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APRESENTACAO DO PRODUTO

Nome do produto:
Analisador Automatico de Bioquimica

Modelo:
VIDA S4800

Fabricante:

E-LAB Biological Science & Technology Co., LTD

Endereco:

No. 1, Kechuang Road, Yaohua Street, Qixia District, Nanjing City, Jiangsu Province, China.

Importado e distribuido por:

Biosul Produtos Diagnésticos Ltda

CNPJ: 05.905.525/0001-90

Endereco:

Rua Mucuri, 255, bairro Floresta — Belo Horizonte/MG — Brasil — CEP: 30150-190

Servi¢o de atendimento ao consumidor:
Fone: +55-31-3589-5000
Email: sac@gtgroup.net.br

Responsavel Técnica:
Virginia Lane Oliveira — CRF/MG: 28414

MS: 80474870066

Revisao: 001/21
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PREFACIO

Obrigado por adquirir o analisador automéatico de bioquimica VIDA S4800.

Este manual apresenta as normas de seguranca e 0 uso correto do analisador. Leia-0
atentamente antes de usar.

B Precauc0Oes ao usar este manual
e Antes de usar o analisador bioquimico, leia este manual completamente e
compreenda-o para obter instrucdes de operacao relevantes.
e Sem permissao, nao é possivel copiar e duplicar nenhum capitulo deste manual.
o Guarde este manual adequadamente para uso conveniente.

B Para quem e para que serve este manual
Este manual foi escrito para profissionais de laboratério clinico e explica como operar o
analisador bioquimico.
e Usuario pretendido:
As pessoas que receberam treinamento profissional estardo disponiveis para ler este
manual do usuério e obter mais informagées sobre o analisador. E necessario 1&-lo
cuidadosamente antes de operar o equipamento.
o Obijetivo:
Ajudar o usuario a entender o desempenho do analisador e a operar adequadamente
0 equipamento.

B Simbolos de seguranc¢a usados neste manual
Certifique-se de entender bem os sinais abaixo. Isto é importante para vocé!

Simbolo Significado
AVisO Este sinal avisa que uma operagcdo Iincorreta pode causar
ferimentos graves.
Q Cuidado Este sinal avisa que o sistema do analisador foi danificado ou esta
numa situacdo nao confiavel.
Nota Este sinal avisa algumas informacfes importantes que exigem sua
observacao.
A@ Risco Este sinal avisa que isso causard uma possivel condicao de risco
biolégico biolégico.

B Etiquetas usadas no sistema
As etiquetas anexadas aos painéis do sistema usam simbolos para esclarecer o significado
do texto. A lista abaixo mostra os simbolos usados no analisador.



Simbolo Significado

SN

NUmero de série

Risco bioldgico: risco potencial de infeccéo biol6gica

ON (ligado na alimentacéo principal)

OFF (desligado na alimentagao principal)

Corrente alternada

Equipamento destinado ao uso diagnostico in vitro

Data de fabricacdo

Fabricante

Data de validade

Limite de temperatura

Limite de presséo atmosférica

Limite de umidade

Separar lixo eletrénico dos demais

Representante autorizado na Comunida Europeia

B Garantia

e Apenas uso profissional.
¢ Um ano de garantia a paritr da data de compra, exceto nas seguintes condicdes:

Y/
0‘0

K/
0‘0

K/
> 0’0

K/

8

X3

8

X3

8

Danos causados por calamidades naturais como fogo, inundacéo.
Mau uso.

Acessorios e consumiveis.

Danos causados por reparo feito por pessoal hdo autorizado.
Danos causados por aspiracdo de material altamente corrosivo.
Operagéo incorreta causando falha no software.



1. PRECAUCOES DE UTILIZACAO E INSTALACAO

1.1. Precaucdes de seguranca

Para segurancga e uso eficaz, obedecga as seguintes condigdes.

B Prevencdo contra quebra e inflamabilidade

A Aviso

o O analisador deve estar instalado em lugar correto e em boas condi¢cdes. Consulte o

manual.

Caso o analisador tenha que ser instalado em local inapropriado, consulte antes o servico
técnico.

E proibido remover todos os parafusos e prendedores do painel traseiro da maquina
durante a operacao normal do instrumento.

Antes da operacéao, feche a barreira de protecéo e ndo abra durante a operacgao.

A ferramenta para remover a barreira de protecdo do instrumento e/ou a protecdo do
gabinete fica mantida pelo departamento de gerenciamento de equipamentos.

O analisador deve ser usado em boas condicGes de aterramento e deve ter uma fonte de
alimentagdo independente. A tenséo de entrada deve estar de acordo com 0S requisitos
do instrumento.

N&o use as méos molhadas para tocar a energia, pois ha risco de choque elétrico.

N&o pise, torca ou puxe fios e cabos.

Antes de cortar totalmente o fornecimento de energia do equipamento, a tampa traseira
nao deve ser aberta por pessoal ndo autorizado.

Caso seja detectada a presenca de liquido na parte interna do equipamento, interrompa
imediatamente a operacéo e corte a alimentacdo. Contate o pessoal autorizado.
Enquanto o equipamento estiver funcionando, ndo toque a agulha de amostra, reagente
ou o homogeinizador ou outras partes moveis. Nao manipule as partes abertas, caso
contrario podem ser causados danos fisicos ao operador ou danos ao equipamento.
Quando for substituir a lampada, desligue o equipamento e espere que a fonte esteja fria.
As manutencdes regulares devem estar estritamente de acordo com o manual do
usuario, caso contrario, podera causar mau funcionamento do instrumento ou afetar a
exatidao e precisao do teste.

Garanta que o uso do analisador bioquimico esteja de acordo com as condicdes
especificadas no manual do usuario. Caso contrario, o instrumento podera néo funcionar
corretamente, os resultados da medicdo nao serdo confiaveis e podera haver danos aos
componentes do instrumento ou ao corpo do operador.

N&o use produtos perigosos combustiveis ao redor do instrumento.

Para evitar falhas causadas pelo transporte e movimentagdo do analisador, entre em
contato com o0 nosso departamento de servi¢co pos-venda.

Use o equipamento da maneira especificada pelo fabricante ou a sua garantia poderéa ser
prejudicada.

Use o cabo de alimentacao fornecido pelo fabricante. Nao é permitido o uso de cabo de



alimentacdo com especificacdo inadequada.

B Prevencéo contrainfeccdes

@ Risco bioldgico

Manusear inadequadamente a solucdo de teste ou a solucdo residual pode causar
infeccdo de risco bioldgico. N&o toque nestas solugdes com as méos. Use luvas, jaleco e
Oculos de protecéo, se necessario.

Caso sua pele entre em contato com a solugéo de teste ou com a solucgédo residual, siga o
procedimento padrao do laboratério e consulte um médico.

Os dispositos médicos descartados ou com falha requerem a primeira desinfeccédo e
tratamento contra contaminacdo de acordo com os regulamentos locais.

Prevencéo a danos causados pela fonte de luz

A Aviso

A luminosidade emitida pela lampada pode danificar os olhos. Nao olhe diretamente para
a lampada quando o sistema estiver em operacéao.

Caso seja necessario substituir a lampada, primeiramente desligue o equipamento e
entdo espere por 15 minutos para a lampada esfriar antes de toca-la. Tocar a lampada
antes deste tempo pode causar queimaduras.

B Precaucdes de uso
Para obter os melhores resultados, siga as instru¢cfes abaixo.

N&o agite nem toque na maquina enquanto ela estiver funcionando. Caso contrario,
influenciara o resultado do teste.

E necessario realizar o controle de qualidade para verificar o desempenho do
equipamento nas condic¢des de trabalho.

A manutencao diaria € muito importante. Resultados de teste instaveis e vida util curta
sdo as principais causas de descuido.

Antes de processar o calibrador, controles e reagentes, verifique cuidadosamente as
instrucdes de uso.

O volume de amostra e reagentes, o comprimento de onda e o tempo de incubacao
devem estar de acordo com as instru¢des de uso dos kits.

Qualquer davida sobre o funcionamento, leia 0 manual do usuario primeiro.

As amostras ndo podem conter fibrina, impurezas e outras substancias insolaveis.




1.2. Ambiente de instalac&o

A Cuidado

Certifigue-se de que o equipamento esteja instalado em um local de acordo com as
especificagbes abaixo. Caso contréario, o funcionamento podera ficar comprometido.

1.2.1. CondicBes de instalacéo

¢ O equipamento deve ser usado apenas em ambiente fechado.

¢ A superficie de instalacao deve estar nivelada.

¢ A superficie de instalacao deve ser capaz de suportar mais de 200 kg.
¢ A superficie de instalacdo deve estar livre de vibracdes.

e A sala de operacéo deve ser bem ventilada.

A Cuidado

O equipamento libera calor durante o seu funcionamento. Um ambiente adequadamente
ventilado ajuda a manter a temperatura estavel. Caso necessario, utilize um equipamento de
ventilacéo.

¢ O local de instalagao deve ser livre de poeira.

¢ O local de instalacao ndo pode estar exposto diretamente a luz solar.

¢ O local de instalacao ndo pode estar préximo de fontes de calor ou corrente de ar.

¢ O local de instalacdo deve ser livre de exposicao a gases inflaméveis ou corrosivos.

o O local de instalacdo ndo deve estar exposto a barulhos excessivos ou variacdes de
energia.

e O instrumento ndo deve ser colocado proximo a motores tipo escova que Sao
frequentemente ligados e desligados.

¢ Nao use dispositivos eletrbnicos como celulares ou radios transmissores proximos do
instrumento. Ondas eletromagnéticas geradas por estes dispositivos podem interferir na
sua operagao.

¢ A altitude maxima do local de instalacédo deve ser menor que 2000 metros.



Diagrama de instalacéao:
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A Cuidado

O analisador, o computador e a impressora devem estar conectados em tomadas diferentes.

1.2.2. CondicBes de temperatura, umidade e pressdo atmosférica

o Temperatura: 10°C — 30°C, + 2°C/H.
¢ Umidade: 30%UR — 80%UR, sem condensacao.
e Pressao atmosférica: 86KPa — 106KPa.

A Cuidado

A operagdo do instrumento em um ambiente diferente do especificado pode levar a
resultados de teste ndo confiaveis.

Se a temperatura ou umidade relativa ndo atenderem aos requisitos mencionados acima,
certifique-se de usar equipamentos de ar condicionado.

1.2.3. Requisitos de rede elétrica

e Fonte de alimentacédo: AC 230V, 50Hz ou AC 110V, 50/60Hz.

e Poténcia: 1000VA.

e A distancia entre 0 equipamento e a rede elétrica deve ser menor que 2.5m.
¢ O cabo de alimentacao deve estar aterrado corretamente.

10



A Aviso

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma
rede elétrica com aterramento de protecgéo.

A AViso

O plugue da rede ou o acoplador do aparelho deve ser usado como dispositivo de
isolamento da rede elétrica. Sempre deixe o plugue principal ou o acoplador do aparelho
facilmente para operar.

1.2.4. Especificacfes da agua

Agua destilada com condutividade menor que 1ps/cm.

11



2. DESCRICAO DO SISTEMA

2.1. Finalidade e principio de funcionamento

Finalidade:

Este instrumento é um analisador bioquimico para uso diagnéstico in vitro em laboratérios
clinicos e foi desenvolvido para determinacdo quantitativa de quimicas clinicas em amostras
de soro, sangue, plasma, urina e liquido cefalorraquidiano.

Principio de funcionamento:

O equipamento foi desenvolvido seguindo as bases da lei de Lambert-Beer. A substéancia
gerada pela reacao absorve a luz incidente no espectro visivel e ultravioleta com base na lei
de Lambert-Beer. Ao comparar a absorbancia de uma substancia padréo de concentragédo
conhecida com uma amostra de concentracdo desconhecida é possivel realizar a andlise
guantitativa baseado no coeficiente de Moore.

Quando um feixe de luz monocromatico emitido pela lampada do equipamento passa pelo
liquido testado, os sinais 6pticos sdo absorvidos e transmitidos em forma de sinais elétricos.
Através da operacao e da transicao, a quantidade absorvida pelo material € proporcional a
concentracao e a espessura da camada liquida (o comprimento do caminho 6ptico), assim
obtemos a concentracdo (A) do material testado.

A relacdo segue a seguinte formula:
A =-log(l/l.) = -IgT = kCL

Na formula:

A é a absorbancia;

lis € a poténcia da luz monocromatica irradiada para o material;
| é a forca da luz monocromatica de transmitir luz;

T € a transmiténcia do material;

k é o coeficiente de absorbancia;

L € o comprimento do caminho Optico do material testado;

C é a concentracao do material.

A Cuidado

Algumas amostras ndo podem ser analisadas no instrumento com base em parametros que
0s reagentes afirmam ser capazes de testar. Consulte o fabricante ou o distribuidor do
reagente para obter detalhes.

2.2. Aparéncia do equipamento

A estrutura do VIDA S4800 é a seguinte:

12



Rotor de reacdo .
Estacao de lavagem

Braco de reagente 1 ]
Homogeneizador

Hotor de reagente Braco de dispensacio

Rotor de amostra

Braco de reagente 2

2.2.1. Rotor de reagente

e Frascos de reagente: 30 mL no anel externo, 70mL no anel interno.

¢ Bandeja de reagente: 90 posicdes.

¢ O sistema de refrigeracdo do equipamento mantém a temperatura proxima de 8°C por 24
horas enquanto a temperatura da sala for 25°C.

2.2.2. Rotor de amostra

e O rotor de amostra é dividido em 3 circulos, sendo 40 posic8es por circulo e um total de
120 posicdes de amostra.

2.2.3. Rotor de reacéo

O rotor de reacdo é de circulo Unico, com um total de 90 cubetas de plastico semi

permanentes. O comprimento do caminho da luz é de 6mm.

e Volume de reagéo: 150uL — 350pL.

e Lavagem automatica das cubetas de reacdo: lavagem e secagem automaticas das
cubetas de reacédo no final de cada teste para a proxima utilizacao.

o Temperatura do disco de reacdo: 37 £ 0.1°C.

2.3. Parametros técnicos

13



Tipo de equipamento: acesso randdmico com sistema de reagentes aberto e fechado
(opcional).

Velocidade de processamento: 400 testes/hora constantes (mono ou bireagente).
Principio do teste: colorimétrico e turbidimetria.

Tipos de método: 1 ponto final, 2 ponto final, tempo fixo, cinético.

Tipos de calibragdo: linear e néo linear.

Frascos de amostra: cubeta de amostra ou tubo primério.

Volume de amostra: 2-30uL = 0.1pL.

Volume de reagente: 20-300uL + 1pL.

Volume de reacdo: 150-350pL.

Tempo de reacdo: 10 minutos.

Controle de temperatura: tipo peltier (37°C £ 0.1°C).

Lavagem de cubetas de reacao: automatica de 12 passos (2*6).

Dimensdes (comprimento*largura*altura): 1100mm*765mm*1150mm.

Peso: 200Kg.

Nivel de ruido: < 40dB.

Precisdo da absorbancia; 0.5 + 0.025, 1.0 + 0.07.

Estabilidade da absorbancia: < 0.01.

Repetibilidade da absorbancia: < 1.5%.

Precisao clinica: TGP < 3%, Uréia < 2.5%, Protéina Total < 2%.

14



3. INSTALACAO

O sistema deve ser instalado apenas por nosso pessoal autorizado em um local adequado
para a instalacéo.

3.1. Desembalagem

Ao receber o sistema, inspecione cuidadosamente a embalagem. Se houver algum sinal de
uso inadequado ou dano, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente
ou com o distribuidor local, imediatamente.

Depois de abrir a embalagem, verifique os itens entregues na lista de embalagem e na
apresentacdo do sistema. Se encontrar algo faltando ou danificado, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente ou com o distribuidor local, imediatamente.

3.2. Conexéao

e Conecte o cabo de alimentagéo do lado direito do analisador & tomada.

e Conecte o cabo de rede da parte traseira do analisador a porta de rede do computador
em operacao.

e Conecte o tubo de agua deionizada ao reservatério de agua deionizada.

e Conecte o tubo de residuos H ao reservatério de residuos ou diretamente nas instalacbes
de drenagem.

e Conecte o tubo de descarte L ao reservatério de descarte ou diretamente nas instalacdes
de drenagem.

e Conecte o sensor de liquido de agua DI no reservatério de agua DI e na parte traseira do
analisador, se necessario.

e Conecte o sensor de liguido de residuo no reservatério de residuo e na parte traseira do
analisador, se necessario.

A Cuidado

A tubulacdo de residuos ndo pode ser dobrada, caso contrario, causara uma drenagem
insuficiente.

.@ Risco bioldgico

Os residuos liquidos tratados de acordo com as normas locais ndo podem ser
descarregados diretamente.

A Aviso

A area da linha de alimentacéo do analisador bioquimico néo deve ser inferior a 1 m2,
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4. INSTALACAO E REMOCAO DO SOFTWARE

4.1. Condi¢cdes minimas para instalacéo do software
4.1.1. Requisitos de configuragdo do computador

e CPU de mais de 2GHz.

¢ Armazenamento interno maior que 4G.
¢ Disco rigido maior que 500G.

e Tela maior que 1024*768 pixels.

4.1.2. Requisitos do sistema operacional
Sistema operacional Win XP, Win 7, Win 8, Win 10. Usar a verséo profissional.
4.2. Procedimento de instalacdo do software

¢ Insira o CD na unidade CD-Rom.

¢ Running”setup.exe”.

e Assim que a instalacdo estiver completa, conecte o equipamento, o computador e o cabo
de rede e execute o icone “BioAnalyzer4AS” na area de trabalho.

Consulte o “Manual de instalacdo do software Auto Chemistry Analyzer.doc” no pacote de
instalagéo do software para obter detalhes.

4.3. Procedimento de remocéo do software
Clique em “iniciar” — “painel de controle” — “programa” — com o botdo direito cliqgue em

“BioAnalyzer” — cligue em “desinstalar”.
Apos a remocdo a tela exibird a seguinte mensagem:

Windows Installer

@] Preparing to remove...
|

Cancel
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- Y

BioAnalyzer

.

‘!] Please wait while Windows configures BioAnalyzer
2%
AN

Gathering required information...

| Cancel

Assim gue a barra de rolagem chegar ao final, o processo estara finalizado.

4.4. Backup de dados

No diretério principal do software (default: D:/BioApp/App), copie os bancos de dados
“Bio.mdf” e “Bio_1.ldf". Quando vocé precisar consultar as informacdes do banco de dados,
faca backup do banco de dados original e copie o banco de dados de backup no novo
diretorio raiz de instalacdo do software "BioAnalyzer 4AS".
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5. OPERACOES BASICAS

5.1. Procedimento geral de operacéao

Preparing for analysis

Checking before power on

R

Powering on

JU

N

Starting operation software

<

Setting up the analyzer

<&

Preparing the reagents

<L

Air purge

Starting analysis

Programming Calibrators

&

Programming QC

&

Programming routine samples

L

Editing test results

JL

Print test reports

Finishing analysis

Powering off

Jr

Checking

A AViso

Use apenas reagentes, calibradores e controles dentro do prazo de validade.
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5.2. Preparo da analise (Preparing for analysis)
5.2.1. Verificar antes de ligar (Checking before power on)
Vocé deve executar as seguintes operacdes antes de iniciar o analisador.

o Verifique a fonte de alimentacéo e verifigue se ela pode fornecer a tensdo adequada para
o analisador.

o Verifigue as conexdes de rede entre a unidade de andlise e o computador. Verifique se
as conexdes estao corretas e seguras.

¢ Verifigue bem a conexao do galdo de 4gua DI e do sensor de liquido.

¢ Verifigue bem a conexéao da tubulacdo de residuos e do sensor de liquido.

¢ Verifique se o liquido reciclado é suficiente.

5.2.2. Ajustar endereco IP

Vocé deve definir o endereco IP do computador como 192.168.2.123 antes de executar o
software pela primeira vez.

o Use “ip setting tool.exe” para definir o endereco IP automaticamente.
o Defina o endereco IP manualmente.

Consulte o “método de configuragdo de IP do controle computer.doc” no pacote de
instalacdo do software para obter detalhes.

5.2.3 Ligando o equipamento (Powering on)
Ligue o analisador na sequéncia apresentada abaixo:

e Ligue a energia principal.
e Ligue a energia do equipamento.
e Ligue a energia do refrigerador, se necessario.

5.2.4. Iniciando o software (Starting operation software)

b

¢ Inicie o computador, depois dé dois cliques no icone :

e O sistema verifica primeiro a comunicacdo com o equipamento. A caixa de dialogo da
maquina de conexao do software operacional sera exibida se o trabalho de verificacédo da
comunicacdo estiver em andamento. Se vocé ndo precisar se conectar ao analisador,
podera clicar no botao “Skip”.
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»
Connecting machine...

Pls turn off the firewall and confirm the local IP address is 192.168.2.123!

e A caixa de dialogo com o LOGIN é entdo exibida. Entre com nome de usuario e senha e
cligue em “Login”.

Login

UserName

Password

Login I Cancel

5.2.5. Configuracdes do analisador (Setting up the analyzer)

O analisador nao funcionara corretamente, a menos que esteja configurado de forma
adequada.

Vocé deve concluir todas as configuracdes a seguir se for a primeira vez que o analisador
estiver sendo usado.

Antes de solicitar os testes, vocé deve concluir as seguintes configuragoes:

e Configuracdes do reagente (Reagent settings): Selecione Reagent — Reagent
settings e entre com os parametros de teste de acordo com os dados da instru¢do de
uso do reagente. Consulte 6.1.1. Configuracfes do reagente para maiores detalhes.

e Status do reagente (Reagent status): Selecione Reagent — Reagent status e entre
com as informacdes do frasco de reagente. Consulte 6.1.2. Status do reagente para
maiores detalhes.

e Configuracdes do controle de qualidade (QC settings): Selecione QC — QC settings
e entre com as informacdes do controle de qualidade. Consulte 6.4.5. Configura¢cdes do
CQ para maiores detalhes.

e Configuracdes do sistema (System settings): Selecione System e defina perfis de
teste, testes calculados, impresséo, diciondrio, usuario, tipo de relatério, ordem dos testes
e LIS. Consulte 6.6. Configuracdes do sistema para maiores detalhes.

5.2.6. Preparo dos reagentes (Preparing the reagents)

Coloque os frascos de reagente nas posicdes designadas na bandeja de reagentes e abra
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os frascos.
5.2.7. Expurgar o ar (Air purge)

Execute a fungdo “Air purge” na janela de manutencédo diariamente antes de iniciar os
testes.
Bolhas de ar entram na tubulacdo do braco de dispensacdo. Execute “Air purge” para se

livrar dessas bolhas. O caminho do fluxo é preenchido com agua nova. Consulte 6.5.
Manutencéo para maiores detalhes.

5.3. Iniciando a andlise (Starting analysis)
5.3.1. Programacéao do calibrador (Programming calibrators)
Ao usar o sistema pela primeira vez, vocé deve executar calibracfes seguindo estas etapas:

e Selecione Calibration — Calibration register e insira 0s valores para 0s respectivos
testes. Consulte 6.3.1. Registro de calibracdo para maiores detalhes.

e ApoOs o registro dos calibradores, vocé deve coloca-los nas posicdes correspondentes no
rotor de amostra.

e Selecione Start Cond. para processar os calibradores. Consulte 6.7. Condi¢cdes para
inicializacdo para maiores detalhes.

e Para visualizar os resultados, selecione Calibration — Calibration results e selecione o
teste desejado na lista. Consulte 6.3.2. Resultados de calibracdo para maiores
detalhes.

5.3.2. Programacéao do CQ (Programming QC)

Recomenda-se executar controles de qualidade para cada teste todos os dias para verificar
se 0 sistema esta funcionando normalmente e de forma constante.

o Selecione QC — QC register e registre o valor do controle para os testes desejados.
Consulte 6.4.1. Registro do CQ para maiores detalhes.

e Apos o registro do controle, vocé deve coloca-lo na posicédo correspondente no rotor de
amostra.

e Selecione Start Cond. para processar os controles. Consulte 6.7. Condi¢cGes para
inicializagdo para maiores detalhes.

e Para visualizar o CQ diario, selecione QC — Daily QC e selecione um teste da lista.
Consulte 6.4.2. CQ diario para maiores detalhes.

e Para visualizar o CQ do dia a dia, selecione QC — Day to Day QC e selecione um teste
da lista. Consulte 6.4.3. CQ dia a dia para maiores detalhes.

e Para visualizar as informag¢des de resumo do CQ, selecione QC — QC Summary e
selecione um teste da lista. Consulte 6.4.4. Resumo do CQ para maiores detalhes.
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A Aviso

Exposigéo ao risco de leséo.
O instrumento deve trabalhar com a tampa fechada. Se vocé precisar abrir a tampa, aguarde
0 instrumento parar o movimento.

A Cuidado

As amostras ndo podem conter fibrina, impurezas e outras substancias insollveis.

5.3.3. Programacédo das amostras de rotina (Programming routine samples)

Siga este procedimento para processar as amostras de rotina:

o Selecione Test — Sample register e selecione os testes desejados para a amostra.
Consulte 6.2.1. Registro de amostra para maiores detalhes.

e Apés o registro das amostras, vocé deve coloca-las nas posi¢cdes correspondentes no
rotor de amostra.

e Selecione Start Cond. para processar as amostras. Consulte 6.7. Condi¢cfOes para
inicializagdo para maiores detalhes.

e Para visualizar os resultados das amostras, selecione Test — Sample results e
selecione uma amostra da lista. Consulte 6.2.2. Resultados de amostra para maiores
detalhes.

5.3.4. Edicao de resultados (Editing test results)

Ao terminar as analises, alguns testes podem necessitar de edicao.

Para editar uma ou mais amostras, selecione Test — Sample results. Entdo selecione o
namero da amostra que vocé deseja editar e cligue em Edit Sample para editar o teste que
aparecerd na caixa de diadlogo. Consulte 6.2.2. Resultados de amostra para maiores
detalhes.

5.3.5. Impresséo de resultados (Print test reports)

Selecione Test — Sample results. Em seguida, selecione o teste a ser impresso e clique no
botdo Print. Consulte 6.2.2. Resultados de amostra para maiores detalhes.

5.4. Finalizando as andlises (Finishing analysis)
5.4.1. Desligando (Powering off)
Quando todas as analises sdo concluidas, o sistema fica no modo de espera.

Depois de sair do sistema operacional Windows, desligue a energia do dispositivo.
O refrigerador continua funcionando depois de desligar o dispositivo. Para desligar a
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geladeira, desligue o interruptor da refrigeracéo e depois da alimentacéo principal.
5.4.2. Checando (Checking)

Se a energia principal estiver desligada, retire os reagentes do rotor de reagentes e coloque-
os em um refrigerador externo.

Remova os calibradores, controles e amostras do rotor de amostras.

Verifiqgue a superficie da unidade de andlise quanto a manchas e limpe-as com um pano
macio e limpo, se houver.

Verifique o reservatorio de residuos e esvazie-0, se necessario.
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6. OPERACOES AVANCADAS

6.1. Reagente

6.1.1. Configuracdes do reagente

Reagent Settings l Reagent Status ‘
No. TestName © Analyze ©) Calibration ) Range
=) e R
2 L Sample Volume
TestName ALT SamplaVol 160
Sam.Vol for DiluVol
Full Name dilution
Pri. Sec. Automatic l—" 0.0
dilution
Wave Length l340 v] lNone v]
Reagent
Start End R R2
Assay/Point |Kmenc v] |16 v] [26 vl Volume 200 40
Decimal Place |2 - Barcode
Unit gl - Auto Checkup Rerun
@ ) Sam.Vol DiluVol
i = ~ fordilution
L High
o £ Substrate 50.0000] | 00 0
Linearity Range  0.0000 600.0000 "~ Depleted Eastee |7 i =
A B [ Linearity 1.0000 ||% 0.0 0
Correlation 1.0000 0.0000 Outof Linearity = =
(Y=AX+B) "~ Range <
Add Delete

Essa tela permite definir um cédigo de teste, ponto fotométrico, comprimento de onda de
medi¢&o, volume de amostra e volume de reagente e outros parametros quimicos.

Vocé pode editar a configuracdo de teste que vocé definiu ou adicionar um novo teste nesta
tela.

e Add: Adicionar um novo teste.

e Save: Salvar a configuragédo apos adicionar ou editar os parametros do reagente.

e Delete: Apagar o teste selecionado.

e Test Name: Definir o nome do teste (pode ser usado até 7 caracteres).

¢ Full Name: Definir o nome completo do teste (que saira na impresséao). Pode ser deixado
em branco.

e Wave Length: Selecionar o comprimento de onda primario (esquerda) e o0 comprimento
de onda secundéario (direita). Quando nao for necessario um segundo comprimento de
onda, selecione NONE na caixa da direita.

e Assay/Point: Selecionar o modo de teste (1point end, 2point end, Fixed-time, Kinetic);
depois assinalar os pontos de leitura. O ciclo do VIDA S4800 é de 9 segundos, mas 0s
dados sé&o coletados a cada dois cicles de testes e o numero total de ciclos € de 33.

Para o modo 1 point end o ponto se refere ao final da reagdo. Apenas o ponto final tem

24



gue ser assinalado.

Para o modo 2 point end o ponto inicial se refere a mistura do R1 mais a amostra. O
ponto final se refere ao final da reagao.

Para os modos Kinetic ou Fixed-time, o ponto inicial e o final se referem ao intervalo
entre 0s pontos quando a reagao se torna estabilizada.

Para inserir o tempo de reacdo no periodo, consulte o seguinte procedimento da reacgéo.

Reaction
R1&S R2 finised
Pl P17 P33
Y \ A >
\ » S minutes -e »  Sminutes e

e Decimal Place: Selecionar o nimero de casas decimais (até 4).
e Unit: Selecionar a unidade do teste.
e Linearity Range: Inserir os valores de linearidade do teste.
e Correlation (Y=AX+B): Inseir fatores no equipamento (A: gradiente, B: intersecdo) para
correcdo do resultado.
e Sample Volume:
Sample Vol.: Refere-se ao volume de amostra a ser dispensado para a reacao. Intervalo
de 2.a 30 pL.
= Quando afuncéo de diluicdo automatica de amostra é usada:
Caixa da esquerda: Selecionar a taxa de diluicdo da amostra.
Sam. Vol for dilution: Refere-se ao volume de amostra a ser aspirado quando a funcéo
auto diluic&o estiver selecionada. Intervaldo de 2 a 30 pL.
Dilu. Vol.: Inserir um volume de diluicdo quando a taxa de diluicdo estiver selecionada
como “Custom”. O volume total de liquido deve ser pelo menos 150 L para permitir a
homogeinizacéao.
e Reagent:
= Volume: Inserir um volume de reagente para R1 e R2. Apds a adicdo de R1, o R2 é
adicionado em cerca de 5 minutos. Insira um valor dentro do intervalo de 20 a 300 pL.
Insira o valor “0” quando nao for necessario adicionar nenhum volume. O volume
minimo de reacado para leitura é de 150 pL.
= Barcode: Inserir o niumero do cédigo de barras do frasco de reagente. Se o frasco nao
tiver cadigo de barras nenhuma acéo precisa ser tomada.
e Auto Checkup Rerun:
= Substrate Depleted:

@): Inserir o percentual de deplecéo do substrato.

7

®: Refere-se a taxa de diluicho da amostra quando o teste € reexecutado
automaticamente.

Sam. Vol for dilution: Refere-se ao volume de amostra a ser aspirado durante a
execugdo automatica. Varia de 2 a 30 pL.

Dilu. Vol: Inserir um volume de diluicdo quando a taxa de diluicdo for selecionada como
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“Custom”. Desmarcar a caixa de selecéo significa que a verificacdo nao sera realizada.
O intervalo limite do esgotamento do substrato esta entre 0% e 100% e o padrao é 50%.
= Linearity:

®: Inserir o valor percentual da linearidade.

®: Refere-se a taxa de diluicdo da amostra quando o teste € reexecutado
automaticamente.

Sam. Vol for dilution: Refere-se ao volume de amostra a ser aspirado durante a
execucao automatica. Varia de 2 a 30 L.

Dilu. Vol: Inserir um volume de diluicdo quando a taxa de diluicdo for selecionada como
“Custom”. Desmarcar a caixa de selecao significa que a verificacao ndo sera realizada.

O intervalo limite de linearidade esta entre 0% e 50% e o padrédo € 1%.

= Qut of Linearity Range:

®: Refere-se a taxa de diluicdo da amostra quando o teste € reexecutado
automaticamente.

Sam. Vol for dilution: Refere-se ao volume de amostra a ser aspirado durante a
execucao automatica. Varia de 2 a 30 L.

Dilu. Vol: Inserir um volume de diluicdo quando a taxa de diluicdo for selecionada como
“Custom”. Desmarcar a caixa de selecao significa que a verificacao ndo sera realizada.

Regras de verificagéo:
A curva de deplecéo do substrato € medida como o exemplo abaixo:

(ONormal sample

@High sample

Abs

Substrate Depletion Limit (%) =Abs ((A - B)/A) * 100

A:Slope of the starting detection section
B:Slope of the finishing reaction section
C:Slope of the whole reaction process of the
normal sample

>
Detection o . Time (s)
starting point Finishing point

Deplecéo do substrato:

Em testes bireagentes a deplecao do substrato € detectada na adicdo do R2 e em testes
monoreagentes a deplecéo é testada com a adigdo de R1 + amostra.

A inclinagéo da verificagéo inicial (inclinacdo dos 3 primeiros pontos) é definida como A e a
inclinacao dos 3 ultimos pontos é definida como B. O limite de deplecdo do substrato (%) =
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Abs ((A - B)/A) *100.

Se os limites de deplecéo do substrato da reacao excederem o limite assinalado, o substrato
de teste sera esgotado antecipadamente. Se o substrato esgotado estiver ativado, o alarme
(SUBDE) sera anexado ao resultado. Se o esgotamento do substrato estiver ativado e a
taxa de diluicdo da reexecugdo automéatica para o esgotamento do substrato estiver definida,
a nova execugcao automéatica é acionada ao mesmo tempo em que o alarme (SUBDE) é
anexado ao resultado da amostra.

Linearidade:

1 — O valor absoluto da razéo pela qual o coeficiente de inclinacdo A da secéo inicial menos
o coeficiente de inclinacdo B da secdo final de reacdo com a inclinacdo C de todo o
processo de reacdo, que € o limite de linearidade do teste. O limite de linearidade (%) = Abs
((A-B) / C) * 100.

Se os limites de linearidade da reac&o excederem o limite assinalado, o teste excedeu os
limites de linearidade. Se a linearidade estiver ativada, o alarme (LINE) sera anexado ao
resultado. Se a linearidade estiver ativada e a taxa de diluicAo da reexecucdo automatica
para linearidade for configurada, a reexecugdo automatica sera acionada ao mesmo tempo
em que o alarme (LINE) é anexado ao resultado da amostra.

2 — Se todos os pontos de absorbancia em todo o processo de reacdo forem superiores a 8,
6 pontos sdo medidos na secéo inicial e na secédo final da reacdo. Se todos 0s pontos de
absorbancia em todo o processo de reacdo estiverem entre 4 e 8, 3 pontos sdo medidos na
secdo inicial e final da reacao. N representa 0 niumero de pontos de medi¢ao.

3 — Coeficiente de inclinacdo A da sec¢do de reacdo inicial = Inclinacédo da secéo de reacao
inicial (o ponto N-1 do ponto inicial ao ponto inicial) * N.

Coeficiente de inclinacdo B da secdo de reacdo de acabamento = Inclinacdo da secdo do
final da reacéo (o ponto N-1 do ponto final ao ponto final) * N.

Reagent Settings | Reagent Status I

[ No. TestName Analyze © Calibration Range

1 ALT

2 TP
TestName |
Calibration Type |1 pointlinear Points
K Value 1.0000 Blank Type Water
Point 0(Blank) 1(STD) 2(STD) 3(STD) 4(STD) 5(STD) 6(STD) 7(STD)
Concentration 0.0000 0.0000 0.0000 0.0000 0.0000 0.0000 0.0000 0.0000
Position

Sample Volume 30 30 30 3.0 30 30 30 3.0
Sam.Vol for dilution

DiluentVolume

Auto Checkup

Blank Abs 0.0000 | |3.0000 K Value Drift | 50.0000 %

0000 SD Limit

Sensitivity

27



Calibration Type: Selecionar o tipo de calibragéo.

Points: Inserir o numero de calibradores que podem ser usados (1 a 8).

K Value: Inserir 0 valor K (fator) quando a recdo é 1 ponto linear.

Blank Type: Selecionar branco de agua ou branco de reagente.

Concentration: Inserir a concentragdo do padrédo ou calibrador. Ao preparar varias
linhas de diluicho com uma Unica solugdo padréo, introduza a concentracdo apos a
diluicéo.

Position: Para o ponto 0, selecionar branco de agua ou branco de reagente. Para os
pontos 1 a 7, selecionar uma posi¢céo da solugcéo padréo na bandeja de amostras.
Sample Volume: Inserir um volume de amostra da solu¢do padrdo. Ao diluir a
solucéo padrdo com a funcdo de diluicdo da amostra, insira um volume de amostra
antes da diluicéo.

Sam. Vol for dilution: Refere-se ao volume de amostra a ser aspirado ao diluir
automaticamente. Varia de 2 a 30 pL. Para evitar a diluig&o, insira "0".

Diluent Volume: Inserir um volume de diluente quando a solucdo padrao for diluida
com a funcéo de diluicdo de amostra. O volume total de amostra e diluente deve ser
maior que 150 pL devido a homogeneizacdo. Para evitar a diluigédo, insira "0".

Reagent Settings ' Reagent Status

No. TestName Analyze Calibration © Range

TestName ALT

Reference Range
Expected Ranges
Age Male Female

Baby - 150 Years ~| 000 1.00 0.00 1.00
150Years 199 Years ~| 000 1.00 0.00 1.00

199Years - (200 Years 0.00 1.00 0.00 1.00

Default Age: Baby - 150Years v

Default Sex: Male i

Insira o intervalo de resultados do teste. Se o resultado final estiver fora do intervalo, ele
sera marcado como L ou H na lista de resultados e no relatério.

Reference Range: Definir os intervalos esperados em trés faixas etarias para homens e
mulheres. Insira um limite superior de idade para aplicacdo do intervalo especifico,
unidade de idade (anos, meses ou dias) e os limites superior e inferior do intervalo
especifico nesta ordem, a partir da esquerda.
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O intervalo especifico no 3° estagio é aplicado a idade que excede a entrada no 2°
estagio.

o Default Age: Definir a idade padréo para a amostra se a idade nado for inserida nas
janelas de Teste -> Resultados de amostra -> Edicdo de amostra.

o Default Sex: Definir o sexo padrédo para a amostra se 0 sexo nao for inserido nas janelas
de Teste -> Resultados de amostra -> Edicdo de amostra.

6.1.2. Status do reagente

Reagent Settings Reagent Status I

Display Option @ By Position ' By TestName Empty 85

Posi.. TestName Reagent.. Bottle Size Avaliable.. RemainingVolu.. Manufacture Date Expire Date Bottle No. 1
1 ALT R1 E 153 30669

1 TP R1 L 233 70000

40 ALT R2 E 73 2920

45 Detergent  Detergent I 40000

89 Diluent Diluent S 40000

Manual Setting ‘ Volume Check Delete

Essa tela permite definir as informa¢des do frasco de reagente apds as configuragbes do
reagente e carregar os frascos nas posi¢coes do rotor de reagentes.

o Display Option: Escolher uma ordem de exibicdo para a lista de reagentes.
o Empty: Exibir quantas posi¢cdes estdo desocupadas no rotor de reagentes.
o Lista de informacdes do reagente: Sdo exibidas informacdes sobre o frasco de
reagente carregado no rotor de reagentes.
= Position: Exibe o nimero da posicdo selecionada para o frasco de reagente na
bandeja de reagentes.
= Test Name: Exibe 0 nome do teste ou do diluente.
= Available Tests: Exibe o numero de testes disponiveis calculados a partir dos
volumes restantes de todos os reagentes a serem utilizados.
= Reagent Type: Exibe o tipo de reagente (R1, R2), diluente e detergente.
= Remaining Volume (uL): Exibe o volume restante de reagente.
= Manufactured Date: Exibe a data de fabricacao do reagente.
= Lot No.: Exibe o nimero de lote do reagente.
= Expire Date: Exibe a data de validade do reagente.
= Bottle No.: Exibe o nimero do frasco de reagente.
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Manual Setting: Cligue neste botdo para abrir a janela de configuragdo manual do

reagente. Nesta janela, vocé pode registrar as informacdes do frasco de um reagente.
Consulte abaixo para detalhes.

excluir as informacdes registradas manualmente do frasco de reagente.

Reagent Manual Setting

- - —— g °*

Posi.. TestName ReagentType S
ATl R e
1 i R @ Barcode
40 ALT R2
45 Detergent Detergent
89 Diluent Diluent

Test

ALT

Reagent Type
R1

Bottle Size
L

Add

Return

Siga este procedimento para definir as informacdes do reagente:

e Position: Selecionar uma posicao.
e Barcode: Inserir um cédigo de barras do reagente.
e Test: Selecionar um teste.

= Reagent Type: Selecionar o tipo de reagente (R1, R2, Diluente, Detergente).

= Bottle Size: Selecionar o tamanho do frasco (L ou S).
e Add: Adicionar um novo teste de reagente.
e Save: Salvar a configuracdo do reagente.
e Return: Retornar a janela de status do reagente.

6.2. Teste

6.2.1. Registro de amostra

Delete: Clique neste botdo para abrir a janela de exclusdo. Nesta janela, vocé pode
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Sample Register Sample Results I TestResults
Sample Infomation Work List
S.No. Position Status
Sample No. 6 Position |6 ~| Sample Type Serum v  [IPre-dilution 1 1 1 Registered
2 2 Registered
Sample ID 201811300006 Sample Cup [Standard v | [[]Stat 3 3 Registered
4 4 Registered
— 5 5 Registered
Register Date  2018/11/30 [F~  Volume Normal v Page Select @1 2 FE-_
ALT | TP
=) —— .
Reagent Mask Calibration Mask Mask
Delete Previous Batch < I )

Essa janela permite registrar testes para amostras de rotina e de emergéncia.

e Sample Information:

Sample No.: Inserir um namero para a amostra. Também é a sequéncia de teste de
amostras, exceto emergéncia.

Position: Selecionar um numero de posi¢cdo no disco de amostra (VIDA S4800: 1-
119).

Sample Type: Selecionar um tipo de amostra.

Pre-dilution: Se a amostra ja estiver sido diluida antes do registro, marque essa caixa
de selecédo e insira o fator de diluicdo na caixa a direita, o resultado do teste sera
multiplicado por esse fator automaticamente.

Sample ID: Inserir um nimero de identificacdo da amostra.

Sample Cup: Selecionar um tipo de amostra (copo padrdo ou copo micro). Para usar
um tubo de ensaio, selecione copo padréao.

Stat: Marcar a caixa de selecdo se a amostra for de emergéncia e tiver testes de mais
alta prioridade.

Register Date: Selecionar a data de registro da amostra. O padréo é a data atual do
sistema operacional.

Volume: Selecionar um volume de amostra (Normal).

Page Select: Selecionar as teclas chaves nas paginas 1 e 2.

e Teclas de teste:
Use estas teclas para selecionar o teste.
Quando um teste é selecionado ele fica marcado em cor azul.
Existem 4 linhas disponiveis para as teclas de teste.
A quinta linha inferior esta disponivel para programacdo de perfis de teste. Estes perfis
séo configurados na tela Configuragdes do sistema/Configura¢des de perfil.
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= Reagent Mask: Indica condi¢céo criada para avisar o volume insuficiente de reagente.

= Calibration Mask: Indica condicdo criada para avisar volume insuficiente de
calibrador.

» Mask: Indica que esta condi¢cdo é necessaria na tela global menu/Start Condition.

Work List: Exibe a amostra registrada apos clicar no botao “Register”.

= S.No.: Exibe o nUmero da amostra registrada apds clicar no botdo “Register”.

= Position: Exibe a posi¢cdo da amostra registrada no rotor de amostras apds clicar no
botao “Register”.

= Status: Exibe o status (Registrado, Novo) da amostra.

Register: Clique neste botdo para salvar as informacdes de selecdo de teste, atualizar a

lista de trabalho e aumentar o nUmero da amostra em um para que a selecao de teste

possa ser feita para a proOxima amostra.

Cancel: Cligue neste botdo para cancelar qualquer modificacdo da janela.

Delete: Clique neste botéo para abrir a janela de exclusdo de amostras. Nesta janela,

vocé pode excluir amostras ja registradas.

Previous: Clique neste botdo para exibir as informacdes de selecédo de teste da amostra

anterior.

Next: Clique neste botdo para exibir as informacfes de selecdo de teste da proxima

amostra.

Batch: Clique neste botdo para abrir a janela de sele¢céo de teste em lote.

Para registrar o mesmo teste, tipo de amostra, copo de amostra, volume de amostra,

para duas ou mais amostras, selecione um teste para a primeira amostra para entrada

coletiva e clique no botao “OK” em vez do botéo “Register”.

6.2.2 Resultados de amostra

Sample Register Sample Results I TestResults
Display Option @ Current Date Lasted Week _ Search Sampel Record Count 5
Sample No. Sample ID Name  Gender Age Case No. BedNo. Doctor Department Register Date
b [ooi8tizo000r | Male | | [ [ | | 2018113094440
2 201811300002 Male 2018/11/30 9:44:40
3 201811300003 Male 2018/11/30 9:44:40
4 201811300004 Male 2018/11/30 9:44:40
5 201811300005 Male 2018/11/30 9:44:40
< 1L} »
Test Result Rerun Result Unit Hint Reference Rang... Reference Rang... Note
ALT gll
< m | »
Search | EditSample| EditResut| Delete | Reaction Print | SendTolls| Export Mapuol|jgitepisce
Sample Curve Rerun Result
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Essa tela permite verificar/editar os respectivos resultados de medicdo de amostras de
rotina, visualizar o processo de reacdo e imprimir o relatério.

¢ Display Option: Selecionar uma condi¢cédo de exibicao de resultados.

= Current Date: Sao exibidas somente as informacdes de todas as amostras registradas
no dia atual.

= Lasted Week: S&o exibidas somente as informacdes de todas as amostras
registradas na semana anterior.

= Search: S&o exibidas somente as informacdes da amostra especificada na janela de
pesquisa.

e Sample Record Count: Exibe o nUmero de amostras registradas na opcdo de dados
selecionada.

e Search: Clique neste botdo para abrir a janela de pesquisa de amostra. Nesta janela,
vocé pode definir uma condicdo de pesquisa para a amostra a ser exibida na lista de
amostras.

o Edit Sample: Clique neste botdo para abrir a janela de edicdo de amostra. Nesta janela
vocé pode editar informagfes da amostra.

e Edit Result: Clique neste botdo para abrir a janela de edicdo de resultado. Nesta janela,
vocé pode editar os resultados da medicao.

e Delete Sample: Clique neste botdo para abrir a janela de exclusédo de resultados. Nesta
janela, vocé pode excluir a amostra ou o resultado selecionado.

o Reaction Curve: Clique neste botdo para abrir a janela da curva de reacdo. Nesta janela,
vocé pode visualizar a curva de reacao dos testes da amostra selecionada.

e Print: Clique neste botéo para imprimir um ou mais resultados da amostra selecionada.

e Send To LIS: Enviar os resultados da amostra selecionada para o sistema LIS.

e Export: Exportar os resultados da amostra selecionada para o arquivo em seu diretério
de instalagéo.

e Manual Rerun: Executar novamente o teste da amostra manualmente.

o Replace Result: Clique neste botdo para abrir a janela de substituicdo de resultado.
Nesta janela, vocé pode substituir os resultados da amostra pelos resultados da nova
execucao.
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6.2.3. Resultados de teste

Sample Register ] Sample Results TestResults

. No. TestName Sample No. Sample ID Result Unit Hint Referenc
] [
2 TP [

History Record Count 0

Register Date 2018/11/30 ~ 2018/11/30 ~ Search Test Record Count 0
Calc. Count Mean SD CV% Calculate

Essa tela permite visualizar a contagem de testes do histérico e os resultados da amostra e
calcular o valor da média, DP e CV dos resultados do teste.

o Register Date: Selecionar a data de registro inicial e final para pesquisa. O primeiro
campo corresponde a data inicial e o segundo a data final.

e Search: Cligue neste botdo para consultar os resultados de teste de amostra que
atendem a condicdo da data registrada.

e History Record Count: Exibe o niumero total de registros de testes do historico.

e Test Record Count: Exibe o nimero de registros de testes que atendem a condicao da
data registrada.

o Calculate: Selecione o resultado do teste de amostra e clique neste botdo para calcular
os valores de média, DP e CV.
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6.3. Calibracéao

6.3.1. Registro de calibracao

Calibration Register I Calibration Results I

Status

l:‘ No Calibration D Blank

Page Select @1 )2

[

ALB CHOL.

Reagent Mask Calibration Mask

OK l Cancel

Mask

Essa janela permite registrar a calibragdo somente do branco do reagente ou a calibragdo
completa (branco de reagente e todos os padrdes/calibradores).

Cinza: O teste n&o tem calibracéo.
Verde: O teste faz apenas a calibracdo do branco do reagente.
Amarelo: O teste de calibracdo inclui o branco e o padrao/calibrador.
Teclas de teste:
Clique nas teclas de teste para selecionar o status da calibracdo. Uma mudanca manual
é feita clicando-se na tecla de teste. Se definir branco de 4gua na tela de configuragdes
do reagente, ndo havera mudanca de status do branco.

e OK: Clique para salvar a configuragao.

e Cancel: Clique para cancelar qualguer modificacéo.
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6.3.2. Resultados de calibracéo

Calibration Register Calibration Results l
No. TestName Hint ‘ Calibration Type 2 pointlinear Blank Type Reagent blank
1 ALT \ S1Abs. K Value A B c
__i -0.1158 338.0788 0.0000 0.0000 0.0000
|
‘ TestDate 20161028 t4a35 Reaction Curve Calibration Trace
|
‘ X-ConcentrationfY-Abs.
| | 0.18
| | 014
| | 0.10
;
| | 0.08 9
| | 0.02
| |-0.01
| |-0.05
| |-0.09
| [-0.13
| |-0a7
| |-0.21
‘ 0.00 6.69 13.38 20.07 26.76 33.45 40.14 46.83 53.52 60.21 66.90
|
‘ Standard <0> <1> <2> <3> <4> <5> <6> <7>
|
| Concentration 0.00 66.90
|
| Abs. -0.1158  0.0821
i Position 1 4
<4 m » |

Essa tela permite visualizar os resultados da calibracéo, a curva de reacéo de cada solucao
padréo/calibrador e a curva de calibracéo.

e Calibration Type: Exibe o tipo de calibracdo definido na tela de configuracdes do
reagente.

e Blank Type: Exibe o tipo de branco definido na tela de configuragdes do reagente.

e S1Abs: Exibe a absorbancia do branco do reagente, se vocé selecionou agua para o
ponto O na tela de configuracbes do reagente.

o K Value: Exibe o valor de K para a curva de calibracao.

e A, B, C: Exibe os parametros da curva padréo para calibracdes nao lineares.

e Test Date: Exibe a Ultima calibracéo vigente.

o Calibration Trace: Clique neste botdo para abrir a janela da curva de calibragdo. Nesta
janela, vocé pode visualizar o historico de resultados de calibragéo.

e Reaction Curve: Cligue neste botdo para abrir a janela da curva de reacdo. Nesta janela,
vocé pode visualizar a curva de reagéo de cada solucdo padréo/calibrador.

e Curvade calibracao: Exibe a curva apés calibracao.

e Standard, Concentration, Abs, Position: Exibe cada concentracdo do padréo,
absorbéncia e posi¢cao na bandeja de amostras.
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6.4.CQ

6.4.1. Registro do CQ

QC Register \ Daily QC I Day to Day QC QC Summary QC Setting
Work list
QC Information Sequence No.  Position |
1 6 |
Sequence No. 2 Position 7 vl Register Date 2018/12/10 @~ Eé—g_-
\ \
| |
Name-lotnumber |GSDGDS-GDG v‘ Page Select 91 ©2 \ \
| |
\ \
| |
ALT | TP [ \
| |
\ \
| |
\ \
| |
\ \
| |
\ \
| |
\ \
| |
\ \
=_— == [ ] | |
Reagent Mask Calibration Mask Mask ‘ ‘
| |
Register | Cancel « n N

Esta janela permite solicitar os testes de controle de qualidade.

e QC Information:

= Sequence No.: Inserir um nimero em sequéncia, também é a sequéncia de teste do
CQ.

= Position: Selecionar um nimero de posicdo no disco de amostra.

» Register Date: Selecionar a data de registro da amostra. O padrao é a data atual do
sistema operacional.

= Name-lot number: Selecionar o nome e o lote do controle a ser usado.

= Page Select: Selecionar as paginas 1 e 2 das teclas de teste.

o Teclas de teste: Use essas teclas para selecionar o teste.

Quando uma tecla de teste é selecionada, ela é destacada em azul.

o Register: Clique neste botdo para salvar as informacdes de selecdo de teste, atualizar a
lista de trabalho e aumentar o nUmero de sequéncia em um para que a selecdo de teste
possa ser feita para o proximo CQ.

e Cancel: Clique neste botao para cancelar qualquer modificacdo da janela.

e Delete: Cligue neste botdo para abrir a janela de exclusdo de amostras. Nesta janela,
vocé pode excluir amostras ja registradas.

e Previous: Clique neste botdo para exibir as informacdes de selecdo de teste do CQ
anterior.

¢ Next: Cliqgue neste botédo para exibir as informagdes de selecéo de teste do proximo CQ.

37



6.4.2. CQ diéario

QC Register Daily QC | Dayto Day QC QC Summary I QC Setting
Choose Test Choose QC
Sort: ByQC v QC Rule: [Westgard Multi-rule v]
Test ALL = QC1(Name-Lot): ] v] © QC Data
Date: 2018/ 7/ 2 B~ QC2(Name-Lot): [ | ' QCChar
QC Data
QC Name Lot Number  Test Name  Target Value SD Value Result Test Date State 2
_-m- 246.73 2019720252 | i
2 Sera contr... P280582 ALT 112.60 25.00 116.47 2018/7/2 10:23:16
3 Sera contr... P280582 AST 159.00 28.00 158.22 2018/7/2 10:23:40
4 Sera contr... P280582 ALP 209.00 46.00 187.76 2018/7/2 10:24:04 L
5 Sera contr... P280582 TBIL 4.46 1.40 4.42 2018/7/2 10:24:28 |
6 Sera contr... P280582 DBIL 1.57 0.50 1.85 2018/7/2 10:24:52
7 Sera contr... P280582 CHOL 202.80 34.00 186.27 2018/7/2 10:25:16
8 Sera contr... P280582 TG 212.00 25.00 194.85 2018/7/2 10:25:40
9 Sera contr... P280582 HDL C 43.00 10.00 32.01 2018/7/2 10:26:04
10 Sera contr... P280582 oL C 101.00 23.00 99.40 2018/7/2 10:26:28
11 Sera contr... P280582 TP 8.20 0.80 8.38 2018/7/2 10:26:52
12 Sera contr... P280582 ALB 5.30 0.60 5.37 2018/7/2 10:27:16
13 Sera contr... P280582 CREAT 4.15 0.90 3.42 2018/7/2 10:27:40
14 Sera contr... P280582 UREA 141.00 25.00 131.64 2018/7/2 10:28:04
15 Sera contr... P280582 URIC 8.80 1.30 8.50 2018/7/2 10:28:28 v
< I »
Delete Reaction Curve

Essa tela permite consultar resultados diarios de controle de qualidade, exibir informacdes
de controle de qualidade e grafico de controle de qualidade.

e Choose Test:
= Sort: Selecionar uma ordem de classificacédo para visualizar dados do CQ.
= Test: Selecionar um nome de teste para consulta.
= Date: Selecionar uma data de teste para pesquisa de resultados do controle de

qualidade. O valor padréo é a data atual do sistema operacional.

e Choose QC:
= QC Rule: Selecionar a regra de controle de qualidade.
= QCI1(Name-Lot): Selecionar o nome do primeiro controle de qualidade que vocé

deseja pesquisar.
= QC2(Name-Lot): Selecionar o nomedo segundo controle de qualidade que vocé
deseja pesquisar.

e QC Data: Selecione esta op¢éo para mostrar dados de CQ na interface.

e QC Chart: Selecione esta opcdo para mostrar o grafico de CQ na interface. A
visualizacao do grafico serd possivel somente se vocé selecionar o nome do teste e o
controle de qualidade (nome e lote).

e QC Data:
= QC Name: Exibe o nome do CQ.
= Lot Number: Exibe o nimero do lote do CQ.
= Test Name: Exibe o nome do teste.
= Target Value: Exibe o valor alvo do CQ selecionado, definido na tela de configuracdes

do CQ.
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e Statistics: Clique neste botédo para abrir a janela de informacdes cumulativas do CQ.

SD Value: Exibe o valor do desvio padrdo do CQ selecionado, definido na tela de

configuracdes do CQ.

Result: Exibe o resultado do teste do controle de qualidade.

Test Date: Exibe a data do teste do controle de qualidade.

State: Exibe o estado do controle de qualidade.

QC Cumulative Information

-S|

QC 1(Sera-P - P280582-02M)
TargetValue: 157

SD Value: 0.50

Count 1

Mean: 2.40)

SD: 0.00
CV(%): 0.00

QC 2(SERACON -NORMAL - 1847

Target Value:

SD Value:

Cout:

Mean:

SD:

CV(%):

0.60

0.30

0.06

0.12

200.00

Nesta janela, € possivel visualizar informag¢des cumulativas do controle de qualidade e
comparar dois resultados de dois lotes diferentes de controle de qualidade.

o Delete: Clique neste botdo para excluir o CQ selecionado na lista de dados do CQ.

Target Value: Exibe o valor alvo do CQ selecionado, definido na tela de configuracdes

do CQ.

SD Value: Exibe o valor do desvio padrdo do CQ selecionado, definido na tela de

configuracdes do CQ.

Count: Exibe a contagem do teste de CQ selecionado.

Mean: Exibe o valor médio do resultado do CQ calculado automaticamente.
SD: Exibe o valor do desvio padrdo do resultado do CQ calculado automaticamente.

CV(%): Exibe o valor do coeficiente de variacdo do resultado do CQ calculado

automaticamente.

¢ Print: Clique neste botéo para abrir a janela de impresséao para imprimir o grafico atual de

CQ. Nesta janela, vocé pode escolher visualizar impresséo ou imprimir diretamente.

e Reaction Curve: Clique neste botédo para abrir a curva de reacado e verificar a curva de
reacao do teste CQ.
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6.4.3. CQdiaadia

QC Register | Daily QC QC Summary l QC Setting
Choose Test Choose QC
Sort Byac ] QC Rule: [Westgard Mulii-rule -
Test ALL % QC1(Name-Lot): [ .] ® QC Data
Date: 2018/10/31 B~ - 2018/11/30 B~ QC2(Name-Lot): [ ~] '~ QCChar

QC Data

QC Name Lot Number Test Name  Target Value SD Value Result Test Date State

-mm“— 2018/11/199:50:05 | |

< m 3

Delete Reaction Curve

Essa caixa de dialogo permite consultar os resultados diarios do controle de qualidade,
exibir informacdes do controle de qualidade e grafico do controle de qualidade.

e Choose Test:
= Sort: Selecionar uma ordem de classificagédo para visualizar dados do CQ.
= Test: Selecionar um nome de teste para consulta.
= Date: Selecionar a data inicial e final para a pesquisa do resultado do controle de

qualidade. A primeira data é a data inicial e a segunda a data final.

e Choose QC:
= QC Rule: Selecionar uma regra de controle de qualidade.
= QC1(Name-Lot): Selecionar o nome do primeiro controle de qualidade que vocé

deseja pesquisar.
= QC2(Name-Lot): Selecionar o nome do segundo controle de qualidade que vocé
deseja pesquisar.

e QC Data: Selecione esta opgéo para mostrar dados do CQ na interface.

e QC Chart: Selecione esta opcdo para mostrar o grafico do CQ na interface. A
visualizacao do gréfico sera possivel somente se vocé selecionar o nome do teste e o
controle de qualidade (nome e lote).

o Statistics: Clique neste botéo para abrir a janela de informa¢des cumulativas do CQ.

o Delete: Clique neste botdo para excluir o CQ selecionado na lista de dados do CQ.

e Print: Clique neste botdo para abrir a janela de impresséao para imprimir o grafico atual de
CQ. Nesta janela, vocé pode escolher visualizar impresséo ou imprimir diretamente.

e Reaction Curve: Clique neste botédo para abrir a curva de reacéo e verificar a curva de
reacao do teste CQ.
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6.4.4. Resumo do CQ

QCRegister |  DailyaC | DaytoDayQC QC Summary ] QCSefing |
Choose QC
Sort: By QC v QC(Name-Lot): [ALL v] © QC Result
Date: 2018/11/21 [~ - 2018/11/28 [@H~v  TestName: ALL = ) QC Summary
QC Result
QC Name LotNumber TestName TargetValue SD Value Result TestDate State
u_-z_ 201811293200 | |
1234 ALT 123.90 15.90 11 00 2018/11/21 9:53:00 1-281-38
AAA 1234 ALT 123.90 15.90 123.00 2018/11/21 9:56:16
AAA 1234 ALT 123.90 15.90 123.00 2018/11/22 9:31:50
Delete Print Reaction Curve

Essa tela permite consultar o resultado e o resumo do CQ.

e Choose CQ:

Sort: Selecionar uma ordem de classificacdo para visualizar dados do CQ.
QC(Name-Lot): Selecionar o controle de qualidade que vocé deseja pesquisar.

Date: Selecionar a data inicial e final para a pesquisa do resultado do controle de

qualidade. A primeira data € a data inicial e a segunda a data final.
Test Name: Selecionar um nome de teste para consulta.

e QC Result: Selecione esta opcdo para mostrar os resultados do teste especificado da
solucdo CQ especificada na interface.
e QC Summary: Selecione esta opcdo para mostrar informacdes de resumo do CQ da
solucdo CQ especificada na interface.

e Delete: Clique neste botédo para excluir o CQ selecionado na lista de dados do CQ.

¢ Print: Clique neste botéo para abrir a janela de impressao para imprimir o grafico atual do

CQ. Nesta janela, vocé pode escolher visualizar impresséo ou imprimir diretamente.

e Reaction Curve: Clique neste botdo para abrir a curva de reacado e verificar a curva de
reacado do teste CQ.
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6.4.5. Configuragdes do CQ

QC Register l Daily QC I Dayto Day QC QC Summary QC Setting
QC List TestList
No. QC Name Lot Number TestNa... Mean SD
1| GspeDs | GDG | TP 6480 220
2 randox 123456
Add QC EditQC ‘ Delete QC | Add Test ] ]

Essa tela permite configurar informacdes do controle de qualidade e informacg@es do teste de
controle de qualidade. Permite também configurar o valor alvo e 0 DP para o processamento
dos resultados do CQ.

e QC List: Exibe as informagdes do CQ.

e Test List: Exibe as informacdes do teste de CQ.

e Add QC: Clique neste botdo para abrir a janela de adicdo do controle de qualidade.
Nesta janela, vocé pode adicionar a lista um novo CQ com numero de lote.

e Edit QC: Clique neste botdo para abrir a janela de edicdo do controle de qualidade.
Nesta janela, vocé pode editar as informacdes do CQ selecionado na lista.

o Delete QC: Clique neste botdo para excluir o CQ selecionado na lista.

o Add Test: Cligue neste botdo para abrir a janela de adi¢cdo de teste. Nesta janela, vocé
pode selecionar testes e configurar valores alvo para o CQ selecionado na lista.

e Edit Test: Clique neste botdo para abrir a janela de edicdo do teste. Nesta janela, vocé
pode editar as informacdes do teste selecionado na lista de testes.

e Delete Test: Clique neste botdo para excluir o teste selecionado na lista de testes.
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6.5. Manutencéo

6.5.1. Manutencéo

Maintenance I Maintenance Log I

Maintenance ltem Maintenance Pipe
Reset |
Air Purge

Wash Cells

Wash Cells(All)

Cell Blank

Communication Check

The Pipe ltems

Perform Add Update Delete Perform

Esta pagina permite executar um item de manutengcdo, como purga de ar e lavagem das
cubetas, definir e executar uma sequéncia dos itens de manutencdo. Além disso, permite
atualizar ou excluir estes itens.

¢ Maintenance Item: Exibe uma lista de itens de manutencéo. Para execu¢do de um item
de manutencdo, selecione-o na lista e clique no botao “Perform”.

o Perform: Clique neste botdo para abrir a janela de execucao do item de manutencao.
Nesta janela, vocé pode executar o item de manutenc¢éo selecionado na lista dos itens de
manutencao.

¢ Maintenance Pipe: Exibe uma lista de itens de manutencao registrada. Para execucédo
desta lista de manutencédo, selecione-o na lista “Maintenance Pipe” e clique no botao
“Perform”.

e The Pipe Items: Exibe uma lista de itens de manutencéo registrada e selecionada em
“Maintenance Pipe”.

e Add: Clique neste botdo para abrir a janela de adicdo de itens. Nesta janela, vocé pode
registrar o nome e os detalhes da sequéncia de itens de manutencao.

o Update: Clique neste botdo para abrir a janela de atualizagdo. Nesta janela, vocé pode
atualizar o nome e os detalhes dos itens de manutencé&o selecionados na lista.

o Delete: Clique neste botdo para excluir o nome e os detalhes dos itens de manutencéo
selecionados na lista.

o Perform: Clique neste botdo para abrir a janela de execucéo de itens de manutencao.
Nesta janela, vocé pode executar os itens de manutencao selecionados na lista.
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6.5.2. Registro de manutencéo

Maintenance Maintenance Log l

Maintenance Log List

Maintznance ltem Name Operator ID Comments Date

StatDate 2018/ 6/23 ~ EndDate 2018/ 6/29 ~ Search

Essa janela permite visualizar o registro de manutengéo.

¢ Maintenance Log List:
= Maintenance Iltem Name: Exibe o nome do item de manutencéo que ja foi concluido.
= Operator ID: Exibe o ID do operador que executa a manutencgao.
= Comments: Exibe os comentérios definidos na janela de manutengéo/execucao.
= Date: Exibe a data de execugdo.

e Start Date: Selecionar a data de inicio a ser pesquisada.

o End date: Selecionar a data final a ser pesquisada.

e Search: Cligue neste botdo para exibir o registro de manutengédo dentro do periodo
selecionado.
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6.6. Configuragdes do sistema

6.6.1. Configuracao de perfil

Report Format

TestOrder | Ls |
Profile Settings I Calculated Test I Print Test Dictionary Special Wash User Setting
Profile Test
No. Profile Name | No. TestName
1 P1 | 1 ALT
2 TP
|
|
[
[
|
|
[
[
|
|
[
[
|
|
[
[
|
|
[
= = D Add s

Esta janela permite que os testes sejam agrupados e registrados em PERFIS.

e Profile:

= Add: Cligue neste botdo para abrir a janela de adicdo de perfil. Nesta janela, vocé
pode adicionar um perfil na lista de perfis.
= Edit: Clique neste botdo para abrir a janela de edicdo de perfil. Nesta janela, vocé
pode editar o nome do perfil selecionado na lista de perfis.
= Delete: Clique neste botéo para excluir o perfil selecionado na lista de perfis.

e Test:

= Add: Clique neste botdo para abrir a janela de adicdo de testes. Nesta janela, vocé

pode especificar testes a serem registrados no perfil selecionado na lista de perfis.

= Delete: Cligue neste botéo para excluir o teste selecionado na lista de testes.
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6.6.2. Testes calculados

Test Order | Lis I
Profile Settings Calculated Test I Print Test Dictionary Special Wash
No. Test Calculate Test Information
TestName Calc Full Name
Decimal Place 0 v Unit
Formula ALT+TP
[¥|Reference Range
Expected Ranges
Age Male
18Years 60 0 1
60Years | - [200 0 1
Default Age: Baby - 18Years -
Default Sex: Male hd
Add ‘ I

User Setting Report Format
Female
0 1
0 1
0 1
Formula Delete

Essa tela permite definir uma formula de célculo a partir do resultado da medigdo com o

instrumento.

e Calculate Test Inform

ation:

= Test name: Inserir o nome do teste a ser calculado.
»= Full Name: Inserir o nome completo para impressdo no formato de relatério. N&o é

obrigatério.
= Decimal
(0,1,2,3,4).
= Unit: Selecionar ou

inserir a unidade do resultado.

Place: Selecionar o nimero de casas decimais do resultado do teste

= Formula: Exibe a férmula calculada. Clique no botao “Formula” para abrir a janela da

calculadora de féorm

ulas e insira uma férmula de célculo.

e Reference range: Inserir o intervalo de referéncia do resultado. E opcional.

e Add: Clique neste botéo para adicionar um novo célculo de teste.

e Save: Clique neste botéo para salvar a configuracdo apds adicionar ou atualizar.

e Cancel: Clique neste botao para cancelar a modificacao feita nesta janela.

e Formula: Clique neste botdo para abrir a janela de férmulas. Nesta janela, vocé pode
configurar uma féormula calculada para o teste.

e Delete: Clique neste botédo para excluir o teste calculado selecionado.
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6.6.3. Imprimir

Test Order I Lis
Profile Settings I Calculated Test Print Test Dictionary Special Wash
No. Test
TestName Full Name
Result Type 1Quantitative v
Decimal Place 0 v Unit
[V|Reference Range
Expected Ranges
Age Male
18Years 60 {Years VJ 0 1
60Years - 200 Years > 0 1
\
Default Age: Baby - 18Years
Default Sex: Male
| Save Cancel

all

User Setting

Report Format

Female

Essa janela permite selecionar testes para impresséo adicional e imprimi-los no relatério de

teste, conforme necessario.

e Print Test:
= Test Name: Inserir o nome do teste a ser impresso.

= Full Name: Inserir o nome completo para impressdo no formato de relatério. Néo é

obrigatério.
* Result Type: Selecionar Quantitativo ou Qualitativo.
= Decimal
(0,1,2,3,4).
= Unit: Selecionar ou inserir a unidade do resultado.

e Reference range: Inserir o intervalo de referéncia do resultado. E opcional.
e Add: Clique neste botdo para adicionar um novo teste calculado.

Save: Clique neste botédo para salvar a configuracao apés adicionar ou atualizar.
Cancel: Clique neste botdo para cancelar a modificagéo feita nesta janela.
Delete: Cligue neste botédo para excluir o teste calculado selecionado.

Place: Selecionar o nimero de casas decimais do resultado do teste
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6.6.4. Dicionéario

TestOrder | us |
Profile Settings | Calculated Test I Print Test Dictionary ] Special Wash User Setting Report Format
Data Group Data List
No. Unit Description
® Uni ) |
2 umol/l
i 3 mg/ml
() Sample Type 4 UL
5 mmol/L Up
_ 6 mg/l
) Remark g
Down
) Diagnosis
() Department
) Doctor .
Unit gll
= ipti
) Qualitative Result LiSscrption
Add Delete

Essa janela permite configurar a lista de dados que pode ser selecionada em outra janela de
configuracao.

e Data Group: Escolha um estilo de dados neste grupo.

e Add: Clique neste botdo para adicionar um novo elemento. Depois de clicar nesse botéo,
insira um novo elemento, como uma nova unidade e descricdo (ndo é obrigatéria), depois
cligue no botado “Save” para adicionar na lista de dados.

e Delete: Cligue neste botéo para excluir os dados selecionados na lista de dados.

e Save: Cligue neste botéo para salvar a configuracao.

e Cancel: Clique neste botao para cancelar as alteracdes feitas.
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6.6.5. Lavagem especial

TestOrder | us |
Profile Settings l Calculated Test ‘ Print Test Dictionary Special Wash User Setting Report Format

Reagent Probe

Probe From Test From Type To Test To Type Wash V... From Test
R1 ALT R1 TP R1 120
From Type R1
To Test
To Type R1
Wash Vol.
Add
Cell
No Test R1Wash Vol. R2 Wash Vol.
1 ALT 150 60 Test
R1Vol.
R2 Vol.
Add

Tips:Pls place the detergent atthe No.120 sample postion(micro cup) and the No.45 reagent postion.

Essa tela permite definir um programa de lavagem para evitar contaminagéo cruzada entre a
sonda de reagente e a célula de reacéo.

e Reagent Probe:

= From Test: Selecionar o teste que pode influenciar.

= From Type: Selecionar o tipo de reagente que pode influenciar.

= To Test: Selecionar o teste que pode receber influéncia.

= To Type: Selecionar o tipo de reagente que pode receber influéncia.

= Wash Vol.: Inserir o volume de detergente a ser usado na lavagem.

= Add: Cliqgue neste botdo para adicionar um novo programa de lavagem para a sonda
de reagente.

= Save: Clique neste botéo para salvar a configuragéo.

= Cancel: Clique neste botédo para cancelar qualquer modificacéo.

= Delete: Clique neste botdo para excluir o programa de contaminacdo cruzada
selecionada na lista “Reagent Probe”.

o Cell:

= Test: Selecionar o teste que pode influenciar.

= R1 Vol.: Inserir o volume de detergente a ser pipetado na cubeta de reacéo atravées da
sonda de R1.

= R2 Vol.: Inserir o volume de detergente a ser pipetado na cubeta de reacao através da
sonda de R2.

= Add: Clique neste botdo para adicionar um novo programa de lavagem para a célula
de reagéo.

= Save: Clique neste botdo para salvar a configuragéao.
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= Cancel: Cligue neste botédo para cancelar qualquer modificacéo.
= Delete: Clique neste botdo para excluir o programa de contaminag¢do cruzada
selecionada na lista “Cell”.

6.6.6. Configuracfes de usuario

TestOrder | us |
Profile Settings l Calculated Test } Print Test Dictionary Special Wash User Setting Report Format
Users
. User
No. Operator Level [
i1 admin Administrator i Operator

Password

Confirm Password

Level Administrator

1 Add ‘ | ‘ ] Edit ‘

Esta janela permite administrar o operador do software.

e User: Insira as informacgdes do usuério apdés clicar no botdo “Add”.
= Operator: Entre com o nome do operador.
= Password: Insira a senha.
= Confirm Password: Insira a senha novamente.
= Level: Selecione a autoridade do operador.
e Add: Clique neste botdo para adicionar um novo usuario.
o Save: Clique neste botdo para salvar o usudrio na lista de usuarios apos inserir as
informacdes.
e Cancel: Clique neste botao para cancelar qualquer modificacao.
¢ Delete: Cligue neste botédo para excluir o usuério selecionado na lista de usuérios.
e Edit: Clique neste botéo para modificar a senha.
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6.6.7. Formato do relatério

TestOrder | us |
Profile Settings l Calculated Test l Print Test Dictionary Special Wash User Setting Report Format
Print Order Eirstling
No. TestName Type Report Title FirstLine
i | AT | Routine Test |
2 TP Routine Test Second Line
3 Calc Calculated Test SecondLine
Report Endnotes endnotes
Report Format A4 ) 1ReportPerPage(Single Column)

11 Report Per Page(Double Column)
Down

i ls

© 2 Reports Per Page(Single Column)

) 2 Reports Per Page(Double Column)
A5 ) 1Report Per Page(Single Column)

1 1Report Per Page(Double Column)

[¥] Automatic Print Calculated Test/Print Test

Essa tela permite configurar a formatacao de impresséo dos resultados de medicao.

e Print Order: Exibe a ordem de impresséo no relatério.

e Report Title: Introduzir um cabecalho ao relatério, incluir a primeira e a segunda linha do
cabecalho.

e Report Endnotes: Inserir notas de rodapé.

e Report Format: Selecionar oformato de impressdo do relatério e se deseja imprimir
automaticamente os testes calculados.

e Save: Cligue neste botdo para salvar as configuracées.

e Cancel: Clique neste botéo para cancelar qualquer modificag&o.
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6.6.8. Ordem dos testes

Profile Settings ] Calculated Test I Print Test Dictionary Special Wash User Setting Report Format
Test Order I Lis I
No. TestName
2 TP

Down

Essa janela permite definir a ordem dos testes para impedir contaminagdo cruzada entre

reagentes diferentes.
Essa ordem também € a ordem de exibi¢c&o nas teclas de teste.

Clique no botédo "Up" ou "Down" para reordenar.
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6.6.9. LIS

Profile Settings Calculated Test I Print Test Dictionary Special Wash User Setting Report Format
Test Order Lis
Mode © Unidirection ) Bidirection lesttodeOnlls
[V] Automatically Send Results No desthiame Lode Unlls
1 ALT 0

["] Automatically Connect To LIS When Started 2 P 0
Timeout 30 [71 TimeOut Alarm 3 Galc 0
For Existed Sample | Overwrite

@ TCP/IP
IP Address 127..0 0 1
Port 50001

RS 232
Port com1
Baud Rate 9600
Parity None
Data Length 8
Stop Bits 1

Connect Disconnect Code 0 :

Esta janela permite configurar os parametros basicos do LIS.
Este sistema envia os resultados para o LIS por linhas LAN ou interface RS232 e troca
dados de amostra e dados de resultado com o servidor LIS pelo protocolo HL7. Vocé pode
configurar a unidirecional ou bidirecitacdo do modo de transferéncia pela interface TCP/IP
ou RS232 nesta janela.

53



6.7. CondicOes para inicializacéo

Start Condition

System Status
Cuvette Temperature 0
DI Water Normal

Start
Waste Water Normal
Detergent Normal
Test Information
Total Samples 0

Maski

Blank Tests 0 asking
Calibration Tests 0 Return
Control Tests 0
Routine Tests 0

Essa janela permite definir as condigbes de inicializagdo. Ao iniciar a analise, verifique as

condic¢es iniciais e clique no botdo “Start”.

e Cuvette Temperature: Exibe a temperatura em tempo real das cubetas de reagao.

e Dl water: Exibe o status da agua destilada: normal ou insuficiente.

o Waste Water: Exibe o status da solugéo de descarte: normal ou cheio.

e Detergent: Exibe o status do detergente.

o Total Samples: Exibe o nimero total de amostras registradas.

e Blank Tests: Exibe o nimero de testes de branco registrados.

e Calibration Tests: Exibe o numero de testes de calibragéo registrados.

e Control Tests: Exibe o nUmero de testes de controle de qualidade registrados.
¢ Routine Tests: Exibe o nUmero de testes de amostra de rotina registrados.
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6.8. Parada de amostras e parada total

m Clique neste botdo para o analisador interromper a amostragem. Clique
novamente e continuara o teste. Vocé pode continuar a amostragem clicando
Sample Stop| no botdo “Start Condition”.

@ Cliqgue neste botdo para o analisador parar imediatamente ap6s a

confirmacao.
Stop

6.9. Status

6.9.1. Status da amostra

Status w - =5
- _ s = I U
Sample Status Reagent Status I Reaction Status ICellsBIankStatus
51 52 53 54 iti
40 50 55 g5 Position 1
Type Empty
Test Concentrat... Status
© 1de
@Registered
o Analyzing @ Control
© Finished © calibrator
@ Insufficient
13
AP mrre T Refresh Release

Essa janela permite visualizar o status da bandeja de amostras a qualquer momento e
liberar a posicdo da amostra ap6és o término do teste. Cligue em uma posi¢do para exibir
suas informacdes a direita.

O numero total de amostras do VIDA S4800 é 120.

e |dle: Equipamento em repouso. Nenhum teste para analisar.
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e Registered: A posi¢éo ja foi registrada para amostra, calibrador ou CQ.

¢ Analyzing: A posicdo esta sendo analisada para amostra, calibrador ou CQ.

e Finished: A posicéo ja finalizou o teste para amostra, calibrador ou CQ.

e Empty: A posicdo estd em branco, nada foi colocado.

¢ Routine: A posicdo esta ocupada por amostra de rotina.

e Stat: A posicao estd ocupada por amostra de emergéncia.

e Control: A posicéo esta ocupada pelo CQ.

e Calibrator: A posicéo estd ocupada pelo calibrador.

¢ Insufficient: O liquido €é insuficiente nesta posicao.
Se for uma amostra, o sistema ir4 destacar todos os testes dessa amostra e o alarme
sera exibido na janela de alarme.
Se for CQ, o sistema ira destacar todos os testes desse CQ e o alarme sera exibido na
janela de alarme.
Se for calibrador, o sistema ira destacar todos os testes desse calibrador e o alarme sera
exibido na janela de alarme.
Apos repor as solugdes, clique no botao “Refresh” para o sistema refazer esses testes.

o Refresh: Cliqgue neste botdo para atualizar o volume de liquido apés o enchimento. O
sistema continuara analisando os testes.

¢ Release: Clique neste botdo para liberar a posicdo, caso contrario, ela ndo podera ser
registrada para uma nova amostra, CQ ou calibrador.

6.9.2. Status do reagente

Status ' L__*LJ
= = - e
Sample Status Reagent Status ' Reaction Status ]Cells Blank Status

Reagent Status Sufficient
. Insufficient
O Idle

TestName ALT

Type R1

Position 1

Volume Left 30669

Tests Left 153
Refresh

Essa janela permite visualizar o status da bandeja de reagentes a qualquer momento. Clique
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em uma posicao para exibir suas informacdes a direita.

e Reaction Status:
= Sufficient: O reagente é suficiente.

= [|nsufficient: O reagente é insuficiente e o sistema ira destacar todos os testes desse
reagente. ApOs o preenchimento do reagente, clicando no botao “Refresh”, o sistema

fara os testes novamente.
= |dle: A posi¢do € mostrada em branco.

¢ Test Name: Exibe o nome do teste da posi¢céo selecionada.

e Type: Exibe o tipo de reagente, apenas R1 ou R1 e R2.

e Position: Exibe o niumero da posi¢éo selecionada.

¢ Volume Left: Exibe o volume restante do frasco de reagente calculado automaticamente.
e Tests Left: Exibe o nidmero de testes disponiveis restantes no frasco de reagente

calculado automaticamente.

¢ Refresh: Clique neste botdo para atualizar o volume de reagente ap6s o enchimento. O

sistema continuara analisando os testes.

6.9.3. Status dareacdo

Status

= -

Sample Status I Reagent Status Reaction Status I Cells Blank Status

2625 24 23 22 24 20
g 27 19 45

0

Temperature

RT Curve Cell Blank
Position 1
Status Idle
Sample ID

TestName

Reaction Status

@ Pending O e

O R O Ri1+s
@ Ri1+5+R2 Finished
. Mean Check Error
@

Cell Blank Check

Essa janela permite visualizar o status da bandeja de reacdo a qualquer momento. Clique

em uma posicao para exibir suas informacdes a direita.

o Temperature: Exibe a temperatura em tempo real da bandeja de reacéo.
e Cell Blank: Clique neste botdo para abrir a janela de branco de cubetas. Nesta janela, é
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possivel visualizar os ultimos 10 resultados do branco da cubeta selecionada.
e Position: Exibe o nUmero da posi¢éo selecionada.
o Sample ID: Exibe o ID da amostra selecionada.
¢ Test Name: Exibe o nome do teste da reacéo selecionado.
¢ ReactionStatus:
= Pending: A cubeta esta lavada e desocupada.
= |dle: A cubeta esta limpa e a verificacdo do branco de cubetas esta aprovada.
= R1: Dispensacdo do reagente 1.
= R1+S: Dispensacao da amostra.
= R1+S+R2: Dispensacao do reagente 2.
* Finished: A medig&o esta concluida com os resultados calculados.
= Mean Check Error: A cubeta esta anormal devido a um erro de verificagdo. O sistema
abandonara esta cubeta durante a execucéo.
= Cell Blank Check: A cubeta est4 anormal devido a um erro na verificacdo do branco
da célula. O sistema abandonara esta cubeta durante a execucgao.

6.9.4. Status do branco de cubetas

7 ~ = Py
Status &J

- e s SR N

Sample Status Reagent Status | Reaction Status ~ Cells Blank Status

Normal Range: [ 20000, 62000 ]

Cell No. 340 405 450 505 546 578 630 700 TestDate -

m

O DA W -

w0

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20 - |

Essa janela permite visualizar o status do branco de todas as cubetas a qualquer momento.
Vocé pode clicar no botao “Refresh” para atualizar o status do branco decubetas.
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6.10. Alarme

Alarm
Time 2018/ 6/25 Ev 2018/ 7/ 2 B~ Level |All v
Alarm List
Level Alarm Time
Details
Return
|

Se um alarme for causado por algum problema, esta janela exibirA uma explicacédo
detalhada (nivel do alarme, nome do alarme e hora da ocorréncia) e a causa e solugéo para
ele.

Feche a janela apos verificar os detalhes do alarme e tomar as medidas necesséarias.

o Time: Selecione a data inicial e a data final da pesquisa.

o Level: Selecione um nivel de alarme que vocé deseja pesquisar: aviso, S.STOP (parada
de amostragem), STOP (parada total), todos.

e Alarm List: A seguir, sdo exibidos cada alarme.
= Level: Os alarmes do instrumento sdo classificados em quatro niveis: aviso, S.STOP

(parada de amostragem), STOP (parada total) e todos.

= Alarm: Exibe o nome do alarme.
= Time: Exibe a hora de ocorréncia do alarme.

e Details: Exibe na lista de alarmes, a descricdo detalhada e as medidas corretivas para o
alarme selecionado.

¢ Return: Clique neste botéo para fechar esta janela.
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6.11. Desligar

Confirm @‘

Machine will execute shut down process, during this process machine will wash cells if
needed, software will exit after that, confirm shut down?

Shut Down [

— — — -

Clique no botéo "Shut Down" para executar o desligamento da maquina.

e Wash Cells: Clique neste botao para sair do software apds a lavagem das cubetas.
e Shut Down: Clique neste botao para desligar a maquina imediatamente.

6.12. Sair

Confirm @

L OK 4 [ Cancel

Clique no botédo "Logoff* para abrir a janela de confirmacéo. Clique em "OK" para sair do
usuario atual ou clique em "Cancel" para sair do logoff.
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6.13. Sobre

About BioAnalyzer 4AS @

BioAnalyzer 4AS

S/N

Soft Version: 10.02.05/10.02.02/11/9/12
DB Version:16

CID:

! Copyright (C) 2018

+f

No. Computer IP Address
0 192.168.2.123

Machine Info.

Clique no botao “About” para exibir o nome do produto, versdo do software, endereco IP,
informagdes do fabricante, etc.

Clique em “Machine Info.” para abrir a janela com as informagfes do equipamento. Quando
vocé abre o software pela primeira vez, € necessario inserir a chave de autorizagdo para
ativar a maquina.
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7. SERVICO E MANUTENCAO

A AvViso

Antes da manutencdo e servico, retire o plugue da tomada. A seguinte manutencdo é
realizada pelo operador.

A Aviso

N&o borrife &gua, reagentes, liquidos de limpeza e outros liquidos nas pecas mecéanicas ou
elétricas do instrumento, para nao danifica-lo.

Durante a operacdo, ndo entre em contato com o mecanismo de aspiracdo, aplicacdo de
amostra, mecanismo de reagente, mecanismo de mistura, mecanismo de limpeza do copo
de reacdo, pois ha risco de infec¢do ou ferimento.

No trabalho de manutencdo, o operador deve tomar medidas preventivas e usar luvas
Oculos de protecdo e jaleco. Caso contrario, pode ser exposto a liquidos contaminados ou
liquidos corrosivos que podem danificar a pele. Se houver contaminagdo ou contato com
liquido corrosivo, lave imediatamente com agua e sabéo.

7.1. Executar a purga do ar

Execute a purga do ar na janela de manutencéo. Quando vocé faz a andlise pela primeira
vez ou o analisador fica muito tempo em modo de espera, as bolhas de ar entram na
tubulacdo de distribuicdo. Execute a purga do ar para se livrar dessas bolhas, preenchendo
as tubulacées com agua.

7.2. Verificagao da seringa
Vocé vera as seringas na parte inferior do analisador. Verifique se a seringa esta vazando.

Se houver vazamentos, aperte a tampa do parafuso. Se ainda houver vazamentos, entre em
contato com o suporte técnico.

Parafuso
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7.3. Agulha de amostra e de reagente

A parte interna e externa da agulha de aspiracdo pode sofrer com acumulo de soro e
reagentes, levando a formacdo de gotas de a&gua na ponta da agulha, podendo afetar
diretamente os resultados dos testes. Assim é necessario realizar regularmente a limpeza.

(1) Infuséo automatica 3 vezes ao dia.
(2) Limpeza da ponta da agulha uma vez por semana.
(a) Retire o plugue da tomada.
(b) Apos descarregar a bandeja de amostras e de reagentes, a sonda deve ser
posicionada sob a bandeja de reagentes.
(c) Use um cotonete embebido em alcool e limpe a parede externa da agulha.
(d) Use um cotonete embebido em agua deionizada e limpe a parede externa da sonda.
(e) Mais uma vez, clique no botdo “Reset” em manutencéo. A agulha de amostra e a de
reagente retornam automaticamente para a posicao inicial.

O alcool é altamente inflamével. Use com muito cuidado. Nas proximidades do
instrumento n&o coloque mais de 20 mL.

f} Risco biolégico

Use luvas ao limpar a agulha de amostra e de reagente. Se houver contato da pele com a
agulha de amostra e de reagente, lave com alcool imediatamente, siga o procedimento
padrao de seguranca do laboratério e consulte um médico.

A Aviso: Inflaméavel

7.4. Disco de reacéo

Se as cubetas do disco de reacdo estiverem contaminadas, causara resultados imprecisos.
Isso ocorre apés longo tempo de uso. Dessa forma, as cubetas do disco de reacdo devem
ser limpas regularmente e o branco de cubetas deve ser realizado. Se o branco de cubetas
apresentar resultado anormal, um alarme sera emitido e as mesmas deverdo ser
substituidas. Periodicidade de verificagdo: semanal.

(1) Limpeza da cubeta de reacao.
No menu de manutengéo, clique em "wash cells (All)".
(2) Execucéo do branco de cubetas.
(a) Retire o plugue da tomada.
(b) No menu de mantutencdo clique em "cell blank".
(c) Apds o alarme anormal do branco de cubetas, lave as cubetas de reacdo novamente
e, em seguida, refaca o teste do branco. Se o alarme anormal persistir apés a
lavagem, as cubetas de reacao deverédo ser substituidas.
(3) Substituicdo das cubetas de reacéo.
(a) Retire o plugue da tomada.
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(b) Coloque luvas e remova os parafusos.

(c) Gire o rotor de reacdo com a mao e remova as cubeta de reacdo em sequéncia.
(d) Substitua por cubetas novas. Observe se ndo ha arranhdes nelas.

(e) Ligue o interruptor do analisador.

(H No menu de manutengéo, clique em"cell blank"duas vezes.

A Cuidado

Se ocorrer uma parada de emergéncia durante o processo de teste, a cubeta de reacéo
deve ser limpa manualmente.

7.5. Paleta de homogeneizacéo

Se a paleta de homogeneizacdo estiver contaminada, causara contaminagdo cruzada e
afetard a exatiddo e precisdo dos resultados do teste. Portanto, deve ser limpa
regularmente. Além disso, se a paleta estiver amassada ou empenada, ela deve ser
substituida.

(&) Use uma esponja embebida em alcool para limpar a paleta de homogeneizacéao.

(b) Use uma esponja embebida em &gua deionizada para limpar a paleta de
homogeneizagéo.

A Cuidado

N&o dobre a paleta de homogeneizacéo no processo de limpeza.

A Aviso: Inflamavel

O élcool é altamente inflamavel. Use com muito cuidado. Nas proximidades do
instrumento ndo coloque mais de 20 mL.

fi Risco biolégico

Use luvas ao limpar a paleta de homogeneizacdo. Se houver contato da pele com a paleta,
lave com &lcool imediatamente, siga o procedimento padrédo de seguranca do laboratério e
consulte um médico.

7.6. Reservatério de reagente e amostra
Os reservatorios de reagente e amostra deveréo ser limpos mensalmente.

(&) Remova a bandeja de reagente e limpe o seu interior com uma gaze.
(b) Remova a bandeja de amostra e limpe o seu interior com uma gaze.
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7.7. Superficie externa

Ap6s o final do dia, use gaze embebida em alcool e limpe a superficie do instrumento.

A Aviso: Inflamével

& O alcool é altamente inflamavel. Use com muito cuidado. Nas proximidades do
instrumento ndo coloque mais de 20 mL.
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8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo descreve os varios tipos de problemas que podem ocorrer, analisa as causas
da falha e fornece o método de resolugéo apropriado.

.ﬁ Risco biolégico

¢ O manuseio inadequado do material biolégico produzido pela utilizacdo do equipamento
pode causar infeccbes. Se necessario, use luvas, jaleco e 6culos de protecdo para
manusear este material.

e Caso sua pele entre em contato com este material, siga o procedimento padrdo de
seguranca do laboratério e consulte um médico.

A Cuidado

Antes de realizar qualquer procedimento de manutencédo, desligue o equipamento da rede
elétrica. Existe sempre o risco de choque elétrico e danos aos componentes elétricos, assim
quaisquer procedimentos devem ser realizados por pessoal treinado.

A tensédo de alimentagéo deve ser a descrita na parte traseira do equipamento. A empresa
nao se responsabiliza por danos causados por uso indevido.

VAN

Em caso de falha na andlise das amostras, podem ocorrer resultados incorretos. Se houver
uma falha no processo de analise da amostra, devemos analisar a amostra apos a
eliminacéo da falha.

A Aviso: Nao tocar

Se a fonte de energia do equipamento estiver ligada, ndo toque na ventoinha.
Caso seja necessério limpa-la, desligue primeiro o equipamento.
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8.1. Erros e solucgéo

A operacao a seguir é realizada pelo operador.

Erro Causa provavel — Acdes de correcao

agulha de
dispensacédo esta
anormal

O instrumento n&o 1. Soquete solto ou mau contato — Reconecte o
funciona ou ndo acende soquete e o cabo de alimentacéo.
o indicador de energia , .

2. Cabo de alimentacéo solto ou mau contato —
Reconecte e fixe o cabo de alimentacéao.

Erro de comunicagéo 1. Cabo de rede solto ou mau contato — Reconecte e
fixe o cabo de rede.

2. Forte interferéncia eletromagnética — Conecte
novamente a porta de rede no lado do computador de
operacao e reinicie o software de operacao.

Gota de 4gua na 1. Bolha de ar entra no tubo de distribuigdo — Execute
ponta da agulha purga de ar na tela de manutencao.
Transbordamento de 1. Frasco de residuos esta cheio — Esvazie.
agua na estacao de
lavagem 2. Atubulacao de descarte esta dobrada ou entupida —
Manuseie novamente a tubulagéo de descarte e
verifiqgue se ela ndo esta dobrada ou entupida.
Erro de verificacado 1. Cubeta esta suja — Execute a lavagem na tela de
da cubeta de manutencao.
reagao . .
2. Cubeta esta arranhada — Substitua por uma nova.
Erro de 1. Cubeta esta suja — Execute a lavagem na tela de
verificagdo na abs manutencao
da cubeta de ) _
reagdo 2. Cubeta esta arranhada — Substitua por uma nova.
O sensor de liquido da 1. Aligacéo ao aterramento da tomada nédo estad bem

feita — Verifique a medicéo.
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9. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

9.1. Transporte

O analisador bioquimico deve ser embalado de forma a atender aos requisitos do contrato
de transporte. O processo de transporte deve evitar choques fortes, chuva e exposicdo
solar. O analisador bioquimico ndo deve ser colocado junto com substancias téxicas,
nocivas e corrosivas.

As condic¢des de transporte do analisador s&o:

e Temperatura: -10°C ~ 50°C.

e Umidade: 5% ~ 93%.

e Pressao atmosférica: 86kPa ~ 106kPa.

9.2. Armazenamento

O analisador bioguimico deve ser armazenado em ambiente bem ventilado e sem gas
corrosivo. Nao deve ser colocado junto com substancias téxicas, nocivas e corrosivas.

As condicdes de armazenamento do analisador séo:

e Temperatura: -10°C ~ 50°C.

e Umidade: 5% ~ 93%.

e Pressdo atmosférica: 86kPa ~ 106kPa.
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10. PACKING LIST

Ne° ltem Quantidade Unidade
1 Analisador bioquimico 1 Pc
2 Frascos de reagente R1 45 Pcs
3 Frascos de reagente R2 45 Pcs
4 Tampas do frasco de reagente 90 Pcs
5 Cubetas de reacéo 120 Pcs
6 Copos de amostra 100 Pcs
7 Tubulacéo para agua 1 Pc
8 Tubulacao para residuos 2 Pcs
9 Cabo de alimentacéo 1 Pc
10 Cabo Ethernet 1 Pc
11 Sensor de residuos 1 Pc
12 Lampada 1 Pc
13 Agulha 0.3 1 Pc
14 Agulha 0.4 1 Pc
15 CD de software 1 Pc
16 Manual do usuario 1 Pc
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