apés o instrumento e o
005: O sistema esta ocupado | Parada | software serem reiniciados, a
e ndo pode responder a falha ainda aparecer, entre em
outras operagoes. contato com a unidade de pos-

006: Erro de memoria do host | Parada | servigo.
007: O comando enviado ao Parada
computador superior ndo é
respondido ou a resposta esta
errada.

008: O comando enviado ao Parada
computador inferior ndo é
respondido ou a resposta esta
errada.

009: Erro de frame de Parada
comunicagéo enviado pelo
computador superior

010: Erro de frame de Parada
comunicagéo enviado pelo
computador inferior

101: Tempo limite de envio de | Parada | Verifique a conexdo da linha de

comando para mddulo R1 controle da sonda de reagente

102: Tempo limite do médulo | Parada | 1 modulo; verifique se a placa

R1 executando o comando corresponde a versao do
programa.

201: Tempo limite de envio de | Parada | Verifique a conexao da linha de

comando para o médulo R2 controle da sonda de reagente 2

202: Tempo limite do médulo | Parada | mddulo; verifique se a placa

R2 executando o comando corresponde a versao do

programa.




301: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexéo da linha de

de comando para sonda de controle do modulo da sonda

amostra de amostra; verifique se a placa

302: Tempo limite do médulo | Parada | corresponde a versdo do

de sonda de amostra programa.

executando o comando

401: Tempo limite de envio Parada | Verifiqgue a conexdo da linha de

comando para 0 modulo M1 controle do modulo do

402: Tempo limite do médulo | Parada | misturador de amostras;

M1 executando o comando verifique se a placa
corresponde a versao do
programa.

501: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexdo da linha de

comando para médulo M2 controle do médulo misturador

502: Tempo limite do modulo | Parada | de reagentes;

M2 executando o comando Verifique se a placa
corresponde a versdo do
programa.

601: Tempo limite para Parada | Verifique a conexédo da linha de

enviar comando para a controle do mdédulo da bandeja

bandeja de reacéo de reacdo; verifique se a placa

602: Tempo limite do médulo | Parada | corresponde a versdo do

da bandeja de reacéo programa.

executando o comando

701: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexao da linha de

comando para modulo de controle do médulo da bandeja

bandeja de amostra de amostra; verifique se a placa

702: Tempo limite do modulo | Parada | corresponde & versdo do

da bandeja de amostra programa.

executando o comando

801: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexdo da linha de

de comando para bandeja controle do mdédulo da bandeja

de reagentes de reagentes; verifigue se a

maodulo placa corresponde a versao do

802: Tempo limite do mddulo | Parada | programa.

da bandeja de reagentes

executando o comando

901: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexao da linha de

de comando para modulo de controle do médulo de limpeza

limpeza automatica;

902: Tempo limite do médulo | Parada | Verifique se a placa

de limpeza  automatica corresponde a versdo do

executando o comando programa.

951: Tempo limite de envio Parada | Verifique a conexao do

comando para controle de

linha de controle da




temperatura temperatura

952: Tempo limite do médulo | Parada | modulo de controle;

de controle de temperatura Verifique se a placa

executando o comando corresponde a versdo do
programa.

Sonda de 1001: Erro de comando Parada | Reinicie o PC do instrumento;
Amostra Verifique se a placa

1002: Erro de parametro Parada | corresponde a vers&o do
programa,; se, depois que o

1003: Anormalidade na Parada | instrumento e o software forem

autoverificagao reiniciados, a falha ainda

1004: Falha de comunicacdo | Parada aparecer, entre em contato
com o servigo pés-venda.

1005: O comando néo pode | Parada

ser executado normalmente

1006: Anormalidade de Parada | Verifique se a tampa do tubo

movimento vertical (na cubeta de teste da amostra foi

de teste, n&o restaurado) removida; Verifique se a

1007: Anormalidade de Pausa amostra esta faltando no copo

movimento vertical (no copo de amostra; Verifique se as

de amostra, ndo restaurado) tampas da bandeja de reacao

1008: Anormalidade de Pause e da bandeja de amostra

movimento vertical (na level estao fechadas;

limpeza do reservatdrio, nao Verifiqgue se ha algum objeto

restaurado) estranho no caminho de
movimento da sonda de
amostra; Verifigue se a
aparéncia da sonda de
amostra é normal; Verifique se
as posic¢oes da sonda de
amostra estao no centro;
Depois que a sonda de
amostra for levantada e solta
verticalmente, verifiqgue se a
sonda de amostra pode ser
reiniciada livremente.

1009: Anormalidade de Pausa

movimento vertical (amostra

ISE adicionando abertura,

nao restaurada)

1010: Anormalidade de Pausa

movimento vertical (outras

posicdes, ndo restaurado)

1011: Anormalidade de Cancelar

movimento vertical




(restaurado)

1012: Coliséo de sonda Parada

vertical (ndo restaurado)

1013: Coliséo de sonda Cancelar

vertical (restaurado)

1014: Sinal de reinicializa¢éo | Parada | Desligue a fonte de

vertical ndo detectado alimentacdo da secdo de
andlise, segure o0 braco
oscilante da sonda de amostra
e mova a sonda de amostra
para a altura intermediaria. Em
seguida, ligue a fonte de
alimentacdo da secdo de
andlise. Se, depois que o
instrumento e o software forem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com o
Apés a servico pés-venda.

1015: Anormalidade de Pausa Verifigue se ha algum objeto

movimento horizontal (ndo estranho no caminho de

restaurado) movimento da sonda de

1016: Anormalidade de Cancelar | amostra.

movimento horizontal

(restaurado)

1017: Sonda horizontal Pausa Verifique se ha algum objeto

colidida (néo restaurada) estranho no caminho de

1018: Sonda horizontal Cancelar | movimento da sonda de

colidida (restaurada) amostra.

1019: Sinal de reinicializacéo | Pausa Desligue a fonte de

horizontal ndo detectado

alimentacdo da secdo de
andlise, segure o0 bracgo
oscilante da sonda de amostra
e mova a sonda de amostra
acima do reservatério de
limpeza. Em seguida, ligue a
fonte de alimentacdo da secéo
de andlise. Se, apés o
instrumento e o software serem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.




1020: Anormalidade da Pausa Abra a porta do gabinete frontal

seringa da maquina para ver se a
seringa é anormal. Se, depois
que o instrumento e o software
forem reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contatocom
0
Servigo pos-venda.

1021: Sem liquido Cancelar | Verifique, quando a sonda de
amostra esta sendo limpa, se a
taxa de fluxo da 4&gua
deionizada no reservatério de
limpeza da sonda de amostra é
normal;

Verifiqgue se h& suficiente

amostra no copo de amostra.
Sonda 2001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Reagente 1 Verifique se a placa

2002: Erro de parémetro Parada Corresponde a versao do
programa,; se, depois que o

2003: Anormalidade de Stop instrumento e o software forem

autoverificagao level reiniciados, a falha ainda

2004: Falha na comunicacdo | parada | aparecer, entre em contato
com o servico pds-venda.

2005: Comando ndo pode ser | Parada

executado normalmente

2006: Anormalidade de Parada | Verifique se a tampa do frasco

movimento vertical (na cubeta de reagente esta aberta;

de teste, ndo Verifigue se falta reagente no

restaurado) frasco de reagente; Verifique

movimento vertical (no frasco reacdo e da bandeja do

de reagente, reagente estdo fechadas;

n&o restaurado) Verifique se ha algum objeto

2008: Anormalidade do Pausa ,

_ _ estranho no caminho de

movimento vertical (na ,

. o movimento da sonda de

limpeza do reservatorio, . i

N reagente; Verifique se a

ndo restaurado) aparéncia da sonda de

2009: Anormalidade de Pausa b 0 -

) ) amostra é normal; Verifique se

movimento vertical (outras L

I as posic¢oes da sonda de

posicoes, B .

néo restaurado) reaggntes estao no centro;

2010: Anormalidade da Cancelar | Depois que a sonda de

vertical reagentes for levantada e solta

movimento (restaurado) verticalmente, verifique se a

2011: Colisao da sonda Parada

vertical

(n&o restaurado)

sonda de reagentes pode ser
reiniciada livremente.




2012: Colisao da sonda Cancelar

vertical (restaurada)

2013: Sinal de redefinicao Parada | Desligue a fonte dealimentagéo

vertical ndo detectado da secdo deanalise, segure o
brago oscilante da sonda de
reagentee mova a sonda de
reagente para a altura
intermedial. Em seguida, ligue
a fonte de alimentacdo da
secdo de andlise. Se, apds o
instrumentoe o software serem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com o servico pos-
venda.

2014: Anormalidade de Pausa Verifique se ha algum objeto

movimento horizontal (n&o estranho no caminho de

restaurado) movimento da sonda de

2015: Anormalidade de Cancelar | reagente.

movimento horizontal

(restaurado)

2016: Sonda horizontal Pausa Verifique se ha algum objeto

colisdo (ndo restaurada) estranho no caminho de

2017: Sonda horizontal Cancelar | movimento da sonda de

colisdo (restaurada) reagente.

2018: Sinal de redefinicao Pausa Desligue a fonte de

horizontal ndo detectado

alimentacédo da secao de
analise, segure o balancim

brago da sonda de reagente, e
mova a sonda de reagente

para cima do reservatério de
limpeza. Em seguida, ligue a
fonte de alimentacdo da secao
de andlise. Se, depois que o
instrumento e o software forem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com a Servigo pos-venda.




2019: Anormalidade da Pausa Abra a porta do gabinete frontal

seringa da méaquina para ver se a
seringa é anormal. Se, depois
que o instrumento e o software
forem reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com a Servico pés-venda.

2020: Sem liquido Cancelar | Verifigue, quando a sonda de
reagente estd sendo limpa, se
a taxa de fluxo da agua
deionizada no reservatério de
limpeza da sonda de reagente
é normal;
Verifique se ha reagente
suficiente  no frasco de
reagente.

Sonda 3001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Reagente 2 Verifique se a placa

3002: Erro de parametro Parada | corresponde a vers&o do
programa,; se, depois que o

3003: Anormalidade de Parada | instrumento e o software forem

autoverificagao reiniciados, a falha ainda

3004: Falha de comunicacdo | Parada aparecer, entre em contato
com o servico pds-venda.

3005: O comando nao pode | Parada

ser executado normalmente

3006: Anormalidade vertical | Parada | Verifiqgue se a tampa do frasco

de movimento (na cubeta de de reagente esta aberta;

teste, ndo restaurada) Verifique se falta reagente no

3007: Anormalidade de Pausa frasco de reagente; Verifique

movimento vertical (no frasco se as tampas da bandeja de

de reagente, reacdo e da bandeja do

nao restaurado) reagente estdo fechadas;

3008: Anormalidade vertical | Pausa Verifique se ha algum objeto

de movimento (na limpeza estranho no caminho de

do reservatorio, néo movimento da sonda de

restaurado) .

3009: Anormalidade de Pausa reagentg; Verifique se a

movimento vertical (outras aparéncia da sonda de. _

posicoes, reagente é normal; Verifique

nao restaurado) se as posicGes de

3010: Anormalidade vertical | Cancelar




de movimento (restaurado)

a sonda de reagente estd no

3011: Colisdo de sonda Parada | centro;

\(/:;ijcistaurado) Depois que a sonda de

3012: Coliséo da sonda Cancelar reagentes for Ievan.t.ada e solta

vertical (restaurada) verticalmente, verifique se a
sonda de reagentes pode ser
reiniciada livremente.

3013: Sinal de reinicializacdo | Parada | Desligue a fonte dealimentacdo

vertical ndo detectado da secdo deanalise, segure o
braco oscilante da sonda de
reagentee mova a sonda de
reagente para a altura
intermedial. Em seguida, ligue
a fonte de alimentacdo da
secdo de andlise. Se, apds o
instrumentoe o software serem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com 0 servigo pos-
venda.

3014: Anormalidade de Pausa Verifique se ha algum objeto

movimento horizontal (ndo estranho no movimento

restaurado) traco da sonda de reagente.

3015: Anormalidade de Cancelar

movimento horizontal

(restaurado)

3016: Colisao da sonda Pausa Verifique se ha algum

horizontal (n&o restaurada) objeto estranho no caminho de
movimento da sonda de
reagente.

3017: Sonda horizontal Cancelar

colidiu (restaurada)

3018: Sinal de redefinicao Pausa Desligue a fonte dealimentacéo

horizontal ndo detectado

da sec¢do deanalise, segure o
brago oscilante da sonda de
reagentee mova a sonda de
reagente para acima do
reservatorio de limpeza. Em

seguida, ligue a fonte de
alimentacdo da secdo de
andlise. Se, depois que o

instrumento e o software forem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato




com o
Servigo pos-venda.

3019: Anormalidade da Parada | Abra a porta do gabinete frontal
seringa da maquina para ver se a
seringa é anormal. Se, apés o
instrumento e o software forem
reiniciado, a falha ainda
aparecer, entre em contato com
0 servi¢co pés-venda.
3020: Sem liquido Cancelar | Verifiqgue, quando a sonda de
reagente esta sendo limpa, se
a taxa de fluxo da 4&gua
deionizada no reservatorio de
limpeza da sonda de reagente
€ normal;
Verifiqgue se ha suficiente
reagente no frasco de reagente.
Bandeja de 4001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Amostra Verifique se a placa
4002: Erro de parametro Parada corresponde & verséo do
programa; se, depois que o
4003: Anormalidade de Parada ingtru.mento €o softvyare forem
autoverificaco reiniciados, a falha ainda
4004 Falha de comunicacdo | Parada | 2Parecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.
4005: O comando ndo pode | Parada
ser
executado normalmente
4006: Reinicializacao Pausa
impossivel
4007: Perda de passo em Pausa
movimento
Bandeja de 5001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Reagente Verifique se a placa
5002: Erro de parametro Parada corresponde & versao do

programa; se, depois que 0




5003: Anormalidade de Parada | instrumento e o software forem
autoverificagao reiniciados, a falha ainda
5004: Falha de comunicagéo Parada aparecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.
5005: O comando ndo pode | Parada
ser
executado normalmente
5006: Reinicializagéo Pausa
impossivel
5007: Passo perdido em Pausa
movimento
Bandeja de 6001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
ensaio Verifiqgue se a placa
6002: Erro de parametro Parada | corresponde a vers&o do
programa,; se, depois que o
6003: Anorma“dade de Parada instrumento eo Soﬂware forem
autoverificagao reiniciados, a falha ainda
6004: Falha de comunicacdo | Parada aparecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.
6005: O comando ndo pode | Parada
ser
executado normalmente
6006: Reinicializacdo Pausa
impossivel
6007: Passo perdido em Pausa
movimento
Misturador de | 7001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
amostra Verifique se a placa
7002: Erro de parametro Parada | corresponde a vers&o do
programa; se, depois que o
7003: Anormalidade de Parada instrumento e o software forem
autoverificacao reiniciados, a falha ainda
7004: Falha de comunicacéo | Parada aparecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.
7005: Comando nao pode ser| Parada
executado normalmente
7006: Anormalidade de Parada | Verifique se a tampa da
movimento vertical (na cubeta bandeja de reagdo esta
de teste, nao fechada;
restaurado) Verifigue se ha algum objeto
7007: Anormalidade de Pausa estranho no caminho de
movimento vertical (na movimento do mixer;
limpeza do reservatdrio, Verifique se o mixer esta solto;
nao restaurado) Verifique se as posicbes do
7008: Anormalidade de Pausa

movimento vertical (outras
posicoes,
nédo restaurado)

mixer estao no centro.




7009: Anormalidade da Cancelar
vertical
movimento (restaurado)
7010: Sinal de reinicializagdo | Parada | Se, depois que o instrumento e
\éertlcal nao o software forem reiniciados, a
etectou .
- — falha ainda aparecer, entre em
7011: Sinal de reinicializagdo | Pausa P
horizontal contato com o
n3o detectado Apés a servico pés-venda.
Misturador de | 8001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
reagente Verifique se a placa
8002: Erro de parametro Parada | corresponde a versdo do
programa,; se, depois que o
8003: Anormalidade de Parada | instrumento e o software forem
autoverificacao reiniciados, a falha ainda
8004: Falha de comunicagdo | Parada | gparecer, entre em contato
com o servigco pos-venda.
8005: O comando né&o pode | Parada
ser
executado normalmente
8006: Anormalidade de Parada | Verifique se a tampa da
movimento vertical (na cubeta bandeja de reacdo esta
de teste, ndo fechada;
restaurado) Verifique se ha algum objeto
8007: Anorma”dade de Pausa estranho no Caminho de
movimento vertical (na movimento do mixer:
limpeza do reservatorio, Verifique se o mixer esta
nao restaurado) solto;
8008: Anormalidade de Pausa Verifique se as posicoes do
movimento vertical (outras mixer estdo no centro.
posicoes,
nao restaurado)
8009: Anormalidade vertical | Cancelar
de movimento (restaurado)
8010: Sinal de reinicializagdo | Parada | Se, depois que o instrumento e
vertical ndo detectado o software forem reiniciados, a
8011: Sinal de reinicializagéo Pausa falha ainda aparecer, entre em
hc~>r|zontal contato com o
n&o detectado Ap6s a servico pés-venda.
Unidade de 9001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Iimpezz,;l_ Verifique se a placa
automatica _ corresponde & vers&o do
9002: Erro de parametro Parada ) .
programa; se, depois que o
_ instrumento e o software forem
9003: Anormalidade de Parada L ,
o 5 reiniciados, a falha ainda
autoverificagao aparecer, entre em contato
9004: Falha de comunicagéo | Parada P ’

com o servigo pos-venda.




9005: Comando néo pode ser| Parada
executado normalmente
9006: Anormalidade vertical | Parada | Verifigue se a tampa da
de movimento (n&o bandeja de reacdo esta
restaurado) fechada:
9007: Colisédo vertical Parada - . .
Verifigue se ha algum objeto
i estranho na cubeta de teste;
9008: Anormalidade de Cancelar " -
_ _ Verifigue se a posicdo da
movimento vertical .
cabeca de limpeza na cubeta
(restaurado) .
de teste esta no centro.
Verifique se a sonda de ago
saliente pode ser reiniciada
livremente nas véarias fases do
automatico
limpeza.
9009: Sinal de redefinicdo Parada | Se, depois que o instrumento e
vertical ndo detectado o software forem reiniciados, a
falha ainda aparecer, entre em
contato com o
servico pés-venda.
9010: Anormalidade na Pausa Se, depois que o instrumento e
limpeza automatica da o software forem reiniciados, a
seringa falha ainda aparecer, entre em
contato com o
servigo pos-venda.
Unidade de 10001: Erro de comando Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
controle da Verifigue se a placa
temperatura _ corresponde a vers&o do
10002: Erro de parametro Parada .
programa; se, depois que o
. instrumento e o software forem
10003: Anormalidade de Parada . _
e reiniciados, a falha ainda
autoverificagao aparecer, entre em contato
10004: Falha de Parada P ’

comunicagao

com o servigo pos-venda.




10005: O comando néo pode
ser

executado normalmente

Parada

10006: Superaquecimento de
da bandeja de reacgéo

Atencéo

10007: Anormalidade de
sensor de temperatura da
bandeja

Atencédo

10008: Superaquecimento da
solucéo de limpeza

Atencédo

10009: Superaquecimento de
sensor de solugao de limpeza

Atencédo

10010: Temperatura de pré-
aguecimento do reagente 1
Alto

Atencédo

10011: Anormalidade de
sensor de temperatura de
pré-aquecimento do reagente
1

Atencéo

10012: Temperatura de pré-
agquecimento do reagente 2
Alto

Atencédo

10013: Anormalidade de
sensor de temperatura de

pré-aguecimento do
reagente 2

Atencédo

10014: Flutuacao de
temperatura da bandeja de
reacao muito grande

Atencao

10015: Bandeja de reacao
a temperatura ndo estabilizou

Atencao

Desligue o instrumento e entre
em contato com o servico pos-
venda.

10016: Anormalidade do
ventilador de resfriamento de
reagente

Atencéo

Verifigue se a ventoinha de
resfriamento funciona
normalmente. Se nao, desligue

0 instrumento e
contate o servigo pos-venda.

Unidade ISE

11001: Erro de comando

Restringir

11002: Erro de parametro

Restringir

11003: Anormalidade de
autoverificacdo

Restringir

11004: Falha de
comunicacao

Restringir

11005: O comando n&o pode
ser

executado normalmente

Restringir

Reinicie o instrumento e o PC;
Verifique se a placa
corresponde a versao do
programa; se, depois que o
instrumento e o software forem
reiniciados, a falha ainda
aparecer, entre em contato
com o servigo pos-venda.




11006: Inclinagéao do eletrodo
de Na

excedendo a faixa padréo

Pausa

Se, apos a recalibracéo, a falha
ainda aparecer, verifique se o
eletrodo precisa ser substituido

11007: inclinacéo do eletrodo | Pausa ol

K

excedendo a faixa padréo contate o servigo pos-venda.

11008: Inclinac&o do eletrodo | Pausa

Cl

excedendo a faixa padréo

11009: Erro de ruido do Pausa

eletrodo Na

11010: Erro de ruido do Pausa

eletrodo K

11011: Erro de ruido do Pausa

eletrodo CI

11012: Erro de ruido de todos| Pausa

eletrodos

11013: Erro de deriva de Pausa

tensdo do eletrodo Na

11014: Erro de deriva de Pausa

tensdo do eletrodo K

11015: Erro de deriva de Pausa

tensdo do eletrodo Cl

11016: Erro de deriva de Pausa

tensdo de todos os eletrodos

11013: Erro de tensao do Cancelar

eletrodo de Na

11014: Erro de tensao do Cancelar

eletrodo K

11015: Erro de tensao do Cancelar

eletrodo de CI

11016: Erro de tensao de Cancelar

todos os eletrodos

11017: Teste de amostra de | Cancelar

eletrodo de Na excedendo a

faixa de medicéo

11018: Teste de amostra de | Cancelar

eletrodo de K excedendo a

faixa de medicéo

11019: Teste de amostra de | Cancelar

eletrodo de Cl excedendo a

faixa de medicéo

11020: Bolha na amostra Cancelar | Verifique se ha vazamento de
ar no tubo da sonda de

11021: Bolha na solugéo de | Cancelar| amostragem;

calibracao Verifique se ha bolha na

11022: Bolha na solugdo de | Cancelar

calibracéo A

amostra ou solugéo de




11023: Bolha na solugdo de | Cancelar | limpeza;
limpeza Se a mesma falha aparecer
repetidamente, entre em
contato com o
Servigo pos-venda.
11024: Sem liquido no tubo | Cancelar | Verifique se a bomba
maédulo do ISE funciona
normalmente;
Verifique se a linha da bomba
esta danificada ou solta.
11025: Falha de calibracéo Cancelar | Se a falha de calibracdo ainda
aparecer apo0s calibracdes
repetidas, verifigue se o
reagente ISE estd usado ou
desatualizado;
Verifique se o eletrodo
precisa de substituigao.
11026: Valor de calibracdo Cancelar | Verifigue se o reagente ISE
erro de armazenamento acabou;
11027: Falha do Restringir| Verifique se o tubo ISE e a
Detector de bolha bomba  peristaltica  estdo
11028: Erro de execugdo de | Restringir| normais:
comando Se, depois que o instrumento e
o software forem reiniciados, a
falha ainda aparecer, entre em
contato com o
Apods a servico pds-venda.
11029: Mddulo de reagente | Restringir| Verifiqgue se o reagente ISE
faz pacote esti conectado
nao existe normalmente.
Leit_or de 12001: Erro de comando Restringir| Reinicie o instrumento e o PC;
gg‘rjr'gg gae Verifique se a placa~
amostra corresponde a versao do
12002: Erro de parametro Restringir| programa,
Se, ap6s o instrumento e o
12003: Anormalidade de Restringir| software serem reiniciados, a
autoverificagéo falha ainda aparecer, entre em
12004:.Falr~1a de Restringir| contato com o servico poés-
comunicacao venda.
12005: Erro de verificagdo de | Cancelar | Verifique se o cddigo de
codigo de barras barras da amostra estéa afixado
12006: Erro de informagé&o Cancelar | corretamente; Verifique se o

de codigo de barras

codigo de barras esta
manchado;
Verifigue se a amostra

a configuracédo do codigo de
barras esta correta.




Leitor de 13001: Erro de comando Restringir| Reinicie o instrumento e o PC;
cédigo de Verifique se a placa
barras do d R P N
reagente corresponde a verséo do
programa,
13002: Erro de parametro Restringir| Se, ap6s o instrumento e o
software serem reiniciados, a
13003: Anormalidade de Restringir| falha ainda aparecer, entre em
autoverificagéo contato com o0 servico poés-
13004: Falha de Restringir| venda.
comunicacao
13005: Erro de verificagdo de | Cancelar | Verifique se o cddigo de
codigo de barras barras do reagente esta
13006: Erro de informacéo Cancelar | afixado corretamente;
de cddigo de barras Verifique se o codigo de
barras estd manchado;
Verifiqgue se a configuracao do
codigo de barras esta correta.
Outras Falhas| 14001: Erro de aquisicdo Parada | Reinicie o instrumento e o PC;
Fotoeletrico Verifique se a placa
. corresponde a versao do
14002: Anormalidade de Parada P
e programa;
dados fotoelétricos Se. depoi inst ‘
14003 Anormalidade de| Parada €, depois que o ms_ r.urnen oe
L s o software forem reiniciados, a
comunicacdo de aquisi¢cdo _
- falha ainda aparecer, entre em
fotoelétrica
contato com o
servico pés-venda.
14004: Solucdo de limpeza | Atencdo | Verifique se a limpeza
insuficiente solucéo é suficiente e o tubo
esta conectado normalmente.
14005: Agua desionizada Atencédo | Verifigue se a maquina de agua
insuficiente deionizada funciona
normalmente e a leitura do
medidor de pressado é normal.
14006: Liquido residual de Atencéo | Esvazie o liquido residual alta
alta concentracao cheio concentracao
14007: Liquido residual de Atencao | Esvazie o liquido residual baixa
baixa concentracéo cheio concentracao
Falhas de 20001: Excedendo 4SD uma | Atencdo | Verifiqgue se os parametros de
programas vez configuracdo do QC séo
do sistema razoaveis; Verifique se os
20002: Excedendo 3SD uma Aten(;éo paré_metros de Configuragéo do
vez item estéo corretos;
20003: Excedendo 2SD uma | Atencao Verifique se a amostra QC é
vez .
valida;
20004: Dois resultados Atencéo

consecutivos
excedendo 2SD

Verifique se o reagente é
valido;




20005: Trés resultados
consecutivos

excedendo 2SD

Atencéo

20006: Cinco resultados
consecutivos em

um lado do valor alvo

Atencéo

20007: Sete resultados
consecutivos

de um lado do valor alvo

Atencédo

Verifique se os resultados da
calibragcéo séo precisos.

20008: calibracao invélida

Atencédo

Verifique se os parametros de
configuracdo padrdo estao
corretos; Verifigue se os
parametros de configuracao
do item estéo corretos;
Verifique se a amostra padréo
é valida;

Verifigue se o reagente é
valido.

20009: Erro ao salvar dados

Atencédo

20010: Codigo de barras
igual a

cbdigo de barras em outra
planilha

Atencédo

20011: Falha de digitalizacéo.

Erro ao obter informacdes do
LIS!

Atencédo

20012: Falha de
digitalizacdo. Transmissao
atingiu tempo limite LIS!

Atencao

20013: Falha de
digitalizacdo. Sem amostra

correspondente
informacgdes obtidas!

Atencao

20014: Falha de
digitalizagdo. Anormalidade
de transmisséo de
informacgdes do sistema LIS!

Atencéo

20015: Falha de digitalizacéo.

O tipo de teste néo
corresponde!

Atencéo

20016: Falha de
digitalizag&o. Erro no formato
da data de envio.
Julgamento impossivel!

Atencéo

20017: Falha de
digitalizacéo. Erro no formato
da data de envio.
Julgamento impossivel!

Atencéo




20018: Falha de
digitalizag&o. O tipo de
amostra ndo pode ser
julgado!

Atencéo

20019: Falha de
digitalizagdo. O tipo de
amostra ndo corresponde ao
dicionéario de dados.

Julgamento
impossivel!

Atencédo

20020: Falha de digitalizacao.

O numero do perfil ndo pode
ser julgado!

Atencéo

20021: Falha de digitalizacao.

O tipo de recipiente ndo
corresponde!

Atencédo

20022: Falha de digitalizacao.

Total

o comprimento do codigo de
barras ndo corresponde a
configuracdo do sistema!

Atencéo

20023: Falha de
digitalizacdo. Anormalidade
do cédigo de barras!

Atencédo

20024: Falha de digitalizacao.

Item

tipo de nimero ndo
corresponde!

Atencédo

20025: Falha de
digitalizacdo. O tipo de
reagente ndo pode ser
julgado!

Atencao

20026: Falha de
digitalizag&o. Tipo de
reagente> 4. Avaliagdo
impossivel!

Atencéo

20027: Falha de
digitalizag&o. O tipo de
frasco de reagente nao pode
ser julgado!

Atencéo

20028: Falha de
digitalizag&o. O tipo de frasco
de reagente ndo corresponde

ao dicionério de dados.
Julgamento impossivel!

Atencéo

20029: Falha de
digitalizacéo. Erro no formato
da data de validade.
Julgamento impossivel!

Atencéo




20030: Falha de digitalizagéo.| Atencéo
Erro no formato da data de
validade. Julgamento
impossivel!

20031: Falha de digitalizagéo.| Atencéo
Item

0 numero ndo corresponde
ao nome do item!

20032: Falha de | Atengéo
digitalizagé@o. As informacgdes
do tipo de reagente nao

correspondem a
configuracdo do reagente de
item!

20033: Falha na deteccdo do | Atencao
volume minimo!

20034 Falha de | Atengéo
digitalizacdo. O numero do
item e 0 nhome do item deste
cédigo de barras ndo existe
na configuracao!

20035: Falha de Atencédo
digitalizacdo. Nenhuma
informacéo de item de
reagente obtido!

20036: Cumulacéao e fora de | Atencao
controle. Encontre a causa
do descontrole. Ap6s a
correcdo, limpar a soma
cumulativa na configuracéo
da regra de CQ.

Atencéo:

€ Em caso de falha do instrumento, entre em contato com o agente
imediatamente para obter suporte técnico!

€ Somente profissionais reconhecidos pela Rayto podem reparar o
instrumento. Para substituir acessorios, entre em contato com o
fabricante ou agente.




Capitulo 14 Dispositivos de protecéao e
seguranca e tratamento de acidentes

B Certifique-se de que o aterramento esteja normal ao usar a maquina.

B Depois de mover a maquina, certifique-se de colocar a ancora de fixacao para
apoiar a maquina e evitar que ela deslize.

B N&o remova nenhum componente da maquina aleatoriamente, para evitar
choque elétrico ou lesdes por esmagamento.

B NA&o abra a porta da frente para ajustar a seringa aleatoriamente.

B Na&o coloque objetos diversos na plataforma de limpeza da maquina nem segure
a plataforma com as maos para evitar lesdes por esmagamento ou corte.

B Nao substitua o fusivel de alimentacéo aleatoriamente.

B Nao coloque nenhum recipiente com agua ou outras fontes de agua perto do
interruptor de energia.

B Antes do teste, certifique-se de que ndo haja outros objetos na bancada para
evitar a colisdo com a sonda em movimento da maquina.

B Antes do teste, feche a tampa de cada bandeja; ndo incline nem incline a tampa.

B Quando a maquina estiver conduzindo um teste normalmente, certifique-se de
fechar a tampa superior corretamente; ndo abra a tampa superior ou toque na
parte mével de trabalho a vontade.

B Para substituir a lampada, desligue a maquina e espere meia hora para evitar que
0s componentes de aquecimento queimem o operador

B Se ocorrer algum acidente durante o funcionamento da maquina, como colisdo da
sonda, colisdo do misturador, ruido anormal do motor, vazamento de agua ou
cheiro peculiar, desligue a energia imediatamente. Entre em contato com a equipe
de atendimento ao cliente para tratamento.

B Desligue a energia quando a maquina ndo for usada por um longo periodo para evitar
incéndio.

B Em caso de incéndio da maquina, use extintor de p6 para apagar o incéndio.



Apéndice I: Nomes e conteudo de substancias ou

elementos toxicos/perigosos

1. Nomes e conteldo de substancias ou elementos téxicos/perigosos

Substancias ou elementos toxicos e nocivos

Nome do =
componente Chumbo Mercdrio Cadmio Crémio _Bifenil Eter difenilico
(Pb) (Hg) (CD) hexavalente | polibromado | polibromado
(Cr (V1)) (PBB) (PBDE)
Placa de

circuito interno

(©]

O

O

Casco

Tela de
exibicdo

Componentes
fotoelétricos

Fios
eletrébnicos
internos

Acessorios

X

o

O

O

(0]

o

o: Expressa que o contelido de substancias tdxica e nociva em todos 0s materiais uniformes deste

componente é inferior ao contetdo limite prescrito na Norma SJ/T11363.

x: Expressa que o contetido de substancias tdxica e nociva, em pelo menos em um material uniforme
deste componente, excede o conteldo limite prescrito na Norma SJ/T11363.

2. Descricdo da Marca

Marca de periodo de uso de protecdo ambiental

Significado da marca: O produto eletrénico contém certas substancias téxicas/perigosas, com

o periodo de uso de protecdo ambiental de 20 anos. Vocé pode usa-lo dentro deste periodo.

Quando esse periodo expirar, o produto deve entrar no sistema de reciclagem.




