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Como usar o manual

Obrigado por usar o Analisador Bioquimico Automatico Smart 240. Antes de operar o
instrumento, certifique-se de ler o Manual cuidadosamente.

Para melhor utilizar o produto, vocé deve se familiarizar com nosso instrumento e seu
desempenho antes do diagnéstico clinico e dos testes.

Este € o Manual do Usuéario para o Analisador Bioquimico Automético Smart 240.
Descreve a instalacdo, uso diario e manutencao, etc. do instrumento. Depois de ler o
manual, guarde-o de forma adequada para referéncia futura.

As funcdes podem variar dependendo da versao ou configuracdo do

instrumento.

Guarde todos os materiais de embalagem para futuro armazenamento, transporte ou
devolugéo ao

fabricante para reparo.
Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com seu revendedor.

Significado dos Simbolos

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

Cuidado: Indica quando o usuario ignora este simbolo e faz mau uso do

instrumento, lesdes, resultados de saida incorretos ou perda de
propriedade podem ser causados ao usuario.

Precauc@es para diagnéstico

Cuidado: O produto é um instrumento de exame clinico parainspec¢édo. O
diagndstico clinico com base nos resultados dos testes deve ser
conduzido por médicos de acordo com os sintomas clinicos dos
pacientes, combinando outros resultados de inspecéo.

Representacéo

A Rayto reserva-se o direito de explicagédo final do Manual do Usuario.

As ilustragcdes no manual fornecem apenas exemplos tipicos e podem néo ser totalmente
consistentes com a exibi¢éo real no produto. Considere a praticidade como padrdo. Nunca
use as ilustragdes para outros fins.

Sem o consentimento por escrito da Rayto, nenhum individuo ou organizacdo pode
duplicar, modificar ou traduzir o contetido do Manual.

A Rayto seré responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto
somente quando todos os seguintes requisitos forem atendidos:

e A montagem, re-depuragdo, expanséo, melhoria e reparo devem ser conduzidos por

pessoas reconhecidas pela Rayto.
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e O produto for operado de acordo com o Manual.

e O equipamento elétrico relacionado esta em conformidade com os padrdes nacionais.

Cuidado: o instrumento deve ser usado por profissionais de exames médicos ou
médicos, enfermeiras ou técnicos de laboratdrio treinados.

Aviso

e Se nenhum plano de manutencgao/reparo satisfatério for atingido, o instrumento pode
ter falhas anormais e colocar em risco a saude pessoal.

e Certifique-se de usar o instrumento nas condi¢Bes especificadas no Manual. Caso
contrario, pode causar falha do instrumento para funcionar normalmente e resultados
de medig&o ndo confiaveis, danificar os componentes do instrumento e colocar em risco
a seguranca pessoal.

e Caso 0 equipamento nado seja utilizado de acordo com o método estipulado no

Manual, a protecao fornecida pelo equipamento podera ser invalidada.
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icones principais usados no instrumento
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Limite de Temperatura

A faixa de temperatura da embalagem de transporte.

Fragil

O pacote de transporte contém objetos frageis. Tenha cuidado

Nno manuseio.

Para cima
A posicao correta da embalagem de transporte € para cima.

Fique longe da chuva
Proteja a embalagem de transporte da chuva.

Limite de camadas

O numero méximo de camadas empilhadas para 0 mesmo
tipo de embalagem de transporte. 2 indica o nUmero maximo
de camadas.

Evite a luz do sol
Evite a luz solar direta na embalagem de transporte.

Néao Role
N&o role a embalagem de transporte.

Perigo Bioquimico
Area afetada por contaminac&o bioquimica. Seja cuidadoso.

Atencao

O usuario deve verificar as informagdes importantes na pagina
do usuério

Manual.

Terminal Condutor de Protecao

Consulte o Manual do Usuéario
Indica que o usuario precisa consultar o Manual do Usuario.

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro.
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A WARNING
@ DO NOT TOUCH

MOVING PARTS

| A

LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Cuidado com os beliscoes
Area com mecanismo de movimento. Seja cuidadoso.

Aviso de puncéo
Area com movimento de estrutura semelhante a uma agulha.
Seja cuidadoso.

Aviso de laser

Tipo de laser e aviso
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Adverténcias e instrucdes de seguranca

Apenas para diagna@stico in vitro. Leia atentamente os seguintes avisos antes de usar e
siga-0s rigorosamente.

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

® Em caso de cheiro ou fumaca peculiar durante o uso, desligue
imediatamente a energia e remova o plugue da tomada. Aqui, solicite
imediatamente a inspe¢do com o revendedor ou nosso agente. Se
VOCé continuar a usar o instrumento nesse caso, pode ocorrer um
incéndio, choque elétrico ou acidentes.

® Evite que liguidos ou pedacos de metal, como grampos, alfinetes,
etc., entrem no instrumento. Caso contrario, pode ocorrer um curto-
circuito ou incéndio.

® N&o toque no circuito eletrédnico do instrumento. Particularmente,
tocar com as méaos molhadas pode causar choque elétrico.

® Use luvas de borracha ao fazer a manutencdo e inspecao do
instrumento. Quando a operacdo terminar, lave as maos com
desinfetante. Caso contrario, a parte da pele em contato com o liquido
pode ser escaldada ou infectada.

® Tenha muito cuidado ao manusear as amostras. Certifique-se de usar
luvas de borracha, caso contrario, pode ocorrer infec¢cdo. Caso a
amostraentre no olho ou em uma ferida, lave imediatamente com agua
em abundéancia e entre em contato com um médico.

® Residuos, como consumiveis usados para o instrumento, etc., devem
ser descartados adequadamente como lixo médico ou infeccioso de
acordo com as regulamentacdes nacionais relevantes.

® O leitor de codigo de barras integrado € um produto a laser Classe 2,
com comprimento de onda de 405 nm e poténcia de saida maxima de
1,8 mW. Quando o instrumento esta funcionando normalmente, nunca
olhe diretamente para o feixe. Se houver qualquer problema que cause
falha, desligue o instrumento e entre em contato com o distribuidor
local. Nunca remova as pecas e componentes relacionados sem
permissao.

Tensao, conexao e aterramento da fonte de alimentagéo
® Nunca insira o plugue de alimentagdo em uma tomada que nao seja
100V-240V AC. Caso contréario, pode ocorrer incéndio ou choque
elétrico.
® Certifique-se de usar o cabo de trés nucleos fornecido com o
instrumento na instalacdo e garanta um bom aterramento. Caso
6
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contrério, pode ocorrer incéndio ou choque elétrico.

® Nunca danifique a cobertura isolante do cabo. Nado sacuda o cabo
nem pendure objetos pesados com o cabo. Caso contrario, curto-
circuito ou circuito aberto pode ser causado, causando choque
elétrico ou incéndio.

® Certifique-se de desligar a energia antes de conectar o equipamento
periférico. Caso contrario, pode ocorrer choque elétrico ou falha.

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

1.1 Introducao

1.1.1 Nome do produto: Analisador bioquimico automatico
1.1.2 Modelo: Smart 240

1.1.3 Principio do instrumento

O Analisador bioquimico automético Smart 240 é um instrumento analitico para
ensaios bioquimicos clinicos pesquisado e desenvolvido aplicando a tecnologia
fotoelétrica, automética e informética. O analisador adota a colorimetria de transmisséo e
calcula a concentracdo das amostras de acordo com a lei de Lambert-Beer.

1.1.4 Escopo

Usado para analise quantitativa da composi¢ao quimica de amostras clinicas de soro
sanguineo, plasma sanguineo, urina, liquido cefalorraquidiano, etc.

1.2 Estrutura e Composicao

O produto é composto pela secdo de analise (instrumento), se¢do de operacéo e
secdo de saida. A secdo de andlise € composta principalmente de bandeja de
reagente/amostra, bandeja de reacdo, sistema de amostragem, sistema de mistura,
sistema 6ptico e sistema de caminho de liquido. A secdo de operacéo e a se¢do de saida
sdo compostas principalmente do mainframe, monitor e componente de software.

1.2.1 Quadro de Estrutura

Mixer
Agulha de amostra .
Limpador
automatico
Bandeja de reagente/
amostra 2 Bandeja de
Porta de rede reac:ac? _
\ Janela de substituigao
Fonte de energia de cubeta —
; \ > Posigao de l'.
Fusivel —_ ™ substituigio da lampada
Interruptor de energia Porta do
armario [ 1

Interruptor da CPU s

Tanque de agua
deionizada —

Tanque de —
solugdo de limpeza M

Figura 1-1 Diagrama de Estrutura do Instrumento Tipo Gabinete
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Agulha de amostra — A';/\,%/, »

Bandeja de amostra/ _

reagente

Porta de rede —_

Fonte de energia —_

Interruptor de energia f
Interruptor da CPU ~/

- Janela de substituicao

da cubeta 1m!
| Limpador 1 5 ioni
[ ﬁ_r +— Sensor de agua deionizada

PosK;aO de . impador \ /s -g

| ‘ “\. /It Sensor de limpeza
substituicao da | esiduo 1 — ’ z
lampada -~ Sensor de residuo

esiduo 2 <L | impador 3

& Residuo 3 ~ 3— Residuo 4

Figura 1-2 Diagrama de Estrutura do Instrumento Desktop

1.2.2 Conectores de entrada e saida no instrumento

1.

Porta de rede: O conector de comunicacdo entre o instrumento e o
computador;

Entrada de energia,

Conector do tubo de agua deionizada: A 4gua deionizada entra no
analisador a partir deste conector;

Sensor de agua deionizada: O cabo de saida do sensor do tanque de
agua deionizada é conectado ao analisador;

Conector do tubo de limpeza: solucdo de limpeza entra no analisador a
partir deste conector;

Sensor da solucao de limpeza: O cabo de saida do sensor de nivel do
liquido do recipiente da solucédo de limpeza é conectado ao analisador;
Conector do tubo de liquido residual: O liquido residual é conduzido para
o recipiente de liquido residual;

Sensor de liquido residual: O cabo de saida do sensor de nivel de
liquido do recipiente de liquido residual é conectado ao analisador.

1.2.3 Conectores no computador

1.

Porta de rede: O conector de comunicagao entre o computador e o
analisador;

Porta USB: O conector entre o computador e o leitor portatil de cédigo
de barras.

12
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1.3 Parametros Técnicos do Instrumento

Métodos de teste: Método de ponto final, método de dois pontos, método cinético, etc.
Métodos de Método de fator, padréo de ponto Unico, padrdo multiponto,

céalculo: regressao linear, regresséo néo linear, etc.
Métodos de Divisao de luz traseira com filtro éptico (340, 405, 450, 510, 546,

divisdo de luz:  °78, 630,670 nm)

Posicdes de 40 posicoes
reagente:
PosicOes de 40 posicdes
amostra:
Fonte de luz: lampada de halogénio de longa vida 12 V/20 W
Luz dispersa: Absorbanciaz 2,3A,
Display: LCD
CondicOes de trabalho: 10 °C ~ 30 °C; Umidade relativa: 40% ~ 85%, sem
condensacdao; pressao atmosférica: 86kPa ~ 106kPa.

Condi¢cdes de armazenamento: Ambiente bem ventilado com temperatura de 0 °C ~
55 °C, umidade relativa <93%, sem gas corrosivo

Fonte de energia: 100V-240V ~, 50Hz/60Hz

Poténcia: 1500VA
Fusivel: T10AL250V, ®5%20
Vida util: 8 anos

13
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Capitulo 2 Instalacéo e Calibracéo

2.1 Desempacotar

Desembale o instrumento e remova 0s materiais para transporte. Guarde os
materiais para transporte adequadamente para reembalar o instrumento no futuro.

Retire o instrumento da embalagem. Verifique se os itens na caixa de embalagem
sdo consistentes com os indicados na lista de embalagem.

Cuidado: Se algum componente estiver faltando, danificado ou
inconsistente com a lista de embalagem, entre em contato com
o revendedor.

2.2 Instalacao do instrumento

2.2.1 Ambiente de instalacao e uso

O instrumento 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:

® Sem luz solar direta;

Sem grandes quantidades de poeira;

Nenhuma radiagéo eletromagnética forte;

Operacao de desligamento facil;

Chéao ou mesa plana (gradiente <1/200); Capacidade de carga: 200Kg;
Com boa ventilacéo;

Evite alta umidade e temperatura;

® Evite vibragéo violenta e coliséo.

2.2.2 Requisitos de espaco

Coloque a secao de analise e a se¢éo de operacdo como mostrado na figura abaixo.
A distancia entre a secdo de andlise e a parede ndo deve ser inferior a 0,5 m.

14
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El
o Max. Zm
E Y
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| ===
Secdo de analise Secao de operagdo
Min. 0.5m
Ell.
o
=
= i~
=y Y
Min_0.5m
['-—F"

Figura 2-1 Necessidade de espaco

Cuidado: (1) O ambiente normal de trabalho do instrumento é:
temperatura de 10 °C~ 30 %, umidade relativa de 40% ~ 85%.
(2) Apos ainstalacéo, tente evitar movimentos frequentes. Para
mover o instrumento, use um carrinho estavel. O angulo de
inclinagc&o ndo deve ser superior a15 ° quando o instrumento
esta sendo movido.
(3) Deve ser instalado e movido por profissionais autorizados.

2.2.3 Requisito de fonte de alimentacao

A fonte de alimentagdo deve ser 100V-240V ~, 50Hz/60Hz, com boa aterragao.

Aviso: (1) A fonte de alimentacado deve ser aterrada corretamente.

(2) Verifique se a tensao de entrada estd de acordo com o0s
requisitos do instrumento. A fonte de alimentacdo CA deve
ser estavel. E proibido compartiihar uma fonte de
alimentacdo com aparelhos elétricos de alta poténcia.

(3) Antes de conectar o cabo elétrico, verifigue se a chave do
instrumento esta desligada.

(4) Em caso de fumacga, cheiro peculiar ou ruido anormal,
desligue imediatamente a energia e entre em contato com o
revendedor.

(5) Para desconectar o cabo elétrico, segure pelo plugue, em

vez do cabo.

Cuidado:
® O analisador esta em conformidade com os requisitos de emissédo e imunidade
descritos em EN 61326-1: 2013 e EN 61326-2-6: 2013.

15
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® Vocé é obrigado a garantir o ambiente de compatibilidade eletromagnética para
que o equipamento funcione normalmente.
® Sugerimos que vocé avalie 0 ambiente eletromagnético antes de usar o

eguipamento.

Atencéo:
® O Analisador foi projetado e testado de acordo com CISPR 11 Classe A. Em um
ambiente doméstico, ele pode causar interferéncia de radio; nesse caso, vocé

pode precisar tomar medidas para mitigar a interferéncia.

® Nao use este dispositivo proximo a fontes de forte radiacao eletromagnética (por
exemplo, fontes de RF intencionais ndo blindadas), pois podem interferir na

operagdo adequada.

2.2.4 Paraconectar o computador de controle

® |[nsira 0 mouse e o teclado nos conectores correspondentes na parte traseira
do computador de controle.
® |[nsira uma extremidade do cabo do monitor no conector de sinal do monitor
e a outra extremidade no conector do monitor na parte traseira do computador
de controle. Em seguida, conecte o monitor e a fonte de alimentacdo CA com
0 cabo elétrico.
® Conecte o computador de controle e a fonte de alimentacdo CA com o cabo elétrico.

2.2.5 Paraconectar o instrumento ao computador de controle

Insira uma extremidade do cabo de rede na porta de rede do instrumento e a outra
extremidade na porta de rede do computador de controle.

2.2.6 Para conectar o instrumento a fonte de alimentacéao

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

2.3 Ligar/desligar o instrumento

2.3.1 Ligando

® Ligue a chave liga/desliga e a chave CPU do instrumento;

® Ligue o computador e inicie o software de controle do instrumento.
2.3.2 Desligando

Desligue o software de controle do instrumento, desligue a chave da CPU do
instrumento e desligue a chave liga/desliga do instrumento.

2.4 Requisitos de Calibracao

O padréo pode ser usado para calibrar o instrumento. E desnecessario calibrar o
instrumento sempre que estiver pronto para carregar o teste. No entanto, para itens que

requerem calibracdo, pelo menos um teste de calibragdo deve ser realizado. Como as
16
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mudancas no ambiente do sistema podem impactar o teste até certo ponto, sugere-se que
um teste de calibracéo deve ser realizado toda vez que o instrumento é ligado para garantir
a precisao dos resultados do teste.

Para o método de teste de calibragao, consulte o “Capitulo VI Teste Diario”.

17
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Capitulo 3 Login e desligamento

3.1 Precaucbes antes de ligar

Antes de ligar a maquina todas as vezes, preste atencao ao seguinte para garantir
gue o sistema esteja pronto:

1) Antes de ligar o instrumento, verifique seu status. O instrumento n&o deve ter
danos fisicos 6bvios; ndo deve haver retencéo de sujeira ou liquido acumulado
na superficie de trabalho do instrumento; o tubo deve estar bem conectado; a
impressora, etc. deve estar conectada corretamente.

2) A fonte de alimentacdo deve estar bem conectada e aterrada.

3) Agua deionizada suficiente e solucdo de limpeza devem ser colocados nas
posi¢cdes especificadas na bandeja do reagente.

4) O recipiente de liquido residual deve ser esvaziado. O solucdo de limpeza deve ser
suficiente.

5) O instrumento deve ser operado e mantido de acordo com 0s requisitos do
Manual. O manual deve estar prontamente disponivel.

3.2 Login

Ligue o instrumento e ligue o software do Auto Chemistry Analyzer.
O sistema entrard na interface de login do usuario, conforme mostrado na Figura 3-1:

User Name Admin v
Password l"”"l
Login No

Auto Chemistry Analyzer

Figura 3-1 Login
Selecione o nome de usuario e a senha. Clique no botéo “Login” para fazer o login
do usuario. Ou clique no botédo “Cancel” para sair do software.

18
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Cuidado: O nome de usuario do administrador do sistema é “Admin” e a
senha inicial é “888888”. O usuario pode alterar a senha
livremente. Por favor, mantenha a senha alterada em mente!

Apos o login, o sistema realiza a autoverificacao e inicializacdo automaticamente,
conforme mostrado na figura:

Instrument Whole Reset. .

Figura 3-2 Inicializacdo
A auto verifica¢ao e inicializagdo incluem o seguinte conteudo:

® Conexdo do Front-End: Verifica se a comunicag&o entre o software de

controle e o software do meio do computador esta normal.
® Aperto de maos das unidades: Verifica se o status das vérias unidades € normal.
® Entrega de parametros: Lé os parametros do sistema do computador host.

® Reinicializacdo do sistema: Reinicializacdo de toda a maquina e perfusao

das tubulac6es do liquido séo realizadas para preparar o teste.

Depois que a autoverificagdo e a inicializacdo forem concluidas, o sistema entrara no estado
de

“Espere que a fonte de luz fique estavel”. Aqui, “Aguarde até que a fonte de luz se torne
estavel” aparecera no canto superior esquerdo da tela. O teste pode ser iniciado somente
depois que a fonte de luz se tornou estavel e “Pronto” aparece no canto superior esquerdo
da tela, conforme mostrado na figura:

Systom Ready Temp370C Remaining Time L ot cannected Admin Coammainess L Wl

18y sample Request iR Test st Q Results Search [lipanmeter senup ' Reagent setup i System setung ? satistice S Maintmance ©] shutdown

cayto

Chemray 330
Auto Chemistry Analyzer
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Figura 3-3 Menu Principal

20
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Cuidado: A fonte de luz se torna estavel 30 minutos ap06s o instrumento
ser ligado a cada vez. Se o teste for iniciado antes que a fonte
de luz se torne estavel, a precisao dos resultados pode ser
afetada.

3.3 Informacao da versao do software

Clique no botao “Ajuda” no canto superior direito. Clique em “Sobre” para verificar as
informacgdes da versdo do software, conforme mostrado na figura:

About

NKayto

Rayto Fully Auto Chemistry Analyzer Operation Software
Chemray 330

Release Version : V1.0 Full Version : V1.0 Build010

SN :

Copyright reserved by Rayto Life and Analytical Sciences Co., Ltd.
www.rayto.com

Figura 3-4 Informacdes da versao do software

3.4 Logout e Saida

Clique em “Power Off” no menu principal para fazer logout ou sair do sistema,
conforme mostrado na Figura 3-4:

Shut Down

(®) Log out
(O Exit

() Fast Exit

Yes Return

Figura 3-5 Logout e Saida
Selecione “Logout” para fazer logout do sistema e fazer login no sistema novamente.
Selecione “Exit” e o sistema desligara o software apds a limpeza necessaria.
Selecione “Fast Exit” e o sistema desligara diretamente o software sem limpar.
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Cuidado: A fim de evitar a formacéo de crosta de sujeira na sonda de
amostra ap6s um longo tempo de acumulo, é sugerido que vocé
selecione "Exit" pararealizar a limpeza (Limpeza forte) cada vez
gue desligar o instrumento. Colocar a solugdo de limpeza na
Posicao de Reagente 39 antes de clicar no botao “OK”.
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Capitulo 4 Configuracédo de Parametros

4.1 Configuracéo de item

Resumo da funcéo: para definir os par@metros de controle e célculo dos itens de
teste.

Clique em “Parameter Setup” no menu principal para entrar na pagina Item Setup,
conforme mostrado na Figura 4-1.:

P— e senstg e Rrep— o omswaema L
W srple Request . G Tesans Q Results Search | m A" fieagent setup i) systemsettng ) ] sataice | S Mantenance | B shutdown

Ttom Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculation ltem Setup | Non-Chemistry Item Setup

ALB -

TP e No.

GLU Sample size(ul) Reagentiul)
CHO

UREA Test sample size Dition sample size  Dilution factor Resgentt wixingd | High Mising

CR standard 00 7 Reagent2 100 Maoong2 High Mixing

GGT

Kinetic Method

340nm 405nm

None

Decrement

on Method | Singhe Point Linear Substrate depletion bmit

Rosuts parameters

DecmalSetting | XX Camectior

Test Sequence 43l Washio
quie S Special Washing

L e Nomat
New Save Delet: Nomal Range s o

(1
€
(1
€

Figura 4-1 Configuracéo do item
Adicionar Item

Cliqgue no botao “Add” e insira 0 nome do item a ser adicionado. Insira os varios
parametros do item adicionado e cliqgue no botao “Save”.

Modificar Item

Selecione o item a ser modificado na lista e os paradmetros correspondentes
aparecerdo no lado direito. Mova o cursor para a informacéo a ser modificada, modifique-
a e clique no botédo “Save”. Se uma mensagem de erro aparecer durante o salvamento,
faca as modificacBes de acordo com a mensagem de erro e salve hovamente.
Excluir item

Selecione o item a ser excluido da lista e clique no botao “Delete”. Os itens para os
guais ha amostras ndo podem ser excluidos. Para excluir itens cujo ha amostra, exclua-
as no aplicativo de amostra antes de excluir itens na configura¢éo dos parametros.

Imprimir pardmetros do item

Selecione o0 item a ser impresso na lista e clique no botdo “Print”. O item
correspondente e o conjunto de informacdes de parametro podem ser impressos.
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Descricdo dos parametros do item
1) Numero do item: o numero exclusivo do item. Se o sistema adota a leitura
de cddigo de barras para identificar reagentes e obter informacbes da
amostra, o numero do item deve ser consistente com a definicdo do sistema
de informacéo, caso contrario, o reagente pode estar mal posicionado ou a
informacg&o da amostra pode estar errada!

2) Nome completo do item: insira 0 nome completo ou as informac¢des de descricdo do
item.

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 instrugbes do reagente, conforme mostrado na Figura 4-2 Intervalo
de referéncia.

Normal Range
ALT By Age By Sex

Age Normal Range Normal Range

0.

o
0

0.

0.0

0.0

0.

|
\
|
|
\
— ;
< ’35 [ Year ~ i
|
\
\
[0.0
\

Figura 4-2 Intervalo de Referéncia
4) Volume de amostra - padréo:
B Volume da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado
durante um teste padréo. Faixa: 3-45pl, Incremento: 0,1ul.
B Volume da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado
para diluicdo durante teste de diluicdo. Faixa: 3-45ul, Incremento: 0,1ul.
B Razdo de diluicdo: A razdo de diluicdo da amostra original durante um
teste de diluicdo. Insira “10” para indicar uma diluicao de 10 vezes, ou
seja, 1 parte da amostra + 9 partes do diluente; insira “1” para indicar que
ndo ha diluicdo.
5) Volume da amostra - incremento:
B Volume da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado
durante um teste de incremento. Faixa: 3-45ul, Precisdo: 0,1pl.
B Volume da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado para
diluicdo durante um teste de diluicdo de incremento. Faixa: 3-45ul,
Preciséo: 0,1pl.

B Razdo de diluicdo: A razdo de diluicAo da amostra original durante um
24
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teste de diluicdo de incremento. Insira “10” para indicar uma diluicao de
10 vezes, ou seja, 1 parte da amostra + 9 partes do diluente; insira “1”
para indicar que néo ha dilui¢éo.
6) Volume de amostra - Decremento:
B Volume da amostra de teste: O volume da amostra a ser adicionado
durante um teste de decremento. Faixa: 3-45ul, Preciséo: 0,1pl.

B Volume da amostra de diluicdo: O volume da amostra original usado
para diluicdo durante um teste de diluicAo decrescente. Faixa: 3-45yl,
Preciséo: 0,1pl.

B Razao de diluicdo: A razao de diluicdo da amostra original para diluicdo
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 diluigao.

Cuidado: Quando a taxa de diluicéo for especificada para uma amostra
de paciente, a amostra do paciente deve ser pré-diluida para o teste na
taxa de diluicdo definida, caso contrério, o teste € conduzido na taxa de
pré-diluicao especificada nos parametros de configuracéo do item.

7) Volume do reagente: Insira o volume do Reagente 1 e do Reagente 2. A
mistura 1 é a mistura apés a amostra ser adicionada; A mistura 2 é a mistura
ap6s o Reagente 2 ser adicionado. None, Strong Mixing e a Weak Mixing
podem ser selecionadas (Strong Mixing é usado no geral).

8) Tipo de método: Selecione Método de ponto final, Método de dois pontos ou
Método cinético.

9) Comprimento de onda principal/secundario: Defina o comprimento de
onda a ser usado de acordo com as instrucdes do reagente. Se o teste de
comprimento de onda Unico for adotado, defina o comprimento de onda 1
apenas e selecione None para o comprimento de onda 2. No entanto, para
eliminar a interferéncia externa, sugere-se que o teste de comprimento de
onda duplo seja adotado.

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

B Nenhum: o valor do branco néo precisa ser reduzido.

B Branco do reagente: O método de medicdo usa 0 reagente e 0S
volumes de amostra para testes normais e substitui a amostra por agua
deionizada.

B Branco da amostra: O método de medicéo usa volumes de reagente e

amostra para testes normais e substitui o reagente por agua deionizada.
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B Pré-branco do reagente: O valor do branco do Reagente 1 deve ser
deduzido dos resultados da medicdo. O ponto de medicdo em branco
deve ser definido.

B Pré-branco da amostra: O valor do branco apdés o Reagente 1 e a
amostra serem misturados deve ser deduzido dos resultados da

medi¢do. O ponto de medi¢cdo em branco deve ser definido.
11) Tempo de medicdo: para definir o horario de inicio e término da medic¢éo
respectivamente. Para itens de reagente duplo, o intervalo de tempo de medicao
€ de 20 a 300 segundos; para itens de reagente Unico, 20-600 segundos.

Cuidado: Em um teste de ponto final, geralmente apenas um ponto de
medicao é especificado. Se mais de um ponto de medi¢cdo precisa ser
especificado, o valor médio de véarios pontos é calculado e considerado
como o grau de reacdo. No teste de dois pontos, o tempo de medicao
ndo pode ser inferior a 30 segundos. Para garantir a precisdo dos
resultados dos testes do método cinético, sugere-se que o0 tempo de
medicdo seja superior a 90 segundos. Para itens que usam o método
de dois pontos e o método cinético, o tempo de medicdo deve ser o
maior possivel.

12) Método de célculo: 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 instrucdes do reagente.

Cuidado: Os sinais dos fatores dos itens testados com o método da
cinética refletem as direc6es de mudanca da curva. Se for uma reagéo
descendente, o fator é negativo, caso contrario, o fator é positivo.

13) Faixa linear: Faixa de teste do instrumento ou reagente. Quando os
resultados do teste excedem a faixa, 0s resultados ndo sdo confiaveis e
devem ser marcados para solicitar um reteste de diluicdo, reteste de reducéo
ou reteste de incremento. Insira O para indicar que este julgamento néo foi
feito

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

15) Limite linear: Eficaz apenas para o método cinético. O sistema calcula a
linearidade no periodo de teste automaticamente. Quando a linearidade da
curva de reacdo ultrapassar a faixa definida, os resultados terdo o sinal
correspondente. O intervalo de configuracéo do limite de linearidade é 0-300.

O padrao é 20. A formula de célculo do limite linear é:
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B Numero de pontos de teste> 9
Linearidade = 100 * (taxa de alteracdo dos primeiros 6 pontos - taxa de
alteracdo dos ultimos 6 pontos)/taxa de alteracdo de todos os pontos

B 4 < Nudmero de pontos de teste <8
Linearidade = 100 * (taxa de alteracdo dos primeiros 3 pontos - taxa de
alteracdo dos ultimos 3 pontos)/taxa de alteracdo de todos os pontos

16) Limite de exaustdo do substrato: Eficaz apenas para o método de dois
pontos e 0 método cinético. Algumas amostras de alta concentracao (ativas)
exaurem o substrato, o que faz com que a reacdo ndo seja mais uma reacao
de método cinético. Para refletir corretamente os resultados da determinacéo,
o limite de exaustdo do substrato (uma certa absorbancia) precisa ser
definido e tal absorbancia deve ser exatamente o ponto critico entre a zona
linear e a zona néo linear na curva de reacao, ou seja, 0 minimo (as curvas
da curva de reacdo para baixo) ou maximo (a curva de reacdo dobra para
cima) o valor de absorbéncia antes que o substrato se esgote dentro do
tempo de reagcdo. O limite de exaustdo do substrato de um item esta
intimamente relacionado ao kit de reagentes usado. A unidade é de
absorbéancia de 1/10000. A configuracdo 0 indica nenhum julgamento.

B Sem intervalo linear: NUmero de pontos sem substrato exaurido no
tempo de medi¢cdo <3. (A verificacdo € iniciada apenas quando o
substrato se esgota.)

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

17) Julgamento de incremento: O julgamento de incremento é o limite de
julgamento no teste de incremento. Quando a absorbancia é menor que (a
curva de reacdo se curva para cima) ou maior que (a curva de reacdo se
curva para baixo) o limite apos o término da reacao, o teste de incremento é
conduzido automaticamente.

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

para indicar que este julgamento ndo deve ser feito.

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

18) Julgamento de decremento: o julgamento de decremento é o 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 reagdo se
curva para baixo) o limite apds o término da reacéo, o teste de decremento é
conduzido automaticamente.

O intervalo de entrada do julgamento de decremento é -30000 ~ 30000; insira 0
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para indicar que este julgamento nédo foi feito.

Cuidado: certifique-se de definir a amostra de decremento antes de

definir o julgamento de decremento.

19)

20)

21)

Unidade: Para definir a unidade de resultados de teste de itens. As op¢coes
exibidas sao as informagdes definidas em “Configuracao do sistema” ->
“Dicionario de dados” -> “Unidade de resultados”.

Ponto Decimal: Para selecionar o nimero de casas decimais dos
resultados dos itens do relatério geral a ser impresso, com nho maximo 3
casas decimais.

Interceptacdo B e inclinagdo K: fator de correcao linear dos resultados do
teste do sistema: Resultado = Resultado da medicdo * Iclinagdo K +
Interceptacdo B. No geral, nenhuma correcdo é necesséria se: K=1, B =0.
Porém, para itens testados com o método do fator, o fator pode ser usado
para corrigir o erro do instrumento.
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Configuracdo da sequéncia de teste
Clique no botao “Teste Sequence Setup” para entrar na tela conforme mostrado na Figura 4-3:

Test Sequence Setup

AaB |
TP
GLU
CHO
UREA
CR
ALT
GGT

‘ 3
| Upward Downward Restore Save Return
|

Figura 4-3 Configuragdo da sequéncia de teste
A funcéo é usada para definir a prioridade de teste dos itens. Selecione o item para o
gual a sequéncia de teste deve ser ajustada, use as teclas para cima e para baixo ou o
mouse para ajusta-lo para a posicao adequada e clique no botéo “Save” apds ajustar todos
os itens. Para restaurar a sequéncia de teste padrao, clique no botado “Restaurar”’ e salve
a configuragao.

Cuidado: A sequéncia de teste padrdo esta em ordem alfabética dos
nomes dos itens.

Configuracéo de limpeza especial
Clique no botao “Special Cleaning Setup” para entrar na tela conforme mostrado na Figura 4-4:

Special Cleaning Setup

Contamivstedtest  [5 o]
R1->R1
O Regular ® Solution 39 |
R1->R2
@ Regular O selution
R2->R1
@ Regular O solution
R2->R2
@ Regular (O solution
Save Delete Delete All Cancel

Figura 4-4 Configuracdo de limpeza especial
A contaminacao cruzada de reagentes para alguns itens pode impactar os
resultados do teste, e tal impacto deve ser reduzido ou eliminado com tratamento

especial de limpeza. Aqui, use
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“Special Cleaning Setup” para especificar em que casos o sistema deve conduzir a
limpeza especial.

Por exemplo, se ALB pode contaminar outros itens, antes de outros reagentes serem
adicionados apés o Reagente 1 ALB ser adicionado, a sonda de amostra deve ser limpa
com o liquido na posicao de reagente n® 39. Aqui, vocé pode definir a limpeza especial de
acordo com tela acima e clique no botdo “Save”.

Para excluir um item de limpeza especial definido, selecione o item na lista e clique
no botao “Delete”. Para excluir todos os itens definidos, clique no botdo “Delete All”.

Cuidado:
® “*”Indica todos os itens.

® Se nenhuma limpeza especial for necessaria entre dois reagentes,
selecione “Limpeza usual”, caso contrario, selecione “Limpador” e
especifique o numero da posicdo da solucédo de limpeza especial.

® A execucdo de limpeza especial precisa consumir um ciclo de teste
normal e a limpeza especial retarda os testes do instrumento.
Portanto, ndo defina limpeza especial a menos que seja necessario!

4.1.1 Configuragcao Padrao

Resumo da funcéo: Para definir os parametros do padrdo usado pelo sistema.
Selecione a pagina Configuracao padrédo, conforme mostrado na Figura 4-5:

sty g s e st arnc samn Comsmaesme W
T o 2 B et suatus s »” LG systems satistice ) 0] shutdov
R saple Request | G Test status Q Results Search | Reogentsetup ) Lf; System settng J Satsticc | jq Maintenance G) shutdown

Item Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculation ltem Setup | Non-Chemistry Item Setup

Calibeator List Calibrated ltem Info.

T T N TS

Now Calibrator Delete Calibrator Now Rom

SOl
Figura 4-5 Configuragéo padrao
Adicionar padrao
Cligue no botédo “Add Standard”, insira o Numero e o Numero do Lote na tela que
aparece e selecione OK para salvar as configuragdes. Adicione os itens de calibracéo
incluidos para o padrao.
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Excluir padréo
Selecione o padrdo a ser excluido da lista de padrbes e clique no botdo “Delete
Standard”.

Adicionar ou modificar item de calibracéo

Especifique um padréo e clique no botdo “Add Item”. Selecione Adicionar ou o item de
calibracdo a ser modificado na tela que aparece, insira o valor de referéncia e clique no
botao “Save”.

Excluir item de calibracéo

Selecione um padrdo na lista de padrdes e os itens de calibracdo incluidos serdo
exibidos na lista do lado esquerdo. Selecione o item de calibracéo a ser excluido e clique
no botao “Delete item”.

Cuidado: Quando um padréo existente & excluido, os resultados da calibragdo
correspondentes ao padréo também serdo excluidos. Quando um item de
calibracéo existente é modificado ou excluido, os resultados da calibragéo
correspondentes ao item de calibragdo também serdo excluidos.

4.2 Configuracédo de CQ

Descricdo da funcao: Para definir pardmetros de materiais de CQ usados pelo sistema.

Selecione a pagina de configuracdo do CQ conforme mostrado na Figura 4-6:

srsemny Tengstoc e e st s s Coesemews L
18 sample Request §A  Testsiatus Q Results Search | A7 fieagent setup i syemsenng 7 Siatistice S Maintenance @) shutdovn
3 " A "4 - 2 4 . 4 _

Item Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculation ltem Setup | Non-Chemistry Item Setup

Control List Control ltem List

R IS I
UREA 723 )54 ol
ALT
Ada New Control Delete Control Now Rem
IOl p ¢

Figura 4-6 Configuracdo do CQ
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Adicionar CQ

Clique no botédo “Add QC”, insira o Numero e o Numero do Lote na tela que aparece
e clique em OK para salvar as configuraces. Adicione os itens de CQ incluidos para o
material de CQ.

Deletar CQ
Selecione o material de CQ a ser excluido da lista de materiais de CQ e clique no
botao “Delete CQ".

Adicionar Item CQ
Especifique um material de CQ e clique no botdo “Add Item”. Selecione Adicionar ou
Modificar o item CQ na tela que aparece, insira o valor alvo e SD e clique no botéao “Save”.

Excluir Item CQ

Selecione um material de CQ da lista de materiais de CQ e os itens de CQ incluidos
serdo exibidos na lista do lado esquerdo. Selecione o item de CQ a ser excluido e clique
no botédo “Delete item”.

Definir regra de controle de qualidade

Selecione um material de CQ da lista de materiais de CQ e os itens de CQ incluidos
serédo exibidos na lista. Selecione o tempo para o qual deseja definir a regra de CQ e clique
no botdo "QC Rule" para entrar na tela, conforme mostrado na figura:

Control Rules Setup
"Out of Control"Rules [JRecord and QC
1 times Exceed 45D (1:45) Record rule
[]1 times Exceed 35D (1:35)
[[]1 times Exceed 25D (1:25)
[[] 2 Continous Times Exceed 25D (2:25)

Record methed

[[] 3 Continous Times Exceed2SD (3:25) Real

[[15 Continous Results is at one side of Target vale(5:+ 5:-) Daily mean value recor

[[17 Continuous Results is at one side of Target vale (7:+ 7:-)

Figura 4-7 Configuracéo da regra CQ
B CQ de Westgard Multi-regras: Selecione a regra de aviso de CQ para o

item das 7 regras e clique no botdo "OK" para salvar a selecdo

B CQ de somacumulativa: se a regra da soma cumulativa € usada ou néo.
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Utilize para fazer o julgamento da soma cumulativa do material de CQ.

B Regrade acumulacéo: para definir aregra de CQ para soma cumulativa, Ex:
CS (1.0S:2.7S), em que, 1.0S é o limite K que inicia o calculo de soma
cumulativa e 2.7S € o limite de CQ H.

m Método de acumulacao: Para o grafico diario de CQ, a acumulacédo de ponto
Gnico em tempo real significa que os dados cumulativos sdo os resultados
reais de cada teste; Acumulacdo média diaria significa que os dados
cumulativos sdo a média dos resultados do teste de cada dia.

B Limpar soma cumulativa: Apds a calibracdo e correcdo do instrumento,
clique no botao “Clear Cumulative Sum” para reiniciar a soma cumulativa de
CQ. Depois que a soma cumulativa é apagada, o valor atual da soma

cumulativa volta para O.

4.3 Configuracéo de Perfil

Resumo da funcéo: usado para ajudar uma série de itens de teste de um diagndstico a
formar um conjunto.

Selecione a pagina Profile Setup conforme mostrado na Figura 4-8:

o, romizc senanrg e v -
;i'_g:}samlzugque-.zj PR Te st Q Results search | m I H.Ngenlseeup/ @& ysemseting ) 7 suatistice S amemance ) ©) shutdown p

Item Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculation ltem Setup | Non-Chemistry Item Setup

Profile List e Uist

I N /.o
o.M

OGLU

[JCHO

FAUREA

CJCR

T ——

[GGT

New Profile Oeiate Profile Save

OOl

€

Figura 4-8 Configuracdo de Perfil
Adicionar Perfil
Cligue no botao “Add Profile”, insira 0 nome do novo perfil e clique no botdo “OK”.
Selecione os itens a serem incluidos no perfil e clique no botéo “Save”.
Modificar Perfil
Selecione o perfil a ser modificado na lista de perfis, modifique os itens necessarios no
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perfil e cligue no botao “Save”.

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

4.4 Configuracédo de item de calculo

Resumo da func¢do: definir o item cujos resultados sédo obtidos por meio do
calculo dos itens de teste.

Selecione a pagina Calculation Item Setup, conforme mostrado na figura:

sy ey Tep70¢ semai e st caonced s omswnuen L
an I ¢ =

R ssmple Request ¥1  Teststatus Results Search | #* feagent Setup L. system Settng 7 Satstice Maintsnance @) shutdown

b F LY Q ) y ). @ )

Item Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculition Item Setup | Non-Chemistry Item Setup

C S CT N (N T T o
TR T R TS TR T

GLU
CHO
UREA
CR
ALT
GGT

mmoli v Decimal Stting XK

Full Narme Caculation Fommula | (TP)-(ALB]

Input the Formuls including = -,"/,{ltem Name;

foen Delete Save toormal Range

€
€
C
€

Figura 4-9 Configuracdo do item de calculo
Adicionar Iltem de Calculo
Cliqgue no botao “Add”, insira 0 Nome do ltem, Nome Completo, Unidade, Casas
Decimais e Férmula de Célculo do item de calculo adicionado, cligue no botao “Save” e
insira o intervalo de referéncia do item de célculo adicionado.

Modificar Item de Célculo
Selecione um item de célculo na lista, modifique o nome completo, a unidade, as casas
decimais e a formula de calculo e clique no botdo “Save”. Ou modifique o intervalo de

referéncia do item de acordo com o intervalo de referéncia do teste.

Excluir Item de Célculo

Selecione um item de calculo da lista e clique no botao “Delete”.
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Cuidado: Uma férmula de célculo é composta por +, -, *,/, (,) , digitos e
{Nome do item} apenas. Caso contrério, a féormula é considerada invalida.

4.5 Configuracédo de item nao bioquimico

Resumo da funcédo: para inserir os resultados de um item ndo biogquimico
testado por outro equipamento no sistema, defina os parametros do item né&o
bioquimico a ser inserido primeiro.

Selecione a pagina Non-Biochemical Item Setup conforme mostrado na figura:

sraam sty T Semsnng e s o s
i‘gjs,ml:ngq»enj i Tesuts » Q Rsullssear:h) m ¥ feagent Sesy, D & 3 sr.iemsamgj 7 satstice J “me:nxnce) [B) shudoun )

Item Setup | Calibrator Setup | Control Setup | Profile Setup | Caculation tem Setup | Non-Chemistry tem Setup

— e — | — T ) T — e —
C — i — R ——

@) Quantiive ) Qualititive
Nem LT ltem No. 20 fall Mame

00 MNormal Range High 6500 memola

Mew Delete Save
OOl &)

Figura 4-10 Configuracdo de item ndo bioquimico
Adicionar item n&o bioquimico
Clique no botéo “Add”, insira o ltem, Nome Completo, Qualitativo ou Quantitativo e
Valor de Referéncia do item n&o bioguimico adicionado e cliqgue no botao “Save”.

Modificar item ndo bioquimico
Selecione o item n&o bioquimico a ser modificado na lista, modifique o Nome

Completo, Qualitativo ou Quantitativo e Valor de Referéncia e clique no botao “Save”.

Excluir item n&o bioquimico
Selecione o item n&o bioquimico a ser excluido da lista e clique no botao “Delete”.
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Capitulo 5 Configuracéo de reagentes

Resumo da funcao: para especificar a posi¢cdo do reagente e outras
informacgdes do reagente para os itens de teste.

Clique em “Configuragéo do reagente” no menu principal para entrar na tela

Configuracao do reagente, conforme mostrado na figura:
System Ready Temp3T1°C Remaining Time \Lis Not connected Adminy m
@gamlemue—.x li'l Test Status Q FResultsSearch | 1 | Pacameter Setup - J 7x«n>«mu 7 Satistice } Ammnmance) El] Shutdown |

chncking by location | Checking by ftem |

I — e e e —

Small Bottle

ReagertPos |1 Remmndes valume 0.0 Hesgent code Bottle type Big Hottle

Expreddate 2

Save Delete Delete All Check volumme

(1
€
c
(4

Figura 5-1 Configuragdo do reagente

Até duas bandejas de reagentes virtuais podem ser definidas no sistema. Selecione
“View by position” e “View by item” para ver os diferentes modos de exibi¢do da lista.

5.1 Informacéo do Reagente

Bandeja do reagente: A bandeja virtual do reagente onde esta o reagente.

Posicao do reagente: A posi¢do do reagente na bandeja do reagente.

B Volume minimo de reagente: Para inserir manualmente o volume minimo
ou usar a funcdo de deteccdo para detectar o volume minimo de reagente
apos definir o tipo de frasco de reagente e salvar a configuracao.

B Cdbdigo de barras do reagente: As informacdes do cédigo de barras no
frasco do reagente, que podem ser inseridas manualmente ou obtidas por
meio da leitura do cAdigo de barras.

B Tipo de frasco: Para definir o tipo de frasco de reagente na posi¢ao atual do
reagente (frasco grande ou frasco pequeno).

B Numero do lote do reagente: O numero do lote do reagente que é a
identificacdo para determinar o lote que sai da fabrica.

B Nome do item: para definir o nome do item correspondente ao reagente.

B Tipo dereagente: O tipo de reagente correspondente ao item, incluindo “R1”
e “R2”.

B Data de validade: a data de validade do reagente.
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B Volume usado a cada vez: Para exibir o volume do reagente usado em cada
teste.

B N°de itens testados com volume minimo: O numero de itens que podem
ser testados com o volume minimo de reagente calculado de acordo com
“Yolume minimo de reagente” e “Volume usado a cada vez” do teste de item
de reagente.

Cuidado: As posicdes 39 e 40 do reagente sdo para solucéda solucao de
limpezaa e agua deionizada. Nunca coloque outros reagentes
nelas.

5.2 Excluir informacao de reagente

Selecione um item e clique no botao “Delete” para excluir as informagdes do
reagente do item. Clique no botéao “Delete All” para excluir as informagdes do reagente
de todos os itens.

5.3 Deteccéao de volume minimo
Resumo da funcéo: Para detectar o volume minimo de reagente correspondente a

posicdo do reagente na bandeja.

O volume minimo de reagente pode ser detectado somente quando o sistema esta
pronto. Clique no Botéo "Detec¢édo de volume minimo" para abrir a caixa de didlogo
Deteccédo de volume minimo, conforme mostrado na figura:

Check volume
(®) Check reagent volume which you choose
(O Check all reagent volume already set

(O Check reagent volume in the range

Start End

Yes Cancel

Figura 5-2 Deteccédo de volume minimo
B Detectar o volume minimo de reagente na posi¢cao selecionada: Detectar
o volume minimo de reagente na posicao selecionada na lista de reagentes
da bandeja de reagentes atual. Se nenhuma informagéo de reagente for
definida para esta posicéo, ela ndo pode ser

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

B Detectar o volume minimo de reagentes no intervalo especificado:
Detectar o volume minimo do conjunto de reagentes no intervalo
especificado na bandeja de reagentes atual.

Cuidado: Antes da deteccdo, insira o0s codigos de barras
correspondentes aos reagentes ou especifique as posi¢cdes dos
reagentes correspondentes aos itens. Caso contrario, a
deteccao de reagentes é impossivel.
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Capitulo 6 Configuracao do sistema

6.1 Parametros de controle do sistema

Resumo da funcéo: Inclui planilha atual, interruptor de reteste automético,
interruptor de transmissao automatica, configuracdo de temperatura do sistema e
modo de teste.

Clique em “System Setup” no menu principal para entrar na pagina de configuracéo

do sistema, conforme mostrado na figura:
System Ruady Temp37.0°C Remaining Time Lis Not connected Admin m

R Sople Request L G Teststats ) Q Resuts search ) [E2ipaameter senp " fleagent Setup ) m Y - aiaticice A Mantenance | 5] shutdoun

System Control Pacamater | Print Setup | Department Setup | User Management | Data Dictionary | LIS Setup

work Listd Auto retest zetting

Current Resgent Disk Reagent Diskl
Non linear Mone v Mo calcuiate 2000 Nene

No linear range Mone - Higher than caibration | None

None Lower than calibeston | None

System Temperature

rarmal None

Room 03¢ 8 37C
ower than nomal range | None

Teit Mode Highet than linear up | None

) Single Faagent Mode
X swer than linesr low | None
) Couble Reagnet Mode

Ul (SON
Figura 6-1 Configuragcdo dos parametros de controle do sistema

Planilha Atual: O sistema possui um total de 5 planilhas. O sistema sempre testa a
“Planilha Atual”. O usuario pode especificar a planilha na qual os testes serao realizados,
modificando a planilha atual.

Bandeja de reagente atual: até duas bandejas de reagentes virtuais podem ser definidas
no sistema. O usuario pode alterar a bandeja de reagente atual.
Aguarde até que a fonte de luz se torne estavel: Para definir se é necessario
esperar que a fonte de luz se torne estavel apds o analisador ser iniciado.
Temperatura do sistema: Para definir a temperatura alvo da bandeja de reacgéo
(temperatura ambiente, 30 °C, 37 °C).

Modo de teste:
® Modo de reagente duplo: Para realizar testes de velocidade constante de
reagente Unico e duplo. Os itens de reagente Unico e duplo podem ser testados

a0 mesmo tempo.
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Modo de reagente Unico: Para testar apenas itens de reagente Unico.

Configuracédo de reteste automatico: Para definir os métodos de reteste em varios

casos. As opcdes na caixa suspensa sdo os meétodos de novo teste que podem ser

definidos. Os paradmetros relacionados devem ser definidos na configuracao do item para

cada método de reteste. A opcdo None indica que nenhum reteste automatico é realizado.

Excedendo o limite superior de referéncia: Quando os resultados do teste excedem 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.

N&o linear: Quando a linearidade calculada for maior que o limite linear definido
para o item, o sistema fard 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 exaustdao do substrato aparece
durante a reagdo, 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 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 faréd um reteste para
o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com o método de reteste.
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 o método de reteste.
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 fard um
reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com o
método de reteste.

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
fard um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de acordo com
0 método de reteste.

Sem intervalo de calculo: Quando o numero de pontos fotométricos na faixa
linear for menor que 3 durante teste de enzima altamente ativa, a funcdo de
expansao da faixa linear da enzima sera ativada. Nesse caso, quando o namero
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.
Excedendo o max. Reatividade de calibracdo: Quando a reatividade testada
ultrapassar a reatividade do padrdo 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.

Inferior ao min. Reatividade de calibracdo: Quando a reatividade testada for
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menor que a reatividade do padrédo de calibracdo de concentracdo minima, o
sistema fara um reteste para o teste com os resultados excedendo o limite de
acordo com o método de reteste.
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6.2 Configuracdo de impresséo

Resumo da func¢do: definir o titulo, anotacdo e formato de impressao de um
relatorio geral.
Selecione a pagina Printing Setup para entrar na tela conforme mostrado na Figura 6-2:

sy e seinng e e samn Coeswanme LW
s <. v N test Staus s - s < Y shutdow
R sample Request ) G Test status Q Resultssearch | =3 Pacameter setp fieagent Setup m ] satstice S Maintenance ©) shudown

System Control Parameter | Print Setup | Department Setup | User Management | Data Dictionary | LIS Setup

Repont Tile

Report Farmat Defavit

Printer Setug Microsoft XP$ Document Writer

] Print tem Full Name:

Patient info.

Save Print Order Setup Setting

U (SON
Figura 6-2 Configuragdo de impressao

Titulo do relatorio: Defina o titulo do relatério do paciente, ex: “Relatério de inspecao do

hospital”.

Anotacdo do relatdrio: Defina a observacéo do relatdrio do paciente, ex: “Observagéo:

os resultados da inspegao sao apenas para a amostra”.

Formato de impresséo: Defina o tamanho do papel de impresséo.

Configuracdo da impressora: Selecione uma impressora.

Configuracdo da sequéncia de impressao: Defina a sequéncia de impressédo dos
itens no relatdrio geral do paciente.

Configuracéo das informagdes do paciente: defina o padréo, configuracéo do
visor de impressao e configuracdo da sequéncia de impresséo das informacfes do

paciente recém-registradas.
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6.3 Configuracdo de Departamento

Resumo da funcéo: definir os departamentos e médicos envolvidos na entrada
de informac@es do paciente.

Selecione a pagina “Department Setup” para entrar na tela conforme mostrado na Figura 6-3:

i Tengs11¢ semaiing e st corvus san
-~ . - v -

R sample Request FL  Teststatus Results Search | %1 Paameter Setup #* fleagent Setup 7 Satistice Maintenance 0] shutdown
Y Q i D A P €2

System Control Paramater | Print Setup | Department Setup | User Management | Data Dictionary | LIS Setup

Oepartment List Doctor List

Leon

Surgery

AESAS

€

Figura 6-3 Configuracéo do departamento

Adicionar
Departamento

Na lista de departamentos, clique no botdo “Add”, insira o nome do departamento e
clique no botao “Save”.

Apagar Departamento
Selecione o departamento a ser excluido da lista de departamentos e clique no botao
“‘Delete”.

Adicionar Médico
Selecione um departamento e todos os médicos do departamento aparecerao na lista
de médicos. Na lista de médicos, clique no botao “Add”, insira 0 nome do médico e clique

no botao “Save”.

Apagar Doutor

Selecione um departamento e todos os médicos do departamento aparecerdo na lista de
médicos. Selecione o médico a ser excluido da lista de médicos e clique no botao “Delete”.
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6.4 Gestao de Usuarios

Resumo da funcdao: definir o privilégio e a senha de um usuario.

Selecione a pagina User Management para entrar na tela conforme mostrado na Figura 6-4:

" st Semsrn e oo -
8] sample Request A Teststatus Results Search % Parameter Setup A feagent Setup 7 satstics 2& Maintsnance (©] shutdown
& & P ®! Py = *) 2.4 A 4 O p.
System Control Parameter | Print Setup | Department Sutup | User | Data Dictionary | LS Setup
oo
Adein J V v v v v v
peon v, L [ [ |
User Name
Authority Setting
4 Routine Test [ ttem Setup  calibeator Setup [ Control Setup [ Result edit 7 Result Check 4] system Mantenance
Mew Delete Sove Change Password

Figura 6-4 Gerenciamento de usuério
Adicionar usuario
Clique no botao “Add”, insira 0 nome do usuério na caixa de entrada Nome do
usuario, selecione e defina o privilégio e clique no botao “Save”.

Modificar privilégios de usuario

Selecione um usuario da lista, selecione novamente e defina o privilégio e cliqgue no botao
“Save”.

Deletar usuario

Selecione um usuario da lista e clique no botao “Delete”.

Cuidado: Apenas o administrador pode adicionar, excluir e modificar
os privilégios do usuario.

Modificar senha

Selecione um usuario da lista e clique no botao “Modify Password”. A tela mostrada
na Figura 6-5 aparecera:
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Change Password

Uzer Mame Lean

Original Password

Mew Password

Mew Password Confirm

Save Mo

Figura 6-5 Modificar senha
Insira a senha e a nova senha, insira a nova senha novamente para confirmacéo e
clique no botao “Modify Password”.

6.5 Dicionario de dados

Resumo da funcéo: 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:

s ey st semang e et e - T R
f{y‘samplg Request ) ..'L Test Status - Q Results semu‘ [Eipanmeter se'.-.;./ A" feagent Sstup » m 7 satstice » S Maintenance D [B) shudown )

System Control Parameter | Print Setup - Department Sutup | User Management | Dista Dictionary - LIS Setup

Dt type Dats list

—— | ————————————————————

O sample Type

mmal/L
O sample trait

L

O Blood type

O Qualitative result

O Clnical diagnonis

O Nationality

(O Patient type

O charge type

Oward

(O sample Remack New Save Delete

OOl 8
Figura 6-6 Configuracdo da unidade

Na caixa de selecdo de tipo, selecione as informagfes do dicionario de dados a serem
observadas e editadas 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 Qualitativos, Diagnéstico Clinico
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, hacao, tipo de paciente, tipo de carga, area de internacéao e tipo de frasco de reagente.
As informacgdes do dicionario de dados sao do tipo caractere, com comprimento maximo
de 30 caracteres.

B Descrigao: a descrigcdo de um item do dicionario de dados, que indica o
significado do item do dicionario de dados. Pode estar vazio.

B Adicionar: Selecione um tipo de dados, clique no botdo “Add”, adicione
uma nova entrada ao tipo de dados selecionado e clique no botao “Save”.

B Modificar: Selecione um tipo de dados, edite a entrada relacionada e clique no
botao “Save”.

B Excluir: Selecione um tipo de dados, selecione a entrada a ser excluida e

clique no botao “Delete”.

Cuidado: Na tela Dicionario de Dados, o0 sistema pré-insere algumas
entradas do dicionério de dados. Se Proibir exclusé@o ou Proibir
modificacdo for selecionado para, a exclusdo ou modificacdo
sera proibida.

6.6 Configuracao LIS

Resumo da funcéo: para definir o endereco do host LIS, porta de
comunicagao, modo de comunicacédo, periodo de tempo limite, etc.

Selecione a pagina de configuracdo LIS para entrar na tela conforme mostrado na figura:

System Raady T30 Remaining Time s Mot connectad Admin CoMeAGAASSSS o W

R uest 3 5t Status ults S () g , = =Y / Satstce untey Shutdow
FIRETEER, | TR IO P — o | CT I e e W[ susdoon

System Control Parameter | Print Setup ' Department Setup | User Management | Data Dictionary | LIS Setup

LI5S Com Setting

ethod Signat-track

(0
€
(I
(4

Figura 6-7 Configuracéo LIS
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Endereco do host LIS: Insira o endereco do LIS na caixa de entrada.

Porta de comunicacdo: o nUmero da porta para comunicacao com o LIS.

Modo de comunicacédo: Na lista suspensa, selecione um modo de comunicacdo
LIS. Periodo de tempo limite de comunicacéo: defina o tempo limite maximo de
comunicacdo com o LIS.
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Capitulo 7 Teste Diario

Cuidado:

1. Antes do teste, coloque agua deionizada suficiente na posicédo 40 do
disco de reagente. Sugere-se que o volume de agua deionizada

colocado néao seja inferior a 10mL.

2. Depois de ligar o analisador, coloque solucéo de limpeza suficiente na
posicdo 39 do reagente. Sugere-se que o volume nédo seja inferior a

10mL.

3. Apés ligar o analisador, coloque dgua deionizada suficiente na posicéo
de amostra 40. Sugere-se que o volume de agua deionizada colocado
no tubo de ensaio original ndo seja inferior a 3mL; se for utilizado um
COpo pequeno, sugere-se que o volume de agua deionizada colocado

nao sejainferior a ImL.

7.1 Aplicacdo de amostra

Resumo da funcéo: definir itens de teste para amostras de acordo com a

edicdo da planilha.

Clique em Sample Application no menu principal para entrar na tela de aplicativo de

amostra, conforme mostrado na Figura 7-1:

System Roady Temp36 9°C Remaining Time s Not connected Admin —_
t(‘; .i‘)\ TestSttus | Q Results search | f:_. Parameter Setup #* Reagent Setup J System Setting | ] Satstics S Maintenance h] Shutdown
st
Sample Request | Control Request | Standard Request | List
Sample Positicn 2 Routing) [l sample cup Test Hem
Repeat Tames 2 > CIALB MY PROFILE
ATP
NO CIGLY
JJCHO
Sample Ty UREA
5 .
ple Type CICR
g
S [1GGT
bent Ssmple
''''' m
Batch Ssve Save Patient Info. Get

Figura 7-1 Aplicativo de amostra

7.1.1 Selecionar planilha

O sistema oferece 8 planilhas editaveis. 39 amostras de teste podem ser inseridas em cada
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planilha e um total de 312 amostras de teste podem ser inseridos. Vocé pode virtualizar
as 8 planilhas como 8 bandejas de amostra. O sistema testa apenas a planilha atual. Vocé
pode realizar o teste da planilha especificada definindo planilhas diferentes como a
“Planilha Atual”. (Para a configuragéo da planilha atual, consulte “Capitulo V Configuragéo
do sistema”.)

7.1.2 Aplicativo de amostra

® Editar uma Gnica amostra

Passo 1: Especifigue a posicdo da amostra (insira uma posicdo de amostra e
pressione a tecla Enter, e as informacgdes editaveis correspondentes a posi¢cao de amostra
serdo exibidas);

Passo 2: Selecione “Tempos de Repeticdo” e “Razdo de Diluigdo” (0 Tempo de
Repeticao padrao € “1”; a Razéo de Diluicdo padrao é “Sem diluigao”);

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

Etapa 4: insira o nUmero da amostra e o coédigo de barras da amostra. Selecione o
tipo de amostra (clique no botdo “Informagdes Basicas do Paciente” para inserir as
informacdes basicas do paciente correspondentes a amostra);

Etapa 5: Selecione os itens de teste e o perfil de teste;

Etapa 6: Clique no botao “Save”.

Etapa 7: A aplicacdo da amostra é concluida.
® Edicdo em lote de varias amostras

Passo 1: Selecione “Tempos de Repeticao” e “Razao de Diluicdo” (o Tempo de
Repeticao padréo € “1”; a Raz&o de Diluigdo padréo é “Sem diluigao”);

Etapa 2: Insira o nUmero da amostra inicial;

Etapa 3: Selecione os itens de teste e o perfil de teste;

Etapa 4: Clique no botédo “Save em lote” e a tela mostrada na Figura 7-2 aparecera:

Batch Save

Start sample possition

End sample possition

Yes Mo

Figura 7-2 Salvar em lote
Etapa 5: Insira a posicéo inicial da amostra e a posicao final da amostra e clique no
botédo “OK”.
Etapa 6: A aplicacdo da amostra em lote foi concluida.

Cuidado:

® A regraparao sistema gerar nUmeros de amostra automaticamente
é “Data” + “N° da planilha” + “N° de série”, como 0909031001.

® No aplicativo de amostra em lote, aregra para o sistema gerar
automaticamente numeros de amostra cada vez mais € comecar
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com o numero de entrada da amostra
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e aumentando em 1 por vez. Por exemplo, quando *** 018 é inserido,

0s niUmeros de amostra no aplicativo em lote serdo *** 018, *** 019,

*** 020 ... respectivamente.

Quando a aplicacéo for concluida, vocé podera modifica-los manualmente.

Se um copo pequeno de amostra for usado, selecione “Copo
pequeno”. O sistema pode tratar exce¢coes de amostra com precisao
apenas quando o tipo de copo de amostra esta definido corretamente.

Cuidado: Insira quaisquer numeros entre 1 e 39 na Posi¢cdo da amostra e
as informacdes de edicdo da amostra serdo exibidas
automaticamente. Se a posi¢cdo da amostra nao foi definida, o
sistema ird gerar um novo numero de amostra automaticamente.

7.1.3 Aplicacado de CQ

Selecione a pagina do QC Application conforme mostrado na Figura 7-3:

Syvem Ry TemgT0 Rerairing Time s Mot onnected A ComsasMeen L, W
o §  Testsiatus Q) Results Search [FHipacmeter sonp +* fieagent setup | i) sytemsettng ) ] satistice S8 Maintenance | 0] shusdown
Work Lt L
sample Request | Control Request | Standard Request | List
1 Control) [} sample cup Test hem
Regest Tenes i AT
STP
AUREA
Control
No HN1530
Save

Figura 7-3 Aplicagdo CQ
Etapa 1: Especifique a “Posi¢gdo da Amostra”;
Passo 2: Selecione “Vezes de Repeticao”;
Etapa 3: Selecione o nimero do CQ, e os itens do CQ incluidos pelo CQ seréo
exibidos na lista do lado direito;
Etapa 4: Selecione um item de CQ da lista;
Etapa 5: Clique no botéo “Save”;
Etapa 6: A aplicacdo de um item de CQ foi concluida.
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7.1.4 Aplicacao de Padrao

Selecione a pagina Standard Application, conforme mostrado na Figura 7-4:

sty Temg ¢ sersing e st corncd samn e
bene 1 Test st s =2 »” 1 system s s oY <« %
l'k est Status ) Q FResults x)r(h/l |52 Paametec Se‘.\.n/ feagent Se:up/ 4 System Settng ) ] Satstice p'% o Maintenance ) o’ Shutdown )
Select Work List Work List v Cumrmnt Work List wark st

Sample Request | Control Request | Standard Request | Ust

Sample Positice 3 (Catibestor (] Saemple cup Test tem

CIALB
HIALT
(TP
FAUREA

Repeat Yimes 1

Calibeator

No. HN1$30

&(\

OOl
Figura 7-4 Aplicagcéo de padréo

Etapa 1. Especifique a “Posi¢cdo da amostra”;

Etapa 2: Selecione “Vezes de Repetigao”;

Etapa 3: Selecione o nimero do padréo e os itens de calibracao incluidos no padréo
serdo exibidos na lista do lado direito;

Etapa 4: Selecione um item de calibracéo da lista;

Etapa 5: Clique no botao “Save”;

Etapa 6: A aplicacdo de padréao foi concluida.
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Lista
Selecione a pagina “List” conforme mostrado na Figura 7-5:

System Ruady Tomg371°C Reenaining Time Lis Not connected Admin —
lik Test Status o Q Rmhsseaku ‘JFMMS:'\‘FJ »” Rﬁgmlse:upj £%nm&my \-/ Subﬂ:ﬂ-/ “M.\mmanzej @ E)mdsM\J
AR S — = s S — il CaTR -t e— - A — =35

sample Request | Control Request | Standard Request |14t M e e s

N S S S S TS S TS

Standard Tube HNISI0 ALT,TP UREA Na dibutio

alibrator

Standard Tube HNIS30

OOl <l

Figura 7-5 Lista
A lista exibe todos os testes de amostra, testes de CQ e testes de calibracdo aplicados
na planilha. A lista pode ser usada para verificar e confirmar o conteldo dos testes

aplicados.

Cuidado: Apo6s terminar a aplicagdo de todas as amostras, selecione a lista para
fazer uma verificacdo e confirmacé&o para evitar erros ou omissdes!

Excluir amostra
Selecione uma amostra da lista e clique no botéo “Delete”.

7.2 Teste de amostra

Resumo da Func¢éo: Para iniciar o teste aplicado na planilha atual.

Clique no botéo “Iniciar’ na parte inferior da tela, e uma caixa de prompt conforme

mostrado na Figura 7-6 aparecera:
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Test Selection

Test Mode Double Reagnet Mode
Current Work List Work Listl
Current Reagent Disk Reagent Diskl
@ Initial Test (O Rerun
Yes No

Figura 7-6 Confirmagé&o da planilha

Modo de teste

O modo de teste atualmente selecionado no sistema. Consulte a descricdo em
“5.1 Parametros de controle do sistema”.
Teste inicial

Realizar um teste inicial para os testes que nao foram finalizados ou que
precisam ser retestados na planilha atual.
Reteste

Para conduzir um novo teste para os testes concluidos, os resultados dos quais
excedem a faixa linear na planilha atual.
Limpar resultados

Para limpar os resultados dos testes finalizados na planilha atual, reinicie todos
0s testes.

Antes de confirmar o inicio do teste, confirme as informacdes acima. Para

modifica-los, clique no botdo “Cancel’. Ou clique no botdao “OK”, e a tela de
Sequenciamento de Teste aparecera, conforme mostrado na figura:
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Testing Queue

3 HN1530 1 Calibrator Pendlng
3 HN1530 1 Calibrator Pending _
Y ——— = . — s Fes
1 HN1530 UREA 1 Control Pending _
Y e = . — . Fes
2 1901211001 P 1 Routine Pending _
2 — = 2 —— . Fase
2 1901211001 UREA 1 Routine Pending _
2 — e 2 —— . R
2 1901211001 ALT 1 Routine Pending _
2 1901211001 ALT 2 Routine Pending _

Queue By Item Queue By Sample Upward Downward
(@ Test All Samples (O Test Specific Sample [ Detect Reagent Volume

Clear results of Tested Samples Clear results of Tested Calibrators Clear results of Tested Contols

Yes Return

Figura 7-7 Sequenciamento de teste
Por padrao, o sistema usa a sequéncia especificada em “Teste Sequence Setup”
(consulte “4.1 Configuracao do item”). Para ajustar a sequéncia, clique no botao “Sort
by Item” ou no botdo “Sort by Sample” ou arraste os testes da lista com o mouse.
Apos o ajuste da sequéncia do teste, clique no botao “OK” para iniciar o teste ou clique
no botdo “Return” para desistir do teste.

Cuidado: O “Status” na lista indica se o teste foi concluido. Se o teste foi
concluido, “Finished” sera exibido. “Prompt” indica se o teste
esta mascarado. Se o item estiver mascarado, “Masked” sera
exibido.

7.3 Status do teste

Resumo da funcédo: paravisualizar os resultados e o status dos testes na planilha
atual.

Clique em “Test Status” no menu principal para entrar na tela como mostrado na figura:
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R e e e 5 oot s Comswanmr LW

1,—;’ Farameter Setup

Current Work List v

o Lt
| Reagent/Samplo Disk | Reaction Disk | Test List

Cunent Reagent Disk Reagent Diski Test Mode Doulse Reagnet Mode | Test Quantity

Routine Sample
. STAT Sample

.(ontrol

Completed
Abnormal

c

WO

Figura 7-8 Status do teste - Bandeja de reagente/amostra
Planilha de trabalho atual
Indica a planilha em que o teste esta sendo realizado. H4 um total de 8 planilhas no
sistema. No entanto, apenas os testes na planilha definida como “Planilha Atual” podem
ser realizados. Para modificar a “Planilha atual”, consulte “5.1 Parametros de controle do
sistema”.

No. de testes
Para indicar o nimero total de testes contidos na “Planilha Atual”.

Tempo restante
Indicar o tempo restante para finalizagdo dos testes na “Planilha Atual”.

Bandeja de reagente/amostra

® \Verificar o status do teste da amostra especificada: Selecione a pagina
“Search Sample” e especifique uma posi¢cao de amostra. O teste correspondente
sera exibido na lista. Selecione o teste especificado na lista e clique em “Reaction
Curve” para verificar a curva de reagao ou clique em “Reteste” para solicitar um
novo teste.

® \Verificar status do reagente: Selecione a pagina “Search Reagent” e as
informacdes do reagente envolvidas na planilha seréo exibidas na lista.

Bandeja de Reacéo

Cliqgue na pagina “Reaction Tray” no menu principal para entrar na tela conforme

mostrado na figura:
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S o S i 30 e s g Coeswaeen LW

L g satvp Bl U synemsetion ML 77, auticics

Cumrent Work List Wok Lt Curent Reagent Disk Tieagent Diskl Test Mode Deulse Anagoet Mode  Test Quantity 1

| Reagent/samplo Disk: [Reaction Dk | Test Lst

0O Pre-Dilution
3 In testing
W End
| Washing
| Waste %
] \Washing
] Veashing
) Washing
10 Waashing
1 Waszhing
» washing
1 weaching
" Washing
15
1%
O Empty =
@ Unknown oy
m Invalid . 9 | | | “
0 e M < >

PR, [—
s <N

Figura 7-9 Status do teste - Bandeja de reagéo

® Substituir cubeta: Clique em “Replace Cuvette”. Substitua todas as cubetas
de acordo com a solicitagao.

® Verificar a curva de reacdo: Selecione a cubeta de teste especificada na
lista de informacgfes da cubeta de teste e clique em “Reaction Curve” para
verificar a curva de reacgdo do teste, conforme mostrado na figura:

Reaction Curve
Cuvette No.:47 Blank:-3730
Sample Position:2 Item:ALT Result:33.5
+R2

+RL
27,405

24360 +---+

21,315

18,2704 ---+

152254 ---4

@
@ 12,180

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 S5 60 65 70 75 80 8 90 95 100 105 110 15 120 125 130 135 140 145 150 155 160 165
Cycle s2 £2

Prim Sec Prim-Sec

‘ Last ‘ Next Reation Data ‘ Print ‘ ‘ Exit
|

Figura 7-10 Curva de reacao
Clique em “Previous” e “Next” para verificar a curva de reacao de cada posicéo da
cubeta de teste na ordem.
Clique no botao “Print” para imprimir a curva de reagéo da posigao da
cubeta de teste. Clique no botédo “Return” para sair da verificagdo da curva
de reacéo.
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Lista de Teste
Para verificar todos os testes, testes finalizados e testes ndo finalizados na planilha
atual, respectivamente, conforme mostrado na figura:

T o Semsinng T 21 ot s s oL
-~ e r =
) sample Request t Results Search | =% Pacameter Setup 7 feagent Setup Lt system setting 7 Satstice Maintenance | @] shutdown
& ) QA - » = o ) A @
Curvent Work List ok Lt Cunent Reagent Disk T Test Mode Test Quantity
Reagent/Sample Disk | Reaction Disk | Test List
(@) Show All tests _) Show completed tests () Show incompleted test
e T N N I R
3 HNISSU Calibestor ™ 602 P US Add R1

UREA 13 mmal Add RY

ALT 350 WL Add R1

Control ™ Add R1
Contro UREA Add k1

Contrc ALT Add R1

Add R1

Reaction Curve

I S,
Figura 7-11 Lista de teste

® Tipo de exibicdo: Selecione “Display All’, “Display Finished” ou “Display
Unfinished”, e o sistema exibira automaticamente os registros de teste conforme
necessario.

® Curvade reacdo: Selecione um teste da lista e clique no botdo “Reaction Curve”
para visualizar a curva de reacao correspondente ao teste.

® Reteste: Selecione os resultados a serem retestados na lista e clique em Retest
para marcar os registros selecionados como “Reteste”. Se 0 sistema estiver
realizando um teste, os testes marcados com “Reteste” serdo adicionados
automaticamente; caso contrario, no proximo teste, o sistema respondera
automaticamente a solicitacdo de Reteste.

Mensagem Prompt

Exibe as mensagens do prompt durante os testes na planilha, incluindo Hora de inicio,
Hora de término, Reagente/Amostra em falta, etc. Clique no botdo “Clear” para limpar as
informacdes.

Placa
Os sinais “A <” e “A>" indicam que os resultados do teste excedem a faixa

I ok kI

linear. O sina indica que os resultados do reteste ainda excedem a faixa

linear.

Status
“‘Ready” indica que o teste comegara em
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breve.

“R1” indica que o Reagente 1 foi adicionado.
“S” indica que a amostra de teste foi adicionada.
“M1” indica que a primeira mistura foi feita.

“R2” indica que o Reagente 2 foi adicionado.
“M2” indica que a segunda mistura foi feita.
“Concluido” indica que o teste foi concluido.

Unidade

“SE” indica que o substrato esta esgotado.
“OL” indica que a curva de reacdo nao é linear.
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Capitulo 8 Pesquisa

8.1 Pesquisar prontuario do paciente

Resumo da funcédo: Para pesquisar o registro do paciente que atende aos
critérios especificados. As informag8es basicas e os resultados dos testes do
paciente selecionado podem ser editados e verificados um por um.

Cligue em “Search Result” no menu principal para entrar na pagina de Registro do
Paciente, conforme mostrado na Figura 8-1:

e i senanng e e i Cmewawen L
wwe Request | "'k Test Status ) Q4 | [Ripanmeter seup 7 feagent setup J' Systemsettng J 7 sutstics A Maintenance @ Shutdown

Y 2 d . Ot

Profile All v

hL 547 [

Sampie NO s Name Ly S Female | Outin-Patient No [ Deeail
" 2 | . Fatient Outpstient | 8lood ty fa v New
Bed No | Age 21 |Year ient type e riorooe B | vpe  fan N PO T nesute [224
Sample trat Lipemiz. « | Department | Medicine - | Send Doctor Lecn « | Tspection time s v G- Save T
Search Delete Print Teawfer Caculite Chsck setup [Cchooze all Save Delete
Ul N

Figura 8-1 Registro do paciente
Pesquisar prontuario do paciente

Clique no botao “Search” e a tela mostrada na Figura 8-2 aparecera:
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Patient Info. Inquiry

History Data Table Default Database Table v
Sample NO.

Name

Sex v
Age Year v
Department v
Sender v
Inspector v
Checker v

Qut/In-Patient No.

Bed No.

Remark v
Date From 2019/ /21 Ev
To 2019/ 1/21 B+

Yes Return

Figura 8-2 Critérios de pesquisa de registro de paciente
Insira os critérios de pesquisa e clique no botdo “OK”, e a lista exibira todos os
registros do paciente que atendem aos critérios.
Editar informacgdes do paciente
Selecione um paciente da lista e as informacdes basicas correspondentes serao
exibidas na parte inferior da lista. Edite e modifique as informacdes conforme necessario
e clique no botéo "Save"

Editar os resultados do teste do paciente
Clique 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.
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Adicionar ficha de paciente

Clique no botao “Add”, insira diretamente as informagdes basicas do paciente no
final da lista e cliqgue no botdo “Save”.

Cuidado:

® Os resultados do teste retestados, adicionados ou modificados
manualmente sao marcados com “*” no final dos resultados do teste.

® Os resultados no lado superior e inferior sao marcados com “1” e “|”
respectivamente.

® O numero da amostra do paciente recém-adicionado nao deve ser o
nimero da amostra existente, caso contrario, o sistema substituira o
numero da amostra existente automaticamente.

Excluir ficha do paciente

Selecione o registro a ser excluido da lista de registros do paciente e clique no botéo
“Delete”, e o sistema excluira o registro do paciente especificado e todos os registros de
teste correspondentes.

Resultados de auditoria do paciente

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente auditado e clique
no botdo “Audit’. O médico auditor do paciente selecionado sera atualizado para o
operador atual automaticamente.

Calculo Indireto

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente para o qual o calculo
indireto sera realizado ou “Select All” e clique no botdo “Calculate”. O sistema calculara
automaticamente os resultados dos itens de calculo do paciente selecionado de acordo
com os parametros de configuracéo do sistema.

Enviar resultados de teste do paciente

Na lista de prontuarios, selecione o prontuario a ser enviado e clique no botao “Send”.
O sistema enviara os resultados do teste do paciente selecionado para o software receptor
especificado.

Imprimir relatério do paciente

Na lista de registros do paciente, selecione o registro do paciente a ser impresso em
um relatério e clique no botdo “Print”. O sistema ira gerar o relatério do paciente
automaticamente.
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8.2 Pesquisade registro de teste

Resumo da fungéo: para pesquisar os registros de teste que atendem aos critérios
especificados.

Selecione a pagina Test Record como mostrado na Figura 8-3:

System Ruady Tomp3T0C Remaining Time Ui Not connected

Admin
) Tetsus h Q4 "

oreress e

Patient Record | Test Record | Casbrator Search | Control Search | Reagent Blank Search

2015-01-21 14:34:19 1901213001

Quantitive
200 -21 34:34:%6 1501211001

oA
Quantitive

Reacton Curve

[[Jchoase a

Figura 8-3 Registro de teste
Registro de teste de pesquisa

Clique no botao “Search” e a tela mostrada na Figura 7-4 aparecera

Test Record Search
History Data Table iDefault Database Table v
Item ;;All v |
Sample NO.
[“] Date From 2019/ 1/21 @~
To 2019/ 1/21 B~
Yes

No

Figura 8-4 Critérios de pesquisa de registro de teste

Insira os critérios de pesquisa e clique no botédo “OK”, e todos os registros de teste
gue atendam aos critérios aparecerdo na lista.
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Cuidado: Os resultados dos testes retestados, adicionados ou
modificados manualmente sao marcados com “*” no final.

Excluir registro de teste

Na lista de registros de teste, selecione o registro a ser excluido e clique no botao “Delete”.

Imprimir registro de teste

Na lista de registros de teste, selecione o registro a ser impresso e clique no botdo “Print”.

Ver Curva de Reagao

Cligue no registro de teste a ser visualizado e cliqgue no botdo "Reaction Curve", e 0
sistema exibir4 a curva de reacéo do teste, conforme mostrado na Figura 8-5:

B— ¢ s e Rmm— - Comwanes e

:@E—lmﬁl! chur.‘./ iR Tessuns » [ERipanmete SF.LD #* Reagent setup ) i semsetung 7 Suatistics &8 Mantenance | @] shudown

" - ||
Reaction Curve

Spl N0.:1901211001 Hem:ALT Result:33.5

Last Next Reation Datz Pant it

(P IRSEAS) |

€

Figura 8-5 Curva de reacéo
Clique no botéo “Print” para imprimir a curva.
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8.3 Pesquisa de Padréo

Resumo da funcdo: Para pesquisar os resultados da calibracédo do item especificado.

Selecione a pagina Standard Search conforme mostrado na Figura 8-6:

sy Tepanic seinng e O sam ComswaeenLwe
3] somple Request L Teststarus =7 Pacameter Setup " Reagent setup L. system settng Satistice Mantsnance 'Ep’ hutdown
i <l = i ) : L A 7 A p. p,
Patient Record | Test Record | Calibrator Search | Control Search | Reagent Blank Search
ALB Caculation Method: Sirgle Point Linaar
TP = "
z, pas—
o]
UREA
CR
GGT
Caculation Formule: ¥=K*X
Calibration Parameter K«-3.58551%
Oleze Print Transfer Mistory Results Reaction Curve
o/, { &

Figura 8-6 Pesquisa padréo
Ver os resultados da calibragcéo
A lista do lado esquerdo exibe todos os itens para os quais o teste de calibracédo foi
realizado. Clique em um dos itens e os dados de calibracdo e a curva padrdo
correspondente ao item aparecerdao automaticamente no lado direito.

Excluir resultados de calibracéo
Na lista de dados de calibragdo, selecione os resultados da calibracdo a serem

excluidos e clique no botao “Delete”.

Imprimir resultados de calibracéo

Selecione o item para o qual os resultados da calibracéo serdo impressos na lista do
lado esquerdo e clique no botéao “Print”.
Enviar resultados de calibracéo

Selecione o item para o qual os resultados da calibracdo serdo enviados da lista do
lado esquerdo e clique no botdo “Send” para envia-los ao LIS.
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8.4 Pesquisade CQ

Resumo da funcéo: para pesquisar os resultados do teste no intervalo de
tempo especificado do item de CQ especificado.

Selecione a pagina de QC Search como mostrado na Figura 8-7:
System Ruady Temg371°C Reenaining Time Lis Not connected Admity —

ﬁw:mueﬂ ! .'fk Test Status E‘\ | [F2ipanmeter senp A7 Reagent Setup ‘Jv Systemsettng J 77 sutstice 4 Maintemance [B) shuoun

ALB

™

GLU

CHO

UREA

|CR

A |

GGT

2018/ Y1 3= | — 019/ yn J~ | Control Chart Rule Westgard v search

Cantrol Chart Defete Print Reaction Curve: Transfer

Figura 8-7 Pesquisa CQ
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 pesquisa, e a lista de dados do lado direito exibira todos os dados
de teste que atendem aos critérios.

Ver gréafico de controle de qualidade

Selecione o ponto de dados a ser desenhado da lista de dados e clique em “QC
Graph”. O grafico CQ aparecera:
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Control Chart

(®) Reai-Time Control Chart (O Day Control Chant

(@ Target 33000 O aversge: 32208
D 3500 Cacuiate SD: 0000 o 00%

Tips for out of Controt ;
idido Print Return

Figura 8-8 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 Gréfico.
® Grafico de CQ em tempo real: desenha o grafico de todos os dados. Cada
dado CQ corresponde a um valor da coordenada X no grafico.
® Grafico diario de CQ: calcule a média dos dados para o0 mesmo dia e
desenhe o gréafico dos pontos correspondentes a média de cada dia apenas.
A média para cada dia corresponde a um valor da coordenada X.
® Grafico cumulativo: desenha o grafico de todos os dados. Os dados do
mesmo dia correspondem ao mesmo valor da coordenada X.

Deletar dados de controle de qualidade

Na lista de dados de CQ, selecione os dados de CQ a serem excluidos. Clique no botédo
“Delete”.

Imprimir dados de controle de qualidade

Na lista de dados de CQ, selecione os dados de CQ a serem impressos. Cliqgue no botéo
“Print”.
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8.5 Pesquisade branco do reagente

Resumo da funcao: Para pesquisar o registro histérico de branco do reagente
do item especificado.

Selecione a pagina Pesquisa em branco de reagente, conforme mostrado na Figura 8-9:

s sy Topanic s e et samn L
P87 sample Request A Teststatus % Pacameter Setup " feagent Setup L system Settng 7 satstics 4 Maintsnance @] shutdown
o) i e ) QR e o v ) @ e
Patient Record | Test Record | Calibrator Search | Control Search 'Reagent Slank Search

N (T [

2019-05-23 343228 20577711
Delete Delete A% Print Reaction Curve

DOl SVl

Figura 8-9 Pesquisa de branco de reagente

Todos os itens com 0 branco do reagente testados sédo exibidos na lista do lado
esquerdo. Clique no item a ser pesquisado e o registro histérico de branco do reagente
sera exibido na lista do lado direito.

Cligue no botao “Delete” para excluir o registro em branco do reagente

selecionado da lista.

Cliqgue no botdo “Delete All” para excluir todos os registros em branco de

reagentes da lista.

Clique no botao “Print” para imprimir todos os registros em branco de reagentes na lista.

Cuidado: Os resultados de branco que excedem o limite de branco do
reagente sao marcados com “OR”.
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Capitulo 9 Estatisticas

9.1 Estatisticas

Clique em “Statistics” no menu principal para entrar na pagina Estatisticas, conforme mostrado
na Figura 9-1:
Sysendy Temp367C semaring Tne i carveces asin

ﬁs-wl. Request l'Q Tost STt Q_ Results Search {lipaamee sep A" Reagent sewup s syvem setung & Manterance @ Putdawn

Al
AT 2 0 0 0. 040 L21%
® 0 o 0.01 L} e s.a0%
UREA o 000 723 200 o.00%

Figura 9-1 Estatisticas
Selecione a planilha para a qual as estatisticas serdo conduzidas na lista suspensa.
Os resultados estatisticos da planilha sdo exibidos na lista inferior. Os resultados
estatisticos incluem Total, Concluido, Alto, Baixo e Taxa de anormalidade.

9.2 Registro historico de estatisticas

Selecione a pagina Historical Record Statistics, conforme mostrado na Figura 9-2:
e sy Tmparac Rermaring e ot corneced i Comwaases W

fws.nwkuwm '% fest Status | @ Resuds search 3 peameter setup #¥ Rragent Setup ) wyem setting | g4 Mainterance @ Swtdown

Work Table Statistics | History Record Statistics | Workioad Statistics

Inquy Condttion
Date |/ 221 @ [2029/ 221 8- sex Al
Sotsticy print
Age | [ | | pay v ttem All -
TR C——
5333 | Total Nos
1501211001 Female vear ™ )
1501213001 Feeriale 21¥esr UREA 1418 Higheed
1301211001 Female 1vear A as
1901213001 Female 21 Yeut ALY 14
LowerD
Abnomal Ratie 0 .00
Average 37.64
SC1S08
CVN40.02%

Figura 9-2 registro histérico de Estatisticas
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Especifique os critérios de pesquisa conforme necessério (Data, Sexo, Idade e Item)
e clique no botao “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, Lado Superior, Lado Baixo, Taxa de
Anormalidade, Média, SD e Coeficiente Variavel.

9.3 Estatisticas de carga de trabalho

Selecione a pagina Estatisticas de carga de trabalho, conforme mostrado na Figura 9-3:

p— e semog e m— -
[E2ipanmeter sm.u/ A" feagent Se:up/ J System s«mgj _ “Mmmmcej ]o’ Shutdown »

;{gjsmwlzn.quj i) Tetsaws M Remits seonh )

Work Table Statictics | History Record Statistics | Worklosd Statistics

Date 018/ 1721 - 2013/ 121 i Statistics

Send Doctor Inspector Checker

(ST 17— [ — - ——
Print Pt Prat
\FASUAS) | - N

Figura 9-3 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.

70



Manual do usuario Analisador Bioquimico Automatico Smart 240

Capitulo 10 Manutencéo

Para garantir a operacao precisa e confidvel do instrumento e prolongar a vida util das

pecas e componentes, é necessario realizar a manutencao diaria adequada, conforme

necessario. Este capitulo descrevera a manutencéo diaria, sugestdes sobre solugcéo de

problemas e calibracéo e substituicio de componentes usados com frequéncia, etc. do

instrumento.

Cuidado:

Existe potencial contaminacdo biolégica na superficie dos
componentes do instrumento. Devem ser tomadas medidas de
seguranca adequadas para a operacdo e manutencgao.

A manutencdo inadequada pode causar danos ao instrumento.
Certifique-se de realizar a manutencédo de acordo com as instrucgdes.
Se alguma falha ou problema n&o listado nas instrucdes for
encontrado, entre em contato com o Departamento de Atendimento
ao Usuario da Rayto, e o profissional designado pela Rayto dara
sugestdes de manutencao.

Certifique-se de usar as pecas e componentes fornecidos pela Rayto
para manutencao.

Se vocé tiver alguma duavida, entre em contato com o Departamento
de Atendimento ao Usuario da Rayto.

10.1 Guia de Manutencao

10.1.1 Inspecdo pré-analise

1. O instrumento ndo deve apresentar danos fisicos evidentes. Ndo deve
haver retencdo de sujeira ou liquido acumulado na superficie de trabalho
do instrumento. O tubo deve estar bem conectado. O computador,
impressora, etc. devem estar conectados corretamente.

2. A fonte de alimentacdo deve estar bem conectada e aterrada.

3. O recipiente de liquido residual deve ser esvaziado. O solucéo de limpeza
deve ser suficiente.

10.1.2 Manutencao regular

1. Manutencéo Diéria: Limpe a sujeira da bancada com um pano embebido
em uma solucdo de limpeza neutra.
2. Manutencéo Semanal:

1) Limpe suavemente a sonda de amostra e o misturador com um pano embebido

em alcool.
2) Verifique se a vaz&o da agua de limpeza nos dois reservatérios de
limpeza esta normal.
3. Manutenc¢édo mensal:
1) Limpe o tanque de solucédo de limpeza externo.

2) Limpe o abastecimento de agua e o sistema de drenagem.
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4. Manutencao irregular (quando necessario):
1) Substitua a lampada de halogénio a cada 1000 horas.
2) Substitua o pistdo da seringa a cada 150 horas.
3) Substitua a bomba de diafragma a cada 1000 horas.
4) Substitua o mixer uma vez por ano.

5) Ao configurar o modulo de limpeza automatica, substitua a cubeta a
cada 3 meses.

Aviso: Elimine os residuos removidos de acordo com as leis locais.
Antes de fazer a manutencédo do instrumento, verifique se a fonte de
alimentacg&o do instrumento foi desligada.

Cuidado: Use os consumiveis recomendados pela Rayto, caso contrério,
o desempenho do sistema pode diminuir.

Risco bioquimico: certifique-se de usar luvas e roupas de

trabalho durante a operacao para evitar infec¢cdes.
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10.2 Falhas comuns e resolucdes

O software nao funciona normalmente.

® Verifigue se o instrumento esta ligado ou nao.

® Verifique se a linha da porta serial de controle esta conectada ao computador de
controle e ao analisador corretamente.

® Verifigue se o computador de controle usa a porta especificada pelo software do
sistema.

Vazio da cuveta de teste invalido

® Verifique se é necessario substituir por uma cubeta limpa.

Verifigue se a cubeta esta manchada.

Verifique se a energia da fonte de luz est4 normal.

Verifique se o intervalo do branco da cubeta esta definido corretamente.

Verifigue se os fatores de ganho correspondentes aos comprimentos de onda séo
razoaveis.

Volume impreciso de liquido adicionado

Verifique se o tubo de adigdo de amostras esta bem fechado.
Verifique se a tubulacdo de liquido é preenchida corretamente.
Verifique se o fator de corre¢do do volume do liquido é normal.
Verifique se o status da seringa é normal.

Verifigue se a 4gua deionizada acabou.

Verifigue se o tubo esta conectado corretamente.

Posicionamento impreciso da sonda de amostra
® Verifiqgue se a sonda de amostra esté verticalmente para baixo.
® Verifigue se os frascos de reagente padrédo e tubos de amostra sédo usados.

Gotas de agua na superficie da sonda de amostragem

® Verifique se h4 sujeira na parede externa da sonda de amostra.

® Verifigue se o tubo da sonda de amostra esta gasto;

® Verifique se a altura da fonte no reservatorio de limpeza é apropriada quando a
sonda de amostra esta sendo limpa.

® Verifique se o tubo de adicdo de amostras esta bem fechado.

® Verifique se a tubulagéo de liquido é preenchida corretamente.

® Verifique se a agua deionizada acabou.

Posicionamento impreciso do mixer
® Verifiqgue se o mixer esta verticalmente para baixo.
® Verifigue se o mixer esta solto.

Falha de deteccao de nivel de liquido
® Verifique se a dgua deionizada ou a solucdo de limpeza necessério € colocado
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nas Posi¢cBes 39 e 40 do Reagente e na Posicdo 40 da Amostra, de acordo com
0s requisitos.

0 Verifique se a sonda de amostra esta bloqueada ou contaminada. Limpe a
parede interna da sonda de amostra com uma agulha de ac¢o. Limpe a parede
externa da sonda de amostra com um cotonete embebido em solucéo de
limpeza.

Falha na adicdo de amostra

® \Verifiqgue se o copo da amostra e o frasco do reagente estdo colocados nas
posicdes apropriadas.

® Verifique se todas as tampas dos frascos de reagente estdo abertas.

® \Verifique se o posicionamento da sonda de amostra em cada ponto se desvia (se
a sonda nao puder ser abaixada, entre em contato com a Assisténcia Técnica
para ajuste).

® Verifigue se a sonda de amostra esta blogueada ou contaminada. Limpe a parede
interna da sonda de amostra com uma agulha de aco. Limpe a parede externa da
sonda de amostra com um cotonete embebido em solugéo de limpeza.

10.3 Manutencao

Clique em “Maintenance” no menu principal do software operacional para entrar na
pagina de Manutencao.

Testing Temg36 9°C Remaining Time: 22 min Lis Not connected Admin ﬂ
-~ . . " G

&3 sample Request Test Status ) Results Search ~3{ Pacameter Sen ¥ Reagent se System Settng | J Satistics shutdov
PR, | TGN, | g | ——— exgrt ot M i syt seson ) = > W=

Database Maintenance | Service Record |Log | Operation | Cuvette Blank | ConBigure
Configure Patameter Control Result

Backup Recover
Export Impart

Database History Data

Backup Recover
Choose Dots Table Default Database Table

Tem Setting Parameter Date 2018/ 121 - 2013/ 121

Backup Recover
Export impont

History Data Transfer

roe Data List Default Database Table

tination Data Table Backup Database Tabjel

] calibrator Data 5
Transise pezs 5 T Clew
[5etup Parameter 7] A8 Osta

Figura 10-1 Manutengéo — Dados

Backup e restauracdo de parametros de configuragéo
Os parametros de configuracdo sdo os melhores parametros de correcdo obtidos
apos a liberacdo durante a producgdo da maquina que sao adequados para o sistema de
hardware, incluindo os parametros de posicionamento, parametro de controle do motor,
parametro de correcao de temperatura, parametro de ganho, limite de cubeta em branco
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e parametro de configuracao do filtro 6ptico. As funcbes dos parametros séo as seguintes:
® Os parametros posicionais sdo usados para corrigir os parametros de
posicionamento mecéanico do sistema, como a altura de descida da sonda de
amostra, posi¢cdes de succdo e descarga de liquido, posicdo de aquisi¢do
fotoelétrica, etc.

® O parametro de controle do motor € usado para controlar o modo de trabalho de cada

motor.

® O parametro de correcdo de temperatura € usado para corrigir a precisdo da

bandeja de reacdo e o controle da temperatura de pré-aguecimento.

® O parametro de ganho é usado para controlar o coeficiente de ganho do sinal

correspondente a cada comprimento de onda.
® O limite do espagco em branco da cubeta € usado para definir o limite de
alarme do espago em branco da cubeta. Quando o branco da cubeta exceder
o intervalo definido, o sistema ird considera-lo invalido e ndo usara a cubeta.

® O parametro de configuragdo do filtro Optico é usado para registrar os
comprimentos de onda correspondentes aos filtros dpticos configurados pelo
sistema.

A fim de evitar que os parametros de configuracdo sejam destruidos ou perdidos, o
gue faz com que o equipamento néo funcione normalmente, faga backup dos parametros
de configuracdo em condigbes normais de modo a restaurar os parametros de
configuracdo para o estado quando o backup é feito com a fungdo “Restore” quando
necessario.

Backup e restauracdo de banco de dados

O banco de dados € o arquivo de dados usado para armazenar parametros de
configuracao e resultados de testes histéricos. Faga backup do banco de dados
regularmente para restaurar o banco de dados ao estado em que o backup foi feito, caso
0s dados sejam deletados ou perdidos.

Limpeza de Dados

Usado para limpar o tipo especificado de dados no banco de dados. O tipo de dados
pode ser selecionado de acordo com as necessidades reais. Uma vez apagados, 0s
dados néo podem ser restaurados!

® Dados historicos: Os resultados dos testes e registros de informacdes basicas dos

pacientes.

® Dados de CQ: os resultados dos testes de CQ.

Dados de calibracdo: os resultados dos testes de calibracéo.

® Parametros de configuracdo: Os parametros de configuracdo de item,
parametros de configuracdo padrdo, pardmetros de configuracdo de CQ,
parametros de configuracéo de perfil, parametros de configuracao de item de
calculo, parametros de configuracao de item nao bioquimico, parametros de
configuracdo de reagente, parametros de configuracdo do sistema e
configuracdo de planilha e entrada de dados de teste pelo usuario .

® Todos os dados: incluindo todos os dados acima.
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Exportar e importar resultados de controle de qualidade

Exporte todos os resultados de CQ testados no intervalo de tempo especificado. Os
dados exportados serdo salvos no diretério especificado. Quando forem necessarios, os
resultados do CQ no intervalo de tempo especificado podem ser importados do arquivo.

Exportacdo e importacdo de dados historicos

Exporte os resultados do teste de amostra do paciente no intervalo de tempo
especificado. Os dados exportados serédo salvos no diretdrio especificado. Quando forem
necessarios, os resultados do teste da amostra do paciente no intervalo de tempo
especificado podem ser importados do arquivo.

Exportar e importar os parametros de configuragdo do item

Exporte os parametros de configuragdo do item atual no sistema. Os dados exportados
serdo salvos no diretdrio especificado. Quando forem necessarios, 0s parametros de
configuracé@o do item podem ser importados do arquivo.

Cuidado: Apenas o administrador pode restaurar parametros de
configuracdao, restaurar banco de dados, importar dados de CQ,
importar dados histéricos, importar parametros de configuracéo
de itens e limpar dados!

rourg oo s T 21 et s Cmsemen L
R somple Request ) G Teststatus Q Resultssearch | [=% Parameter Setup 7 feagent setup | i sytemsettng 7 satstice | D] shutdown
A (=] 3 »L )]

Database Maintenance | Service Record | Log | Operation | Cuvette Blank | Configuce

add Delete Clear ALL

€

Figura 10-2 Manutencéo - Registro de Reparo
Adicionar registro de reparo
Clique no botao “Add”, insira o registro de reparo a ser adicionado na nova janela
gue aparece e salve 0 registro adicionado.

Excluir registro de reparo
Selecione o registro a ser excluido da lista e clique no botao “Delete”. Para excluir
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todos os registros de reparo, clique diretamente no botao “Limpar tudo”.

Cuidado: Apenas o administrador pode adicionar e excluir registros de reparo!
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| Database Maintenance | Service Record (169" | Operation [ Cuvette Blank | Conbigure |

J080-01-21 10:26 31 Login Admen

2019-01-21 108852 "_Dgﬂ Admn
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2019-02-21 10:5018 ".Dgn Admin
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J013-03-21 135512 [ Login Admen
Geartog search Retresh

Figura 10-3 Manutencéao - Registro

A lista exibe todos os registros de log do sistema. Para excluir todos os registros de
log, clique no botao “Clear Log”.

Cuidado: Apenas o administrador pode limpar os logs!

““"*"ﬂ“““ ﬁ TestStatus Q Restsseach | [T3jpanmeter senp A" Reogent setup mmm o7 satatice y Shutdown

Raaction Digk Reset | Frime.
i st |
Samping Probe Reset [ woshing Mixes ‘
Veash Cuvettes

e &N

Figura 10-4 Manutencédo - Operacao

Na pagina “Status Detection”, vocé pode detectar o status de todas as unidades.
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W 19:45894 W 20:46511 W 21:46660 WM 22:40378 M 23:4522 W 24:44921 W 25:37921 M 26:38531 WM 27:38844
W 28:39657 W 29:39823 M 30:40441 [N 31:39486 W 32:39476 WM 33:39660 M 34:39414 W 35:39233 W 36:39437
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W 46:46375 WM 47:46718 M 48:46852 WM 49:46906 M 50:46773 M 51:46366 M 52:46437 WM 53:46939 WM 54:45575
W 55:46225 W S6:46566 WM 57:47368 W S8:47045 W 59:46971 M 60:47166 W 61:47024 W 62:34187 W 63:35310
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Wash Cuvettes Replace Cuvettes  Cuvette Blank Test Print

I

Figura 10-5 Manutencg&o — Branco da cubeta
Limpar Cubeta
Clique em “Clean Cuvette” e o sistema comecara a limpar as 81 cubetas da bandeja
de reagao, uma por uma. Durante a limpeza, clique no botdo “Stop” a qualquer momento
para interromper a limpeza.

Substituir Cubeta

Cligue em “Replace Cuvette” e o sistema ira girar as 9 cubetas para a janela de
substituicdo manual e solicitar ao usuario que as substitua. Clique no botao “Stop” para
interromper a substituicdo das cubetas restantes.

Verificagcdo do vazio da cubeta

Clique no botéo “Cuvette Blank Check” e o sistema verificara o espago em branco da
cubeta dos comprimentos de onda das 81 cubetas automaticamente. Quando a verificagdo
for concluida, o valor em branco da cubeta correspondente ao comprimento de onda
especificado sera exibido automaticamente.

Triagem de Branco

Defina a faixa de triagem do branco da cubeta correspondente ao comprimento de
onda especificado e clique no botdo “Refresh”. O sistema avaliara automaticamente a
validade de cada grupo de branco de cubeta de acordo com a faixa definida e os
identificar4 com cores.

Impresséo

Clique no botao “Print” para imprimir o valor em branco da cubeta exibido
na lista automaticamente
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Figura 10-6 Manutenc¢do - Configuracao

Parametro de Restricéo

O intervalo em branco é o critério usado para avaliar se a cubeta de teste pode
ser usada. Quando o branco da cubeta de teste esta dentro do intervalo, o branco é
considerado “valido”; caso contrario, o branco é julgado como “invalido” e o sistema
ird pular as cubetas de teste invalidas automaticamente. Clique no botdo “Read
Parameter” para obter o parametro de restricdo de branco atual do sistema. Insira a
faixa de branco e clique no botdo “Refresh Parameter” para salvar a faixa.

Cuidado: A faixa em branco deve ser obtida por meio de testes reais. Se
o intervalo for definido de forma irracional, o sistema nédo pode
conduzir os testes normalmente! Para substituir cubetas de
teste de banhos diferentes, entre na pagina “Cuvette Blank”
para conduzir o teste e visualizar a faixa de cubetas em branco
do lote. Defina um parametro de restricao apropriado de acordo
com os resultados do teste dos comprimentos de onda.

Parametros do filtro éptico

“Wavelenght” exibe o comprimento de onda correspondente a cada um dos 8
filtros Opticos configurados pelo sistema. A coluna “Gain” exibe os fatores de ganho
correspondentes aos 8 comprimentos de onda. Para regular o fator de ganho
correspondente a um comprimento de onda, vocé pode modifica-lo manualmente ou
clicar em “Automatic Gain Configuration” para obter um fator de ganho apropriado
automaticamente. Clique em “Update Parameter” para salvar o pardmetro obtido.
(Quando a energia do branco da cubeta de um comprimento de onda esta no lado
inferior, aumente o fator de ganho correspondente a ela; caso contrario, diminua o
fator de ganho.)
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Cuidado: Um usuario comum ndo deve modificar os parametros na
pdgina “Configuration”, caso contrdrio, a precisao dos testes
pelo sistema pode ser afetada!
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Capitulo 11 Tratamento de falhas

11.1 Classificacao da Falha

Quando o sistema falha, vocé pode ver as mensagens de falha e aviso na tabela de
mensagens de falha e lista de teste. Vérias falhas podem aparecer durante um teste.
Falhas diferentes podem ter graus de gravidade diferentes e sdo tratadas de maneiras
diferentes. As falhas sao divididas da seguinte forma de acordo com a gravidade: nivel de
AVISO, nivel de CANCELAR, nivel de PAUSA, nivel de PARADA e nivel de LIMITE. No
qual, as mensagens de falha do nivel PAUSE, nivel STOP e nivel LIMIT s&o gravadas no
log.

1. Falhade nivel AVISO

Falha que ndo afeta a ag&o 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 da cubeta de teste invalido: Durante a limpeza da cubeta, agua deionizada é
despejada na cubeta apds o término da sexta limpeza. Quando a cubeta esta passando
da posicdo de aquisicao fotoelétrica, o branco de dgua da cubeta é medido. Se o valor do
branco da agua exceder o intervalo definido, o sistema avisara que “o branco da cubeta x
# € 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 verificagao.
Se a regra de reteste automatico tiver sido definida, o sistema terminard o reteste
automaticamente. As anormalidades dos resultados do teste incluem:

B BaixoL

Alto H

Excedendo o limite linear inferior A <

Excedendo o limite linear superior A>

Excedendo a faixa de linearidade (n&o linear) OL
Escape do substrato SE

Menos do que o limite de reteste de incremento AR
Maior que o limite de reteste de redugdo DR

Sem intervalo linear NLN

Sem intervalo de célculo ENC

Verificagdo de prozona excedendo o limite PRO
Excedendo a reatividade de concentracdo zero RRZ

Excedendo a reatividade da calibracdo maxima RRN

Ainda anormal apés o reteste **

2. Falhade nivel CANCELAR
Como alguns critérios ndo séo atendidos neste teste, o teste ndo pode ser continuado e um reteste
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€ necessario ou um reagente ndo pode mais ser usado (como Reagente ausente, Amostra ausente
ou Colisdo de sonda).
B Falta de reagente: Quando um determinado reagente esta faltando durante

um teste, o instrumento ira pular o teste correspondente ao reagente. Se
precisar restaurar o teste do item, complemente o reagente, acesse a tela
Test Status - Reagent Tray e clique no botdo “Refresh Reagent” para atualizar
o intervalo.

B Amostra ausente: quando uma determinada amostra estq ausente durante
um teste, o instrumento ird pular o teste correspondente a amostra. Se vocé
precisar restaurar o teste da amostra, complemente a amostra, entre na tela
Status do teste - Bandeja de amostra e clique no botdo “Refresh Sample”
para atualizar o intervalo.

B Colisdo da Sonda: Quando a sonda da amostra é colidida horizontalmente ou
verticalmente durante o movimento, o teste sera cancelado automaticamente.
Para reteste automatico, antes de iniciar o teste, entre na configuragéo do
sistema, selecione a pagina Parametros de controle do sistema e selecione

“Conduct retest automatically when the testfails”.

3. Falhade nivel PAUSA
Quando a amostra/sonda de reagente ou seringa falhar durante o teste, os testes
envolvidos serdo cancelados automaticamente.

Falha na sonda de amostra/reagente: Quando a sonda de amostra/reagente colide e ndo
pode ser restaurada ou a seringa se mova de forma anormal durante o teste, portanto, a
sonda de amostra/reagente ndo pode mais ser usada para adicionar amostra, o software
exibira o prompt “Amostra/reagent probe failed ” e entrar no estado de pausa, mas 0s
testes cuja adicdo de amostra foi concluida continuardo.

B Falha na sonda de amostra/reagente: Quando a sonda de amostra/reagente
colide e ndo possa ser restaurada durante o teste, portanto, a sonda de
amostra/reagente ndo pode mais ser usada para adicionar amostra, o
software exibird o prompt "Falha na sonda de amostra/reagente” e entre no
estado de pausa, mas o teste com adicdo de amostra concluida continuara.

B Falha da seringa: Se a seringa se tornar anormal durante o teste e a adi¢édo
da amostra ndo puder ser continuada, o software ir4 avisa-lo que “A seringa
falhou” e entrar no estado de pausa, mas o teste com a adigcdo da amostra

concluida continuara

4. Falhade nivel de PARADA

Quando ocorrer qualquer falha na operacdo durante o teste, como falha de aquisicdo
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fotoelétrica ou falha da bandeja de reacédo, o sistema cancelara todos os testes e entrara
no estado Parado. O software avisara que “o status da unidade xx € anormal”.

5. Falhade nivel LIMIT

s

O conector LIS ou a conexao LIS apresentam algum problema e € necesséaria uma
reconexado. Se o sistema de codigo de barras foi instalado no instrumento, mas o sistema
de codigo de barras ndo funciona normalmente. A tela do software pode exibir o status
correspondente aos varios médulos de fungao.

11.2 Tabela de Resumo de Falhas

A seguir estdo as falhas comuns e os métodos de tratamento do instrumento. Se a falha
ndo puder ser eliminada de acordo com a dica ou se forem necessarias informacdes mais
detalhadas, entre em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente da Rayto.

Unidade Codigo | Falha Nivel de falha| Medidas de Tratamento
de Falha
Computador (1001 Falha de PARADA Verifique a conex&o do cabo
host comunicacao de rede e
1002 Erro de comando [PARADA o
reinicie o instrumento e
1003 5 PARADA -
Erro de parameiro PC. Verifique se a placa
1005 Anormalidade de  [PARADA corresponde & vers&o do
autovernificacao rograma. Se a falha persistir
1007 Erro ao ler o PARADA Prog o P
parametro Flash depois que o instrumento e 0
software forem reiniciados,
entre em contato com a
Assisténcia Técnica.
Aquisicdo 1102 Erro de comando  [PARADA Verifique a conex&o do cabo
fotoelétrica de rede e
1103 Erro de parametro [PARADA
reinicie o instrumento e
1104 Tempo limite de ~ [PARADA o
execucdo de PC. Verifique se a placa
comandos corresponde a versao do
1105 Anormalidade de  PARADA programa. Se a falha persistir
autoverificagéao L
apoés o instrumento e 0
software serem reiniciados,
entre em contato com a
Assisténcia Técnica.
Sondade 1202 Erro de comando [PARADA Verifique a conex&o do cabo
amostra / .
de rede, reinicie o
reagente .
1203 Erro de parametro [PARADA Instrumento e
1204 Tempo limite de PARADA PC. Verifique se a placa
execucédo de
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comandos corresponde a verséo do
1205 Anormalidade de  [PARADA programa.
—— Se a falha continuar depois
autoverificacao _
que o instrumento e o
software forem reiniciados,
1206 N&o inicializado PARADA entre em contato com
Servico.
Sinal de redefinicdo Desligue a alimentacao da
1210 de rotacdo PARADA secdo de andlise. Segure o
nao resetar braco de amostra / sonda de
reagente com a
mao e mova-o para a altura
do nivel de liquido de a
reservatorio de limpeza. Ligue
a energia
da secdo de andlise. Se a
falha persistir apds o
instrumento e software
serem reiniciados, por favor
entre em contato o servigo
pés venda
Tempo limite do Verifigue se ha algum objeto
movimento de no caminho do movimento da
1211 motor rotativo PAUSA sonda de
Amostra/reagente.
Desligue a alimentagéo da
secdo de andlise. Segure o
braco de amostra / sonda de
reagente com a
m&o e mova-o para a altura
O motor rotativo acima dtq r_nvgl cil_e IlqwdoLc_je a
. reservatorio de limpeza. Ligue
1212 | n&o pode PAUSA a energia
detectar da secdo de andlise. Se a
nenhum sinal falha persistir apds o
de instrumento e software
reinicializacao. serem reiniciados, por favor
entre em contato com o
servico pés venda
O movimento do Verifique se ha algum objeto
motor rotativo estranho no caminho de
1213 | excede PAUSA movimento da sonda de
0 maximo amostra / reagente.
limite de distancia.
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Sinal de redefini¢ao

Desligue a alimentacéo da

(no
copo de amostra)

1220 vertical ndo PARADA secdo de andlise. Segure o
redefinido braco de amostra / sonda de
O movimento PARADA reagente com a
vertical motor ndo mao e mova-o para a altura
pode detectar do nivel de liquido de a
qualquer sinal de reservatorio de limpeza. Ligue
reset. a energia
da secao de andlise. Se a
1222 falha persistir apos o

instrumento e software
serem reiniciados, por favor
entre em contato com o
servigo pés venda

01: Anormalidade

de movimento PARADA

vertical (no Verifique se a tampa do

bandeja de reacao) frasco do reagente esta

02: Anormalidade aberta ou nao.

de movimento CANCELAR | verifique se o reagente esta

1294 vertical (no faltando no frasco de
copo de amostra) reagente ou nao.

03: . CANCELAR Verifique se as tampas da
Anormahdade bandeja de reacéo e da
de mowmento bandeja do reagente estdo
vertical (em fechadas ou néo.
0 reagente . .
{ ) : Verifique se h& algum
04: Anormalidade biet ranh
objeto estranho no

de movimento CANCELAR | 2 |

. caminho de movimento da
vertical (no .
. sonda de reagente ou néo.
limpeza de . _
reservatorio) Verifique se a aparéncia da
05: Anormalidade sonda de reagente é normal
de movimento CANCELAR | oy n3o.
vertical (outro Verifique se a sonda de
posicoes) reagentes nas varias
01: Colisdo vertical posicdes esta no centro ou
da son.da (no PARADA nAo.
bandejg ‘fe reagéo) Levante verticalmente a
02: Colisao sonda de reagentes e depois
vertical da sonda | CANCELAR

libere-a para verificar se a
sonda de reagentes pode ser
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1226

03: Colisédo

vertical da sonda
(no

frasco de reagente)

CANCELAR

04: Colisao
vertical da sonda
(no

limpeza de
reservatorio)

CANCELAR

05: Colisdo
vertical da sonda
(outro

posicdes)

CANCELAR

reiniciada livremente ou nao.

1230

O motor da
seringa nao foi
Redefinir.

PARADA

1232

O motor da seringa
nao pode detectar

qualquer sinal de
reset.

PAUSA

1233

O movimento do
motor da seringa
excede o
limite maximo de
distancia.

CANCELAR

1234

Anormalidade de
movimento do
motor da seringa

CANCELAR

1236

A quantidade de
absorcéo da
seringa excede o
limite superior.

CANCELAR

1237

O volume de
drenagem da
seringa excede o
superior

limite.

CANCELAR

Abra a placa de metal na
parte traseira da maquina
para verificar se a seringa é
anormal. Se a falha persistir
apos o instrumento e
software serem reiniciados,

por favor

entre em contato com o pos-
atendimento
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Abra a concha do balancim
para verificar se ha bolhas
ou agua deionizada no tubo.
Tempo limite Se a falha persistir apés o
1240 i 3 .
na calibracao PARADA | instrumento e software
de deteccdo de serem reiniciados, por favor
nivel de liquido entre em contato com o
atendimento pés venda
02: O nivel do Verifique se ha
liquido CANCELAR | amostra suficiente no
sinal da amostra
1241 e copo de amostra.
nao é detectado.
03: O nivel do Verifique se ha
liquido CANCELAR | reagente suficiente no
sinal do reagente frasco de reagente.
nao é detectado.
Verifigue se a sonda de
1245 Sonda bloqueada | CANCELAR amostra / reagente esta
blogqueada por qualquer
objeto.
Mixer 1302 Erro de comando PARADA Verifiqgue a conexao do cabo
1303 Erro de parametro | PARADA de rede e reinicie o
Tempo limite em '
1304 pol PARADA instrumento e o PC.
execucao .
Verifique se a placa
comandos N ~
, corresponde a verséo do
Anormalidade de
1305 L PARADA programa.
autoverificacédo _ ]
Se a falha continuar apds o
instrumento e o software
1306 N&o inicializado PARADA serem reiniciados,
entre em contato com o
Servigo pos venda.
Sinal de reset Se a falha continuar depois
1320 vertical ndo reseta | PARADA ; P
gue o instrumento e o
O motor de software forem reiniciados,
1322 movimento PARADA entre em contato com
vertical nao pode Servico p6s venda.
detectar qualquer
sinal de reset.
Anormalidade de Verifiqgue se a tampa da
movimento vertical | PARADA bandeja de reagéo esta
(no teste de fechada ou néo.
cubeta) Verifique se ha algum
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objeto estranho no
1324 caminho de movimento do
mixer ou nao.
Anormalidade Verifique se o mixer esta
de movimento CANCELAR | solto ou néo.
vertical (na Verifiqgue se o mixer
reservatorio de nas varias posicoes esta no
limpeza) centro ou nao.
Controle de Verifique a conexao do cabo
1402 Erro de comando PARADA d o
Temperatura de rede e reinicie o
1403 Erro de parémetro PARADA instrumento e o PC.
Tempo limite em ifi
1404 execﬂgéo PARADA | Verifique se a placa
corresponde a versao do
comandos
programa.
Se a falha continuar depois
Depois que o que o instrumento e 0
1405 comando é PARADA software forem reiniciados,
executado, ocorre entre em contato com
um erro durante a Servigo pés venda.
execugao.
Superaquecimento
1458 da bandeja de AVISO
reacao
Anormalidade do
1459 sensor de AVISO
temperatura da Desligue o instrumento e
bandeja de reacao entre em contato com a
S . . Assisténcia Técnica.
uperaguecimento
145A do reagente AVISO
pré-aquecido
Anormalidade de
145B | pré-aquecimento AVISO
do reagente
sensor de
temperatura
Anormalidade do
145C sensor de AVISO
temperatura
ambiente
145D | Temperatura AVISO
ambiente muito alta
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Bandeja de Verifique a conexao do cabo
Amostra/ 1502 Erro de comando PARADA o
de rede e reinicie o
reagente 1503 Erro de parametro | PARADA instrumento e o PC.
Tempo limite em Verifique se a placa
1504 execugan PARADA a \P )
corresponde a versao do
comandos
1505 Anormalidade de PARADA programa. _ _
autoverificacio Se a falha continuar depois
gue o instrumento e o
software forem reiniciados,
1506 Na&o inicializado PARADA entre em contato com
Servico po6s venda.
Se a falha continuar depois
. ue o instrumento e o
Sinal de 9
1510 PARADA L
redefinicio de software forem reiniciados,
o~ entre em contato com o
rotagdo nao Servi ) q
. ervico pos venda.
definido cop
Verifiqgue se ha algum
Tempo limite do i
1511 .ID CANCELAR objeto estranho no
movimento do caminho de movimento da
motor rotativo bandeja de amostra /
reagente.
Se a falha persistir apés o
O motor rotativo instrumento e o software
1512 | n&o pode PAUSA serem reiniciados, entre em
detectar contato com a Assisténcia
nenhum sinal Técnica.
de
reinicializacéo.
O movimento do
i Verifigue se ha algum
1513 motor rotativo CANCELAR | q g
excede o0 maximo objeto estranho no
limite de distancia. caminho de movimento da
O motor rotativo bandeja de amostra /
1514 perdeu o degrau CANCELAR
reagente.
Reacéo Verifigue a conexdo do cabo
¢ _ 1602 Erro de comando PARADA d o
bandeja de rede e reinicie o
1603 Erro de paré.metro PARADA instrumento e o PC.
Tempo limite em Verifique se a placa
1604 execucgao PARADA a . P 5
corresponde a verséo do
comandos
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Anormalidade de programa.
1605 - PARADA . .
autoverificacdo Se a falha continuar apos o
instrumento e o software
1606 | N&o inicializado | PARADA | Serem reiniciados,
entre em contato com
Servigo pos venda.
Se a falha persistir apds o
, instrumento e o software
1610 | >inalde PARADA inici
redefiniciio de serem reiniciados, IenAtre .em
rotacio nio contéto com a Assisténcia
redefinido Tecnica.
o Verifique se ha algum
1611 Tem.po limite do PARADA estrangeiro
movimento do objeto no caminho de
motor rotativo movimento da bandeja de
reacao.
Se a falha persistir apés o
O motor rotativo instrumento e o software
1612 n&do pode detectar | PARADA serem reiniciados, entre em
nenhum sinal de contato com a Assisténcia
reinicializacéo. Técnica.
O movimento do
1613 motor rotativo PARADA Verifique se ha algum
excede 0 maximo , .
o o objeto estranho no caminho
limite de distancia. . .
O Motor rotative de movimento da bandeja
1614 | herdeu degrau. PARADA | de reagao.

- Verifique a conexao do cabo
lepez,a_ 1702 Erro de comando PARADA d o
automatica de rede e reinicie o

1703 | Erro de parametro | PARADA instrumento e o PC.
Tempo limite de Verifique se a placa
1704 execucio PARADA q \ p 5
comandos corresponde a versao do
i rograma.
1705 Anorma'll'dade de PARADA prog o ,
autoverificacdo Se a falha persistir apds o
instrumento e o software
serem reiniciados, entre em
1706 | N&o inicializado PARADA contato com a Assisténcia
Técnica.
1710 \?g:ﬁlc glenr;;et PARADA Se a falha persistir apds o
instrumento e o software
reseta
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O movimento serem reiniciados, entre em
1712 | vertical PARADA contato com a Assisténcia
0 motor nao Técnica.
consegue
detectar nenhum
sinal de reset.
_ Verifiqgue se ha algum
Anormalidade de b tq wanh g
. . objeto estranho no
1724 movimento vertical | PARADA : _ _
caminho de movimento da
(na cubeta de _
sonda de limpeza
teste) .
automatica.
Cddigo de | 1802 Erro de comando LIMITE Verifique a conexdo do
barras
cabo de rede e
1803 Erro de parametro | LIMITE o
T — reinicie o instrumento e o
empo limite em
1804 execucio LIMITE PC.
comandos Verifique se a placa
corresponde a versao do
programa.
Se a falha continuar depois
1805 | Anormalidade de | que o instrumento e o
autoverificagdo software forem reiniciados,
entre em contato com
Servigo.
1860 | EMMOhaverificagao | concelAR | verifique se o codigo
de codigo de barras .
de amostra de barras esta afixado
1860 gérgédd? |2f8;mbaa(;r?§S CANCELAR corr.e.tamente. |
g Verifique se o cédigo de
de amostra .
Erro na verificagio barras estd manchado.
1862 de codigo de barras CANCELAR Verifique se o cédigo de
de reagente barras esta definido
1860 Erro fjg informacéo | ~aANcELAR | COrretamente.
de cédigo de barras
de reagente
Refrigeragédo | 1902 Erro de comando PARADA Verifiqgue a conexao do cabo
1903 Erro de parametro | PARADA de rede e reinicie o
o instrumento e o PC.
1604 Tempo ~Ilmlte em PARADA -
execucao Verifique se a placa
comandos
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corresponde a versao do
programa.
A idad Se a falha continuar depois
normalida .
1905 PARADA que o Instrumento € 0
e de -
- software forem reiniciados,
autoverificac
- entre em contato com
ao Servico.
Temperatura de
1950 refrigeracéo dos AVISO
reagente muito alta
Anormalidade no
1951 sensor de AVISO : .
_ ~ Desligue o instrumento e entre
refrigeragéo de A
em contato com a Assisténcia
reagente o
losp | Superaquecimento | . Tecnica.
do digitalizador de
codigo de barras
Anormalidade
1953 no sensor de AVISO
temperatura do
leitor de codigo
de barras
Verifique se a solugao de
1A70 Solucgéo de limpeza | AVISO limpeza é suficiente.
insuficiente Verifique se o tubo esta
conectado corretamente.
Verifique se a agua
Agua deionizada delc.Jr.uzada é suficiente.
1A71 | T AVISO | verifique se o tubo esta
insuficiente
conectado corretamente.
Esvazie o recipiente de liquido
1A72 @] recu,Jlente AVISO residual. Verifique se o tubo
de residuos esta conectado corretamente.
liguidos esta
cheio.
Falha de
software do | 1B80 | Ultrapassando 4SD AVISO | verifique se os parametros
sistema uma vez de configuragédo do CQ séo
1B81 | Ultrapassando 3SD AVISO | az0aveis ou nio.
Hma Vez Verifique se os
1B82 Ultrapassando 2SD AVISO g
uma vez
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' arametros de
1883 Dois _rdesultados AVISO p . > .
seguidos configuracao do item
excedendo 2SD estdo corretos ou nao.
Trés resultados . A
. Verifique se a amostra CQ é
1B84 | onsecutivos AVISO ‘i a <o, Verf Q
vélida ou ndo. Verifique se o
excedendo 2SD o ) -
Cinco resultados reagente é valido ou néo.
1885 | Seguidos Aviso | Verifique se os
de um lado do resultados da calibracéo
valor alvo S30 precisos ou hao.
Sete resultados
1886 | seguidos de um AVISO
lado do valor alvo
Verifique se os parametros
de configuracdo padréo
estao corretos ou nao.
Verifique se os parametros
) o de configuracdo do item
1B87 Calibragé&o invalida AVISO 5 -
estdo corretos ou nao.
Verifique se a amostra
padréo é valida ou nao.
Verifique se o reagente
¢é valido ou néo.

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.

94




Manual do usuario Analisador Bioquimico Automatico Smart 240

Capitulo 12 Precaucdes de uso

S/N Precaucbes Razao

1 O instrumento deve estar longe de todas as fontes de Para evitar a aquisigéo
vibragéo e interferéncia eletromagnética para evitar a de sinal interferente
aquisicao de sinal interferente.

2 Ao usar o instrumento, verifiqgue o tubo de entrada e o tubo| Para evitar afetar a
de descarga. Nunca os dobre. adicdo de amostra e

transbordamento de
liquido

3 Quando o instrumento esta funcionando, nunca permita Para evitar colisdo
gue nenhum objeto entre na area de trabalho para evitar
colisdo.

4 Nao substitua a solu¢édo de limpeza ou a dgua destilada Para evitar afetar a
durante um teste para evitar a formacéo de vedacao do adicdo de amostra
liquido no caminho do liquido, portanto interrompe a
adicdo da amostra pela seringa.

5 Quando o sistema sempre avisa que o branco é invalido, | A precisao do teste
verifique se a cubeta esta contaminada ou gasta, se o | pode ser afetada.
parametro de ganho é apropriado e se a fonte de luz esta
envelhecida.

6 Nunca comece o teste até a fonte de luz e temperatura A preciséo do teste
se tornarem estaveis. pode ser afetada.

7 Durante um teste, a abertura para a retirada de copos de | A preciséo do teste
amostra deve ser sempre fechada. pode ser afetada.

8 A cubeta deve ser colocada em uma posicao adequada e | A precisdo do teste
onde néo balance. pode ser afetada.

9 Cada vez que o instrumento € ligado ou a cubeta é A precisao do teste
substituida, limpe ou teste o branco da cubeta novamente. | pode ser afetada.

10 Ap0s substituir a agua deionizada, certifique-se de verificar | A adicdo normal de
se o tubo esta conectado corretamente. O teste pode ser | amostra e limpeza do
iniciado somente apdés o tubo ser suficientemente | sistema sédo afetados.
preenchido.

11 Dilua a solucéo de limpeza especificada na proporcdo de | Os dispositivos podem
diluicdo necessaria. Nunca use diretamente a solucao ser corroidos. A
original! precisdo do teste pode

ser
afetada.

Apéndice A: Métodos de calculo
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A.1 Método do ponto final

Durante a reacdo, a substancia em teste é completamente transformada em um
produto apés um determinado periodo de tempo. Aqui, a absorvancia do liquido de reacao
nao aumentard (ou diminuird) por mais tempo e atingira o ponto final da reacdo. A
concentracdo da substancia em teste é obtida de acordo com a absorbancia no ponto final
da reacdo. Isso é chamado de método de ponto final.

Absorbance

TN

Time

"7 Delay Time - Measure Time —_

Método de ponto final

A.2 Método de dois pontos

O método de dois pontos significa que, em um determinado tempo de reacédo, a velocidade da
reacdo estd em proporgdo direta com a concentracdo do reagente; conforme o reagente &
consumido continuamente, a velocidade geral da reag¢do diminui continuamente, 0 que é
refletido pela velocidade decrescente de aumento (ou reducdo) da absorbancia; a medicéo
deve ser realizada dentro de um determinado periodo de tempo, visto que o aumento (ou
reducdo) da absorbancia € em proporcdo direta & concentragdo da substancia sob teste
naquele periodo de tempo.
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Absorbance

///

Time

r—Measure Time 4—

- Delay Time

Método de dois pontos

A.3 Método Cinético

O método cinético significa que a velocidade da reagdo estd em proporcao direta ao
poder da concentragdo da substancia em teste do expoente zero, ou seja, independente
da concentracdo da substancia em teste; portanto, ao longo da reacéo, o reagente pode
gerar um produto a uma velocidade constante, o que provoca ainda redu¢do ou aumento
da absorbancia da solugéo sob teste sob um comprimento de onda; a velocidade de
reducdo ou aumento (A A/min) estd em proporc¢éo direta com a atividade ou concentragao
da substancia em teste. O método cinético, também chamado de “método de
monitoramento continuo”, € usado principalmente para determinar a atividade enzimatica.

Na verdade, como a concentracdo de substrato ndo pode ser alta o suficiente, a
medida que a reacdo prossegue, depois que o substrato é consumido até certo grau, a
velocidade da reacdo ndo esti mais em propor¢cdo direta com a atividade enzimatica.
Portanto, o0 método cinético é especifico para um determinado periodo de tempo.

Absorbance /

Time

—_ Delay Time = ——n— Measure Time -

Método Cinético
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Apéndice B: Nomes e conteudo de substancias

ou elementos toxicos/perigosos

1. Nomes e contetudo de substancias ou elementos toxicos/perigosos

Substancias ou elementos toxicos e nocivos

Nome do — Biteni Eter difenti
componente Chumbo Mercurio Cadmio | CI’OI’T:IO I'bl en q telrblenl(ljco
(Pb) (Hg) (CD) exavalente | polibromado | polibromado
(Cr (V1)) (PBB) (PBDE)
Placa de

circuito interno

o

o

o

Casco

Tela de
exibicdo

Componentes
fotoelétricos

Fios
eletrénicos
internos

Acessorios

X

(¢]

o

o

o

o

o: Expressa que o contetdo de substancias toxica e nociva em todos 0os materiais uniformes deste

componente é inferior ao contetdo limite prescrito na Norma SJ/T11363.

x: Expressa que o conteldo de substancias toxica 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 vida util para protecdo ambiental

D)

Significado da marca: O produto de informacdo eletrbnica contém certas
substancias téxicas/perigosas, com vida Util para protecdo ambiental de 20 anos.
Vocé pode uséa-lo dentro da vida util para protecdo ambiental. Quando a vida util
para protecao ambiental expirar, o produto deve entrar no sistema de reciclagem.
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