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Sobre este manual

[0 Este Manual do Operador foi elaborado para garantir que os usuarios possam operar o 501RP+ de
maneira segura e correta.

[J Este manual destina-se a operadores que adquiriram todas as qualificagdes técnicas necessarias para
trabalhar com os instrumentos conectados ao 501RP+.

[J Recomenda-se que os usuarios leiam atentamente e se familiarizem com as informagdes deste manual
e operem o 501RP+ em estrita conformidade com as instrugdes fornecidas.

[J Mantenha este manual em um local seguro e de facil acesso para fins de referéncia.
[J Os usuarios devem seguir rigorosamente todas as precaugdes de seguranga descritas neste manual.

[0 Este material apresentado esta sujeito a alteragdes sem notificagdo prévia devido a melhorias continuas
no desempenho e funcionalidade do sistema.

[J Caso note quaisquer discrepancias, erros ou omissdes nas informagdes fornecidas, vocé devera
notificar imediatamente os representantes locais da Tosoh.

[J Atransferéncia ou cépia, no todo ou em parte, das informagdes contidas neste manual é estritamente
proibida.

MARCAS REGISTRADAS

AIA e HLC sdo marcas registradas globalmente da Tosoh Corporation (Japao).



Como usar este manual

[ Prefacio ]

Recomenda-se que tanto os administradores quanto os operadores leiam
atentamente e se familiarizem com as precaugdes de seguranga a seguir para
garantir a operagao segura e correta do software. As informagdes exibidas com
os sinais “Aviso” e “Cuidado” neste manual sdo fornecidas para os fins
definidos abaixo.

Para usar o software com seguranga, sempre observe as notas de “Aviso”

e “Cuidado”.

A AV|SO indica um perigo com um nivel médio de risco que, se

nao for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos
graves.

A CUldadO indica um perigo com um baixo nivel de risco que, se

nao for evitado, pode resultar em ferimentos leves ou
moderados.

[ Precaucgoes de instalagao ]

ACuidado

- Selecione o local de instalagao do PC com cuidado.
- Consulte o Capitulo 2.1 Ambiente de instalacao para selecionar um local
adequado para a instalagédo do instrumento.
- Sempre notifique o representante local da Tosoh ao instalar ou mover
o instrumento.
- Nao altere o estado da conexdo de alimentagédo a partir do momento em
que o conversor MOXA Uport foi configurado.

- Nao modifique o cabo de alimentagcao do PC e ndao use um cabo
de extensao com capacidade insuficiente e um adaptador de
distribuicao de energia.

- Eles podem causar incéndio ou choque elétrico.
- Quando for necessario um cabo de extensao, selecione um que tenha
capacidade suficiente e uma linha de aterramento.

- Certifique-se de que o plugue do PC esteja livre de poeira ou sujeira

e insira o plugue firmemente no soquete de entrada.
- Certifique-se de desconectar e inserir o cabo de alimentagao varias vezes
por ano.
- A contaminagao por poeira, a falha ao inserir o plugue firmemente no
soquete de entrada ou uma conex&o solta pode causar choque elétrico
ou incéndio.
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[ Precaugdes para uso

/\ Cuidado

- Opere somente de acordo com os procedimentos descritos neste
manual.
- Tentativas de operar o 501RP+ usando os procedimentos n&o prescritos
neste manual podem afetar adversamente a integridade dos resultados
do ensaio e causar mau funcionamento do sistema.

- Desligue imediatamente o sistema e desconecte o plugue de
alimentagao quando ocorrer um problema (como cheiro de
queimado) e entre em contato com os representantes locais
da Tosoh.

- Continuar a operar o instrumento que esta com defeito pode causar
choque elétrico ou incéndio.

- Sinta-se a vontade para entrar em contato com os representantes
locais da Tosoh para a manutencgao.
- A manutengao € realizada somente pelo pessoal de servigo da Tosoh
ou por pessoal de servigo qualificado da Tosoh.

- Nao instale nem execute outros aplicativos de software.
- Alinstalacao de outros aplicativos e a execuc¢édo de aplicativos que nao
foram designados durante a medigdo podem causar um mau
funcionamento.

- Nao use o 501RP+ por um longo periodo.
- Quando o aplicativo é usado por um longo periodo, o PC pode ficar
instavel. Certifique-se de reiniciar o PC periodicamente (uma vez
por semana).

- Uso dos dados da biblioteca da variante hemoglobina (Hb)
- Aidentificagao e verificagado positivas das variantes da Hb requerem
analises de DNA.
O 501RP+ nao verifica nem identifica positivamente o resultado recebido
do instrumento. O 501RP+ mostra apenas o cromatograma, que
€ semelhante ao resultado obtido, com base em uma selec&o do banco
de dados de cromatogramas registrado.

- Quanto a interpretacao dos resultados da medicao
- Para fins de diagndstico, os resultados obtidos com esse sistema devem
ser usados em conjunto com os sintomas clinicos. Consulte as
“Instrucdes de Uso” (IFU) do reagente para manuseio e interpretagao
corretos dos resultados da medicao.
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Reparo/Movimentagcao/Descarte

/\ Cuidado

— Entre em contato com os representantes locais da Tosoh.
- Ao reparar, mover ou descartar o instrumento, entre em contato com
os representantes locais da Tosoh.

— Guarde este manual sempre.
- Mantenha este manual em um local seguro e de facil acesso para fins
de referéncia. Certifique-se de que todos os novos operadores
e administradores tenham acesso a este manual.

- A transferéncia ou coépia de toda ou parte das informac¢8es contidas neste manual
é estritamente proibida sem a permisséao por escrito da Tosoh Corporation.
- As informagdes aqui contidas estdo sujeitas a alteragées sem aviso prévio.

Entre em contato com os representantes locais da Tosoh
durante a instalacgao.

TOSOH CORPORATION
DIVISAO DE BIOCIENCIA
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Este manual foi elaborado para garantir que os usuarios possam operar

o 501RP+ de maneira correta e segura.

O manual é organizado de acordo com a regra de layout abaixo.

Os cabecgalhos dos capitulos

501RP+ Qperator's Manual Rev A

mostram o nome do capitulo.
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3.1 Daily Check

The 501RP+ can record the daily check performed on each instrument and perform a
comprehensive management of the records of daily check instead of the instrument.

maternial.

As ilustragdes sao

combinadas com o texto

para fornecer uma
explicacdo mais
detalhada.

—

The record of the daily check performed on each instrument can be saved by entering it
manually on the <Addition of Daily Check Record> dialog of the <Daily Check> tab screen
of the <Journal> screen.

The records in the specified period can be displayed by each instrument ID.
In addition, the five records can be printed on a piece of A4 or letter size paper.

= T TERE

The 501RP+ can perform comprehensive management of the records of the daily
check, but cannot send an indication to perform the daily check to the instrument.

3.1.1 Display of Daily Check Record
The records of the daily check in the specified period are displayed by each instrument in the
[List of Daily Check Record] in descending order of date and time.

(1) Click the <Daily Check> tab on the <Journal> screen.

(2) Select the instrument ID.

(3) Enter a period or select the dates from the calendar.

(4) After the setting is completed, and click the <Refresh> button.

Ul —

say result

terial.

tare

Bl

Numeros de pagina

@ Os sinais de pare alertam o usuario sobre possiveis erros operacionais.

Os pontos-chave fornecem dicas Uteis para dominar a operagao.
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: Capitulo 1. Introducgao /

Este manual do operador foi elaborado para garantir que os usuarios possam operar

0 501RP+ de maneira segura e correta.

Recomenda-se que os usuarios leiam atentamente e se familiarizem com as informacdes
deste manual e operem o 501RP+ em estrita conformidade com as instrugdes fornecidas.

1.1 Uso pretendido
O 501RP+ destina-se ao uso de diagndstico in vitro e funciona como um software de relé
para conectar instrumentos de diagnostico in vitro (IVD) da Tosoh e computadores host,
além de oferecer recursos abrangentes de gerenciamento de dados. Quando o nimero de
instrumentos conectados aumenta, o 501RP+ minimiza a alteracido das especificacoes de
comunicagao no computador host em relagao ao sistema on-line.

O 501RP+ é um software complementar, que registra as verificagdes diarias em cada
instrumento e gerencia a rastreabilidade do reagente, reduzindo a pesada carga
administrativa e economizando mao de obra nas inspe¢des manuais.

Os instrumentos que podem ser conectados ao 501RP+ s&o os seguintes.
« Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G8
Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723GX
Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G11
ANALISADOR AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-2000
ANALISADOR AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-900
SISTEMA AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-360

O 501RP+ deve ser usado apenas por profissionais de saude.

1.2 Requisitos do sistema

¢ PC
Computador e processador | Processador Intel Core i5 de 3 GHz ou mais rapido
Meméria (RAM) 8 (GB) ou mais
Disco rigido 500 (GB) ou mais
Exibicao Monitor de resolugao de 1280 x 1024 ou superior
Sistema operacional Windows 8.1 Pro/Windows 10 Pro

€ Conversor USB-serial
MOXA UPort 1610-8

11
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1.3 Configuracéo do sistema
Até cinco instrumentos e um computador host podem ser conectados ao 501RP+.
A figura a seguir mostra a configuragao do sistema na qual os cinco instrumentos e um
computador host estdo conectados ao 501RP+.
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1.4 Método de operacao
Consulta significa que o instrumento envia uma pergunta sobre se deve ou nao testar
a amostra apos a leitura do cédigo de barras no recipiente da amostra.
O 501RP+ pode ser usado com ou sem consulta.

— Sem consulta

O instrumento analisa todas as amostras preparadas sem consulta. A criacao de pedidos
nao é necessaria. O 501RP+ recebe os resultados. Depois que os resultados recebidos
do instrumento sao verificados, o0 501RP+ os carrega em um computador host.

— Usando consulta

O 501RP+ pergunta se deve ou nao testar a amostra no computador host, e o computador
host retorna o pedido. Se a mesma ordem for inserida no 501RP+, o 501RP retornara

1-2
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uma resposta ao instrumento sem a consulta ao computador host. Além disso, os pedidos
podem ser criados por download no computador host. Depois que os resultados recebidos
do instrumento sao verificados, o0 501RP+ os carrega em um computador host.

Determine os seguintes pontos antes de operar o 501RP+
— Usuario
— Modelo a ser conectado ao 501RP+ e ao modo de anélise
— Ativar ou desativar a consulta no instrumento
— Ativar ou desativar a consulta no 501RP+
— Necessidade de criar pedidos no 501RP+
— Protocolo de conex&o para o computador host
— Ativar ou desativar o download de pedidos do computador host
— Tempo de transmissao para o computador host (opg¢ao de upload em tempo real)
— O controle de qualidade (CQ) esta ativado ou desativado no 501RP+

1.5 Nota sobre materiais
— Ensaio de calibragao (série GHb)
A calibracao é realizada no instrumento sem consulta, pois a calibracdo automatica
€ realizada na posigao em que o instrumento especifica.
O resultado pode ser verificado na tela de resultados do GHb.

— Ensaio de calibragao (série AlA)
A calibracao é realizada no instrumento sem consulta, pois a calibragdo automatica
€ realizada na posicdo em que o instrumento especifica.
O resultado pode ser verificado na tela de resultados de cada instrumento.

— Ensaio de controles
Quando o CQ é realizado, o tubo primario, com o cédigo de barras para o material
de CQ registrado, é usado. O CQ nao pode ser processado como tal sem o codigo
de barras. Mesmo que o controle néo esteja registrado como um material de CQ,
o resultado pode ser verificado na tela de resultados do GHb ou na tela de resultados
do AlA.

— Ensaio de amostras
A consulta ndo esta disponivel para tubos de amostra sem codigos de barras. Nao
€ recomendado usar o numero da amostra para o sistema de gerenciamento unitario
de dados, pois pode ocorrer duplicacdo dos numeros da amostra.
Quando o cédigo de barras no tubo de amostra nao puder ser lido, fornega um ID de
amostra exclusivo para o tubo.

@ Antes de iniciar um ensaio, certifique-se de verificar o estado do instrumento pelo CQ.

1.6 Restricdo de entrada e numero de caracteres
Como regra geral, o uso dos seguintes caracteres é proibido e nao é permitido colar
texto da area de transferéncia.

Caracteres proibidos "NF?"M <> | MNRE@

A unidade usada para o nimero maximo de caracteres de entrada neste Manual do
Operador é um byte.
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1.7 Visualizacédo de impressao
As funcdes dos botdes mostrados na tela de visualizacdo de impressao de um relatério
de resultados sao as seguintes.

EN - 0

Print ZoomOQut Zoomln Fit page v Close

ltem Descricao
Imprimir A impressdao é realizada.
Reduzir O tamanho da imagem é reduzido.
Ampliar O tamanho da imagem é aumentado.
Ajustar A ampliacdo da tela da imagem de visualizagédo pode ser
pagina alterada. Selecione uma opgao no menu suspenso
Volta a pagina anterior.
Anterior. (Esse botao esta disponivel somente quando um relatério
anterior esta disponivel.)
Va para a préxima pagina.
Proximo (Esse botao esta disponivel somente quando um relatério
seguinte esta disponivel.)
Fechar Feche a visualizagdo da impressao.

O relatério do 501RP+ é compativel com o tamanho de papel A4 ou Letter.

1-4
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: Capitulo 2. Instalagao /

2.1 Ambiente de instalagéo

Ambiente de armazenamento e transporte
Consulte o Manual do Operador do PC e do conversor USB serial.

Ambiente de uso
Instale o PC e 0o MOXA UPort em uma mesa nivelada ou mesa em um ambiente onde
nao estejam expostos a fumaca toxica, poeira, vibracdo, luz solar direta ou vento.

Nao use o PC nem o MOXA UPort em um ambiente com flutuacées bruscas
de temperatura.
A condensacgao pode causar mau funcionamento e curto-circuito.

Nao instale o PC nem o MOXA UPort em um ambiente mal ventilado ou na
presenca de chamas abertas, flutuacdes bruscas de tensao, alta frequéncia
ou campos eletromagnéticos fortes.

Espaco de instalagao
E necessario espaco suficiente para instalar o PC.

2.2 Conectando o MOXA UPort ao PC
Durante a instalagao do sistema 501RP+, o conversor USB para serial do MOXA UPort
€ necessario para se conectar a um PC e, em seguida, a instalagédo do driver do MOXA
UPort continua. Consulte o Manual do Operador do conversor USB para serial para ver
a conexao e a instalagao do driver.

MOXA UPort 1610-8

Sempre use somente o cabo de alimentacao fornecido.

N&o conecte o cabo de alimentagdo na tomada de entrada de energia ou na
tomada elétrica com as maos molhadas. Isso pode causar choque elétrico.

Nao use o cabo de alimentagao e o conector para outros fins que nao sejam
a conexao de alimentacao do instrumento.

Certifique-se de que o cabo de alimentagdo conectado a tomada esteja
facilmente acessivel.

Conecte o cabo de alimentagdo com firmeza na tomada de entrada de
energia do instrumento e na tomada elétrica. O cabo de alimenta¢do nao
deve estar muito tenso.

Point

Ea—. Conecte o cabo USB com firmeza na porta USB do PC e no MOXA UPort.
O cabo USB né&o deve estar muito tenso.

H HCOCGOCG
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2.3 Conta de usuario
O administrador do sistema deve gerenciar a autoridade do usuario, incluindo registro,
modificagao e cancelamento do registro de usuarios.
Dois tipos de autoridade do usuario sdo fornecidos: administrador e operador.
O administrador do sistema deve registrar os usuarios de acordo com seu nivel de
autoridade. Consulte "Apéndice A Autoridade do usuario”.

2.4 Procedimentos de instalacédo
Esta secao descreve a instalagdo do 501RP+.

2.4.1. Controle da conta de usuario
Antes de instalar o 501RP+, verifique se o controle da conta do usuario esta desativado.
O controle de conta de usuario € um recurso desenvolvido para evitar alteragées nao
autorizadas em seu computador.

(1) Clique no botao Iniciar.

(2) Clique em [Painel de controle].

Programs and Features
Power Options

Event Viewer

System

Device Manager
Network Connections
Disk Management
Computer Management
Command Prompt

Command Prompt (Admin)

Task Manager

Control Panel

File Explorer
Search

Run

Shut down or sign out

Deskiop

®3)
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(4) Clique em |Contas de usuério|.
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(5) Clique em |Alterar confiﬁurai()es de controle de conta de usuario].
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(6) Arraste a barra deslizante ﬁara baixo até "Nunca notificar".
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(7) Clique no botao OK.
[« GekomCommsms - OHE

Chepss whien ta b notifisd about changes g your somputer

Unar észeount Contred belps prse potsstally hare il progesma drom making chngm iz your computar
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computey
17 4 | ek chargan o W e misrgm
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Py Aakly
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(8) Clique no botao Sim para sair da caixa de dialogo Controle de Conta de Usuario.
& User Accaunt Cantrol E

h'g Program reme herbcosuni DenmaBetiings
b Vardad puthsrer Bicrosctt Windows

) shom v -

2.4.2. Instalacdo do 501RP+
A instalacao do 501RP+ é realizada com o Assistente de instala¢édo. A instalacéo

prossegue na ordem do driver MOXA UPort, banco de dados e software 501RP+.
(1) Insira o DVD-ROM [501RP_PlusV***] na unidade de DVD do PC e clique
na pasta. (*** : Numero da vers&o)

I iz  Fibm Doredy o tha Dec 2%
I Dwarivaty L
Pasm s p——
i
W Fi K s
& i o s
Il Emmm
i Pmurinany
i b
ki B
e
B Lo B
I

(2) Clique duas vezes em [Instalar Wizard.exe].

% InstallWizard
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(3) Clique em [Etapa. 1[Instalacdo do driver MOXA UPort]:n

%
o

(4) Clique no botao Préximo.
Quando o botédo Cancelar for clicado, a instalacdo sera cancelada.

i Setup - MOXA UPort Windows Driver Verle - &

Welcome to the MOXA UPort
Windows Driver Verl.6 Setup
Wizard

This will install MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.

It is recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

@ A verséao do driver MOXA UPort esta sujeita a alteragbes sem aviso prévio.

(5) Clique no botao Préximo.

i Setup - MOXA UPort Windows Driver Verle - &

Welcome to the MOXA UPort
Windows Driver Verl.6 Setup
Wizard

This will install MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.

Itis recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

2-5
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(6) Cligue no botéao Proximo.

Select Destination Location
Where should MOXA UPort Windows Driver Ver 1.6 be installed?

L Setup will install MOXA UPart Windows Driver Ver 1.6 into the following folder.
>

To continue, dick Mext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

Atleast 0.7 MB of free disk space is required.

(7) Clique no botédo Proximo.

Select Start Menu Folder
Where should Setup place the program's shortcuts?

o
Setup will create the program's shortcuts in the following Start Menu folder.
=]

To continue, dick Next. If you would like to select a different folder, dick Browse.

| mext> || cancel

(8) Cligue no botao Instalar.

Ready to Install

Setup is now ready to begin installing MOXA UPort Windows Driver Ver 1.6 on
your computer.

Click Install to continue with the installation, or dick Back if you want to review or
change any settings.

Destination location:
C:\Program Files\Moxa\UPortDriver

Start Menu folder:
MOXAYJPort Windows Driver

<Back |[i mstall || Cancel
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(9) A instalacéo prossegue automaticamente.
e Setup - MOXA UPort Windows Driver Ver16 - ©

Installing
Flease wait while Setup installs MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.,

Finishing installation. ..

(10) Clique no botao Concluir. A instalagao foi concluida.
ﬁl Setup - MOXA UPort Windows Driver Verl.6 -

O b4

Completing the MOXA UPort
Windows Driver Ver1.6 Setup
Wizard

Setup has finished installing MOXA UPort Windows Driver
er 1,6 on your computer, The application may be launched by
selecting the installed icons.

Click Finish to exit Setup.

Finish

(11) Conecte o conversor USB para serial MOXA UPort 1610-8 a uma fonte de
alimentagao. Verifique se a lampada ativa do conversor MOXA esta acesa em
verde e conecte o conversor MOXA ao computador pelo cabo USB. Em seguida,
clique no botao OK.

i Checking the installation “

Once you have connected to the MOXA and PC, please
press the [OK] button.

OK Cancel
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(12) A conexao do conversor MOXA esta sendo verificada.

Checking the connection of MOXA UPort.

OK

(13) Clique em [Etapa. 2 Instalacdo do banco de dados].

(14) Ainstalagc&o do banco de dados ¢ iniciada. Isso pode levar varios minutos.

The installation of database starts. This may take several
minutes.

(15) Clique em [Etapa 3: Instalagéo e configuracéo ou atualizacdo do 501RP+].

Stepd SOIRY 4 fratet & Setis Or LUpce
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(16) Selecione [Inglés (Estados Unidos

Select the language for the installation from the choices below.

Enalish [United States]
Englizh [United States)

Preparing to Install...

501RP + Setup is preparing the Installshield Wizard, which wil
guide you through the program setup process, Please wait.

Extracting: S01RP+.msi

(18) Clique no botao Préximo.
Welcome to the Instalishield wizard for
SO1RP+

The Instalshisc(R) Wizard al rstal 5022P+ on your
compuber, To conbinue, cick Nexl,

WVIARKING: This program is protected by copyright law and
international yeates,
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(19) Depois de ler o Contrato de Licenca, selecione [Aceito os termos do contrato
de licenga]. Clique no botao Préximo. Para imprimir o Contrato de Licenca, clique

no botao Imprimir.

License Agreement
Please read the following license agreement carefully.

501RP+ SOFTWARE |5 LICENSED BY TOSOH CORPORATION.
COPYRIGHT(C) 2014, ALL RIGHTS RESERVED.

UNAUTHORIZED REPRODUCTION OR DISTRIBUTION OF THIS PROGRAM, OR ANY PORTION
OF IT15 PROHIEITED AND MAY RESULT IN CIVIL AND CRIMIMAL PEMALTIES.

@ accept the terms in the license agreement:
()1 do not accept the terms in the license agreement

Installshield

Destination Folder
Click Next to install to this folder, or dick Change to install to a diffe

Install S01RF+ to:
C:\G01RP+\

Installshield

Ready to Install the Program

The wizard is ready to begin installation.

Click Install to begin the installation.
If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard.

Installshield
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(22) Ainstalagao prossegue.

o

Installing S01RP+
The program features you selected are being installed.

Flease wait while the InstallShield Wizard installs 501RP +. This may take
several minutes.

Status:

Copying new files

InstallShield

(23) Clique no botao Concluir. A instalagdo do 501RP+ foi concluida.

Instalishiekd Wizard Completed

The Instalshis'c Wizard has successfuly installad S0IRF+.
Chck Frich to ext e vazerd,
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2.5 Procedimento do Assistente de Configuracéo
A configuragao do sistema 501RP+ prossegue na seguinte ordem usando um formato
de assistente. Quando uma alteragao de configuragédo é necessaria apoés a instalagao, ela
pode ser executada na caixa de dialogo Configuragdo. Consulte "Capitulo 5 Configuragao".

Procedimento
- Registro do nome e endereco de uma instalagao
Registro de uma conta de usuario
Configuragdo de comunicagao para computador host
Status dos resultados do ensaio no momento em que séo recebidos
dos instrumentos e a configuragao para carregar os dados para um
computador host
Configuragéo para arquivo de teste
Configuragao para que o instrumento seja conectado ao 501RP+
Configuragao para sinalizadores
Configuragéo para software complementar
Configuragao para backup

H O Assistente de Configuragao é executado automaticamente somente no momento
da instalacao inicial.
2.5.1 Inicio do Assistente de Configuracao

Clique no botao Préoximo na tela inicial do Assistente de Configuragéo.

SULRP+ SatupWizard u

This wizard will make 501RP+ settings for your laboratory
instruments.

Quando o bot&o Cancelar for clicado, a operagdo sera cancelada.
Para reiniciar o assistente, clique em [Sistema] na barra de menu, selecione
[Configuragao] e clique no bot&o Iniciar Assistente na tela da guia Configuragao.

No Assistente de Configuragao, é possivel cancelar durante a operagéo e passar para

a pagina anterior e a préoxima. O botao Cancelar serve para cancelar a operagao, o botéo
Anterior serve para voltar para a pagina anterior e o botdo Proximo serve para ir para

a préxima pagina.
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LOLHF+ SetupWizard

Facility Name and Address
Plizase snter information for BIRP+ report

Mame of Faalily

Address and Fhons .

Lo Pichurg

Cancal Prey | M

2.5.2 Nome e endereco da instalagao
O conteudo a ser impresso no rodapé do relatério exportado do 501RP+ pode ser definido.
Quando a impressao nao € necessaria, a configuragao € opcional.

(1) Insira o conteudo a ser impresso em cada célula e selecione um arquivo para um
logotipo clicando no botéo de referéncia na tela Nome e enderego da instalagéo.
(2) Clique no botao Préximo.

Tela Nome e endereco da instalacao
SUIRP+ SetupWizard
Facility Name and Address

Please enter mformation for S01RP+ repont.

Name of Faciity

1080H CORPORATION
Address and Phanes

TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 2621123, JAPAN

Loge Fichure
a CUsers'sidid2 1'DesklopTesoh Logopg
Cance Prev. I Next ‘
Numero
Item maximo de Descrigao
caracteres
. ~ Insira 0 nome da instalagéo a ser impresso
Nome da instalacéo 32 ) \Stalag P
no rodapé do relatério.
Insira o endereco e o numero de telefone da
Endereco e . ~ . X
100 instalagdo a serem impressos no rodapé do
telefone .
relatorio.
Defina um logotipo a ser impresso no rodapé do
Imagem do logotipo N/A relatorio. O formato de arquivo disponivel é "ico",
“Jpg" e llbmpll-
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Por exemplo

John Smith John Smith John Smith

TOSOH CORPORATION

S TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN

2.5.3 Registro de conta de usuario
O registro de um usuario e a edi¢do/exclusé@o das informagdes do usuério registrado
podem ser realizados.

(1) Clique no botao Adicionar na tela Conta de usuario.

(2) Insira um nome de usuario e senha (Confirmar).
Selecione uma autoridade no menu suspenso e insira a data de validade
e um comentario. Nao € obrigatdrio inserir um comentario.

(3) Clique no botdao OK. O usuario é adicionado a Lista de usuarios. Quando o botao
Cancelar for clicado, a operacéo sera cancelada.

Tela Conta de usuario

S01RF+ SetupWizard n
User Account
Flease register S01RP+ users.
Lt of Users
Uzar rama Authoaty Lxpration Dats Comment
--------- bl
RpAdmin J'A:m nistratee  200G1231
Rpllser Dpearstor 20061230
[% ] ew | oo |
Canecel Prev ’ Next |
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Caixa de dialogo Conta de Usuario

User Account n
User Name :
Password Password (Confirm)
I
Authority Expration Date
|Operator ~| 20150210 ]
Comment
OK Cancel
Numero
Item maximo de Descrigao
caracteres
Insira um nome de usuario.
Nome de usuario 16 Nao é possivel editar o nome do usuario apés
0 registro.
Digite uma senha.
Senha 16 Nao pode ser exibida na Lista de usuarios.
Senha (Confirmar) 16 D|~g|te amesma _se_nha nov_amente. -
Nao pode ser exibida na Lista de usuarios.
Autoridade N/A Selecione Operador ou Administrador.
Defina uma data de validade da senha.
Data de validade N/A A senha estéa disponivel desde a data de
inicio até a data de expiragao.
L Insira um comentario para a conta do usuario.
Comentario 32 =~ o . .
N&o é obrigatorio inserir um comentario.
Botio OK N/A Cllqt_Je no ~botao para salyar o] cgpteudo da
configuracgéo e fechar a caixa de dialogo.
Botio Cancelar N/A Clique no bot.ao para.c':ancelar a operagao
e fechar a caixa de dialogo.
Botio Adicionar N/A Registre uma nova conta na caixa de dialogo
Conta de usuario.
Botio Editar N/A Mod!ﬂque as |nformagoe§ QO usuario na caixa
de dialogo Conta de usuario.
Bot&o Excluir N/A Excl,u:a 0 usuario selecionado na Lista de
usuarios.

As operacbes sao restritas dependendo da autoridade do usuario. Consulte
"Apéndice A Autoridade do usuario".
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2.5.4 Computador host
Defina o protocolo de conexao a ser usado para a conexao com um computador host.
Selecione [PIANQ].

S01RP+ SelupWicard
Hast Computer
Flecze choose 8 Delneol W connect vl the NSt comouls,
Caannectian Praiel @ | PLANG j
Cancs Prare, Pt

*PIANO é um protocolo de conexdo para o PIANO vendido pela Tosoh Europe N.V.

2.5.5 Configuracdo de comunicagao para computador host
E necessario definir os parametros para o RS232C.
Os parametros sao diferentes dependendo do computador host a ser usado.
Selecione os parédmetros correspondentes.

S01RF+ SelupWicard n

Communication Setup for Host Computer

Peefoom @ RSZIZC sallings for B DoSL compaier 10 e used,
[ [comz Poty =)
Caadraim . [remnbpe ~)
Pty Now -]
Dte Eils s =
Swan Bis [ 4
Flrw Contra {None -
Auts Dowrlosd Nona =
oyt Heg! Computer
© Ne Guery ~ Gueey Specmen T Qusry A
Canzel Prav Neoct
Item Descricéo
N° da porta Selecione uma opcao no menu suspenso.
Taxa de Selecione uma entre 38.400 bps, 19.200 bps, 14.400 bps
transmisséao e 9.600 bps.
Paridade Selecione uma opgao entre Nenhum, impar ou Par.
Bits de dados Selecione 8 ou 7.

Bits de parada

Selecione uma opcao de 1, 2 ou 1,5.

Controle de fluxo

Selecione uma opc¢ao entre Nenhum, XOn/XOff, RTS ou
RTS XOn/XOff.

Download Selecione Nenhum, 3 min, 5 min ou 10 min (intervalo
automatico de download)

Sem consulta: A consulta ndo é executada para

a comunicagdo com o computador host.
Consulta ao Amostra de consulta: A consulta é realizada somente para

computador host

amostras, ndo para controle registrado como material de CQ.
Consultar tudo: A consulta é sempre realizada no
computador host.

do 501RP+.

Os parametros definidos no computador host devem corresponder aos
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2.5.6 Opcdes de resultado e upload
Selecione o status dos resultados e da operagéo do ensaio em relagdo ao upload em
tempo real no momento em que eles sao recebidos do instrumento.

S01RP+ Setup\Wizasd n

Result and Upload Options
Hleage chooee apbans Tor resull upkeacing

Aulo Reaul Yarilizalion
“* Lizahbl: T Hral ™ Kk

P -lirns Uphosd O pbo

i Hrﬂp n-'i T Upiaad Sl Besuls [ Lpiead Final Hasuts
Laneel Frey Heant
ltem Descricéo

Selecione o status dos resultados do ensaio no
momento em que eles sdo recebidos.

Desativar: Pendente sem verificacdo automatica
Final: Conferido por verificagao automatica
Regras: Cumprindo a regra do sinalizador

Verificagdao automatica
de resultados

ltem Descrigédo

Selecione a operagao relacionada ao upload em tempo
real quando o 501RP+ tiver recebido os resultados do
ensaio dos instrumentos.

Sem upload: Sem transmissao para o computador host
Carregar todos os resultados: Transmitindo todos os
resultados para o computador host

Carregar resultados finais: Transmitindo os resultados
do ensaio cujo status é Final

Upload em tempo real
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2.5.7 Arquivo de teste

Uma categoria, o nimero de casas decimais e o padrao de referéncia podem ser
definidos por analito. Quando o arquivo de teste de um novo analito precisar ser
instalado ou um arquivo de teste instalado precisar ser modificado, clique no botao

Adicionar ou Editar.

~Tela do arquivo de teste
% 591RP+ SetupWicsed

|

Testfile

It a0a 5 an Analls wach 15 rot on M 1521 eass add he Kestie

Lzt of Tasttios

Tust

Araiyte Cocw

1 ||'°‘iS)J [ sto
2 Aa% s Hn

3 AL SW sce
1 s W3

[ CY R 504

Canced

Ret

Rang=

Higl

00
[
00

Transmit

Catagory Det{i:ua Q:’n;:
e Place Loom
Clyed mencgiobin | oo
Gtyrekemoaiobn 1 i
Clycud menudubin I o
Glvenrcmeciobn 1 1
Clycuhmenugubin | oo
sl |
Proy

Decunal Place
Rederance Low

Heatarance Hhgh

Edit of Testtile
Analyte |5A1c% Var
Test Code 514
Category Glycohemaoglobin
Transmil VI Trarsmit to the |ost Computer

40

7.0

Cancel
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Item

Numero
maximo de
caracteres

Descrigcéo

Analito

N/A

Nome do analito
Nao é possivel editar o analito.

Caddigo de teste

N/A

Caodigo de teste do analito
Nao é possivel editar o cédigo de teste.

Categoria

32

Insira o nome da categoria a qual o
arquivo de teste do analito pertence.

A entrada n&o é obrigatdria, mas é muito
util para selecionar um analito no momento
da criacao das solicitacées.

Caixa de selecao
Transmitir

N/A

Quando o resultado for recebido do
instrumento sem o pedido, marque a
caixa de selecdo antes de envia-lo para
o computador host (disponivel somente
para GHb)

Quando a caixa de selegao é marcada,
os resultados do ensaio sdo transmitidos
para o computador host.

Casa decimal

N/A

Defina os digitos decimais significativos
para o resultado do ensaio (intervalo de
entrada: 0 a 9).

*A menos que seja necessario, nao

o altere.

Referéncia baixa

N/A

Defina o limite inferior para o intervalo
de referéncia do resultado do ensaio.
(Intervalo de entrada: 0 a
999999,999999999)

Referéncia alta

N/A

Defina o limite superior para o intervalo
de referéncia do resultado do ensaio.
(Intervalo de entrada: 0 a
999999,999999999)

Botdo OK

N/A

Clique no botéao para salvar o conteudo da
configuracéo e fechar a caixa de dialogo.

Botao Cancelar

N/A

Clique no botao para cancelar a operagao
e fechar a caixa de dialogo.

Botdo Adicionar

N/A

Um arquivo de teste do analito pode ser
adicionado na caixa de dialogo Abrir
arquivo de teste.

Botao Editar

N/A

Na caixa de dialogo Editar arquivo de
teste, o arquivo de teste do analito
selecionado na Lista de arquivos de teste
pode ser editado.

*O nome do analito e o codigo do teste
ndo podem ser editados apds o registro.

Quando um novo arquivo de teste de um analito precisar ser adicionado, use

0 arquivo de teste fornecido pela Tosoh.

Ao clicar duas vezes em qualquer lugar na Lista de arquivos de teste, a caixa

de didlogo Editar arquivo de teste é exibida.

As alteracdes no arquivo de teste s6 serao refletidas nos resultados recebidos
apos a alteragdo. Em particular, as configuragbes de transmissao para a categoria

Glicohemoglobina néo serao refletidas nos resultados recebidos antes das
alteracdes serem feitas.
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2.5.8 Conexao do instrumento
E necessario definir o registro do instrumento a ser conectado ao 501RP+,
a edicao/exclusdo do conteldo registrado e a configuracdo de comunicagao entre
0 501RP+ e o instrumento.

(1) Clique no botéo Adicionar na tela Configuragao de instrumentos.

(2) Insirauma ID de instrumento e selecione um modelo, modo de analise, n°. de porta
e analito na caixa de dialogo Registro do Instrumento.

(3) Clique no botao OK.
O instrumento registrado na caixa de dialogo Registro do Instrumento é exibido
na Lista de Instrumentos.

Tela de configuracao de instrumentos
SUIRP+ SeupWizard | x|

Instrumants Configuration

Fluasy chuooss 2 instunsnl and ralybes of sesh psrunsls.

Lstof lrstrumerns

Instrument 1D Model Port No. Bauhate  Perty [’pl;: S0 Bis
SB-1{Vanent) HLG 7238 DOM2 (Ports) Wi Nere S 1
Ao ‘ =1 Delats
Cunuel ‘ Praw | Next

Caixa de dialogo Registro do Instrumento

trmest Regutrason II

FP% S A% 510 AT S F% 5% LATCY S
sk Sa A S TonlATR S IRCCSwe
A% Var ATES Var % Vat AR VAl sAICE Ve
Baud o
RIS o A HAO% Y H I W ToaAIN Va
e Nore =
FCC Var
2 Bt
HoF % HHAOS Whazs MO+ % Hos e
sop 3i 1
HbC
| Mo 1
K Cancol
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Numero
maximo de Descrigéao
Item
caracteres
Modelo N/A Dgﬂn’a 0 quelo d.o instrumento. , .
N&o é possivel editar o modelos apos o registro.
Insira um ID de instrumento usado para identificar
ID do 16 os instrumentos.
instrumento Nao é possivel editar o ID do instrumento apos
0 registro.
Selecione Talassemia Padrao, Variante e Beta
Modo de . ,
o N/A no menu suspenso (disponivel somente para
analise -
a série GHb).
Porta ne. N/A Selecpne a porta_ a ser usada para a
comunicagio do instrumento no menu suspenso.
Taxa de A taxa de transmissao usada para comunicacgao
s N/A ; e o
transmissao do instrumento é exibida.
Paridade N/A A paridade u§ad§ para comunicagao do
instrumento é exibida.
Bits de dados N/A Qs bits de dacios uga_dos para comunicagao do
instrumento sdo exibidos.
Bits de parada N/A Qs bits de par~ada u_sgdos para comunicagao do
instrumento sdo exibidos.
Analito N/A Selemone os analitos a serem usados pelo
instrumento.
Versao 6 Insira a versao do programa do instrumento.
Numero de 6 Insira o numero de série do instrumento.
série
Bot&o OK N/A Cllqge no tzotao para salvalr o} cont('a’udo da
configuracdo e fechar a caixa de dialogo.
Botio Cancelar N/A Clique no bot_ao para_gancelar a operacao
e fechar a caixa de dialogo.
Botao N/A Registre um novo instrumento na caixa de
Adicionar didlogo Registro do Instrumento.
Na caixa de dialogo Registro do Instrumento,
as informagdes do instrumento selecionadas na
Botao Editar N/A Lista de Instrumentos s&o editadas.
Nao é possivel editar modo e o ID do
instrumento apos o registro.
Botio Excluir N/A Exclua o instrumento selecionado da Lista de
Instrumentos.

E possivel selecionar um modo de anélise no momento da inicializag&o
do sistema.
Consulte a "Secao 5.5 Opcao" para obter os detalhes do modo de analise.
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2.5.9

Regras de sinalizadores

Depois que o resultado do ensaio é recebido, o status do resultado do ensaio

é Pendente ou Final, dependendo do sinalizador acionado no resultado do ensaio.
O sinalizador registrado é exibida na Lista de Regras de Sinalizadores.
As regras de sinalizadores sao listadas em ordem decrescente de prioridades.

1)
&)

©)

Clique no bot&o Adicionar na tela Regras de sinalizadores.
Insira o codigo de julgamento e sinalize o comentario, selecione o status
e decida ativar/desativar o sinalizador.
Clique no botdo OK. A regra do sinalizador registrada na caixa de didlogo Edigédo
de Regras de Sinalizadores € exibida na Lista de Regras de Sinalizadores.

Tela de regras de sinalizadores

SNRFt SetupWizam n
Flag Rules
Pleass define Nag les
LiEn AlA

Lisz of Flag Rutes

| Hag Status Flag Cnmmont vahd Jara hime

‘ X Fina L4 TN22NE6 42850 By A

‘ v

|

Lanoe Fress. ‘ Nawr

3 Edit of Flag Rules (GHb)

Caixa de didlogo Edicao de Regras de Sinalizas{res (GHb)

Flag : 01 Judge : Pending X
Flag Comment : |AREA LOW, HIGH Valid - v
OK Cancel

Caixa de didlogo Edicdo de Regras de Sinalizador

o Edit of Flag Rules (AIA)

Flag: |SS L] Status: Pending T

Flag Comment : IShort sample Valid: W

OK ‘ Cancel ‘

es (AlA)
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Numero
Item maximo de Descrigéao
caracteres
Insira o cddigo de julgamento usado no
instrumento. Consulte o Manual do Operador
Sinalizador (GHb) > .do instrumento para o.btﬂer o] co.dlgo de
julgamento e as condigdes de julgamento.
Nao é possivel editar o codigo do julgamento
apos o registro.
Selecione o cédigo de julgamento usado no
instrumento. Consulte o Manual do Operador
Sinalizador (AIA) N/A Fjo instrumento para o.btﬁer o] co.dlgo de
julgamento e as condigdes de julgamento.
Nao é possivel editar o codigo do julgamento
apos o registro.
Selecione o status (Pendente ou Final) dos
Status N/A resultados do ensaio no momento em que
eles sdo recebidos.
Comentario do 32 Insira um comentario para a regra de
sinalizador sinalizador.
Data/Hora N/A Dat.a em que a regra do sinalizador foi
registrada
Caixa de selegao Quando a caixa de selegao Valido é
- N/A Y L
Valido marcada, a regra de sinalizador é valida.
Botio OK N/A Cllql_Je no ~botao para sal\{ar o] co_r}teudo da
configuracgéo e fechar a caixa de dialogo.
Botio Cancelar N/A Clique no bot.ao paralrlzancelar a operacao
e fechar a caixa de dialogo.
Botdo A N/A A prioridade dg linha especificada (regra)
aumenta ao clicarem A.
Botdo ¥ N/A A pflorl_dade _da linha especificada (regra)
diminui ao clicarem V.
Registre uma nova regra de sinalizador na
Botao Adicionar N/A caixa de dialogo Edicdo de Regras de
Sinalizadores.
Edite a regra de sinalizador selecionada na
~ . Lista de Regras de Sinalizadores na caixa
Botao Editar N/A de dialogo Edicdo de Regras de
Sinalizadores.
Botio Excluir N/A Exclua a regra de sinalizador selecionada na

Lista de Regras de Sinalizadores.

Quando a linha selecionada na Lista de Regras de Sinalizadores ¢é clicada
duas vezes, a caixa de didlogo Editar Regras de Sinalizadores € exibida.
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2.5.10 Selecao de fungdes opcionais
Dois tipos de software complementar estdo no 501RP+. O software complementar basico
€ usado para verificar os dados recebidos do instrumento. O software complementar
opcional é usado para registrar a verificagcao diaria e contar o nimero de ensaios nos
instrumentos etc. O botdo opcional do software complementar, quando ndo usado, pode
ser removido da barra de ferramentas. Além disso, a posi¢éo do botédo do software
complementar pode ser alterada para facilitar o uso. No entanto, o botéo basico do
software complementar ndo pode ser removido.

Botbes de funcéo opcionais desnecessarios podem ser removidos; basta ndo marcar

a caixa de selecao para exibicdo. A posi¢do dos botdes de funcdo na barra de ferramentas
pode ser alterada clicando em A V¥ para mover sua posi¢ao para cima e para baixo.

O botédo de funcéo na Lista de softwares complementares opcionais, na parte superior,

€ exibido na barra de ferramentas da esquerda para a direita em ordem.

SNIRM SernupWizard u
Setup of Add-on
Please solect pdd on components & usae
List of Basia Add-on Softweres
| Munu Duscivia - A
| ".: .U-t Hagult  Cisplaya the medsurement sl receraed tom the GHD dence. —
- - ¥
4 | ’ =k
Lt of Optivn Add-oa Scltwares
Nase Dese clen -
1 T7| ;; Veimn Wil baap 8 “neme= of remistweanca and dndy chase A
L4 JJ GHb Litrary  Hean S2areh e 2bnaoma Ho bom e lerry. —
I Ty GHE T el b e saaauesent et o feinkametion of de reagent .
‘| ’
LCancel ‘ Hrev ‘ Next
ltem Descrigéo
Lista de softwares Os softwares complementares da lista sao basicos.
complementares
basicos
Lista de softwares Os softwares complementares da lista sdo opcionais.
complementares
opcionais
Configuragéo para exibir ou ndo o software complementar
Caixa de selecao na barra de ferramentas.
para exibicao Quando a caixa de selegao para exibicdo € marcada,
o software complementar é exibido.
Botédo A A linha especificada aumenta clicando em A.
Botédo ¥ A linha especificada diminui clicando em V.
Lista de softwares complementares basicos
ltem Descrigcao
Resultado de GHb Os rfasultados recebidos do dispositivo de GHb sdo
exibidos.
Resultado do AIA Os resultados recebidos do dispositivo AIA sao exibidos.
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Lista de softwares complementares opcionais

ltem Descricao
Registros de manutencéo e verificagdo diaria realizadas
em cada instrumento sdo mantidos.
Os dados de Hb anormal armazenados séo usados para
comparacdo com os dados.

Diario

Biblioteca de GHb

Rastreio de GHb A rastreabilidade do reagente é realizada.
O numero total de medicbes para cada ID e material do

Estatisticas de GHb instrumento pode ser verificado. Além disso, o nimero
total de medicdes é exibido por més.

Grafico de GHb O gréfico de tendéncias é criado usando os dados obtidos.
O numero total de medicdes para cada ID e material do

Estatisticas do AIA instrumento pode ser verificado. Além disso, o nimero
total de medicdes é exibido por més.

Gréfico do AIA O grafico de tendéncias é criado usando os dados obtidos.

O CQ é realizado criando um grafico de CQ para o

cQ material de CQ especificado.

2.5.11 Backup
Backup do sistema
Quando a caixa de selecao Backup automatico é marcada na tela Backup do sistema,
o backup automatico é executado. Os dados de backup sdo armazenados na pasta
especificada pela pasta de backup.

Tela Backup do sistema e opcdoes de GHb
K 501RP+ SetupWizard ﬂ

System Backup

Please specify action and a folder for System backup.

v Automatic Backup

Backup Folder :

CASOTRP+\Backup 0.0

Option for the GHb series

Please specify option for the GHb series.

Chromatogram Format : @ Format A (Default) " Format B

Cancel Prev. Next

Recomenda-se fazer um backup dos dados em um disco rigido externo
em caso de mau funcionamento ou anormalidade do disco rigido.
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2.5.12 Opcéo para a série GHb
Escolha o formato do cromatograma para relatérios de cromatograma.

Formato A (padrao)

Formato B
[%4] 15.0 =
0.0 15.0
0.Q !
0.5 4 —
% =
E].ﬂ-
?i 0.0
1.5 0.0 0.5 1.0 15
[min]
Eixo X: Tempo [min] Eixo Y: Area%

Eixo X: Area% Eixo Y: Tempo[min]
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Tela Backup do sistema e opgoes de GHb )
“ 501RP+ SetupWizard n

System Backup

Please specify action and a folder for System backup.

v Automatic Backup

Backup Folder :

CASO1RP+\Backup e

Option for the GHb series

Please specify option for the GHb series.

Chromatogram Format : & Format A (Default)  Format B

Cancel Prev. Next

Se a conexao da série GHb nao estiver registrada no 501RP+, a opgéo para
[Opcao para a série GHb] nao podera ser especificada.

2.5.13 Fim do Assistente de Configuracao
Clique no botao Concluir para finalizar o Assistente de Configuragéo. Depois que
o Assistente de Configuragao for concluido, o aplicativo 501RP+ sera iniciado
automaticamente.

= S01RP4 SctupWizard Ex

Setup Wizard Completed

Application will be started after the setup wizard.

Prov. Fnish
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2.6

Viséo geral do 501RP+

O aplicativo 501RP+ inicia clicando duas vezes no icone de atalho.

Quando o aplicativo é iniciado, o 501RP+ pode se comunicar com um instrumento ou
computador host, independentemente de o usuario estar conectado ou ndo. No entanto,
quando o usuario ndo esta conectado, todas as operagbes sao desativadas.

2.6.1
1)

2

3)
4)

(5)
(6)

Point

Point

Inicio do aplicativo

Clique duas vezes no icone de atalho do 501RP+ na area de trabalho.

xS

SULEA

icone de atalho do 501RP+

Quando a caixa de dialogo Selegao do modo GHb for exibida, selecione um

modo de analise.
Clique no botéo OK.

Selecione um nome de usuario e digite uma senha na caixa de dialogo

Login no 501RP+.
Clique no botéo OK.

O aplicativo 501RP+ ¢ iniciado e a tela da guia Monitor (tela de inicializagao)

é exibida.

Caixa de dialogo de selecdo do modo GHb

Instrument 1D

G8-1

[1 Do not show this dialog box again.

GHb Mode Selection

Analysis Mode

Varant

OK

Cancel

A caixa de didlogo Selecdo do Modo GHb é exibida somente quando
o instrumento GHb esta conectado.

Quando o instrumento GHb é usado sem alterar os modos de analise, a caixa
de dialogo pode ser ocultada selecionando a caixa de selecéo [N&o mostrar esta
caixa de didlogo novamente].Para alternar entre exibicéo e se exibi¢cao, consulte

a "Sec¢do 5.4 Opcao".

Quando a caixa de dialogo Selecdo do Modo GHb esta configurada para néo ser
exibida, o aplicativo inicia com o Ultimo modo de analise usado.
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Caixa de didlogo de lo

in no 501RP+

‘ Wednesday, December 10, 2014
//. 8:49:08 PM

\ . User Name |RpUser
\ . Password : l
® -

Quando a caixa de didlogo Login no 501RP+ néo ¢é exibida, a comunicagéo
com o instrumento e o computador host ndo pode ser realizada.

Tela da guia Monitor

File View System Help
mo g H Y @ B oh ¥ 0 M o
Monitor GHb Result AlIA Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics  GHb Chart Qac AlA Statistics AIA Chart
Instrument ID: | ALL v SpecimeniD: | | patientiD: | [
Status of Order: [ CORGBIN]| Patient [ Assay [ Final [ Flag I Pending | Reject ]
Monitor Field :
l Specimen ID 0‘ Material 0| Order Comment 0| Analyte1 ‘ Analyte2 ‘ Analyte3 l Analyted l An; Patient ID 0| SS No. OF
v
<& = > [l< I >
Order Field :
Specimen ID Material ~ Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar
1 ~ -
2 | pane
3
4
5 | Control
6
£l v ‘ Fix Order
< = = | >
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2.6.2

Visao geral dos aplicativos

A tela da guia Monitor (tela de inicializacdo) consiste em uma barra de menu, uma barra
de ferramentas e uma &rea de exibicao adicional.

& S01RP+ [User name:RpAdmin] - olEN
File View System Help
Y ( & | b
w© | ) 2 2 4 as ki o © it le<?
Monitor GHDb Result AIA Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics GHb Chart Qc AlA Statistics AIA Chart
Instrument ID : ALL v SpecimenID: Patient ID : E _( Find
Status of Order: | Control Patient Assay [ Final [ Flag [ Pending Reject
Monitor Field :
Specimen ID 9 Material 9| Order Comment 9 Analyte1 Analyte2 Analyte3 Analyted Ani Patient ID L] SS No. [l
v
< > ||« >
Order Field :
[ Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar |
[ 1 B
| = Print
|
3
| 4
5 Control
| 6
| vl| Fix Order
(< >
Arquivo, Exibigado, Sistema e Ajuda estdo na barra de menu.
Arquivo
Menu Descricéo

Editor de pacientes

As informagdes registradas do paciente podem ser
editadas.

Logoff Quando vocé clica em Logoff, a caixa de dialogo Login
no 501RP+ é exibida. A comunicagéo entre o
instrumento e o computador host ainda é mantida.

Sair O aplicativo é fechado.
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Editor de pacientes

O Editor de pacientes € usado para editar as informagdes do paciente anexadas
a amostra que o 501RP+ salva ao criar solicitagdes ou receber pedidos do

computador host.

s

Find Condition

Patient ID

Last Name :

Patient ID

S5 No Last Name

000000001 80010100001 Smith

SN

Patient Editor

SSNo.:

Find

First Name :

First Name Sex | Birth date Comment
John Male 2018/01/31

Save Close

(1) Insira qualquer informagéo do paciente (ID do paciente, n°. SS, sobrenome
ou nome) como Condig¢ao de localizagao.

(2) Edite as informagdes do paciente nos resultados da pesquisa.

(3) Clique no botao [Salvar] para salvar as informagdes do paciente.

Numero
ltem maximo de Descricao
caracteres

ID do paciente 14 Insira o ID do paciente a ser pesquisado.
N°. SS 32 Digite o n°. SS a ser pesquisado.
Sobrenome 16 Digite o sobrenome a ser pesquisado.
Nome 14 Digite 0 nome a ser pesquisado.
Botso Localizar N/A Inicie a busca por informa_g_()es do paciente

usando a condigdo especificada.
Botao Salvar N/A Salve as informacgdes editadas do paciente.
Botao Fechar N/A A caixa de dialogo é fechada.

Clique no botéo [Fechar] para fechar a caixa de dialogo.

I As informagdes salvas do paciente s&o inseridas automaticamente ao criar
Bl s solicitacdes no 501RP+.
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Exibir
SHIELD one da Capitulo e segao correspondentes
complementar barra de P ¢ P
ferramentas
Monitor ) Secéao 3a.2 Monitor (série GHb)
i!‘ Secao 3a.3 Ensaio e monitor (série GHb)
Monitor Secéao 3b.2 Monitor (série AlA)
Secédo 3b.3 Ensaio e monitor (série AlA)
Resultado de 1: Secao 3a.4 Resultado e julgamento do ensaio
GHb GHb éesult
Diario B Secéao 3a.1 Verificagao diaria (série GHb)
= Secao 3b.1 Verificagao diaria (série AlA)
Journal
Biblioteca de JJ\ Secéao 3a.8 Biblioteca de GHb
GHb b5
GHb Library
Rastreio de a]= Secao 3a.5 Rastreabilidade de reagentes
GHb GH_E='.I='T;ce
Estatisticas Lll Secao 3a.6 Estatisticas de GHb
de GHb GHb Statistics
Grafico de ,%Q Secao 3a.7 Grafico de tendéncias de GHb
GHb Lo
GHb Chart
Resultado do J Secéao 3b.4 Resultado e julgamento do ensaio
AlA
AIA Result
Estatisticas u 1 Secao 3b.5 Estatisticas do AlA
I
do AlA ATA Statistics
Grafico do e Secao 3b.6 Grafico de tendéncias de AlA
AlA AIA Chart
CQ @ Capitulo 4. Controle de qualidade
Qc
Sistema
Menu Descrigao
Configuracao Consulte "Capitulo 5. Configuragao".

Visualizador de erros

Lista de erros na caixa de dialogo Visualizador
de erros, que ocorreram durante a inicializagédo
do 501RP+

Monitor de comunicacao

Lista de instrumentos que estdo se comunicando com
o0 computador host

Quando o instrumento é selecionado, o estado da
comunicacgao € exibido na caixa de dialogo.

Ajuda

Menu Descrigéao
Ajuda O manual do operador do 501RP+ ¢é exibido.
Sobre A caixa de dialogo com as informacdes da versao

é exibida.
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Barra de ferramentas
Software complementar Descrigao

Monitor

Resultado de GHb

Resultado do AIA

Diario

Biblioteca de GHb Cada bot&o pode ser usado para acessar o software
Rastreio de GHb complementar correspondente. Para obter detalhes
Estatisticas de GHb sobre cada funcao, consulte o menu "Exibir" acima.

Grafico de GHb
Estatisticas do AIA
Grafico do AIA

cQ

2.6.3 sair do aplicativo 501RP+
Clique em para sair do aplicativo ou clique em [Arquivo] na barra de menu
e depois em [Sair].

A mensagem de confirmagéo € exibida no momento da saida do 501RP+. Quando a caixa

de selegao [Excluir informagdes do monitor ao sair] € marcada, as informagdes no monitor
sdo apagadas e o aplicativo é finalizado.

S501RP+

9 Do you want to exit?

[v] Delete monitor information on exit

Yes No

2-33



Manual do Operador do 501RP+ Rev.H

Capitulo 3a. Operacao da série GHb

3a.1 Verificacao diaria
O 501RP+ pode registrar a verificagado diaria realizada em cada instrumento e gerenciar
0s registros de verificagao diaria de modo abrangente, em vez do instrumento.
O registro da verificagao diaria realizada em cada instrumento pode ser salvo inserindo-o
manualmente na caixa de dialogo Adigdo do Registro de Verificagdo Diaria exibida ao clicar
no botao Adicionar, na tela da guia Verificagdo Diaria da tela Diario.

Os registros no periodo especificado podem ser exibidos por cada ID do instrumento.
Além disso, cinco registros podem ser impressos em um unico papel.

® S01RP+  [User name:RpAdrin] - olEN|
File Yiew System Help

- i |74

= e O

Monitor GHb Result Jotrnal

G8-1 v 2018/01/04 B - 2018/01/11 B~ Refresh

List of Daily Check Records

Date/Time

User Mame

HaWw Solution

Lot Mo, of Ha&\
Elution1

Lot No. of Elution1
Elution2

Lot No. of Elution2
Elution3

Lot No. of Elution3
Filter Count
Replace Filter
Column Count
Replace Column

TP Value

Pressure [MPa]
Replace Suction Filters
Replace Sample Meedle
Empty Waste

Check for Leaks
Check Paper Supply
Calibrate

Record Flow Rate

Comment

Verify
Verifying User
<

‘ Daily Check | Méintenance) Add Print

O 501RP+ pode gerenciar de modo abrangente os registros de verificacao diaria,
mas nao pode enviar um comando ao instrumento para realizar a verificagao diaria.
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3a.1.1 Exibicao do registro de verificacéo diaria
Os registros da verificacao diaria no periodo especificado séo exibidos por cada instrumento
na Lista de Registros de Verificagdo Didria em ordem decrescente de data e hora.

(1) Clique na guia Verificagao diaria na tela Diario.

(2) Selecione o ID do instrumento.

(3) Insira um periodo ou selecione as datas no calendario.

(4) Depois que a configuragao for concluida, clique no botédo Atualizar.

& 501RP+  [User name:RpAdmin] - oiEl
File  View System Help
L I I
Monitor GHb Result Journal
G8-1 3 2018/01/04 B - 2018/01/15 B~ Refresh

List of Daily Check Records

Date/Time 2018/01/15 10:26:38 2018/01/14 8:23:48 2018/01/13 7:.06:30 2018/01/12 17:36:38 2018/01/11 17:08:38 A
User Name RpUser RpUser RpUser RpUser RpUser
H&ww Solution ~ ~ ~ v ~
Lot No. of Ha:Ww HW12E/B HW12E/B HWW12E/B HW12E/B HW12E/B
Elutiont ~ 4 v v v
Lot No. of Elution? D8-1015 D8-1015 D8-101S D8-1015 D8-1015
Elution2 ~ i 4 4 I
Lot No. of Elution2 D8-2015 D8-2015 D8-201S D8-2015 D8-2015
Elution3 ~ ~ ¥ v ~
Lot No. of Elution3 Dg-3018 Dg-3018 D8-301% Dg-3018 D8-3018
Filter Count 10 20 125 220 365
Replace Filter C r r C O
Column Count 10 20 120 220 365
Replace Column r r r r r
TP Walue 825 850 890 880 857
Pressure [MPa]
Replace Suction Filters O 5] B O O
Replace Sample Needle r r r r r
Empty Waste O O O O O
Check for Leaks r r O r r
Check Paper Supply C C O | |
Calibrate r r r r r
Record Flow Rate
Comment
Werify 4 v [ I v
Verifying User John Smith lohn Smith John Smith John Smith John Smith
v
< >

E impossivel alterar a ordem dos registros exibidos.
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Tela da guia Verificagdo diaria

Item

Descricao

Data/Hora

A data/hora em que a verificacao diaria foi realizada em
cada instrumento.

Nome de usuario

Nome do usuario que estava conectado quando
a verificacao diaria foi realizada no instrumento.

Caixa de selecao Solucao
de hemdlise e lavagem

Quando a caixa de sele¢cdo € marcada, isso indica que
a solugao de hemolise e lavagem HSi foi substituida.

N° de lote de hemolise
e lavagem

Numeros de lote da nova solugédo de hemdolise e lavagem
HSi apos a substituigao.

Caixa de selecao Eluicao
1,2,3

Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que
o tampao de eluicdo correspondente foi substituido.

N° de lote de Eluigdo 1, 2, 3

Numeros de lote do tampéo de eluigdo substituido.

Contagem de filtros

Numero total de injegdes feitas no filtro apds a substituigio.

Substituir o filtro

Quando a caixa de selegdo € marcada, isso indica que
o filtro foi substituido.

Contagem de colunas

Numero total de inje¢des feitas na coluna apos
a substituicao.

Substituir coluna

Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que
a coluna foi substituida.

Valordo TP

O valor do TP quando a verificagao diaria foi realizada em
cada instrumento.

Pressao [MPa]

A pressao quando a verificacao diaria foi realizada em
cada instrumento.

Substituir filtros de succéo

Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que os
filtros de sucgao foram substituidos.

Substituir agulha de
amostra

Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que
a agulha de amostra foi substituida.

Esvaziar residuos

Verificar o status do residuo

Marque a caixa de selegao quando o residuo foi
descartado. Nao marque a caixa de sele¢cao quando
0 residuo ndo tiver sido descartado.

Verificar se ha
vazamentos

Verificar o status do vazamento de liquido

Marque a caixa de selecdo quando for confirmado que
nao ha vazamento de liquido. Nado marque a caixa de
selecao quando nao for confirmado que n&o ha
vazamento de liquido.

Verificar o fornecimento
de papel

Verificar o status do papel de impressao

Marque a caixa de selecéo quando as folhas restantes do
papel de impresséo tiverem sido marcadas. Nado marque

a caixa de selegao quando as folhas restantes do papel de
impressdo ndo tiverem sido marcadas ainda.

Calibrar

Status de implementagao da calibragao

Marque a caixa de sele¢do quando a calibragéo ja tiver
sido realizada. Nao marque a caixa de selegdo quando
a calibracao ainda nao tiver sido realizada.

Registrar taxa de fluxo

Taxa de fluxo no momento da verificag&o diaria.

Comentario Comentario para o registro de verificagéo diaria.
A insercdo de um comentario € opcional.
Verificar Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que

o registro foi verificado.

Usuario verificador

Nome do usuario que verificou o registro.

Botao Adicionar

Adicione um novo registro de verificagdo diaria na Adigao
do Registro de Verificagio Diaria.

Botao Imprimir

Exiba uma visualizacdo da lista de

verificagdo diaria.

impresséo da
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3a.1.2 Salvando o registro de verificacado diaria
As informacdes (como detalhes sobre reagentes substituidos durante a verificacdo diaria)
podem ser inseridas e salvas na caixa de didlogo Adi¢do do Registro de Verificacéo Diaria.

(1) Clique no botao Diario e clique na guia Verificagéo diaria.

(2) Clique no botao Adicionar.

(3) Na caixa de dialogo Adigao do Registro de Verificagao Diaria, selecione um ID do
instrumento e as caixas de selecao dos itens que foram verificados. Depois, insira
as informagdes necessarias.

(4) Depois que a configuragao for concluida, clique no botdo OK.

Addition of Daily Check Record u

heck Date 2018/01/11 17:43:59
H&W Solution [
G8-1 [HLC-723 GE) Lot No. of Hew
Elution1 O
| ot No. of Elution1
Elution2 O
| ot No. of Elution2
Flution3 O
Lot No, of Elution3
Filter Count
Replace Filter [
IColumn Count
Replace Column (]
TP Value
Pressure [MPa]

Replace Suction Filters [
Replace Sample Needle O
Empty Waste [
ICheck for Leaks O
ICheck Paper Supply [
Calibrate [
Record Flow Rate

IComment

erify O
erifying User

oK Cancel
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Caixa de didlogo Adicao do Registro de Verificagdo Diaria

Nudmero
ltem maximo de Descrigao
caracteres
Data da verificac&o N/A Insilfa a data/hora emque a verificacao diaria foi
realizada em cada instrumento.
Caixa de selecao Marque a caixa de selegao [Solugdo de hemolise
Solugado de hemdlise N/A e lavagem] quando a Solugdo de Hemdlise
e lavagem e Lavagem tiver sido substituida.
N° de lote de hemodlise 7 Insira novos numeros de lote da Solugao de
e lavagem Hemolise e Lavagem quando ela for substituida.
. ~ . Marque a caixa de selecéo correspondente
?aéxa3de selegao Eluigao N/A quando os tampdes de eluicao 1, 2 ou 3 tiverem
' sido substituidos.
o Insira o niumero de lote correspondente quando
EI (_je~lote de 7 os tampodes de eluicédo 1, 2 ou 3 tiverem sido
uicdo 1,2, 3 L
substituidos.
Contagem de filtros 5 0] nﬂmgro_ t(N)taI’de injecdes feitas no filtro apods
a substituicao é mostrado.
Caixa de selegao N/A Marque a caixa de selegao [Substituir filtro]
Substituir filtro quando o filtro tiver sido trocado.
Contagem de colunas 5 O numero total de injegdes feitas na coluna apos
a substituicdo € mostrado.
Caixa de selegao N/A Marque a caixa de selecao [Substituir coluna]
Substituir coluna guando a coluna tiver sido trocada.
Valor do TP 5 ;ntsira 0 valor do TP qu_ando a verificacao diaria
oi realizada em cada instrumento.
~ Insira a pressao quando a verificacdo diaria foi
Pressao [MPa] 5 realizada em cada instrumento.
Caixa de selegao Marque a caixa de selegao [Substituir filtros de
Substituir filtros de N/A sucgao] quando os filtros de sucgéao tiverem sido
sucgao trocados.
Caixa de selecao Marque a caixa de selegao [Substituir agulha]
Substituir agulha de N/A quando a agulha de amostra tiver sido trocada.
amostra
Esvaziar residuos N/A Marque a caixa de selecdo [Esvaziar residuos]
quando o residuo foi descartado.
Verificar se ha Marque a caixa de selegdo [Verificar se ha
vazamentos N/A vazamentos] quando for confirmado que nao ha
vazamento de liquido.
Verificar o fornecimento Marque a <caixa de selegdo [Verificar
de papel N/A o fornecimento de papel] quando as folhas
restantes do papel da impressora tiverem sido
marcadas.
Calibrar N/A Marque a caixa de selecdo [Calibrar] quando
a calibracao tiver sido realizada.
Registrar taxa de fluxo 5 Insira a taxa de fluxo no momento da verificagao
diaria.
Insira um comentario para o registro de
Comentario 48 verificagcdo diaria. A insergdo de um comentario
€ opcional.
Caixa de selegao N/A Marque a caixa de selegao [Verificar] depois de
Verificar verificar o registro.
Usuario verificador 24 Insira 0 nome do usuario que verificou o registro.
~ Clique no botao para salvar o registro de
Botao OK N/A verificagdo diaria e fechar a caixa de didlogo.
Botio Cancelar N/A Clique no botao para cancelar a operagao

e fechar a caixa de dialogo.
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3a.1.3 Impresséao da lista de verificacado diaria
E possivel imprimir cinco registros de verificagédo diaria em um Unico papel.

(1) Clique na guia Verificagao diaria na tela Diario.

(2) Clique no botao Imprimir.

(3) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.
(4) Clique no botado Fechar para fechar a visualizagao da impressao.

Visualizacao de impressao

ZoomQut ZoomlIn

Fit page v Prev. Next

G8-1 (HLC-723 G8) Daily Checklist

=

[pate/time 2018/01/15 10:26:38 2018/01/14 8:23:48 2018/01/13 7:06:30 2018/01/12 17:36:38 2018/01/1117:06:38.
me RpUser RpUser RpUser RpUser RpUser

&W Solution 7] 4]
lLot No. of H&W. HW12E/8 HW12E/8 HW12E/8 HW12E/8 HW12E/8
[Elution1 “ “
lLot No. of Elution1 D8-1015 D8-1015 D8-1015 D8-101S D8-1015
[Elution2 %]
lLot No. of Elution2. D8-2015 D8-2015 D8-2015 D8-201S D8-2015
[Elution3 4] 5] ] %] “@

ot No. D8-3015 D8-301S D8-3015 D8-301S D8-3015
[Flter Count 10 20 125 220 365
[Replace Filter [m} O [m] [m] (m]
[Column Count 10 20 120 220 365
[Replace Column [m] [m]
[TP Value 890 880
[Pressure (MPa)
[Replace Suction Filters

] m]
glo
i (m]

[Empty Waste
[check for Leaks
[check Paper Supply
[Calibrate

[Record Flow Rate.
[Comment

O|O(00|00

000000
O|O(00|00
O|O(0O0O|0O 0O

O|O(0O0O|0O| 0O

[verity
|Verifying User John Smith John Smith John Smith John Smith John Smith

2018/01/11 17:53:35 RpAdmin
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
. HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.2

Monitor

A tela Monitor consiste em duas partes: campo Monitor (mostrado na parte superior
da tela) e campo Pedido (mostrado na parte inferior da tela).

O pedido em resposta a uma consulta pode ser criado no campo Pedido, e o status
do progresso dos pedidos ou resultados do ensaio recebidos do instrumento pode ser
verificado no campo Monitor.

&
File

501RP+ - olEl

View _System  Help
Monitor GHD Result

3a.2.1

Instrument D - ALL v Specimen D Patient ID [ Find

Status of Order - | Control Patient Assay Fina Flag Pending Reject

Monitor Field

<

Specimen ID Q| Material 9. Order Comment 9| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 Analyte5 Patient ID 14 SS No. 0l

> ||e >

Order Field

LY T ST R

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name * Download

Print

Control

Fix Order

Criagcédo de um pedido

Um pedido é criado no campo Pedido, na parte inferior da tela Monitor, inserindo
informacdes como o ID da amostra. Quando o instrumento é configurado para usar
consulta, ele iniciara o ensaio se o ID da amostra no campo Monitor corresponder ao
cadigo de barras rotulado no tubo primario da amostra que é digitalizado no instrumento.

(1)
(2)

3)

(4)

O
O

Clique no botao Monitor.

Defina os itens necessarios. E necessario definir o ID da amostra e os analitos.
Para selecionar o analito, clique no botdo | .. | ao lado da célula do analito para
exibir a caixa de dialogo Seleg¢ao do Analito. Clique no analito a ser usado na
Lista de Analitos.

Verifique se o analito selecionado é exibido na Lista de selecédo de analitos

e clique no botdo OK. Ao clicar no botdo Cancelar, a operagéo € cancelada

e a caixa de dialogo é fechada.

Depois que a configuragao for concluida, pressione o botdo Corrigir Pedido.

O pedido é transmitido para o campo Monitor.

Um pedido errbneo pode levar a um ensaio ndo intencional. Portanto, tenha
cuidado ao criar um pedido.

Quando informagodes errbneas do paciente séo inseridas no campo Pedido,
as informagdes adicionadas ao resultado do ensaio também ficam incorretas.
Verifique cuidadosamente as informagdes inseridas do paciente.

Quando alguns itens n&o forem exibidos, ajuste a largura da célula.
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Order Field

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name Download
v

Print

Control

P A W N =

Fix Order

Campo Pedido

Ndmero
ltem maximo de Descricao
caracteres

ID da amostra 16 Insira um ID da amostra a ser analisada.

Material N/A Sele.cione um material (Sp.1 ou Sp.2) a ser
analisado no menu suspenso.

Comentario sobre 16 Insira um comentario para o pedido. A inser¢ao

pedido de um comentario é opcional.

Clique duas vezes na célula Analito ou clique

Analito N/A no botdo ] ao lado da célula Analito para
exibir a caixa de dialogo Selec¢ao do Analito.
Selecione um analito a ser analisado.

ID do paciente 14 Insira o ID do paciente.

Insira 0 numero do seguro social.

N° SS 32 *"N° SS" é uma abreviagao de "Numero do
Seguro Social".

Sobrenome 16 Insira o sobrenome do paciente.

Nome 16 Insira 0 nome do paciente.

s Selecione o sexo (Desconhecido, Masculino ou

exo N/A o
Feminino) no menu suspenso.
Insira a data de nascimento do paciente.

Data de nascimento N/A O fo_rmato 96 exib?géo_depen_de das .
configuragbes regionais do sistema operacional
no qual o 501RP+ esta instalado.

Comentario sobre 32 Insira um comentario para o paciente.

0 paciente A insercdo de um comentario € opcional.

Caixa de dialogo Selegao do Analito

Selecione um analito para criar um pedido na caixa de didlogo Seleg¢ao do Analito.

Ao clicar no botdo [, os itens necessarios, como |ID da amostra para criar um pedido,
podem ser inseridos.

= Analyte Selection [ x |
InstrumentID: | G8-1 v| Category Glycohemoglobin v Material Sp.1 v
Analyte List : Analyte Selection List
Delete
Analyte Dilution

Ala% Var | Alb% Var F% Var IA1c% Var | sAlc% Var

Clear
H-V0% Var | H-V1% Var | H-V2% Var |TotalA1% Var
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ltem Descricao

Selecione o ID do instrumento no menu suspenso.
Quando o ID do instrumento é selecionado, os analitos
correspondentes séo exibidos. Se vocé selecionar
TODOQOS, todos os analitos serdo exibidos.

Categoria a qual o arquivo de teste do analito pertence

ID do instrumento

Categoria Quando a categoria € especificada, os analitos
correspondentes sdo exibidos.

Material Selecione o material (Sp.1 ou Sp.2) no menu suspenso.
Lista de analitos

Lista de analitos Clique no analito. O analito selecionado é exibido na

Lista de selecdo de analitos localizada a direita.
Analito: O analito selecionado na Lista de analitos

Lista de selecéo de € exibido.
analitos Diluigao: a configuragao nao é necessaria para
a série GHb.
~ ; O analito selecionado na Lista de selegdo de analitos
Botao Excluir . p
€ excluido.
R Todos os analitos na Lista de selecao de analitos sédo
Botao Limpar .
excluidos.
Botbes A V¥ Ao pressionar os botdes A ¥, o campo Entrada de

(O botdo ¥ nao ¢ exibido | Pedido pode ser exibido ou nao.
na configuracao inicial.)

Botdo OK

Clique no botao para salvar o conteudo da configuragéo
e fechar a caixa de dialogo.

Clique no botao para cancelar a operagéao e fechar

a caixa de dialogo.

Botao Cancelar

M Para excluir um analito, selecione o analito e clique no botado Excluir. Para excluir
todos os analitos, clique no botédo Limpar.

3a.2.2 Menu de contexto do campo para criar pedido
Ao clicar com o botéo direito do mouse no pedido criado, os seguintes itens podem ser
selecionados no menu de contexto.

Select Analyte
Select Analyte

Row Delete
Delete

Intelli. Paste

Selecionar analito
Clique em [Selecionar analito] para exibir a caixa de didlogo Selegédo do Analito.
Consulte a "Secéao 3a.2.1 Criacdo de um pedido" para obter os detalhes da caixa
de dialogo Selecao do Analito.

Excluir
Clique em [Excluir] para excluir o item selecionado. Depois de excluido, ele ndo pode
ser restaurado.

Excluir linha
Cligue em [Excluir linha] para excluir o pedido selecionado. Depois de excluido, ele ndo
pode ser restaurado.

Colagem Intelig.
Clique em [Colagem Intelig.] para que as solicitagbes possam ser criadas pela fungao
de criagcdo automatica da seguinte forma.

3a.2.3 Baixar o pedido do computador host

Os pedidos podem ser baixados do computador host. E possivel selecionar todos os
pedidos ou os pedidos do ID de amostra especificado.
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(1)
(2)

3)

(4)

Clique no botdo Download.

Selecione o modo de download (Tudo ou ID da amostra especificado) na caixa de

dialogo Download.

Quando o ID da amostra especificado for selecionado para o modo de download,

insira um ID de amostra.

Nao é necessario inserir um ID de instrumento quando PIANO é selecionado para
o protocolo de conexao na tela da guia Computador host da caixa de dialogo

Configuragao.

Depois que a configuracao for concluida, clique no botao OK.

Order Field

Specimen ID Material Order Comment

1
2
3
4
5

Analyte Patient ID SS No Last Name ”I Download

Print

Control

Fix Order

Os pedidos baixados do computador host sdo exibidos no campo Monitor.

Caixa de didlogo Download

= Download - o IEl
Download Mode
® All O Specified Specimen ID
OK Cancel
Numero
Item maximo de Descrigcao
caracteres

Tudo: todos os pedidos sdo baixados do
computador host.

Modo de download N/A ID da amostra especificado: os pedidos do ID da
amostra especificado s&o baixados do
computador host.

Insira um ID do instrumento.
Nao é necessario inserir um ID de instrumento

ID do instrumento N/A quando PIANO é selecionado para o protocolo de
conexao na tela da guia Computador host da caixa
de didlogo Configuragéo.

Quando o ID da amostra especificado for

ID da amostra 16 selecionado para o modo de download, insira um

ID de amostra.
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3a.2.4 Impressao do pedido
Até oito pedidos podem ser impressos em um Unico papel A4 ou tamanho carta.
(1) Clique no botao Imprimir na tela Monitor.
(2) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.
(3) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagéo da impresséo.

‘ Print ‘ ‘Zoom Out ‘ Zoom In FitPage ~

Work List

Specimen ID Material Order Comment. Patient ID 55 No, Last Name First Name

Analytel Analyte2 Analyte3 Analyted Analyte5 Analyted Analyte? Analyte8 Analyted Analyte10
Resultl Result2 Result3 Result4 Results Results Result? Result8 Resultd Result10

1412080001 Sp.1 000000001 80010100001 Smith John
F# Var sATc Var

1412080002 Sp.1
F% Var sAlc% Var

0021975 Cantral
Fo Var sATCH Var

Menday, December 15, 2014 1:37:02 PM RpAdmin

TOSCH CORPORATION

TOKYORESEARCH CEMTER

HAVAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123,
JAPAN
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3a.2.5 Criacao do pedido para controle
Os pedidos dos controles séo criados com base nas informac6es dos materiais de CQ
registrados previamente para o CQ (controle de qualidade).
O resultado do ensaio do controle recebido do instrumento é armazenado no banco de
dados de CQ se o ID da amostra do controle tiver sido registrado como um material de
CQ e for usado para o CQ.

Para obter detalhes sobre o CQ, consulte a "Sec¢éo 4 Controle de qualidade".

(1) Clique no botao Controle na tela Monitor.

(2) Marque a caixa de selegao do material de CQ a ser analisado na Lista de
materiais de CQ na caixa de didlogo Material de CQ.

(3) Marque a caixa de selegdo do analito na Lista de analitos para material de CQ.
O analito pode ser excluido desmarcando a caixa de selegao.

(4) Clique no botao OK. O pedido criado é exibido no campo Pedido.

Caixa de dialogo Material de CQ

= QC Material [ x |
QC Material List (QC Material Name - Lot) Analyte List For QC material

~ i

O 0021974-AB2040 Fo%Var | £

O 0021975-AB3040 sA1c% Var
v v

< > < >
OK Cancel

Os controles devem ser registrados como material de CQ com antecedéncia para
serem exibidos na Lista de materiais de CQ.

ltem Descricéo
Os controles registrados como material de CQ séo
Lista de materiais de CQ exibidos. Quando a caixa de selegdo do material de CQ

€ marcada, o pedido é criado.

Os analitos para os quais os materiais de CQ na Lista
Lista de analitos para de materiais de CQ est&o registrados séo exibidos.
material de CQ Quando a caixa de seleg¢ao do analito ndo é marcada,
o pedido n&o é criado.
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3a.3 Ensaio e monitor

O status de progresso do pedido ou dos resultados do ensaio recebidos do instrumento
pode ser verificado no campo Monitor.
Eles sao identificados pela cor de fundo da célula e pela cor do caractere.

[ S501RP+ - olEN
Eile View System Help
= B
Monitor GHb Result
Instrument ID ALL &, Patient ID { Find
Status of Order - | Control Assay [ Fina [ Flag [ Pending Reject
Monitor Field
Specimen ID O Material ¢ Analyte1 Analyte2 Analyte3 Analyte4 AnalyteS Patient ID o SS No o8
1 11412080001 Sp.1 sAlc% Std  F% Var sA1c% Var 9512000001 80010100001
2 1412080002 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000002 80010100002
3 1412080003 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000003 80010100003
4 1412080004 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000004 80010100004
5 1412080005 Sp.1 F% Var SsAT1c% Var 9512000005 80010100005
6 0021975 Control F% Var sA1c% Var
< > ||< >
Order Field
\ Specimen ID Material Analyte Patient ID SSNo LastName
1 v
2 Print
3
c Control
5
8 b Fix Order
< >

3a.3.1 Exibicdo do campo Monitor
Os pedidos corrigidos ou pedidos recebidos do computador host s&o exibidos na tela do
campo Monitor. O progresso do pedido é identificado pela cor diferente do caractere e
pela cor de fundo.

Status do pedido
ltem Descrigao
| Control O material a ser analisado é um controle.
| Patient O material a ser analisado € uma amostra de paciente.
‘ P O pedido é transmitido em resposta a consulta enviada
y pelo instrumento.
: O status do resultado do ensaio recebido do instrumento
| Final -
é Final.
O sinalizador é adicionado ao resultado do ensaio
recebido do instrumento. Para obter detalhes sobre
| Flag - . L o
como verificar o tipo de sinalizadores, consulte a "Segao
3a.4.2 Pesquisa de resultado do ensaio".
. O status do resultado do ensaio recebido do instrumento
\ Pending -
é Pendente.
‘ Reject O sta!tqs do resultado do ensaio recebido do instrumento
€ Rejeitado.
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Campo Monitor

ltem Descri¢do
ID da amostra ID da amostra a ser analisada
Material Material a ser analisado
Comentario sobre pedido Comentario sobre o pedido
Analito 1 até o Analito 10 Analito a ser analisado (Analito 1 a Analito 10)
Resultado 1 até Resultados do ensaio do pedido (Resultado 1 até
0 Resultado 10 0 Resultado 10)
ID do paciente ID do paciente para a amostra a ser analisada
N°. SS Numero do seguro social do paciente para a amostra

a ser analisada.
* "N°, SS" é uma abreviacado de "Numero do Seguro

Social".

Sobrenome Sobrenome do paciente para a amostra a ser
analisada

Nome Nome do paciente para a amostra a ser analisada

Sexo Sexo do paciente para a amostra a ser analisada

Data de nascimento Data de nascimento do paciente para a amostra a ser
analisada

Comentario sobre o paciente | Comentario sobre o paciente para a amostra a ser
analisada

A ordem dos itens, como ID da amostra, pode ser organizada arrastando e soltando
a célula de titulo deles.

Quando o nimero de dados exibidos no monitor excede o valor especificado,
a seguinte mensagem € exibida.
Se a mensagem for exibida, reinicie 0 501RP+ para limpar o monitor.

Monitor

! The number of data displayed on the monitor exceeded 3000.
Restart the 501RP+ to clear the monitor.

3a.3.2 Menu de contexto do campo Monitor
Quando a célula (ou linha) selecionada do Analito ou do Resultado é clicada com o botado
direito do mouse, os seguintes menus ficam disponiveis.

Menu de contexto para itens de medicao

Quando a célula do Analito ou do Resultado Quando a linha do Analito ou do
€ selecionada apds o recebimento dos Resultado € selecionada.
resultados do ensaio.

Show Chromatogram Delete Order

Quando a célula do Analito ou do Resultado é selecionada.
Delete Analyte

Take Status of Assay Back

Mostrar cromatograma
O Visualizador do cromatograma é exibido. Para obter detalhes sobre o Visualizador do
cromatograma, consulte "3a.4.7 Menu de contexto da lista de resultados do ensaio ".
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Excluir pedido
Clique em [Excluir pedido] para excluir o pedido selecionado. Depois de excluido, ele
ndo pode ser restaurado.

Excluir analito
Clique em [Excluir analito] para excluir o analito selecionado. Depois de excluido, ele
ndo pode ser restaurado.

Recuperar o status do ensaio
Quando o status de progresso do analito selecionado é "Ensaio" (exibido em
caracteres azuis), ele pode retornar ao status anterior a execuc¢ao de um ensaio.
Depois de retornado, ele ndo pode ser restaurado.

3a.3.3 Resultado do ensaio
Os resultados (valor, status e sinalizador) recebidos do instrumento séo exibidos nas
colunas de resultados 1 a 10, localizadas ao lado das colunas de analito 1 a 10.
A exibicdo/nao exibicao da coluna de resultado 1 a 10 é alterada clicando na célula de
titulo da coluna de analito 1 a 10.

Specimen ID Q| Material ¢ Order Comment 9|  Analytel Result1 Analyte2 Result2 Patient ID Q SS No. 012
1 51412080001 Sp.1 sA1c% Std F% Var 512000001 80010100001
Result=12 eéuu:s 3
2 1412080002 Sp.1 F% Var Status=Pending sA1c% Var tatus=Pending 512000002 80010100002
Flag=00 lag=00
Result=1.3 esult=9.3
3 1412080003 Sp.1 F% Var Status=Pending sA1c% Var tatus=Pending 512000003 80010100003
Flag=01 lag=01
4 1412080004 Sp.1 F% Var sAl1c% Var 512000004 80010100004
Coluna de resultados
ltem Descrigéo
Resultado Valor do resultado do ensaio
Status Status do resultado do ensaio
Sinalizador Sinalizador adicionado ao resultado do ensaio

3a.3.4 Exibicdo do cromatograma
O cromatograma do resultado do ensaio recebido do instrumento pode ser exibido
selecionando [Mostrar cromatograma] (menu de contexto), que é exibido clicando com
o bot&o direito do mouse no resultado do ensaio na célula Analito. E possivel verificar
o resultado detalhado do ensaio, verificar o status do resultado do ensaio e sobrep6-lo
com um cromatograma armazenado na biblioteca de GHb* na caixa de dialogo
Visualizador do cromatograma. Para obter detalhes sobre o Visualizador do
cromatograma, consulte "3a.4.7 Menu de contexto da lista de resultados do ensaio".
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Chromatogram Viewer

Specimen ID 1412080003 Hb Variant Library -
Sample No. 12080003 Library Name Comment
& [J Hb Iraq Halabja
Fiag ol 1 Hb G-Phiadelphia
Rack No. 0000 1 HbAC
Position No. 00 (e
| Hb Kanagawa
Status Pending ] Hb Riccarton
Chi i{
Peak Information Flag Information ik’
= - — Prev.
Name % Time Area 3
ATA 0.60 025 772 Next
A1B 0.70 031 845
F 120 039 1470 I
LATC+ 120 049 1536 A ‘
SAIC 540 059 6192 o |
\ T Einal
AO 9140 090 114249 | o
| /
¥ ’Q ﬂ\
L / | Reject
AV ][,j Nt A
iz Gt B 1 i NN
T T R
05 15
Comparison with

Library Register to Library Close

* A biblioteca de GHb fornecida pela Tosoh pode armazenar dados de Hb anormal. Para obter
detalhes sobre a biblioteca de GHb, consulte "3a.8 Biblioteca de GHb".

3a.3.5 Pesquisa de pedido
Os pedidos exibidos na tela Monitor podem ser filtrados. Para filtrar os pedidos, defina a
condigao de pesquisa, como ID do instrumento, ID da amostra e ID do paciente, e clique
no botéo Localizar. Para retornar a exibicao inicial, clique no botdo Localizar novamente.
(1) Especifique as condigdes de pesquisa para ID do instrumento, ID da amostra ou ID
do paciente. Nem todos os itens devem ser especificados.

(2) Depois que as configuragdes forem concluidas, clique no botdo Localizar. Os
resultados da pesquisa séo exibidos.
InstrumentID: | G&-1 v SpecimenID: 141208 Patient ID : ‘Y Find | |
Status of Order : Control Patient Assay Final Flag | Pending | Reject
Monitor Field
Specimen ID 0| Material & Order Comment ¢ Analyts1 Analyts2 Analyted Analyte4 Analyte5 PatentiD ¢ S5 No. [l
1 1412080002 Sp1 F% Var sA1c% Var 9512000002 80010100002
2 1412080003 Sp.1 F% Var sAlc% Var 9512000003 80010100003
Condicéo de pesquisa
Numero
Item maximo de Descrigao
caracteres
ID do instrumento N/A Seleci_one o ID do instrumento a ser
pesquisado N0 menu suspenso.
ID da amostra 16 Insira o ID da amostra a ser pesquisada.
ID do paciente 14 Insira o ID do paciente a ser pesquisado.

A ordem dos resultados pesquisados pode ser alterada.
Cligue em A (ordem ascendente) ou V (ordem decrescente) que sado exibidos
ao clicar em < de cada item para alterar a ordem.
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3a.4 Resultado e julgamento do ensaio
A exibicdo e a pesquisa dos resultados do ensaio recebidos dos instrumentos, a edigéo
do ID da amostra adicionada aos resultados, o upload dos resultados para o computador
host e a impressao dos varios relatérios podem ser realizados na tela Resultado de GHb.

& S01RP+  [User name:RpAdmin] - oIEN
Eile View System Help
B T |
Monitor | GHb Result Condicbes para exibi¢do do resultado do ensaio
Period: 2018/01/01 @+ - [2018/01/30 @~ Model : v Y Find :\LAdv‘Sear(h
Specimen D : Patient ID : Registerd Search Condition List
LastName : First Name : v
SpecimeniD 0| Sample No. & SET’;;'(': O FP% 0| Ala% 0 ATb% 0| F% 0| LAIc% 0 SAlc -3 i L L
1 |ooo2-03 05210005 SPEC 1.0 13 12 32 oL Tl SRR
2 0002 - 02 05210004 SPEC 0.0 08 g 4 21 g“’"? "
3 0002 - 01 05210003 SPEC 08 08 18 21 o
4 0001 -10 05210002 SPEC 08 1.1 1.0 2.0 CN;:S ;;‘ =\%E‘lilte)\¢ U;\],z:n
5 0001 - 09 05210001 SPEC 08 1.0 06 16 “S 12 g;‘ ;gg:
6 |0001-02 05210010 SPEC 0.6 08 13 15 4 V2o ma
7 |0001-02 05210009 SPEC 06 08 13 15 oS el i
g (0001 -01 05210008 SPEC 06 0.7 1.2 13 fog 0 WO T
9 0001 - 01 05210007 SPEC 06 0.7 12 13 H-V1
10 0001 - 01 05210006 SPEC 0.6 0.7 12 12 i Total Area  2043.02
-l
Relatério de D
Lista de resultados do ensaio cromatograma
Standard ) Variant ) Sp:‘r::\ D Verify Print Export
Tela Resultado de GHb
ltem Descrigédo
Condigbes para Condigdes de pesquisa para exibigao do resultado do ensaio.
exibicdo do resultado
do ensaio
Lista de resultados do | Lista dos resultados do ensaio recebidos do instrumento.
ensaio Eles sdo exibidos nas telas de guias separadas, dependendo
do modo de analise.
Relatorio de Relatorio de cromatograma do resultado do ensaio
cromatograma selecionado na Lista de resultados do ensaio.
Botéo Edigdo do ID da | O ID da amostra pode ser editado na caixa de dialogo Edigao
amostra do ID da Amostra. Para obter detalhes sobre edigdo, consulte
a "Secao 3a.4.3 Edicao do ID da amostra".
Botao Verificar O status do resultado do ensaio pode ser especificado na

caixa de dialogo Verificagdo. Para obter detalhes sobre
a verificacdo do status, consulte a "Sec¢ao 3a.4.4 Verificacado
do status do resultado do ensaio".

Botao Upload Os resultados do ensaio selecionados na Lista de resultados
do ensaio podem ser enviados para o computador host.

Para obter detalhes sobre o upload dos resultados do ensaio,
consulte a "Secéao 3a.4.5 Upload do resultado do ensaio para
0 computador host".

Botao Imprimir O relatério do cromatograma pode ser impresso definindo

o formato de impressao na caixa de dialogo Selecionar
Formato de Relatério. Para obter detalhes sobre como definir
o formato de impressao, consulte a "Segao 3a.4.6 Impressao
do resultado do ensaio e do relatdério do cromatograma”.

Botdo Exportar O relatério do cromatograma pode ser exportado como um
arquivo PDF. Para obter mais detalhes, consulte a "Sec¢ao
3a.4.7 Exportando relatérios de cromatograma como PDF".
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3a.4.1 Exibicdo do resultado do ensaio
Os resultados do ensaio recebidos do instrumento séo exibidos por cada modo de analise
e podem ser confirmados com o relatério do cromatograma. Para alternar a tela, clique na
guia de cada modo de analise.

& S01RP+  [User name:RpAdmin] - o IEN
File V¥iew System Help

= T
Monitor GHb Result
Period: 2018/01/01 O~ - 2018/01/30 B~ Model : v :F Find ':\'Adv‘ Search
Specimen D : Patient D Registerd Search Condition List :
LastName : First Name : e
Sample 681 018/01718 13:13:21
Specimen D & Sample No. & i Q| FP% O Ala% 9 Alb% O] F% 9 LAI%H 9] SAlC I 0002 - 03
P
1 |ooo2-03 05210005 SPEC 1.0 13 12 22 sueleles OEI0E  S00EE30]
2 |0002- 02 05210004 SPEC 00 21 Nane
Conmert.
3 |ooo2-01 05210003 SPEC 08 21
CALIB Y o=1 07168 + 0.7040
4 |ooo1-10 05210002 SPEC 08 11 20 R [ i
5 |ooo1-09 05210001 SPEC 08 10 06 16 Ala 1.0 D24 .62
B 1.3 0.31 e
5 |o001-02 05210010 SPEC 06 08 13 15 F 12 a0 zmlel
7 |ooo1-02 05210009 SPEC 06 08 13 5 A ST, [
g  |0007-01 05210008 SPEC 06 07 12 g o SIS0 Ireee
9 |ooo1-01 05210007 SPEC 06 07 12 fl
10 0001 - 01 05210008 SPEC 0.6 07 12 12 $ Total Area  2043.02
HAlc 10.3 X IFCE 85 maol/mol
HbAl 12.1 & HbF 1.2 §
T E01 m
b0 50
o
os
=
s
H
( , =

. Edit of 3 -
Standard )‘ Variant ) SmeamnD Werify Print Export

A ordem dos resultados do ensaio exibidos pode ser alterada clicando em A
(ascendente) ou V' (descendente) que séo exibidos clicando em < na célula de
titulo. Para inicializar o pedido, clique duas vezes em qualquer célula de titulo.

O tamanho de um relatério de cromatograma pode ser ampliado/reduzido clicando
D (ampliar) ou = (reduzir) no relatério do cromatograma. Ele retorna ao tamanho
original clicando em [

3a.4.2 Pesquisa do resultado do ensaio
Os resultados do ensaio desejados podem ser exibidos pesquisando as condicdes.
O periodo de exibi¢do, modelo, ID da amostra, ID do paciente, sobrenome e nome podem ser
especificados para as condi¢des de pesquisa conforme necessario.

Period: 2018/01/01 [+ - 2018/01/30 T~ Model : v N Find - Adv. Search
Specimen ID : Patient D : Registerd Search Condition List:
Last Name : First Name : 5

SpecimeniD 0| SampleNo. 0 S2PIE 4 kps o Atam o Ab% 0| F% 0 LAIC% 9| SAlc 61 /01710 13:13:21

Type 0} 0002 - 08
Sample No. 05210005 SL 0002 - 01
1 J0002-03 05210005 SPEC 1.0 EE 32 Chlel&No.

(1) Clique na guia do modo de analise desejado na tela Resultados de GHb.

(2) Especifique as condigdes de pesquisa (Periodo, Modelo, ID da amostra etc.) e clique
no botao Localizar.

(3) A Lista de resultados do ensaio exibida é atualizada.
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Numero
ltem maximo de Descrigéao
caracteres

Insira um periodo ou selecione as datas no

. calendario. O formato de exibigdo depende
Periodo N/A das configuragdes regionais do sistema
operacional no qual o 501RP+ esta instalado.

Modelo N/A Selecione o0 modelo do instrumento no menu
suspenso.

ID da amostra 16 Insira o ID da amostra a ser pesquisada.

ID do paciente 14 Insira o ID do paciente a ser pesquisado.

Sobrenome 16 Digite o sobrenome a ser pesquisado.

Nome 16 Digite 0 nome a ser pesquisado.

Uma busca vaga por um ID de amostra, ID do paciente, sobrenome e nome nos
resultados do ensaio pode ser realizada.

Pesquisa avancada

Ao clicar no botdo [Pesquisa avang.], € possivel especificar condicées de pesquisa mais
detalhadas na caixa de dialogo Configuracdo de Pesquisa para uma pesquisa mais

avancada.
Period: 2018/01/01 O~ - 2018/01/30 O~ Model : v \{ Find |, Adv. Search
Specimen ID : PatientID : Registerd Search Condition List:
Last Name : First Name : 5

Sample

SpecimenID 9| SampleNo. ¢ 0| FP% 0| Ala% O| Alb% 0| F% 0| LAIc% O SAlc o Ll
Type 10 0002 - 03
1 [0002-03 05210005 SPEC 10 13] 12 32 Skl L
Advanced Search E
Search Configuration

Item Value Condition

Specimen ID v s Included v

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condtitions

Registered Search Conditions List

Comment

Search Conditions List

Delete List Search
Exit
Configuracdo de pesquisa
ltem Selecione o item de pesquisa.
Valor Insira ou selecione o valor da pesquisa.

Selecione a condi¢do desejada na lista suspensa.
Lista suspensa:

Condicdes "Incluido", "N&o incluido”, "Igual”, "N&o igual”
"Mais que", "Menos que", "Antes", "Depois"
Botao Adicionar (E) Adiciona as condi¢des de pesquisa selecionadas/inseridas.
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Botao Excluir condi¢oes

Exclui as condicbes de pesquisa selecionadas da lista de
condicbes de pesquisa.

Botao Pesquisar

Executa a pesquisa por condi¢des de pesquisa na lista de
condi¢des de pesquisa.

Botéo Registrar

Registra o conteudo da lista de condigbes de pesquisa
como condi¢cdes de pesquisa.

(1) Clique na guia do modo de analise desejado na tela Resultados de GHb.
(2) Clique no botao [Pesquisa avang.] para exibir a caixa de dialogo Pesquisa Avangada.
(3) Selecione as condigbes de pesquisa (Item e Condigao) e insira ou selecione o valor da

pesquisa (Valor).

(4) Clique no botao [Adicionar (E)] para adicionar as condi¢gdes de pesquisa a lista de

condigdes de pesquisa.

(5) Clique no botao [Pesquisar] para realizar a pesquisa.

Até 5 condi¢cBes de pesquisa podem ser adicionadas a lista de condicdes de pesquisa.

Ao especificar "?" para

"Valor" ao registrar a condigdo de pesquisa, o valor desejado
pode ser especificado para cada pesquisa.

Advanced Search E
Search Configuration
Item Value Condition
SA1c% v s More than v
Search Conditions List Bl
nput Val |~ ||
(AND) SATc% is 2 More than {opteyalue ‘
|
SAlc%
od
Delete
Add (AND) Conditions Search Register
oK Cancel
Registered Search Condtitions
Py 501RP+  [User name:RpAdmin] ‘/ - olEl|
File  View System Help
= B
e \&
Monitor GHb Result
Period : 2018/01/01 @+ - 2018/01/30 B~ Model ; 7 Find .‘-\ Adv, Search
Specimen 1D : Patient ID : Registerd Search Condition List:
Last Name First Name
SpecimeniD & SampleNo. o 2P 4 pox of Atawm 0| Atb% & F% 0| LAICK 9 SAlc (- L
a & Type " i ° w 0002 - 02
1 l0002-03 05210005 SPEC 10 13 12 32 ateleiton MAIONS  SL0N02.SN
2 0002 - 01 05210003 SPEC 0.8 0.8 1.6 21 :::im
3 0001-10 05210002 SPEC 08 11 10 20
CALIB ‘f =1.0718X + 0.7040
4 |0o01-09 05210001 SPEC 08 10 08 16 Newe X Tine  aree
5 0001-02 05210010 SPEC 06 08 13 15 WA J0kd MR
AlB 1.3 031 .
5 0001-02 05210009 SPEC 06 08 13 15 F 1z o 281
7 3154534452 2016012165000 1SPEC 00 07 08 09 16 o L A e
B 3154534452 2016011211648000SPET 00 08 08 09 17 iy S A0 T
£l 2154534452 201601211646000SPEC 0.0 07 07 1.0 fed :z;
10 3680956021 201601211845000SPEC 00 08 07 12 16 Tolsl drea 204902
11 3154534452 201601211502000 SPEC 00 08 07 09 k] MAlc 032 JUTE solmal
127979539551 201601211601900CAL 00 08 07 12 16
13 7979539551 20160121160090CCAL 00 08 07 12 16 B i o
as
=
iw
( . L]
i Edit of T
| Standard )‘ Variant | specimeniD, Verify Print Export
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Registro e uso das condi¢cdes de pesquisa
As condic¢des de pesquisa criadas podem ser registradas.

Registration of Search Conditions n
Enter the condition name to be registered for search.
advenced Seareh Condition Name
Search Configuration
9! Flags

Item Value Condition

Flag v s Notincluded v Comment

Search Conditions List Assay result with flags.

(AND) Flag is ‘00' Not included

1
Delete
== s =
Registered Search Condtitions.
Advanced Search I

Item Value Condition

Cancel

Specimen ID v is Included v

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condtitions
Registered Search Conditions List
Flags

Comment

Assay result with flags

Search Conditions List
(AND) Flag is '00' Not included

Delete List Search

Exit

(1) Clique no botao [Registrar] para exibir a caixa de didlogo Registro das Condi¢des
de Pesquisa.

(2) Insira 0 nome e o comentario da condig¢ao e clique no botédo [OK] para registrar as

condigbes de pesquisa. As condi¢cdes de pesquisa registradas sdo adicionadas a Lista
de condig¢des registradas.

(3) Para pesquisar usando as condi¢des de pesquisa registradas, selecione o nome da
condicdo desejada na Lista de condi¢des registradas e clique no botao [Pesquisar].

A lista de_condi(;(”)es de pes_quisa registrad_as também é exibida na lista de condi¢cbes
de pesquisa na parte superior do formulario Resultados de GHb.
Quando o nome da condicdo de pesquisa € selecionado na caixa de combinacéo,
a pesquisa é executada automaticamente.

' Y Find & Adv. Search

Registerd Search Condition List:

A Search for Specimen
With Flags

Para excluir as condi¢Bes de pesquisa registradas, selecione o nome da condi¢do de
pesquisa a ser excluida na Lista de condi¢des registradas e clique no botao [Excluir lista].
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3a.4.3 Edicado do ID da amostra
O ID da amostra do resultado do ensaio selecionado na Lista de resultados do ensaio
pode ser editado. Quando o ID da amostra é editado, o cromatograma do resultado do
ensaio é criado novamente.
(1) Selecione o resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique no botéao

Edicéo do ID da amostra.

(2) Edite o ID da amostra na caixa de dialogo Edi¢ao do ID da Amostra.
(3) Depois que a edigao estiver concluida, clique no botao OK para fechar a caixa

de dialogo.
’ Standard )‘ Variant ) Spsg?ﬂ:; D Verify Upload Print Export
Edit of Specimen ID - oIl
Itens a serem inseridos
Numero
Item maximo de Descrigao
caracteres

ID da amostra 16 ID de uma amostra

ID do paciente N/A O ID do paciente ndo pode ser editado.

N°. SS N/A N°. SS ndo pode ser editado.

Sobrenome N/A O sobrenome n&o pode ser editado.

Nome N/A O nome néo pode ser editado.

Género N/A O género ndo pode ser alterado.

Data de nascimento N/A A data de nascimento ndo pode ser editada.

Comentario N/A O comentario sobre o paciente ndo pode
ser editado.

@ Tenha cuidado ao editar o ID da amostra, pois isso pode gerar um relatério incorreto.

@ A modificacdo do ID da amostra é aplicada somente ao resultado do ensaio
selecionado.

@ Quando o status do resultado do ensaio € Final ou Rejeitado, o ID da amostra
nao pode ser editado.
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3a.4.4 Verificacdo do status do resultado do ensaio
Quando a verificacdo automatica, que é uma funcéo opcional, € desativada, o status do
resultado do ensaio sempre sera Pendente. Depois que o resultado for confirmado
manualmente, o status pode mudar para "Final" ou "Rejeitado".

(1) Selecione um resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique
no botao Verificar.

(2) Selecione [Final] ou [Rejeitar] na caixa de dialogo Verificagao.

(3) Clique no botao OK.

Edit of S 5
i Export
‘ Standard )‘ Variant ) Specimen ID Verify Upload Print Xpo!

Verification n

Verify the selected results.

Final

Reject

OK Cancel

@ Depois que o status do resultado do ensaio for verificado, ele ndo poderé ser
retornado para Pendente.
Tenha cuidado ao verificar o status.

3a.4.5 Upload do resultado do ensaio para o computador host
Os resultados do ensaio sao enviados ao computador host pela fun¢éo de upload.
"X" (Relatado) € exibido na coluna Host do resultado do ensaio quando um resultado do
ensaio é enviado para o computador host. Se o resultado de um ensaio néo for enviado,
"I" (Nao relatado) sera exibido.
Quando o upload em tempo real, que é uma funcéo opcional, é desativado, "I" é exibido
na coluna Host do resultado do ensaio.

(1) Selecione resultados do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique

no botdo Upload.
(2) Cligue no botdo Sim na caixa de mensagem Visualizac&o do resultado de GHb.
(3) Os resultados do ensaio selecionados séo enviados para o computador host.

Edit of < :
i Export
‘ Standard )‘ Variant ) SpecimeniD Verify Upload Print XPpoi

GHb Result View

0 Do you send the selected results to the host computer?

Depois que o resultado do ensaio € transmitido ao computador host, ele ndo pode
ser retornado para "I" (Nao relatado).
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3a.4.6 Impressédo do resultado do ensaio e do relatério do cromatograma
Existem dois tipos de formatos de impressao: o Relatério de resultados exibe dados
numéricos do resultado do ensaio. O Relatério do cromatograma exibe os dados
numeéricos e o cromatograma do resultado do ensaio. Quando o Relatério de
cromatograma € selecionado, o niumero de pares de dados numéricos e cromatograma
a serem exibidos em uma unica folha de papel pode ser selecionado.

< Edit of s s
Standard )’ Variant ) SpecimaniD Verify Upload Print Export

Impressao do relatério de resultados

(1) Selecione os resultados do ensaio na Lista de resultados do ensaio da tela
da guia Resultado de GHb e clique no botao Imprimir.

(2) Selecione Formato de relatério na caixa de dialogo Selecionar Formato
de Relatorio.

(3) Clique no botao OK.

(4) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.

(5) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impressao.

Select Report Format

Print Preview Format

® Result Report |

_ Chromatogram Report (x1)
© Chromatogram Report (x6)
- Chromatogram Report (x10)

OK Cancel

Result Report = =

Zoom Out | Zoom In Fit Page v Close

Result Report
Specimen 1D Sample No. Patient ID Last Name First Name
P Ala Alb F LAlc  SAlc AD HVD  HV1  H-V2 IFCC Flag P

Result Comment
1412080001 12080001

06 0.7 12 12 5.4 914 00 0.0 0.0 35 00 587
1412080002 12080002

06 0.7 12 13 53 914 0.0 0.0 0.0 34 00 580
1412080003 12080003

06 0.7 12 13 53 913 00 0.0 0.0 34 00 576
1412080004 12080004

06 0.8 13 15 93 86.9 0.0 00 0.0 76 00 589
1412080005 12080005

06 08 13 15 93 87.0 0.0 0.0 0.0 76 00 587
1412080006 12080006

08 1.0 0.6 16 6.1 914 00 0.0 0.0 42 00 509
1412080007 12080007

08 11 1.0 20 10.5 364 0.0 0.0 0.0 87 00 539

Friday, September 25, 2015 1:38:45 PM 17
TOSGH CORPORATION
a TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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Impressao do relatério de cromatograma
O formato de impressao do relatério de cromatograma pode ser selecionado na caixa
de didlogo Selecionar Formato de Relatério: Relatério de cromatograma (x1), Relatério
de cromatograma (x6) ou Relatério de cromatograma (x10)
O numero, como x1, indica o niumero de cromatogramas que podem ser exibidos em
uma unica folha de papel.

Print Preview Format
O Result Report
@® Chromatogram Report (x1)

© Chromatogram Report (x6)
© Chromatogram Report (x10)

Relatério de cromatograma (x1

‘ Print ’ ‘ZoomOut Zoomln‘ FitPage v Prev.

Chromatogram Report

12/11/2014 3:20:06 PM
10 1412080001
Sample No. 12080001 SL 0000 - 00
Patient 1D 9512000001
Name John Smith
Corment

12/15/2014139 PM_RpAdmin 1/10
TOSOH CORPORATION
. TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 2521123, JAPAN
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Relatorio de cromatograma (x6

| et | zoomow | zoomin

Chromatogram Report

wwmeEmE N s ER e

wwmene N

i

At
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123,
JAPAN

Relatério de cromatograma (x10

l Print J IZoomOut"Zoomln’ Fit Page

Chromatogram Report

e

w
il

33T H

s snen

e .

o e 3 ve -0 e

s Aivms ==
=

{

st

i

L1 .
FoRlEUTE
L5
5 Hheee
e

R g

Monday, December 15, 2014 1:41:09 PM RpAdmin
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AVASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.4.7 Exportando relatérios de cromatograma como PDF
O relatério do cromatograma pode ser exportado como um arquivo PDF.

< Edit of z 5
’ Standard )’ Variant ) SPecimaniD Verify Upload Print Export

Exportando um relatério de cromatograma com o Relatério de cromatograma (x1)
(1) Selecione os resultados do ensaio na Lista de resultados do ensaio da tela
da guia Resultado de GHb e clique no botao Exportar.
(2) Selecione um formato de relatério na caixa de dialogo Selecionar Formato
de Relatdrio.
(3) Cligue no botédo OK.
(4) Selecione uma pasta de destino para um arquivo PDF exportado e clique
no botao OK.
(5) O arquivo PDF exportado é salvo na pasta selecionada.

Exportando um relatério de cromatograma com o Relatério de cromatograma (x6, x10)
(1) Selecione os resultados do ensaio na Lista de resultados do ensaio da tela
da guia Resultado de GHb e clique no botéo Exportar.

(2) Selecione um formato de relatério na caixa de didlogo Selecionar Formato
de Relatdrio.

(3) Cligue no botédo OK.

(4) Digite um nome de arquivo na caixa de didlogo de salvamento do arquivo
e clique no botao Salvar.

(5) Um arquivo PDF é salvo com o nome de arquivo especificado.

Select Report Format n |

Report Format

® Chromatogram Report (x1)
) Chromatogram Report (x6)
) Chromatogram Report (x10)

Ok Blis Cromatograma
Cromatograma Relatorio
Relatério (x1) (x6, x10)

Browser F . S =

Select folder to export P e

v @ This PC ~
[l Desktop
= Documents
4 Downloads
J’j Music
=/ Pictures
ﬁ Videos
‘s Local Disk (C:)
- Local Disk (D:)
= DVD RW Drive (F:) w

File pame:

Saveastype: PDF File(* pd)
Make New Folder K Cancel
# Hide Folders Seve Cancel

m Quando o Relatorio de cromatograma (x1) for selecionado para Formato de Relatorio,
. um arquivo PDF sera exportado para cada amostra. Quando o Relatério de

cromatograma (x6, x10) for selecionado, um arquivo PDF incluindo varias amostras
sera exportado.
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3a.4.8 Menu de contexto da lista de resultados do ensaio

Clique com o botéo direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de resultados
do ensaio. Os itens a seguir podem ser selecionados no menu de contexto.

SpecimeniD 0 SampleNo. 0 SamPle o Ala g Al o po o LATC o SAIC o age 0 M0 0 12/1/214 5:23:10 P
I 412080003
1 1412080001 12080001 SPEC 06 07 12 12 54 914 00 D e, R ettt
nnnnnnnn Ao Patient 1D 9512000003
2 1412080001 Ty P 06 07 12 12 54 914 00 JaLiwc:ln 9572000003
3 s 5 7 06 0.7 12 13 53 914 0.0 Comment
romatogram Viewer
asal — Comparison with Library a8 L L i I L CALIB ¥ =1.0000X + 0. 0000
5 1412080004 06 08 13 15 93 89 00 Name iy Tl Aea
6 1412080005 Seiect the hender e 06 08 13 15 93 80 00 KA 06 0% 8T
Initialize the header items AB 08 03 10.60
7 1412080006 08 10 06 16 61 914 00 F 13 0% 1678
Set the Flag Messages LAIC+ 1.5 049 19.28
8 1412080007 08 11 10 20 105 84 00 Qi g a8 4
9 1412080008 Auto Export PDF ’ 08 09 16 21 65 892 172 A 869 0% 11267
Edit of the Result Comment
Chromatogram Viewer
Comparison with Library
Select the header items
Initialize the header items
Set the Flag Messages
Auto Export PDF 4 Specimen
Control
Calibrator
Export Folder... (C:\501RP+\PDF)

Edicao do comentario do resultado
O comentario para o resultado do ensaio selecionado na Lista de resultados do ensaio
pode ser inserido e editado na caixa de dialogo Edicao do Comentario do Resultado.

(1) Cligue com o botao direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de
resultados do ensaio na tela da guia Resultado de GHb e selecione [Edigéo do
comentario do resultado] no menu de contexto.

(2) Edite o comentario na caixa de dialogo Edicdo do Comentario do Resultado e clique
no botdo OK para atualizar o comentario.

Edit of the Result Comment n

Comment

l OK ‘ Cancel

Quando o status do resultado do ensaio € Final ou Rejeitado, o comentario do
resultado do ensaio ndo pode ser editado.
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Visualizador do cromatograma
A confirmagéo e verificagdo do resultado do ensaio e a sobreposigao do resultado do
ensaio com um resultado armazenado na Biblioteca de GHb podem ser realizadas na
caixa de dialogo Visualizador do Cromatograma.
O Visualizador do Cromatograma € adequado para facilitar uma série de operagbes
(confirmar o cromatograma e o resultado do ensaio e, em seguida, verificar o resultado).
Além disso, ele fornece suporte secundario para detectar hemoglobinas (Hb) anormais,
comparando a forma do cromatograma do resultado do ensaio obtido com a forma dos
cromatogramas armazenados na biblioteca de GHb.

* A biblioteca de GHb fornecida pela Tosoh armazena dados de Hb anormal. Para obter
detalhes sobre a biblioteca de GHb, consulte "3a.8 Biblioteca de GHb".

(1)

Cligue com o botao direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de

resultados do ensaio da tela Resultado de GHb e selecione [Visualizador do
cromatograma) no menu de contexto.

(2)

Na caixa de dialogo Visualizador do Cromatograma, é possivel verificar o status

do resultado do ensaio, criar a ordem de solicitagdo para testar novamente
e transferir/registrar os resultados do ensaio para a biblioteca de GHb.

3)

Quando a caixa de selec¢ao da Lista de Dados da Biblioteca de GHb é marcada,

o cromatograma do resultado do ensaio € sobreposto com um cromatograma
armazenado na Biblioteca de GHb.

Specimen ID
Sample No.
Flag

Rack No.
Position No.

Slatus

Peak Information | Flag Information

Name

A1A
A1B
F
LAIC+
SAIC
A0

9140

Chromatogram Viewer

1412080003 Hb Vanant Library

Library Name Comment
Hb Iraq Halabja

Hb G-Philadelphia

12080003
01

0000

00

1 HbAC

o Bamore |
] Hb Kanagawa

Pending Hb Riccarton

Chromatogram

Time Area

0.60
070
120
120
540

025
031
0.39
049
059
090

772
845
1470
15.36
6192

114249 Einal

Reject

N g
= R

Comparison with

Library e

Regster to Library

Caixa de dialogo Visualizador do Cromatograma

Item

Descricao

ID da amostra

ID de uma amostra.

Numero da amostra

N° de uma amostra.

Sinalizador Sinalizador adicionado ao resultado do ensaio selecionado.
N° do rack O numero do rack usado no instrumento durante o ensaio.
N° da posicéo A posigao no rack durante o ensaio.

Status Status do resultado do ensaio selecionado.

Informacgdes de pico

Informacdes de pico do nome do pico, %, tempo de retengdo e area.

Informacdes sobre

Os sinalizadores adicionados aos resultados do ensaio e as

variantes de Hb

0 sinalizador mensagens do sinalizador sdo exibidas.
O banco de dados da biblioteca do mesmo modo de analise do
. resul nsai lecion .
Biblioteca de esultado do ensaio selecionado

Quando a caixa de selegéo € marcada, o cromatograma do
resultado do ensaio é sobreposto com um cromatograma
selecionado armazenado na biblioteca de GHb.

Cromatograma

Cromatograma do resultado do ensaio selecionado.
Quando o status € Final ou Rejeitado, o status é exibido no
Cromatograma.
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Bot&o Anterior O resultado do ensaio anterior é exibido.
Botao Préximo O resultado do préximo ensaio é exibido.
Botao Final O status Pendente é alterado para Final.
Botdo Rejeitar O status Pendente é alterado para Rejeitar.
Botdo Reexaminar | O pedido de novo teste é criado.

Bot&o Fechar A caixa de dialogo é fechada.

Botdo Comparacao | O resultado do ensaio € transferido para a tela da Biblioteca
com a Biblioteca de GHb.

Botdo Registrar na | Na caixa de didlogo Registrar na Biblioteca, especifique o recurso
Biblioteca a ser registrado na Biblioteca de GHb.

Depois que o status do resultado do ensaio for verificado, ele ndo poderé ser
retornado para Pendente.
Tenha cuidado ao verificar o status.

Comparagdo com a Biblioteca
Quando o resultado do ensaio pode indicar a presenca de uma Hb anormal, ele pode ser
transferido para a biblioteca de GHb (biblioteca de Hb anormal).
A busca por dados que tenham caracteristicas semelhantes em termos de forma do
cromatograma as do resultado do ensaio mostrado na biblioteca de GHb. Para obter
mais detalhes, consulte a "Secao 3a.8 Biblioteca de GHb".

(1) Clique com o botéo direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de
resultados do ensaio da tela Resultado de GHb e selecione [Comparag&o com
a Biblioteca] no menu de contexto.

(2) O resultado do ensaio selecionado é transferido para a Biblioteca de GHb.

(3) Cligue no botdo Sim na caixa de mensagem Visualizac&o do resultado de GHb.

GHb Result View [ x|

o The selected data was transferred to the GHb library.

Varios resultados de ensaios podem ser transmitidos para a Biblioteca de GHb.
Cligue nos resultados do ensaio a serem transmitidos enquanto mantém
pressionada a tecla Shift ou Ctrl.

Selecionar os itens do cabegalho
Os itens de cabegalho a serem exibidos na Lista de resultados do ensaio podem ser
selecionados.

(1) Clique em [Selecionar os itens do cabegalho] no menu de contexto na tela
Resultado de GHb.

(2) Quando a caixa de dialogo [Selecionar os itens do cabecalho] € exibida, a
configuragéo padrao € que todas as caixas de selegéo do item de cabegalho
estejam marcadas. Remova uma marca de seleg¢do na caixa de selegédo que seja
considerada desnecessaria para o cabecalho e marque o botdo Fechar. Os itens
de cabecalho exibidos sao atualizados.

Select the header items “
[¥] Specimen ID A
[v] Sample No.
Sample Type
vl Ala%
¥ A1b%
[v] F%
¥ LA1c%
¥ SA1c%
A0%
¥l H-VO
H-V1 v

Close
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Inicializar os itens do cabecgalho
A configuragao dos itens de cabegalho a serem exibidos pode ser inicializada.
Isso é usado quando um novo item de cabegalho é adicionado.

(1) Clique em [Inicializar os itens do cabegalho] no menu de contexto na tela
Resultado de GHb.

(2) Quando a caixa de mensagem Visualizagao do resultado de GHb é exibida,
clique no botao Sim.

Definir a mensagem do sinalizador
As mensagens do sinalizador recebidas do instrumento podem ser definidas. As
mensagens do sinalizador adicionadas aos resultados do ensaio podem ser verificadas
na caixa de dialogo.

<> No HLC-723G8

(1) Clique em [Definir a mensagem do sinalizador] no menu de contexto na tela
Resultado de GHb.

(2) Clique em [Adicionar]. Defina a mensagem correspondente ao sinalizador na
linha adicionada na caixa de didlogo [Mensagem do Sinalizador]. Depois que
a configuragéao for concluida, clique em [Fechar].

@ Defina a mensagem do sinalizador para cada modo de ensaio.

<> No HLC-723G11
(1) Clique em [Definir a mensagem do sinalizador] no menu de contexto na tela
Resultado de GHb.
(2) Clique em [Importar] e selecione o arquivo de parametros para HLC-723G11.
A importacao foi concluida. Clique em [Fechar].

Flag Message n

G8-1

Assay Mode: l Standard =

List of Flag Message:

Flag Message

Normal Result

il
2 01 Area Abnormal

Add ‘ ’ Delete

Close
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Exibir a mensagem do sinalizador
Para exibir a mensagem do sinalizador do resultado do ensaio, clique duas vezes no
resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio.

Flag n

Specimen ID: 1501280099

Sample No.: 2015012815050038

| Message
101 {AREA TOO LOW
2 02 AREA TOO HIGH
OK

Quando o resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio é selecionado
com a caixa de dialogo exibida, a mensagem do sinalizador selecionado
é exibida.

Exportagao automatica como PDF
O 501RP+ pode exportar automaticamente um relatério de cromatograma (x1) para cada
tipo de amostra, para uma pasta especificada como um arquivo PDF.

Item Descrigao
Quando uma marca de selecdo é colocada na amostra, os
Amostra resultados do ensaio recebidos de uma amostra podem ser

exportados automaticamente como um arquivo PDF.

Quando uma marca de selecdo é colocada no controle, os
Controle resultados do ensaio recebidos de um controle podem ser
exportados automaticamente como um arquivo PDF.

Quando uma marca de selecao € colocada no calibrador, os
Calibrador resultados do ensaio recebidos de um calibrador podem ser
exportados automaticamente como um arquivo PDF.

Quando a pasta de exportacao é selecionada, uma pasta de

Pasta de exportagao destino para os arquivos exportados pode ser especificada.

Um ID de amostra dos resultados do ensaio sera aplicado ao nome
de cada arquivo.

g Se o nome de um arquivo exportado ja existir na pasta de destino,
um numero consecutivo sera adicionado ao final do nome do arquivo.
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3a.5 Rastreabilidade do reagente
A rastreabilidade do reagente € uma funcao para gerenciar os reagentes integrados.
As informacdes do reagente sdo anexadas ao resultado do ensaio, registrando-as
com antecedéncia. O resultado do ensaio pode ser rastreado usando as informagdes do
reagente ao usar esta funcdo. Além disso, quando a data de validade se aproxima,
uma caixa de mensagem de aviso é exibida pelo gerenciamento integrado.
A tela Rastreio de GHb consiste em duas telas de guia, "Integrado” e Rastreio".
Para alterna-las, clique na guia na parte inferior da tela Rastreio de GHb.

3a.5.1 Gerenciamento integrado
Os reagentes integrados séo gerenciados na tela da guia Integrado. Para realizar
0 gerenciamento integrado, é necessario registrar as informacdes dos reagentes. Os
dias restantes antes da data de validade sédo calculados com base na data de registro do
reagente.
O monitoramento dos reagentes integrados é realizado por periodo especifico. Quando os
dias restantes antes da data de validade do reagente forem inferiores a 7 dias, a marca &
sera exibida. Quando o reagente expira, a marca @ é exibida.

® SO1RP+ - olEN
File View System Help
= |
Monitor GHb Result GHb Trace
Instrument ID
G8-1 v 7| Enable the reagent traceability.
On-board Reagents :
Expiration On-board Expiration Remaining
Type of Reagent Lot number Date Date after opening Days Comment
|Column SJ1497A 12/1/2016  12/11/2014
Elution 1 D8-101S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 2 D8-201S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 3 D8-301S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
HWS HW12E/B 3/1/2016 12/11/2014  3/11/2015 90
Control AB2040 12/1/2015 12/11/2014  12/18/2014 7
Calibrator 752002 12/1/2015 12/11/2014  12/18/2014 U
Edit Comment Replace the Reagent 1

’ On-board /{ Trace )

Registro de informacdes sobre reagentes
As informacdes do reagente podem ser registradas na caixa de dialogo Substituindo
Reagentes.
Ha duas maneiras de inserir as informacdes do reagente: usando um pratico leitor de
cbdigo de barras e/ou inserindo manualmente usando o teclado.

As informacdes do reagente devem ser registradas imediatamente antes de
o reagente ser definido em um instrumento. Nao é possivel registrar as informacdes
do reagente antes desse momento.

@ As informagBGes do reagente podem ser registradas dependendo do instrumento
e do modo de analise. Para obter mais detalhes, consulte o "Apéndice D Sobre
0s instrumentos".
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Como entrar usando um pratico leitor de cédigo de barras

Replacing Reagents

Instrument ID: | G8-1 v Barcode Reader is not used
N Apply
e
Barcode Lot number Ex;[))l;a;gon OB‘“;?S d fﬂtg{t?gg
Column
Elution 1
Elution 2
Elution 3
HWS
Control Cool Storage
Calibrator Cool Storage
OK Cancel

(1) Clique na guia Integrado para exibir a tela da guia Integrado.

(2) Clique no botao Substituir o reagente.

(3) Nao marque a caixa de selecgao [Leitor de cédigo de barras ndo é usado].
O campo de entrada do cddigo de barras fica disponivel.

(4) Leia o codigo de barras que esta etiquetado no recipiente ou na caixa da
embalagem do reagente a ser registrado pelo pratico leitor de codigo de barras.

(5) Ao clicar no botao Aplicar, as informagdes necessarias lidas no leitor de cédigo
de barras sao definidas automaticamente.

(6) Depois de inserir as informacgdes necessarias sobre o reagente, clique no botdo OK.

Quando o pratico leitor de codigo de barras I& um cddigo de barras, se estiver
configurado para adicionar um cédigo de alimentagao de linha (CR+LF) no pratico
leitor de codigo de barras, as informagdes do reagente podem ser inseridas
automaticamente sem clicar no bot&o Aplicar logo apés a leitura do codigo.

Como entrar manualmente usando o teclado

Replacing Reagents

Instrument ID: | G8-1 % [ Barcode Reader is not used.

N

e

Expiration Opened Storage

Barcode Lot number Dale Dale Method

Column
Elution 1
Elution 2
Elution 3
HWS
Control Cool Storage
Calibrator Cool Storage

OK Cancel

(1) Clique na guia Integrado para exibir a tela da guia Integrado.

(2) Clique no botao Substituir o reagente.

(3) Marque a caixa de selegao [Leitor de codigo de barras n&o € usado].

(4) Insira as informagdes do reagente a ser registrado na linha correspondente
usando o teclado.

(5) Depois de inserir as informagdes necessarias sobre o reagente, clique no botdo OK.

Quando informacoes errbneas do reagente sao registradas, as informacoes
adicionadas ao resultado do ensaio também ficardo incorretas. Verifique
cuidadosamente as informacdes inseridas do reagente.

=

Para obter o nimero do lote e a data de validade, consulte "Instrucdes de uso
(IFU)" ou o rétulo de cada reagente.
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Reagentes integrados
O numero do lote, a data de validade, a data de validade integrada e os dias
restantes do reagente registrado podem ser confirmados na tela da guia Integrado.
Um comentario pode ser adicionado, se necessario.
As informagdes do reagente registrado sdo anexadas ao resultado do ensaio. Quando
o resultado do ensaio recalculado no instrumento é retransmitido, reagentes diferentes
daqueles usados para o resultado real do ensaio podem ser definidos no instrumento.
Para interromper temporariamente a adigdo de informagées do reagente ao resultado
do ensaio, marque a caixa de selegéo [Ativar a rastreabilidade do reagente].

- oEE

& 501RP+
File View System Help
D] 2 X
Monitor GHb Resuilt GHb Trace
Instrument ID
G8-1 v | Enable the reagent traceability.
On-board Reagents :
Type of Reagent Lot number Ex%raa‘gon Onégf:rd aﬂEe):pgsgs::lg Rerggl;;mg Comment
‘Column SJ1497A 12/1/2016 12112014
Elution 1 D8-101S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 2 D8-201S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 3 D8-301S 12/1/2015  12/11/2014  3/11/2015 90
HWS HW12E/B 31/2016 12/112014  3/11/2015 90
Control AB2040 1212015 12/112014  12/182014 7
Calibrator 752002 12/12015  12/11/2014  12/18/2014 7

Edit Comment

On-board )

Trace

Replace the Reagent

Quando o resultado do ensaio recalculado no instrumento for retransmitido, verifique
se 0s reagentes integrados séo iguais aos usados no ensaio inicial, para que
informacgdes diferentes do reagente n&o sejam anexadas ao resultado do ensaio.

Se a caixa de selecao [Ativar a rastreabilidade do reagente] ndo estiver marcada
no momento do recebimento dos resultados do ensaio, as informagdes do reagente
nao poderao ser rastreadas.

Verifique a data de validade e a data de validade integrada.
Quando a data de validade estiver se aproximando, prepare um novo reagente para
ser substituido.
Quando os dias restantes forem 0, a seguinte caixa de mensagem sera exibida.

GHb Reagent Traceability n

There are onboard reagents which already expired.

HWS (G8-1)
Control (G8-1)
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3a.5.2

(1)

(2)
®3)

3a.5.3

Edicdo de informacdes sobre reagentes
Um comentdrio pode ser adicionado quando um reagente cuja validade integrada expirou
é forcado a ser usado.

Selecione a linha do reagente para adicionar o comentario e clique no botéao
Editar comentario.

Insira um comentario de até 32 bytes na caixa de dialogo Editando Comentario.
Clique no botao OK.

Editing Comment n

Please enter comments for the reagent information. (Column)

OK Cancel

Rastreio de reagente

Os resultados do ensaio podem ser pesquisados nas informac¢des do reagente e nas
informacdes da amostra (paciente) na tela da guia Rastreio. Além disso, os reagentes
usados para o ensaio podem ser verificados. Existem dois modos de rastreabilidade, com
base nas informacg8es do reagente e com base nas informages da amostra. Quando

o0 modo Informagdes do Reagente é selecionado, o resultado do ensaio é rastreado
usando as informagdes dos reagentes usados, e as informagdes da amostra (paciente)
séo exibidas. Quando o modo Informagbes da Amostra € selecionado, o resultado do
ensaio é rastreado usando as informacfes da amostra (paciente), e os reagentes usados
para o ensaio sdo exibidos.

&

Eile View System Help

e \
Monitor GHb Result

Traceability Mode

® Reagent

501RP+ -0 n

&
GHb Trace

Period 12/11/2013 S - 121112014 B~

Reagent Column

9512000001 [Smith John]

Lot number: SJ1497A
Trace

1412080020 [Thursday, December 11,2014 7:41:45 PM]

9512000002 [Smith Jane]

1412080021 [Thursday, December 11,2014 7:42:01 PM]

Unknown Patient ID #1
38542106
Unknown Patient ID #2
38542106
Unknown Patient ID #3
38542106
Unknown Patient ID #4
38542106
Unknown Patient ID #5
38542106
Unknown Patient ID #6
38542106
Unknown Patient ID #7
38542106
Unknown Patient ID #8
38542106

[Thursday, December 11,2014 7:21:22 PM]
[Thursday, December 11,2014 2:22:05 PM]
[Thursday, December 11,2014 2:34:33 PM]
[Thursday, December 11,2014 3:38:19 PM]
[Thursday, December 11, 2014 3:38:36 PM]
[Thursday, December 11, 2014 3:40:26 PM]
[Thursday, December 11, 2014 3:40:37 PM]

[Thursday, December 11, 20143:41:31 PM]

Print

‘ Onboard /‘ Trace )

Os resultados do ensaio sem informacdes sobre o reagente ndo podem ser rastreados.

As condicdes de pesquisa, como numero do lote e ID do paciente, devem ser
totalmente inseridas.

Se forem omitidas ou insuficientes, a rastreabilidade ndo funcionara corretamente.

@ N&o especifique um periodo de pesquisa de mais de 2 anos.
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Com base nas informac¢des sobre o reagente

Traceability Mode

|‘6‘ Reagent Information | - Specimen Information

12/11/2013 B-| - 1211112014 B~

SJ1497A

Period :

Reagent : Column Lot number:

v

Trace

(1) Clique na guia Rastreio para exibir a tela da guia Rastreio.

(2) Selecione [Informagdes sobre reagentes] no modo de rastreabilidade.
(3) Insira um periodo e um numero de lote e selecione um reagente.

(4) Clique no botao Rastrear para exibir o resultado da rastreabilidade.

A arvore de rastreabilidade é exibida na ordem de ID do paciente, ID da amostra, data
em que o resultado foi recebido e comentario do reagente, conforme a seguir.

9512000001 [Smith John]
1412080020 [Thursday, December 11, 2014 7:41:45 PM]
9512000002 [Smith Jane]
1412080021
Unknown Patient ID #1
38542106 [Thursday, December 11,2014 7:21:22 PM]

[Thursday, December 11, 2014 7:42:01 PM]

Somente quando um comentario € inserido, o comentario do reagente é exibido.

Com base nas informagoes sobre a amostra (paciente)

Traceability Mode

O Reagent Information

Period :
Specimen ID :

First Name

12/ 172014

| @® Specimen Information |

EB- - 12111/2014 B~

Patient ID

Last Name : smith

‘ Trace

(1) Clique na guia Rastreio para exibir a tela da guia Rastreio.

(2) Selecione as [Informagdes sobre a amostra] no modo de rastreabilidade.
(3) Insira um periodo, ID da amostra e informagdes do paciente.

(4) Clique no botao Rastrear para exibir o resultado da rastreabilidade.

A arvore de rastreabilidade é exibida na ordem de modo de analise, ID do paciente, ID
da amostra, data em que o resultado foi recebido e informagdes sobre reagentes,
conforme a seguir.

Variant
9512000001 Smith John
1412080020 [Thursday, December 11,2014 7:41:45 PM]
Column : SJ1497A
Elution 1: D8-101S
Elution 2 : D8-201S
Elution 3: D8-301S
-HWS : HW12E/B
- Control : AB2040
Calibrator : 252002

3a.5.4 Impressao do relatério de rastreabilidade
O relatdrio de rastreabilidade pode ser impresso. O formato do relatério é alterado
dependendo do modo de rastreabilidade.

(1) Clique no botao Imprimir na tela da guia Rastreio.
(2) Verifique a visualizagdo da impressao e clique no botdo Imprimir.
(3) Clique no botado Fechar para fechar a visualizagdo da impresséo.
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Modo de rastreabilidade: Informacoes sobre reagentes

‘ Print ‘ ‘ZoomOui ‘ Zoom In ‘ FitPage ~

Traceability Report

Dite from 1271512013 t© 1211542014
Resgent - Lotnumber.  S)14974

Patient ID Name Recorded Date/Time

Specimen ID Reagent Comment.

Unknawn Patent ID #1 Wednesday June 18 2014 72122 PM
38542108

Unknawn Patient D #2 Thursday, June 19, 2014 22205 PM
38542106

Unknawn Patient|D #3 Thursday, June 19, 2074 23433 PM
38542106

‘Unknawn Patient D #4 Thursday, June 19, 2074 33819 PM
36542106

Unknawn PatentiD #5 Thursday. June 19, 2014 33836 PM
38542106

Unknawn Patent|D #6 Thursday. June 19, 2014 34026 P
36842108

Unknawn Patent|D #7 Thursday, Juna 19, 2014 34037 PM
36542108

Unknawn PatentiD #& Tnursday, Juna 19, 2014 24131 P
3854210

Unknewn Patient D #9 Friday, June 20, 2074 21450 AM
38542108

Unknawn Patent|D #10 Friday, June 20, 2014 94626 AM
36542108

Unknown Patent 1D #11 Friday, June 20, 2014 94950 AM
36542105

Unknawn PatentiD #12 Friday, June 20, 2014 95216 AM
38542108

‘Unknawn Patient (D #13 Tuesday, July 1, 2074 1:30:09 PM
s001

Unknown PatentiD #14 Tuesday, Jury 1, 2014 13036 PM
5002

Unknown Patient|D #15 Tuesday, July 1, 2014 13112 M
5002
Unkniwn Petent|D #16 Tuesday. July 1. 2014 13303 PM
004
Unknawn Patent/D #17 Tuesday, July 1, 2014 13440 PM
5001

Monday, December 15, 2074 14234 PM 14
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI. KANAGAWA 252-1123, JAPAN

Modo de rastreabilidade: Informacoes sobre a amostra

‘Zoovnoul“ Zoomin  FitPage

Traceability Report

Variant Patient ID Name: Smith John
1412080020 Date/Time : Thursday, December 11, 2014 74145 PM
SI1497A Elution 1: D8-101s Elution 2 D8-201S Elution 3: D8-301
HW12E8 Control: AB2040 Calibrator : 52002

Analysis Mode : Variant Patient ID 9512000002 Name: Smith Jare

Specimen ID : 1412080021 Date/Time : Thursday, December 11, 2014 74201 PM
Column: SJ1497A Elution 1: D8-1015 Elution 2: D8-201S Elution 3: D8-3015
HWS: HWI12E8 Control: AB2040 Calibrator : 252002

Monday, December 15, 2014 245:13 PM

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.6 Estatisticas de GHb

As informacgdes estatisticas (como o numero total de amostras, controles e calibradores
por instrumentos) séo Uteis para entender o uso do dispositivo e o tempo de substituicao
dos consumiveis. Os resultados do ensaio transmitidos de cada instrumento séao

calculados na condigao especificada. As informagoes estatisticas sdo exibidas usando
um grafico e podem ser impressas.

) S01RP+ Y |
File View System Help
& ¢ 3 i

D] i ) 4 id o ix b O]

Monitor GHb Resuit Joumnal GHb Library GHbTrace |GHb Statistics | GHb Chart Qc
Instrument ID: | <ALL> v Analysis Mode | variant v
Period 2014 @- | - December 2014  ©- Refresh Print
Status [J Pending [ Final [J Reject

y

Instrument |

Count

[ Specimen [] Control [ Calibrator

Instrument ID Specimen Contorol Calibrator Sum of Instrument

3a.6.1 Informacdes estatisticas
As informacdes estatisticas séo calculadas com base no ID do instrumento, no modo
de andlise, no periodo de acumulagéo e no status do resultado do ensaio.
O numero de ensaios de amostras, controles e calibradores é calculado por cada ID
do instrumento.

O gréfico de barras baseado nos dados do grafico (mostrado na parte inferior da tela)
€ exibido na tela.

(1) Clique no botao Estatisticas de GHb.

(2) Defina os itens necessarios para o calculo.

(3) Depois que a configuracao for concluida, clique no botao Atualizar.
As informacoes estatisticas s&o exibidas.

InstrumentID: | <ALL> v Analysis Mode | variant v
Period - December 2000 @~ - |December 2014 B~
Status : [] Pending Final [ Reject

O valor total € a soma de todos os resultados recebidos do instrumento. Como

ele inclui os resultados retransmitidos pelo instrumento, pode ndo corresponder ao
numero de medi¢des no instrumento.
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3a.6.2 Impresséao do relatorio Estatisticas de GHb
O relatério Estatisticas de GHb, que inclui o gréafico e os dados gréficos, pode
ser impresso.

(1)
)

(3)
(4)
(5)

Clique no botao Imprimir na tela Estatisticas de GHb.

Insira um comentario na caixa de didlogo Comentario do Relatério de Estatisticas
de GHb. A insergao de um comentario é opcional.

Clique no botao OK.

Verifique a visualizagdo da impressao e clique no botao Imprimir.

Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impresséo.

Caixa de dialogo Comentario do Relatdrio de Estatisticas de GHb

Comment to the Report.

Relatério de estatisticas de GHb

‘ Print ‘ ‘Zoom Out ‘ Zoom In Fit Page v Prev.

GHb Statistics Report

Instrument 1D <ALL> Analyss Mode:  Variant

Penod of date - November 2014 - December2014  [JPending OFinal

Comment:

a g
5

10 20
Count

[ Specimen [N Contol  [ZX) Calibrator

Instrumenti Specimen Contral Caibrator  Sum of the month
GB1 % 9 3 38
[Total] 18 % E El

Monday, December 15, 2014 24605 PM 1A
TOSOH CORPORATION
TOKYQ RESEARCH CENTER
HAYARAWA, ATASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.7 Grafico de tendéncias de GHb
O acompanhamento dos valores de medi¢do de uma amostra especificada em um periodo
especificado pode ser confirmado graficamente usando a fungéo de grafico de tendéncias.

& 501RP+ e - |
File View System Help
a0 o
= g w
Monitor GHb Result GHb Chart
Extraction Conditions
Model HLC-723 G8 v Analysis Mode Variant v
Period 12/ 12014 @~ | - 12/15/2014 8- Refrech Print
Advanced Condition | None v
Type of the graph :
% v
Peak of the Chromatogram :
[ Ala
Alb 4 T A2 s L i 2k
OF
LATc+ 1
v SAlc M\“
o A0 5 —e— saTc
H-VO ] T 3 T £ £l
O HV1
H-V2
4 4 4
Date % Retention Time ~
| Ala  Alb F LATc+ SAlc A0 HV0 HV1 HV2 Ala Al E LAlc+ SAlc A0 HV0 HV1 F
1 112/1/2014 i 08 09 09 22 66 892 028 037 046 056 067 1.00
2 127212014 07 08 11 15 68 899 026 033 041 051 061 092
3 12322014 09 10 10 25 75 882 027 035 044 054 065 098
4 12/422014 07 08 11 16 75 891 026 033 042 052 062 094
5 12/52014 08 09 11 20 68 892 026 034 043 053 063 095
6 12/8/2014 09 10 10 25 76 881 027 035 044 054 065 098
7 121112014 07 08 12 16 71 894 172 025 031 039 049 059 090 1.10

3a.7.1 Criacéo do gréfico de tendéncias

O gréfico de tendéncias é criado definindo as condi¢des de extracao, o tipo de gréafico
e o0 pico-alvo do cromatograma.

(1) Clique no botao Grafico de GHb.

(2) Defina as condi¢des de extracao, o tipo de grafico e o pico-alvo do
cromatograma.
Para definir o ID do paciente ou o ID da amostra para condicao avancada,
insira um ID. (O padrédo € Nenhum.)

(3) Depois que a configuracdo for concluida, clique no botao Atualizar.

Extraction Conditions
Model : HLC-723 G8 v Analysis Mode : Variant v
Period : 12/ 172014 @+ - 12/15/2014 [Elkg
Advanced Condition None v
Status : [7] Pending [¥] Final [Z] Reject

O pico-alvo do gréfico de tendéncias difere de acordo com o modo de analise.
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3a.7.2 Impresséao do relatério do grafico de tendéncias de GHb
O relatério do grafico de tendéncias, que inclui o gréafico, os dados do grafico
e 0 comentario (se necessario), pode ser impresso.

(1) Clique no botao Imprimir.

(2) Insira um comentario na caixa de dialogo de comentario do relatério do grafico de
tendéncias de Impresséo do relatdrio do grafico de tendéncias de GHb. A insergcéo
de um comentario € opcional. (NUmero maximo de caracteres: 64)

(3) Clique no botao OK.

(4) Verifique a visualizagao da impresséo e clique no botdo Imprimir.

(5) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impressao.

Caixa de didlogo Comentéarios do
Relatorio do Grafico de Tendéncias de GHb

Comment to the Report.

OK | ‘ Cancel ‘

Relatorio do grafico de tendéncias de GHb

‘ Print ’ |Zoom Out ‘ Zoom In FitPage v

GHb Trend Chart Report

Model: HIC-723G8 AnalysisMode :  Variant
Period Date] : 0150313 - 20150413
AdvancedConditon:  None

Status: Orending AFinal

Comment:

Date Minumum
12/1/2014 48
12/2/2014 48
12/3/2014 £ 48
12/4/2004 49
12/5/2014 48
12/8/2014 4 49
12/11/2014 4 52

Monday, December 15, 2014 25857 PM 14
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
qoson  HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 262-1123,
JAPAN
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3a.8 Biblioteca de GHb
A biblioteca de GHb fornecida pela Tosoh armazena dados de hemoglobina (Hb) anormal.
Os dados de Hb anormal indicam que as caracteristicas especificas do cromatograma séo
diferentes das normais. Por exemplo, o cromatograma ndo mostrou a forma ou as formas
esperadas (doravante denominadas "pico") ou a forma do pico era anormal.
Nesse caso, os dados podem ser comparados com os dados da biblioteca de GHb.

A busca por dados na biblioteca de GHb que sao semelhantes ao resultado do ensaio

€ realizada. Quando dados semelhantes sdo encontrados, a comparacéao entre o resultado
do ensaio e dados semelhantes é realizada. Em seguida, o resultado do ensaio pode ser
adicionado a biblioteca de GHb como uma Hb anormal.

A tela da Biblioteca de GHb consiste em trés telas de guia: Condi¢do (configuracdo das
condi¢des de pesquisa com base nos dados caracterizados), Resultado da Pesquisa
(verifigue o resultado da pesquisa) e Biblioteca (gerenciamento dos dados de Hb anormal).
A tela da guia é alternada ao clicar em cada guia.

~ Tela da guia Condicdo na tela da biblioteca de GHb -
& S501RP+ = Dn‘

Eile View System Help
-} T 1

Monitor GHb Result GHb Library

Target Chromatogram

Specimen ID Sample No Patient ID Patient Name Patient Comment
1 11412080008 112080008

<

Condition
Library Name
[ Overlay Reference

\ ‘ Library Comment

Specified Points

| |
(i 1 Retention Time Features .
[ /

1 [ Search

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

Condition ‘ Search Result J Library )

3a.8.1 Condicdo de pesquisa para o resultado

Depois que o resultado do ensaio é caracterizado, a busca por dados semelhantes na

biblioteca de GHb pode ser realizada.

Ha dois métodos de pesquisa: Procure um cromatograma na biblioteca com um pico
(independentemente do tipo de pico) em um tempo de
retencéo especificado

: Procure o cromatograma na biblioteca com um tipo de pico
especificado em um tempo de retencéo especificado

O nome e o comentario da biblioteca podem ser especificados com os dois métodos.

Quando ha dados semelhantes ou idénticos na biblioteca, o resultado da pesquisa

€ exibido na tela da guia Resultado da pesquisa. Se os resultados da pesquisa forem muito
numerosos, a pesquisa podera ser reduzida adicionando mais recursos.
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Procure um cromatograma na biblioteca com um pico (independentemente do tipo
de pico) em um tempo de retencédo especificado
(1) Clique no botao Resultado de GHb.
(2) Selecione os dados na Lista de resultados do ensaio e clique com o botéo direito
do mouse para exibir um menu de contexto.
Selecione [Comparagédo com a Biblioteca] no menu de contexto.
(3) Clique no botao OK na caixa de dialogo Visualizagdo do Resultado de GHb.

&
Eile View System Help
Monitor GHbResult || GHb Library
Period - [12/ 52014 [~ - [12/12/2014 B~
Specimen ID : Patient ID :
SpecimenID ¢ Sample No. ¢ S%n;)ele GHb Result View n
1 1412080001 Ty
" Edit of the Result Comment
2 1412080001 | ; : 0 The selected data was transferred to the GHb library.
3 1412080002  p———oiomatodion :'?‘b“e'
4 1412080003 N Comparison with Library
5 1412080004 [ Select the header items
6 1412080005 i Initialize the header items

(4) Clique no botao Biblioteca de GHb.

* SO1RP+ - o ES
| Fle View System Help
= T )
W 12
Monitor GHb Result GHb Library

(5) Clique na guia Condigao na tela da Biblioteca de GHb.

(6) Mova o cursor para o cromatograma na tela da guia Condigao. Quando o cursor
se transforma em um cursor de linha reta (azul-claro), clique com o botéo direito
do mouse para exibir um menu de contexto. Selecione [Op¢ao], [Modo simples]
no menu de contexto.

(7)  Mova o cursor em linha reta (azul-claro) até o pico a ser especificado e clique com
0 botao direito dou mouse para exibir um menu de contexto.

(8) Selecione [Especificar o ponto]. A linha reta fica verde e dois marcadores # sio
exibidos, e o recurso é especificado. O tempo de retengao e o recurso sao
exibidos na planilha de Pontos Especificados na parte inferior direita da tela.

(9) Clique no botao Pesquisar. Quando ha dados semelhantes na biblioteca,

o resultado da pesquisa é exibido na tela da guia Resultado da pesquisa.

|[] Overlay Reference ‘

15 % 7 4

Curgor de linha reta (azul-claro) —»

Cursor de linha reta (verde)
A
l )l5 1‘

Area

0% 4+——

0 ( 15

- Time [min] . . 3
Tempo de retencéo que aiinAa indica
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Specified Points

X Specify the point /. = Retention Time Esaluces

1 1.10: All Features

Option >

Procure um cromatograma na biblioteca com um tipo de pico especificado em um tempo de
retencéo especificado.

As etapas (1) a (5) séo iguais as etapas acima.

(6)

()

(8)

Quando o cursor se transforma em um cursor de linha reta (azul-claro), clique
com o botdo direito do mouse para exibir um menu de contexto. Selecione
[Opcéo], [Modo avangado] no menu de contexto.

Mova o cursor em linha reta (azul-claro) até o pico a ser especificado e clique com
0 botao direito dou mouse para exibir um menu de contexto.

Selecione um tipo de pico (consulte a tabela "Caracteristica do pico" abaixo).
A linha reta fica verde e dois marcadores # s3o exibidos, e o recurso

€ especificado. O tempo de retencao e o recurso sao exibidos na planilha

de Pontos Especificados na parte inferior direita da tela.

Clique no botdo Pesquisar. Quando ha dados semelhantes na biblioteca,

o resultado da pesquisa € exibido na tela da guia Resultado da pesquisa.

/\ Specify the point

Option » |V | Simple Mode
i Advanced Mode

\ 4

&\ Large or Clear Peak

//;\\ Small or Unclear Peak

A Broad Peak

Insufficient Separetion —}

Front Shoulder

Back Shoulder 2perieilais

| | Retention Tim
Leading 1

Features A

Tailing

M AN EX =

No Peak

Option >
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Caracteristica do pico

Tipo de pico Regra de caracterizagao Exemplo de pico
Pico grande ou claro — Pico maior que o pico normal
— Pico claro desconhecido
inesperado
A/“/‘F/\

Pico pequeno ou pouco -Pico menor que o pico normal
claro -Pico nao claro desconhecido
inesperado

A biblioteca inclui os dados nos
quais o pico AO é caracterizado
como pequeno. Nesse caso, a area
de seu pico esta focada.

Quando o pico a ser identificado tem /\[\/\
uma area menor do que o esperado, | - e

essa caracteristica pode ser
especificada.

Pico amplo -Alargura do pico é mais ampla
do que o pico normal.

Esse tipo de pico esta disponivel \ | /
somente para o pico cuja forma foi
identificada e nao se aplica a um
pico desconhecido.

Separacao insuficiente - O fundo do vale entre os picos
é alto.

Essa é a caracteristica para picos
sobrepostos. Se o pico também for
caracterizado como grande, o foco
estara no tamanho do vale e ndo em

sua posigao. j\

A
Ressalto frontal -O ressalto aparece na metade
frontal do pico. /\/\
Ressalto traseiro -O ressalto aparece na metade

posterior do pico.

\/\\/
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Tipo de pico Regra de caracterizagao Exemplo de pico

Na ponta

- A metade frontal do pico é mais
larga do que a metade posterior.

No final - A metade posterior do pico é mais
larga do que a metade frontal.
Sem pico - O cromatograma n&o mostrou

0 pico esperado.

Uma busca vaga pelo nome e comentario de uma biblioteca pode ser realizada.

As caracteristicas comuns a todas as formas de pico ndo sdo apropriadas para
especificar um tipo de pico.

Recomenda-se verificar os dados da biblioteca para uma forma de caracteriza-los.
Quando nenhum dado corresponde a condicédo de pesquisa na biblioteca,

a seguinte caixa de mensagem é exibida.

GHb Library n
o There is no data that matches the search condition.
oK |

Para excluir o resultado do ensaio transmitido a biblioteca de GHb, clique
com o botdo direito do mouse na condicao a ser excluida no campo
Cromatograma-alvo e selecione [Excluir] no menu de contexto. Para excluir
todos os resultados do ensaio, selecione [Limpar].

Para excluir a condigao de configuragao, clique com o botao direito do mouse na
condigao na planilha de Pontos Especificados e clique em [Excluir]. Para excluir
todas as condigdes de configuracéo, clique em [Limpar].

Para comparar o cromatograma na biblioteca com o cromatograma do
resultado do ensaio, marque a caixa de selecao [Referéncia de sobreposicao].
O cromatograma de base registrado anteriormente é sobreposto. Consulte

a "Secgéao 3a.8.3 Registro na Biblioteca de GHb".

Os resultados da pesquisa podem ser reduzidos inserindo mais itens de pesquisa
com base no resultado da pesquisa. Para alterar os itens de pesquisa sem
adiciona-los, é necessaria uma nova pesquisa.
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3a.8.2

Comparacdo com o resultado da pesquisa

O resultado do ensaio mostrado no campo superior pode ser comparado com o resultado
da pesquisa da biblioteca de GHb no campo inferior na tela Resultado da pesquisa.

- ]

& 501RP+
Eile View System Help
- =\ =\ & -
m § | @ | 8 w W 0O
Monitor GHb Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics ~ GHb Chart Qc
Target Chromatogram Condition Target Chromatogram
Specimen ID - Sample No. -
14120800081 12080008 15 % -
Patient ID - Patient Name -
Cromatograma-alvo
Specified Points Peak Information =
Retention Time Features ~ S
1 ... 0.66:Back Shoulder <
2 1.12 Large or Clear Peak /,\
e
~ O GG 4 ,_/__ e SO
a 5 T T Y — T T
0 05 Time [min] 1 15
Library Chromatogram
Chromatogram Information of Library Peak Information M .
—viesma? 1
Library Name Library Comment ca,.racterl,stlc 2
|1 iHe A romatograma na biblioteca de
= Hbimostrapdo uma Hb
3 anormal
<
09 ,—_/"/\f‘/\ ™ (e
% T— —
T y T ‘ T
- 0 05 Time [min] 1 15
< >

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition )

Search Result)

Library )

Quando a pesquisa retornar varios resultados, selecione os dados nas
Informagbes do cromatograma da biblioteca. Os dados sao alternados
no campo Informagdes do cromatograma da biblioteca.

As informacdes de pico do cromatograma sdo exibidas na guia [Informagoes
de pico].
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3a.8.3 Registro na Biblioteca de GHb

Com base no resultado da comparacéo, o cromatograma-alvo pode ser registrado na
biblioteca de GHb.

(1) Cligue no botédo Registrar na tela Resultado da pesquisa.

(2) A caixa de didlogo Registrar na Biblioteca é exibida.

Mova o cursor no cromatograma. Quando o cursor se transforma em um cursor
de linha reta (azul-claro), clique com o botéo direito do mouse para exibir um
menu de contexto. Selecione um tipo de pico no menu de contexto.

(3) Alinha reta fica verde e dois marcadores # s&o exibidos, e o recurso é
especificado. O tempo de retengao e o recurso séo exibidos na planilha de
Pontos Especificados na parte inferior direita da tela.

(4) Insira um nome de dados. Isso é necessario.

(5) Insira um comentario. A inser¢cdo de um comentario é opcional.

Register to Library n

Library Name

4
W Comment

Cursor de linha reta (verde) ‘ ‘ \

\ \ Specified Points
\ | Time Feature
N J > 1 Ctmageorciearrex
~ XL\ [ B \ | 2 065 Back Shoulder
T T

<
I [] Registered as a base chromatogram. I

(6) Para registrar o cromatograma como um cromatograma basico, marque
a caixa de selegao [Registrado como um cromatograma base].

(7) Clique no botao Registrar na caixa de dialogo Registrar na Biblioteca.
Quando o botédo Cancelar for clicado, o registrado sera cancelado.

NUmero maximo .
ltem Descricao
de caracteres
Nome dos dados 32 Insira um nome de dados a ser usado na
biblioteca.
Comentario Insira um comentario para os dados da
biblioteca.
255 : ~ -
Ainsercdo de um comentario
€ opcional.
Caracteristica do N/A Caracteristica especificada
cromatograma do cromatograma
Caixa de selecao Quando a caixa de selecao [Registrado
Registrado como como um cromatograma base]
um cromatograma N/A é marcada,
base o cromatograma é registrado como um
cromatograma base.
Botao Registrar N/A Clique no botao para registrar
a caracteristica.
Botao Cancelar N/A Clique no botdo para cancelar o registro.

Para obter detalhes sobre a caracteristica do pico, consulte a tabela "Caracteristica
do pico" na "Secgéao 3a.8.1 Condigéo de pesquisa para o resultado”.
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Menu de contexto na planilha Pontos Especificados

O menu de contexto é exibido clicando com o botéo direito do mouse em qualquer
lugar na planilha Pontos Especificados. Quando vocé clica em Excluir,

a caracteristica especificada selecionada é excluida. Quando vocé clica em
Limpar, todas as caracteristicas s&o excluidas.

Specified Points
Time Feature
1 LB Delete eak
2 0.65 Clear
< >

3a.8.4 Gerenciamento de dados da biblioteca
Os dados da biblioteca séo gerenciados na tela da guia Biblioteca. A edicdo
de caracteristicas registrados, a exclusdo de dados desnecessérios e a
importacao/exportacao de dados para compartilhamento com outras instalacdes podem
ser realizadas. Os dados sao classificados de acordo com cada modo de analise.
Cada dado é exibido selecionando o modo de analise.

& 501RP+ = =
File View System Help
B § W | @ | 8 W o

Monitor GHb Result Journal GHb Library GHbTrace  GHb Statistics  GHb Chart ac

Analysis Mode : ‘Var\am j Comment: Specified Points :
Mode! : ‘HLC*723 a8 j | Time Features ~
1} 029 Front Shoulder
List of Data ; 2 0.33 Large or Clear Peak
Library Name ~ 3 0.64 Large or Clear Peak
1 Hb Iraq Halabja
2 |Hb G-Philadelphia . R v
3 |HbAC
4 |Hb J-Baltimore 15 % = * ¢ rs
5 |Hb Kanagawa
6 Hb Riccarton
7 |Hb Raleigh
8 |Hb M-Bosion v
‘ [
Peak Information =
Name % Time Area E
1|FP 00 016 372 <
2 |A1A 11 024 1327
3 |AIB 21 033 2454
4 F 16 0.39 19.74
5 [LAIC+ 3.0 051 36.03 L\/\/\
6 |SAIC 31 059 2479 _/\_/\
7 |a0 917 0s0 1095.52 0% T— i i i i i :
0 05 Time [min] 1 15
Edit Delete Import Export

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )
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Botao Editar

Selecione os dados a serem editados e clique no botédo Editar para exibir a caixa de dialogo
Registrar na Biblioteca. Edite os dados na caixa de didlogo. Consulte a "Se¢édo 3a.8.3
Registro\ na Biblioteca de GHb‘" para ver o menu na caixa de didlogo.

Edit Delete Import Export

The S01RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein s for informational use only and not for diagnostic purposes,

‘ Condition ) SearchResuI() Library )

O nome dos dados nao pode ser editado. Para alterar o nome dos dados,
exclua-os e registre-os novamente.

Botao Excluir

Selecione os dados a serem excluidos e clique no botdo Excluir. Uma caixa de didlogo
sera exibida perguntando se vocé deseja excluir o cromatograma. Cliqgue no botéo Sim.
Em seguida, clique no botdo OK na caixa de dialogo concluida.

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

==
GHb Libra 2] '
ry GHb Library [ x |
e Do you delete selected chromatogram? o The selected library data was deleted.
’ Yes No B S

Botédo Importar

Cligue no botao Importar. Selecione os dados a serem importados e clique no botao Abrir.
Os dados séo adicionados a biblioteca de GHb. Somente um dado pode ser importado
por vez. Para importar varios dados, repita o procedimento acima.

il peere ot

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

1 » ThisPC » Local Disk (C:) » 501RP+ » v e earch S01RPP P
Organize v New folder

¢ Favorites Neme Date modified

I Desktop Database 2 PM

& Downloads Documents 14 AM

% Recent places Log 1 M

Plug-In 14 \M
1™ This PC Resource 9/24/2014 %:40 PM

J& Desktop Settings | \M
Documents System 1 AM

18 Downloads Temp 1 pI

¥ Music

£ Pictures

B Videos

& Local Disk (C)

€ Network

File name: vI S01RP+ GHb Library File(".gif) v

e ] [

3a-51



Capitulo 3a. Operacgéo da série GHb

Botédo Exportar
Clique no botéo Exportar, especifique o local e insira um nome de arquivo para salvar os
dados. Cligue no botéo Salvar e, em seguida, o arquivo sera criado no local especificado.

Edit Delete Import

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purpases.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

® Export of Library File | x |

$ » ThisPC » LocalDisk(C:) » S0TRPPlus »

File pame v I

Save as type: 'SOTRP+ GHD Library FHe(T.gn).

= Hide Folders Conce

Para excluir os dados de Hb anormal fornecidos pela Tosoh, os usuarios devem
fazer login como "administrador"”.

Os dados cuja cor do caractere € azul representam os cromatogramas base.

Os dados cuja cor do caractere é vermelha representam cromatogramas que
mostram dados de Hb anormal fornecidos pela Tosoh.

Os dados cuja cor do caractere é preta representam cromatogramas registrados pelo
USuario.

A extensdo do arquivo € ".gIf" para ser usada para importar/exportar os dados.

Também é possivel realizar a edi¢éo, exclusao, importacéo e exportacao
selecionando o menu de contexto depois de selecionar um dado da Lista de Dados.

Library Name A

1 éHb.,Jt:m.l:L:Jnhi: 4
2 H Delete
3 H Import
Export
4 H i
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Capitulo 3b. Operacao da série AIA

3b.1  Verificagcdo diaria
O 501RP+ pode registrar a verificagédo diaria realizada em cada instrumento e gerenciar
os registros de verificagao diaria de modo abrangente, em vez do instrumento.
O registro da verificagao diaria realizada em cada instrumento pode ser salvo inserindo-
o0 manualmente na caixa de dialogo Adigdo do Registro de Verificagdo Diaria exibida ao
clicar no botéao Adicionar, na tela da guia Verificagédo Diaria da tela Diario.

Os registros no periodo especificado podem ser exibidos para cada ID do instrumento.
Além disso, cinco registros podem ser impressos em um unico papel.

- 501RP+  [User name:RpAdmin] - olEH
Eile View System Help
L =
3|«

Monitor AIA Result Journal

6/23/2016 O~ - 6/30/2016 O~ Refresh

List of Daily Check Records :

<
‘ Daily Check )‘ Maintenance) Add Print

O 501RP+ pode gerenciar de modo abrangente os registros de verificacao diaria,
mas nao pode enviar um comando ao instrumento para realizar a verificagédo diaria.
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3b.1.1 Exibicdo do registro de verificacao diaria
Os registros da verificacdo diaria sédo exibidos na Lista de Registros de Verificacdo Diaria
em ordem decrescente de data e hora especificando o instrumento e o periodo.

(1) Clique na guia Verificagéo diaria na tela Diario.

(2) Selecione o ID do instrumento.

(3) Insira um periodo ou selecione as datas no calendario.

(4) Depois que a configuragao for concluida, clique no botédo Atualizar.

* 501RP+  [User name:RpAdmin] -8
File View System Help
= =
= (&g

Monitor AlA Result Journal
AlA-2000 v 2018/01/12 B - 2018/01/26 O+ Refresh
List of Daily Check Records
Date/Time 2018/01/23 9:01:13 2018/01/22 91113 2018/01/21 92110 2018/01/20 9:15:42 2018/01/19 25130 ~
User Name RpAdmin Rpadmin RpAdmin RpAdmin Rpadmin
Wash Sol, i 4 i ~ 4
Diluent i v v v v
Substrate i i v ~ I
Test Cups 3 v v v [v
Reagenits 4 v v ~ v
Tips ~ ~ K 4 K2
Waste Box i v i ~ 4
Waste Tank i v v v v
B/F Probe Cleaning ~ v v I I
Replace Filter 3 v v v [v
Replace B/F Tip ~ v I ~ v
Tank Cleaning ~ v 4 ~ v
Subst. Replacement id v 4 v v
Wash Prime i v v v v
Diluent Prime 4 I I |54 c
Sub.1 BGR 3 v v |53 v
Sub.2 BGR ~ v ~ ~ ~
Temp. Check ~ v 4 ~ v
Wash Lot 021 021 021 021 021
Diluent Lot 051 051 051 051 051
Sub. Lot (1st/2nd) 022/045 022/045 022/045 022/045 022/045
BGR (Smp./Ref) 151 /200 148 /212 138/205 152 /212 150 /202
Sub. BGR (Smp./Ref) 2099 /16213 2219 /16995 2059 /15995 2327 /16335 2176 /16698
Comment
verify v v v 2 v
Verifying User John Smith lohn Smith John Smith John Smith John Smith ~
< >

‘ Daily Check )‘ Maintenan(e) Add Print

. E impossivel alterar a ordem dos registros exibidos.
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Tela da guia Verificagcdo diaria (AIA-2000/AlA-900)

Iltem

Descricao

Data/Hora

A data/hora em que a verificacao diaria foi realizada
em cada instrumento.

Nome de usuario

Nome do usuario que estava conectado quando
a verificacao diaria foi realizada no instrumento.

Sol. de lavagem

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
a solugao de lavagem foi verificada.

Diluente Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que
o diluente foi verificado.
Substrato Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que

o substrato foi substituido.

Copos de teste

Quando a caixa de selegdo é marcada, isso indica que
os copos de teste foram verificados e reabastecidos.

Reagentes Quando a caixa de selegdo é marcada, isso indica que
os reagentes foram verificados e reabastecidos.
Pontas Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que

as pontas foram verificadas e reabastecidas.

Caixa de residuos

Quando a caixa de selegdo é marcada, isso indica que
a caixa de residuos foi verificada.

Tanque de residuos

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
o tanque de residuos foi verificado.

Limpeza da sonda B/F

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
as sondas B/F foram limpas.

Substituir o filtro

Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que
os filtros foram substituidos.

Substituir a ponta B/F

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
as pontas B/F foram substituidas.

Limpeza de tanques

Quando a caixa de selecdo é marcada, isso indica que
os tanques foram limpos.

Substituicdo do substr.

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo do substrato esta normal.

Preparo da lavagem

Quando a caixa de selegcédo é marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo da solugao de lavagem esta
normal.

Preparo do diluente

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo do diluente normal.

Sub.1 BGR Quando a caixa de selegéo € marcada, isso indica que
o resultado da medig¢ao de base do Substrato 1 esta
normal.

Sub.2 BGR Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que

o resultado da medigao de base do Substrato 2 esta
normal.
(*) "Sub.2 BGR" é usado somente para AlA-2000.

Verificagdo de temp.

Quando a caixa de selegdo é marcada, isso indica que
a temperatura estava normal.

Lote de lavagem

Numeros de lote da solugéo de lavagem inseridos
durante a verificagao diaria.

Lote de diluente

Numeros de lote diluente inseridos durante a verificacao
diaria.

Sub.Lote (1°/2°) (Sub. Lote)

Numero de lote do substrato
(* Para o AIA-900, "Sub. Lote" é exibido.)

BGR (Smp./Ref.)

Valor de base no momento da verificagéo diaria.

Sub. BGR (Smp./Ref.)

Valor de base do substrato no momento da verificagao
diaria.

Comentario

Comentario para o registro de verificagao diaria.
A insergdo de um comentario é opcional.
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Verificar

Quando a caixa de selegao é marcada, isso indica que
o registro foi verificado.

Usuario verificador

Nome do usuario que verificou o registro.

Botao Adicionar

Adicione um novo registro de verificagéo diaria na Adicao
do Registro de Verificagcao Diaria.

Botao Imprimir

Exiba uma visualizagdo da impressdo da lista de
verificacao diaria.

Tela da guia Verificagao diaria (AIA-360)

Item

Descrigéo

Data/Hora

A data/hora em que a verificacao diaria foi realizada em
cada instrumento.

Nome de usuario

Nome do usuario que estava conectado quando
a verificagdo diaria foi realizada no instrumento.

Sol. de lavagem

Quando a caixa de seleg¢do € marcada, isso indica que
a solugao de lavagem foi verificada.

Diluente Quando a caixa de selecdo é marcada, isso indica que
o diluente foi verificado.
Substrato Quando a caixa de selecdo é marcada, isso indica que

o substrato foi substituido.

Copos de teste

Quando a caixa de selegdo € marcada, isso indica que os
copos de teste foram verificados e reabastecidos.

Tanque de residuos

Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que
o0 tanque de residuos foi verificado.

Substituir o filtro

Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que os
filtros foram substituidos.

Substituir a ponta B/F

Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que
a ponta B/F foi substituida.

Limpeza de tanques

Quando a caixa de selegéo € marcada, isso indica que
o tanque foi limpo.

Substituigdo do substr.

Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo do substrato esta normal.

Preparo da lavagem

Quando a caixa de selegdo € marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo da solugdo de lavagem esta
normal.

Preparo do diluente

Quando a caixa de selegao € marcada, isso indica que
o resultado da substituicdo do diluente normal.

Sub.1 BGR Quando a caixa de selecado é marcada, isso indica que
o resultado da medig¢ao de base do Substrato 1 estd normal.
Sub.2 BGR Quando a caixa de seleg¢ao é marcada, isso indica que o

resultado da medicédo de base do Substrato 2 esta normal.

Lote de lavagem

Numeros de lote da solucéo de lavagem inseridos durante a
verificagao diaria.

Lote de diluente

Numeros de lote diluente inseridos durante a verificagao
diaria.

Sub.Lote

Numero de lote do substrato.

BGR (Smp./Ref.)

Valor de base no momento da verificagéo diaria.

Sub. BGR (Smp./Ref.)

Valor de base do substrato no momento da verificagédo
diaria.

Comentario Comentario para o registro de verificagado diaria. A insergao
de um comentario € opcional.
Verificar Quando a caixa de selecdo € marcada, isso indica que o

registro foi verificado.

Usuario verificador

Nome do usuario que verificou o registro.

Botao Adicionar

Adicione um novo registro de verificagao diaria na Adi¢gao do
Registro de Verificacdo Diaria.

Botao Imprimir

Exiba uma visualizagao da impressao da lista de verificagao
diaria.

3b-4




Manual do Operador do 501RP+ Rev.H

3b.1.2 Salvando o registro de verificacao diaria
As informacdes (como detalhes sobre reagentes substituidos durante a verificacéo diaria)
podem ser inseridas e salvas na caixa de didlogo Adigdo do Registro de Verificagédo Diaria.

(1) Clique no botao Diario e clique na guia Verificagdo diaria.

(2) Clique no botao Adicionar.

(3) Na caixa de dialogo Adigao do Registro de Verificagao Diaria, selecione um ID do
instrumento e as caixas de selecio dos itens que foram verificados. Depois, insira
as informacgdes necessarias.

(4) Depois que a configuracao for concluida, clique no botao OK.

Addition of Daily Check Record

Check Date 2018/01/1911:29:24
Wash Sol.
A|A-2000 [AlA-2000] Diluent

Substrate

Test Cups

Reagents

Tips

Waste Box

AlA-900 [AlA-900] Waste Tank

B/F Probe Cleaning
Replace Filter
Replace B/F Tip
Tank Cleaning
Subst. Replacement
AlA-360 [AlA-360] Wash Prime
Diluent Prime

Sub.1 BGR

Sub.2 BGR

Termnp. Check

Wash Lot

Diluent Lot

Sub. Lot (1st/2nd)
BGR (Smp./Ref)
Sub. BGR (Smp./Ref)

ooooooooooooooooon

Comment

Werify ]
Verifying User

Camce‘
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Caixa de didlogo Adicao do Registro de Verificacdo Diaria (AIA-2000/AIA-900)

NUmero maximo

ltem Descricao
de caracteres
Data da Insira a data/hora em que a verificagao diaria
o N/A : . X
verificacao foi realizada em cada instrumento.
Sol. de lavagem N/A Marque a calxa~de selecao [Sol. Qe Igyagem]
quando a solucdo de lavagem foi verificada.
Diluente N/A Mar'que a caixa d'e' selegao [Diluente] quando
o Diluente foi verificado.
Substrato N/A Marque a caixa de s_elefgao [Substrato] quando
0 substrato foi substituido.
Marque a caixa de selegao [Copos de teste]
Copos de teste N/A quando os copos de teste tiverem sido
reabastecidos.
Reagentes N/A Marque a caixa de selepao [Reagent.es] quando
0s reagentes tiverem sido reabastecidos.
Pontas N/A Marque a caixa Qe selecao [Pgntas] quando as
pontas tiverem sido reabastecidas.
Caixa de Marque a caixa de selegao [Caixa de residuos]
; N/A X . SO
residuos quando a caixa de residuos foi verificada.
Tanque de Marque a caixa de selecao [Tanque de residuos]
. N/A g g
residuos quando o tanque de residuos foi verificado.
Limpeza da N/A Marque a caixa de selegéo [Limpeza da sonda
sonda B/F B/F] quando as sondas B/F tiverem sido limpas.
Substituir o filtro N/A Marque a caixa dg selegaq [SubstltL_ur’ﬂItro]
quando os filtros tiverem sido substituidos.
Substituir a Marque a caixa de selecao [Substituir pontas
N/A B/F] quando as pontas B/F tiverem sido
ponta B/F N
substituidas.
Limpeza de Marque a caixa de selecao [Limpeza de
P N/A tanques] quando os tanques tiverem sido
tanques i
impos.

o Marque a caixa de selecao [Substituicdo do
Substitui¢go do N/A substr.] quando o resultado da substituicdo do
substr.

substrato for normal.
Preparo da Marque a caixa de selegéo [Preparo da lavagem]
| P N/A quando o resultado da substituigdo da solugdo de
avagem ;
lavagem esta normal.
Preparo do Marque a caixa de selecao [Preparo do diluente]
rep N/A quando o resultado da substituigdo do diluente
diluente :
estd normal.
Marque a caixa de selecéo [Sub. 1 BGR] quando
Sub.1 BGR N/A o resultado da medicao de base do Substrato 1
estiver normal.
Marque a caixa de selecao [Sub. 2 BGR] quando
Sub.2 BGR N/A o resultado da medicao de base do Substrato 2
estiver normal.
Verificagao de N/A Marque a caixa de selecéao [Verificacdo de temp.]
temp. quando a temperatura estiver normal.
Insira novos numeros de lote da Solugéo de
Lote de lavagem 3 o
Lavagem quando ela for substituida.
. Insira novos numeros de lote do Diluente quando
Lote de diluente 3 -
ele for substituido.
Sub.Lote (1°/2°) Insira novos numeros de lote do Substrato
(Sub. Lote) 12 quando ele for substituido.

(* Para o AIA-900, "Sub. Lote" é exibido.)
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BGR (Smp./Ref.) 16 Insira o valor de base no momento da verificagéo
diaria.

Sub. BGR 16 Insira o valor de base do substrato no momento

(Smp./Ref.) da verificagao diaria.
Insira um comentario para o registro de

Comentario 48 verificagao diaria. A insercao de um comentario é
opcional.

Verificar N/A Margue a caixa de selegao [Verificar] depois de
verificar o registro.

Usuario 24 Insira 0 nome do usuario que verificou o registro.

verificador

Botio OK N/A Cllqge no bofcgq para salvar o r.eglstro q,e
verificagdo diaria e fechar a caixa de dialogo.

Bot&o Cancelar N/A Clique no b.otao para cancelar a operagao e
fechar a caixa de dialogo.

Caixa de didlogo Adicao do Registro de Verificagdo Diaria (AIA-360)

Item N(lijero Maximo Descricao
e caracteres
Data da Insira a data/hora em que a verificagao diaria
. N/A ; ! )
verificacao foi realizada em cada instrumento.
Sol. de N/A Marque a caixa de selegao [Sol. de lavagem]
lavagem quando a solucao de lavagem foi verificada.
Diluente Marque a caixa de selegao [Diluente] quando
N/A : e
o Diluente foi verificado.
Substrato Marque a caixa de selecao [Substrato] quando
N/A . o
0 substrato foi substituido.
Copos de teste Marque a caixa de selecédo [Copos de teste]
N/A quando os copos de teste tiverem sido
reabastecidos.
Tanque de Marque a caixa de selecéo [Tanque de residuos]
. N/A ! AT
residuos quando o tanque de residuos foi verificado.
Substituir N/A Marque a caixa de selegao [Substituir filtro]
o filtro quando os filtros tiverem sido substituidos.
Substituir N/A Marque a caixa de selecao [Substituir pontas B/F]
a ponta B/F quando a ponta B/F tiver sido substituida.
Limpeza de N/A Marque a caixa de selecao [Limpeza de tanques]
tanques quando o tanque tiver sido limpo.
Substituigao Marque a caixa de selegao [Substituicdo do
do substr. N/A substr.] quando o resultado da substituicao do
substrato for normal.
Preparo da Marque a caixa de selegdo [Preparo da lavagem]
lavagem N/A quando o resultado da substituicdo da solucao de
lavagem esta normal.

Preparo do Marque a caixa de selec¢do [Preparo do diluente]
diluente N/A quando o resultado da substituicdo do diluente
esta normal.

Sub.1 BGR Marque a caixa de selegao [Sub. 1 BGR] quando

N/A o resultado da medi¢cdo de base do Substrato 1
estiver normal.
Lote de 3 Insira novos nimeros de lote da Solugéo de
lavagem Lavagem quando ela for substituida.
Lote de 3 Insira novos numeros de lote do Diluente quando
diluente ele for substituido.
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Sub.Lote Insira novos numeros de lote do Substrato quando

(1°/2°) 12 ele for substituido.

(Sub. Lote)

BGR 16 Insira o valor de base no momento da verificagao

(Smp./Ref.) diaria.

Sub. BGR 16 Insira o valor de base do substrato no momento da

(Smp./Ref.) verificagao diaria.

Comentario 48 Insira um comentario para o registro de verificagao
didria. A insercdo de um comentério é opcional.

Verificar N/A Marque a caixa de selecao [Verificar] depois
de verificar o registro.

Usuario 24 Insira 0 nome do usuario que verificou o registro.

verificador

Botio OK N/A Cliqge no boft&jlq para salvar o r'egistro an
verificagao diaria e fechar a caixa de dialogo.

Botio Cancelar N/A Clique no botéo para cancelar a operagao

e fechar a caixa de dialogo.
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3b.1.3 Impresséao da lista de verificacado diaria
E possivel imprimir cinco registros de verificacdo diaria em um anico papel.
(1) Clique na guia Verificagao diaria na tela Diario.
(2) Clique no botao Imprimir.
(3) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.
(4) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagao da impressao.

Visualizacao de impresséao

‘ Print ‘ ZoomOut Zoomln g

AlA-2000 (AIA-2000) Daily Checklist

Date 2018/01/23 201113 2018/01/22 911113 2018/01/21 9:21:10 2018/01/20 91542 2018/01/199:51:30
User Name RpAdmin RpAdmin RpAdmin RpAdmin RpAdmin
[ash Sol.

B|E

Diluent
[Substrate
Test Cups
Reagents
[Tips

faste Box
[Waste Tank
BF Probe Cleaning
Replace Filter
Replace BF Tip
[Tank Cleaning
[Subst. Replacement
[Wash Prime
Diluent Prime
[Sub.1 BGR
[Sub.2 BGR

HEEEBEEEEEHDEEREEBE

H|HEE|EEEEEEEEEEE " E(E
2|0|E2|EEEEEECEEEEEE

SisElEEEEEEREEREEEEEE
HEREEEEEEDEEEEEHEEEE

[Temp. Check
[ash Lot 021 021 021 021 021

Diluent Lot 051 051 051 051 051
[Sub. Lot (1st/2nd) 022045 022045 0227045 022/045 022/045
BGR (Smp./Ref.) 151/ 200 148/ 212 138/ 205 152/ 212 150/ 202
{Sub, BGR (Smp./Ref.) 2009/ 16213 2219/ 16995 2059/ 15995 2321/ 16335 2176 / 16698

[Comment

[Verify. 5] o) ]

ferifying User John Smith John smith John Smith John smith John smith

2018/01/19 11:31:27
TOSOH CORPORATION

TOKVO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 2521123, JAPAN
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3b.2  Monitor
A tela Monitor consiste em duas partes: campo Monitor (mostrado na parte superior
da tela) e campo Pedido (mostrado na parte inferior da tela).
O pedido em resposta a uma consulta pode ser criado no campo Pedido, e o status
do progresso dos pedidos ou resultados do ensaio recebidos do instrumento pode ser
verificado no campo Monitor.

s 501RP+ [User name:RpAdmin] - B
File View System Help
Monitor lAIA Result
Instrument ID: | ALL v|  SpecimenID Patient ID W Find
Status of Order: | Control Patient Assay [ Final [ Flag [ Pending Reject
Meonitor Field :
Specimen 1D Q0 Material 9| Order Comment ¢| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 An Patient ID Q SS No. Ll
v
< s> ||e >
Order Field
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID 55 No. Last Nar®
Download
L 1 k

Print

Control

G e e W N

v Fix Order

3b.2.1 Criag&o de um pedido
Um pedido é criado no campo Pedido, na parte inferior da tela Monitor, inserindo
informacdes como o ID da amostra. Quando o instrumento é configurado para usar
consulta, ele iniciara o ensaio se o ID da amostra no campo Monitor corresponder ao
cadigo de barras rotulado no tubo primario da amostra que € digitalizado no instrumento.

(1) Clique no botdo Monitor.

(2) Defina os itens necessarios. E necessario definir o ID da amostra e os analitos.
Para selecionar o analito, clique no botdo | .. | ao lado da célula do analito para
exibir a caixa de didlogo Seleg¢ao do Analito. Clique no analito a ser usado na
Lista de Analitos.

(3) Verifique se o analito selecionado é exibido na Lista de selegdo de analitos
e cliqgue no botdao OK. Ao clicar no botao Cancelar, a operacao é cancelada
e a caixa de dialogo é fechada.

(4) Depois que a configuragao for concluida, pressione o botdo Corrigir Pedido.

O pedido é transmitido para o campo Monitor.

@ Um pedido errbneo pode levar a um ensaio nao intencional. Portanto, tenha
cuidado ao criar um pedido.

Quando informagodes erréneas do paciente séo inseridas no campo Pedido,
as informagbes adicionadas ao resultado do ensaio também ficam incorretas.
Verifique cuidadosamente as informacgdes inseridas do paciente.

Quando alguns itens nao forem exibidos, ajuste a largura da célula.
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Order Field

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name Download
v

Print

Control

P A W N =

Fix Order

Campo Pedido

NUmero maximo _
Item Descricao
de caracteres
ID da amostra 16 Insira um ID da amostra a ser analisada.
Material N/A Sele.cione um material (Sp.1 ou Sp.2) a ser
analisado no menu suspenso.
Comentario 16 Insira um comentario para o pedido. A inser¢cao
sobre pedido de um comentario € opcional.
Clique duas vezes na célula Analito ou clique
Analito N/A no botdo 1 ao lado da célula Analito para
exibir a caixa de dialogo Selegdo do Analito.
Selecione um analito a ser analisado.
ID do paciente 14 Insira o ID do paciente.
Insira 0 numero do seguro social.
N°. SS 32 *"N° SS" é uma abreviacao de "Numero do
Seguro Social".
Sobrenome 16 Insira o sobrenome do paciente.
Nome 16 Insira o nome do paciente.
Ga Selecione o sexo (Desconhecido, Masculino
énero N/A o
ou Feminino) no menu suspenso.
Insira a data de nascimento do paciente.
Data de N/A O formato de exibicao depende das
nascimento configuragdes regionais do sistema operacional
no qual o 501RP+ esta instalado.
Comentaério Insira um comentario para o paciente.
sobre o 32 A insercao de um comentario é opcional.
paciente

Caixa de dialogo Selegao do Analito

Selecione um analito para criar um pedido na caixa de didlogo Seleg¢ao do Analito.

Ao clicar no botdo [, os itens necessarios, como |ID da amostra para criar um pedido,
podem ser inseridos.

" Analyte Selection
Instrument ID: | ALL v Category : ALL v Material : Sp.1 v
Analyte List: Analyte Selection List :
Delete
“ Analyte Dilution
#CEA #AFP #CA199 #T-U #TES
Clear
#hsE2 #CA125 #PAP #PA #E2
#PROG #LH2 #PRL #Sla #OVCA
#IRI #CPep #HBsAb #BeAg #FER v
v
oK Cancel
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ltem Descricao

Selecione o ID do instrumento no menu suspenso.
Quando o ID do instrumento é selecionado, os analitos
correspondentes séo exibidos. Se vocé selecionar
TODOQOS, todos os analitos serdo exibidos.

ID do instrumento

Categoria a qual o arquivo de teste do analito pertence

Categoria Quando a categoria € especificada, os analitos
correspondentes sdo exibidos.

Material Selecione o material (Sp.1 ou Sp.2) no menu suspenso.
Lista de analitos

Lista de analitos Clique no analito. O analito selecionado € exibido na

Lista de selecdo de analitos localizada a direita.

Analito: O analito selecionado na Lista de analitos
é exibido.
Diluigao: Insira o fator de diluigéo.

Lista de selecao de
analitos

~ . O analito selecionado na Lista de selecédo de analitos
Botao Excluir

€ excluido.
R Todos os analitos na Lista de selecao de analitos séo
Botao Limpar .
excluidos.
Botbes AV Ao pressionar os botdes A ¥, o campo Entrada de

(O botdo ¥ nao é exibido | Pedido pode ser exibido ou nao.
na configuracéo inicial.)

Clique no botao para salvar o contetdo da configuragao

Botdo OK e fechar a caixa de dialogo.

Clique no botao para cancelar a operagéao e fechar

Botédo Cancelar X »
a caixa de didlogo.

Para excluir um analito, selecione o analito e clique no botdo Excluir. Para excluir
todos os analitos, clique no botédo Limpar.

3b.2.2 Menu de contexto do campo para criar pedido

Ao clicar com o botéo direito do mouse no pedido criado, os seguintes itens podem
ser selecionados no menu de contexto.

Select Analyte
Select Analyte

Row Delete
Delete

Intelli. Paste

Selecionar analito
Clique em [Selecionar analito] para exibir a caixa de dialogo Selegédo do Analito.
Consulte a "Secéao 3b.2.1 Criacdo de um pedido" para obter os detalhes da caixa de
didlogo Selegao do Analito.

Excluir
Clique em [Excluir] para excluir o item selecionado. Depois de excluido, ele ndo pode
ser restaurado.

Excluir linha
Clique em [Excluir linha] para excluir o pedido selecionado. Depois de excluido, ele ndo
pode ser restaurado.

Colagem Intelig.
Clique em [Colagem Intelig.] para que as solicitagbes possam ser criadas pela fungao
de criagdo automatica da seguinte forma.

3b.2.3 Baixar o pedido do computador host

Os pedidos podem ser baixados do computador host. E possivel selecionar todos os
pedidos ou os pedidos do ID de amostra especificado.
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(1) Clique no botdo Download.

(2) Selecione o modo de download (Tudo ou ID da amostra especificado) na caixa
de dialogo Download.

(3) Quando o ID da amostra especificado for selecionado para o modo de download,
insira um ID de amostra.
Nao é necessario inserir um ID de instrumento quando PIANO é selecionado para
o protocolo de conexao na tela da guia Computador host da caixa de dialogo

Configuragao.

(4) Depois que a configuragao for concluida, clique no botdo OK.

Order Field

Specimen ID

1
2
3
4
5

Material Order Comment

Analyte Patient ID SS No Last Name ”I Download

Print

Control

Fix Order

Os pedidos baixados do computador host sdo exibidos no campo Monitor.

Caixa de didlogo Download

® All

Download = A= “

Download Mode

O Specified Specimen ID

Cancel

Item

NUumero maximo
de caracteres

Descrigao

Modo de download

N/A

Tudo: todos os pedidos sao baixados do
computador host.

ID da amostra especificado: os pedidos do
ID da amostra especificado sao baixados do
computador host.

ID do instrumento

N/A

Insira um ID do instrumento.

N&o € necessario inserir um ID de instrumento
quando PIANO é selecionado para o protocolo
de conexao na tela da guia Computador host
da caixa de dialogo Configuracéo.

ID da amostra

16

Quando o ID da amostra especificado for
selecionado para o modo de download,
insira um ID de amostra.
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3b.2.4 Impressao do pedido

Até oito pedidos podem ser impressos em um Unico papel A4 ou tamanho carta.

(1) Clique no botao Imprimir na tela Monitor.

(2) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.
(3) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagéo da impresséo.

Zoomin

‘ ZoomOut

Work List

Specimen D Material Order Commant

Patient ID

SSNo.

LastName

FirstName

Result]
1508300001

Analyte1 Analyte2 Analyte3 Analyted Analytes Analyte6 Analyte? Analyteg Analyted Analyte10

Result3
sp.1

Result2 Result4 Results Resulté

Result?

Results Resultd Result10

80010100001

Smith

John

#FT4* 1 #PROG *1 #H2*1

sp.1

82123100002

#FT4* 1 #PROG * 1 #LH2 * 1

6/30/2016 10:55:21 AM RpAdmin

TOSOH
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3b.2.5 Criagao do pedido para controle
Os pedidos dos controles s&o criados com base nas informacfes dos materiais de
CQ registrados previamente para o CQ (controle de qualidade).
O resultado do ensaio do controle recebido do instrumento é armazenado no banco

de dados de CQ se o ID da amostra do controle tiver sido registrado como um material
de CQ e for usado para o CQ.

Para obter detalhes sobre o CQ, consulte a "Sec¢éo 4 Controle de qualidade".

(1) Clique no botao Controle na tela Monitor.

(2) Marque a caixa de selegao do material de CQ a ser analisado na Lista de
materiais de CQ na caixa de didlogo Material de CQ.

(3) Marque a caixa de selegdo do analito na Lista de analitos para material de CQ.
O analito pode ser excluido desmarcando a caixa de selegao.

(4) Clique no botao OK. O pedido criado é exibido no campo Pedido.

Caixa de didlogo Material de CQ

= QC Material
QC Material List (QC Material Name - Lot) Analyte List for QC material
- L
[ Multi-F240019 £FT3
O
#FT4
O
#TSH
QK Cancel

Os controles devem ser registrados como material de CQ com antecedéncia para
serem exibidos na Lista de materiais de CQ.

ltem Descricao
Os controles registrados como material de CQ sao
Lista de materiais de CQ exibidos. Quando a caixa de selegdo do material de CQ

€ marcada, o pedido é criado.

Os analitos que podem ser testados pelo material de CQ
Lista de analitos para selecionado na Lista de materiais de CQ sao exibidos.
material de CQ Quando a caixa de sele¢ao do analito ndo é marcada,

o pedido n&o é criado.
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3b.3  Ensaio e monitor
O status de progresso do pedido ou dos resultados do ensaio recebidos do instrumento
pode ser verificado no campo Monitor.
Eles sao identificados pela cor de fundo da célula e pela cor do caractere.

& S501RP+  [User name:RpAdmin] = =
File View System Help
Monitor AlA Result :
Instrument ID : ALL v| SpecimenID: Patient 1D : v Find
Status of Order : Control Patient Assay ‘ Final ‘ Flag ‘ Pending Reject
Monitor Field :
Specimen 1D | Material 9| Order Comment ¢| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyted An; Patient ID ¢ SS No. Ll
1 1 606300001 Sp.1 #FT3#1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2 *1 000000001 80010100001
2 1606300002 Sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2* 1 000000002 82123100002
2 160630003 Sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2*1
4 160630004 Sp.1 #FT3#1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2*1
5 160630005 Sp.1 #FT3#1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2 *1
6 Multi. Control #FT3 #FT4 #PROG
v
< > ||« >
Order Field :
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar”
Download
E—
2 Print
3
4
5 Control
6
. v Fix Order
< >

3b.3.1 Exibicdo do campo Monitor
Os pedidos corrigidos ou pedidos recebidos do computador host séo exibidos na tela do
campo Monitor. O progresso do pedido ¢é identificado pela cor diferente do caractere

e pela cor de fundo.

Status do pedido

Iltem Descricéo
‘ Control ‘ O material a ser analisado € um controle.
\ Patient | | O material a ser analisado ¢ uma amostra de paciente.
‘ ena ‘ O pedido é transmitido em resposta a consulta enviada
y pelo instrumento.
- O status do resultado do ensaio recebido do instrumento
| Final | é Final.
O sinalizador é adicionado ao resultado do ensaio
‘ Fi ‘ recebido do instrumento. Para obter detalhes sobre
=l como verificar o tipo de sinalizadores, consulte a "Segao
3b.4.2 Pesquisa de resultado do ensaio".
‘ e ‘ O status do resultado do ensaio recebido do instrumento
9 é Pendente.
‘ Reject ‘ O sta.tgs do resultado do ensaio recebido do instrumento
é Rejeitado.
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Campo Monitor

Iltem

Descricao

ID da amostra

ID da amostra a ser analisada

Material

Material a ser analisado

Comentario sobre pedido

Comentario sobre o pedido

Analito 1 até o Analito 10

Analito a ser analisado (Analito 1 a Analito 10)

Resultado 1 até
o Resultado 10

Resultados do ensaio do pedido (Resultado 1 até
0 Resultado 10)

ID do paciente

ID do paciente para a amostra a ser analisada

N°. SS Numero do seguro social do paciente para a amostra
a ser analisada.
*"N°. SS" é uma abreviacao de "Numero do
Seguro Social".
Sobrenome Sobrenome do paciente para a amostra
a ser analisada
Nome Nome do paciente para a amostra a ser analisada
Género Género do paciente para a amostra a ser analisada

Data de nascimento

Data de nascimento do paciente para a amostra
a ser analisada

Comentario sobre o paciente

Comentario sobre o paciente para a amostra
a ser analisada

A ordem dos itens, como ID da amostra, pode ser organizada arrastando e soltando

a célula de titulo deles.

a seguinte mensagem € exibida.

Quando o nimero de dados exibidos no monitor excede o valor especificado,

Se a mensagem for exibida, reinicie o 501RP+ para limpar o monitor.

Monitor

! The number of data displayed on the monitor exceeded 3000.
Restart the 501RP+ to clear the monitor.
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3b.3.2 Menu de contexto do campo Monitor
Quando a célula (ou linha) selecionada do Analito ou do Resultado é clicada com o botédo
direito do mouse, o0s seguintes menus ficam disponiveis.

Menu de contexto para itens de medicao
Quando a linha é selecionada.

Delete Order

Quando a célula do Analito ou do Resultado é selecionada.
Delete Analyte

Take Status of Assay Back

Excluir pedido
Clique em [Excluir pedido] para excluir o pedido selecionado. Depois de excluido,
ele ndo pode ser restaurado.

Excluir analito
Clique em [Excluir analito] para excluir o analito selecionado. Depois de excluido,
ele ndo pode ser restaurado.

Recuperar o status do ensaio
Quando o status de progresso do analito selecionado é "Ensaio” (exibido em caracteres
azuis), ele pode retornar ao status anterior a execug¢ao de um ensaio.
Depois de retornado, ele ndo pode ser restaurado.

3b.3.3 Resultado do ensaio
Os resultados (valor, status e sinalizador) recebidos do instrumento séo exibidos nas
colunas de resultados 1 a 10, localizadas ao lado das colunas de analito 1 a 10.
A exibicdo/n&o exibigdo da coluna de resultado 1 a 10 é alterada clicando na célula
de titulo da coluna de analito 1 a 10.

Specimen ID | Material ¢| Order Comment ¢| Analytel Result1 Analyte2 Analyte3 Patient ID [ SS No. oln
esult=3.25
1 1606300001 Sp.1 #FT3 %1 tatus=Final #FT4%1 #TSH *1
ag=
esult=2.83
2 1606300002 Sp.1 #F13* 1 tatus=Pending #FT4* 1 #TSH * 1
_Nag=
esult=0.80
3 1606300003 Sp.1 #FT3 %1 tatus=Pending #FT4* 1 #TSH * 1
fag=, L
4 1606300004 Sp.1 #FT3%1 #FT4 %1 #TSH#*1
5 1606300005 Sp.1 #F13 %1 #FT4 %1 #TSH * 1
6 Multi. Control #FT3 #FT4 #TSH
v
< > < >

Coluna de resultados

ltem Descrigcao
Resultado Valor do resultado do ensaio
Status Status do resultado do ensaio
Sinalizador Sinalizador adicionado ao resultado do ensaio
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3b.3.4 Pesquisa de pedido
Os pedidos exibidos na tela Monitor podem ser filtrados. Para filtrar os pedidos, defina
a condicao de pesquisa, como ID do instrumento, ID da amostra e ID do paciente, e clique
no bot&o Localizar. Para retornar a exibic&o inicial, clique no botao Localizar novamente.

(1) Especifique as condi¢gdes de pesquisa para ID do instrumento, ID da amostra ou ID
do paciente. Nem todos os itens devem ser especificados.

(2) Depois que as configuragdes forem concluidas, clique no botao Localizar.
Os resultados da pesquisa sao exibidos.

|IhstrumenlID: ALL Specimen ID: | 1606300001 Patient ID : Y Find
Status of Order Control Patient Assay
Monitor Field

Final Flag ‘ Pending Reject

Specimen ID & | Material ¢| Order Comment ¢ Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 An Patient ID [+] SS No o
1

1606300001 Sp.1 #FT3*1 #FT4% 1 #TSH * 1
Condicédo de pesquisa
Numero maximo
de caracteres
. Selecione o ID do instrumento a ser
ID do instrumento N/A )
pesquisado N0 menu suspenso.
ID da amostra 16 Insira o ID da amostra a ser pesquisada.
ID do paciente 14 Insira o ID do paciente a ser pesquisado.

ltem Descricao

A ordem dos resultados pesquisados pode ser alterada.
Clique em A (ordem ascendente) ou V (ordem decrescente). Esses icones séo
exibidos clicando no ¢ de cada item para alterar o pedido.
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Resultado e julgamento do ensaio

A exibicdo e pesquisa dos resultados do ensaio recebidos dos instrumentos, a edigdo
do ID da amostra adicionada aos resultados, o upload dos resultados para o computador
host e a impressao dos varios relatérios podem ser realizados na tela Resultado de AlA.

| & 501RP+  [User name:RpAdmin] - olEd
‘ File View System Help
Monitor | AIAResult Condicbes para exibicio do resultado do ensaio
Period: 2017/01/23 @~ | - 2018/01/30 B~ Model : v X ( Find -, Adv. Search
Specimen ID : Patient|D : Registerd Search Condition List :
Last Name : First Name : ¥
Specimen ID 0| Material 0| Analyte O Resut 9 Unit 0 Difugie 0 Instm iy iCalciet 0 Decion o A3TH 0| Status ¢ Host 0 Rate "
n ent flag on flag flag Flag
1 06483043759 Sp.1 #TSH 2.93 ulU/ml 1 N Pending | 5356
2] 06483043169 Sp. #TSH 9.64 ulU/ml 1 N Pending | 17479
2 06483043169 Sp.1 #FT4 0.88 ng/dl 1 N Pending | 16.154
4 06483034669 Sp.1 #TSH 2,95 ull/ml 1 N Pending | 5401
5 06483034069 Sp.1 #TSH 0.60 ul/ml 1 N Pending | 1117
) 06483030839 Sp.1 #FT4 1.04 ng/dl 1 N Pending | 15.073
7 06483030839 Sp.1 #TSH 243 ul/ml 1 N Pending | 4460
8 06483002869 Sp.1 #FT3 3.00 pg/ml 1 N Pending | 21.935
9 06483002869 Sp.1 #FT4 1.39 ng/dl 1 N Pending | 13.064
10 06483002869 Sp.1 #TSH 0.91 ulU/ml 1 N Pending | 1674
1 06482724309 Sp.1 #TSH 1.75 ulU/ml i) N Pending | 3.206
12 06482724309 Sp #FT4 1.47 ng/dl N Pending | 12.708
13 06482716029 Sp.1 #TSH 3.16 ulu/m i N Pending | 5782
14 06482716029 Sp.1 #FT4 1.32 ng/dl LISta de reSU|tadOS N Pending | 13433
1506482707129 Sp.1 #TSH ulU/m do ensaio 4« Pending | 0028
16 06482707129 Sp #FT4 1.89 ng/dl N Pending | 10.990
17 06482543029 Sp.1 #TSH 0.81 ulu/ml 1 N Pending | 1492
18 06482544679 Sp.1 #TSH 3.37 ulu/ml 1 N Pending | 6,171
19 06482544679 Sp.1 #FT4 1.20 ng/dl 1 N Pending | 14.097
20 06482544069 Sp.1 #FT4 1.21 ng/dl 1 N Pending | 14.030
21 06482544069 Sp.1 #TSH 0.06 ulu/ml 1 N Pending | 0.114
22 06482531989 Sp.1 #FT4 1.35 ng/dl 1 N Pending | 13.269
23 06482531989 Sp.1 #TSH 0.91 ulU/ml 1 N Pending 1 1.670
24 06482530499 Sp.1 #TSH 0.81 ulu/ml 1 N Pending | 1499
25 06482530499 Sp.1 #FT4 146 ng/dl 1 N Pending | 12746
26 06482380889 Sp.1 #TSH 4.29 ulU/ml 1 N Pending | 7.840
27 06482380889 So.1 #FT4 1.17 na/dl 1 N Pendina | 14251 v
< >
Edit of
Specimen ID Verify Re-examine Print
|
|
Tela Resultado de AIA

ltem Descricéo

Condicoes para
exibicdo do resultado
do ensaio

Condicdes de pesquisa para exibigao do resultado
do ensaio.

Lista de resultados do
ensaio

Lista dos resultados do ensaio recebidos do instrumento.
Eles séo exibidos nas telas de guias separadas,
dependendo do modo de analise.

Botao Edigcao do ID da
amostra

O ID da amostra pode ser editado na caixa de dialogo
Edicdo do ID da Amostra. Para obter detalhes sobre
edicdo, consulte a "Sec¢ao 3b.4.3 Edicdo do ID da
amostra".

Botao Verificar

O status do resultado do ensaio pode ser especificado
na caixa de dialogo Verificagdo. Para obter detalhes
sobre a verificagao do status, consulte a "Sec¢ao 3b.4.4
Verificagao do status do resultado do ensaio".

Reexaminar

O pedido de novo teste é criado.

Botao Upload

Os resultados do ensaio selecionados na Lista de
resultados do ensaio podem ser enviados para o
computador host. Para obter detalhes sobre o upload
dos resultados do ensaio, consulte a "Secéo 3b.4.5
Upload do resultado do ensaio para o computador host".

Botao Imprimir

Os resultados do ensaio selecionados na Lista de
resultados do ensaio podem ser impressos. Para obter
detalhes sobre a impress&o dos resultados do ensaio,
consulte a "Secao 3b.4.7 Impressao do resultado

do ensaio".
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3b.4.1 Exibicdo do resultado do ensaio
Todos os relatérios recebidos de cada um dos equipamentos conectados sao exibidos
na mesma tela.

| & 501RP+  [User name:RpAdmin] - oliEd
Eile View System Help

Mor;;tor AlAResult

Period: 2017/01/23 B~ | - [2018/01/30 B~ Model : v Y Find { Adv. Search
Specimen D : PatientID Registerd Search Condition List :
Last Name : First Name v
SpecimeniD 0| Material 0| Analyte 0| Result 9| Unit | DIutO o Instum o Calculati o Decision | ASTM | g0 o) pogt o) Rate”
n ent flag on flag flag Flag
1 06483043759 Sp.1 #TSH 2,93 ulU/ml 1 N Pending I 5356
2 06483043169 Sp.1 #TSH 9.64 ulU/m! 1 N Pending | 17.479
3 06483043169 Sp.1 #FT4 0.88 ng/dl 1 N Pending | 16.154
4 06483034669 Sp.1 #TSH 295 ul/ml 1 N Pending | 5401
5 06483034069 Sp.1 #TSH 0.60 ulU/m! 1 N Pending | 1117
6 06483030839 Sp.1 #FT4 1.04 ng/dl 1 N Pending | 15.073
7 06483030839 Sp.1 #TSH 243 ulu/ml 1 N Pending | 4460
8 06483002869 Sp.1 #FT3 3.00 pg/ml 1 N Pending | 21935
9 06483002869 Sp.1 #FT4 139 ng/dl 1 N Pending | 13.064
10 06483002869 Sp.1 #TSH 0.91 ulU/ml 1 N Pending | 1674
1 06482724309 Sp.1 #TSH 1.75 ulU/ml 1 N Pending | 3206
12 06482724909 Sp.1 #FT4 147 na/dl 1 N Pending | 12,708
13 06482716029 Sp.1 #TSH 3.16 ulU/ml 1 N Pending | 5782
14 06482716029 Sp.1 #FT4 1.32 ng/dl 1 N Pending | 13433
15 06482707129 Sp.1 #TSH ulU/ml 1 <L < Pending | 0.028
16 06482707129 Sp.1 #FT4 1.89 ng/dl 1 N Pending | 10.990
17 06482549029 Sp.1 #TSH 081 u/mi 1 N Pending | 1492
18 06482544679 Sp.1 #TSH 337 ulu/ml 1 N Pending | 6.171
19 06482544679 Sp.1 #FT4 1.20 ng/dl 1 N Pending | 14.097
20 06482544069 Sp.1 #FT4 1.21 ng/dl 1 N Pending | 14.030
21 06482544069 Sp.1 #TSH 0.06 ulU/ml 1 N Pending | 0.114
22 06482531989 Sp.1 #FT4 1.35 ng/dl 1 N Pending 1 13.269
23 06482531989 Sp. #TSH 0.91 ulU/mi 1 N Pending | 1670
24 06482530499 Sp.1 #TSH 081 ull/ml 1 N Pending | 1499
25 06482530499 Sp.1 #FT4 146 ng/dl 1 N Pending | 12.746
26 06482380889 Sp.1 #TSH 4.29 ulU/mi 1 N Pending 1 7.840
~ 27 06482380889 So.1 #FT4 1.17 na/dl 1 N Pendina | 14.251 R e
Sp:ﬁ:;:; D Verify Re-examine Print

A ordem dos resultados do ensaio exibidos pode ser alterada clicando em A
(ascendente) ou V (descendente). Esses icones sao exibidos clicando em < na
célula de titulo.

3b.4.2 Pesquisa do resultado do ensaio
Os resultados do ensaio desejados podem ser exibidos pesquisando as condi¢fes.

O periodo de exibicdo, modelo, ID da amostra, ID do paciente, sobrenome e home podem

ser especificados para as condi¢des de pesquisa conforme necessario.

Period: [2017/01/23 O~ | - [2018/01/30 [~ Model : v Y il } ) Adv. Search
Specimen ID PatientID : Registerd Search Condition List :
Last Name : FirstName : v

Dilutio Instrum Calculati , Decision 5 ASTM ol status 0| Host & i
n ent flag on flag flag Flag

1 06483043759 Sp.1 #TSH 2.93 ulU/ml 1 N Pending | 5356

Specimen ID | Material 9| Analyte O Result o Unit ¢

(1) Especifique as condi¢des de pesquisa (Periodo, Modelo, ID da amostra etc.)
e clique no botao Localizar.
(2) AlLista de resultados do ensaio exibida é atualizada.

Item NUumero maximo

Descricao
de caracteres ¢

Insira um periodo ou selecione as datas no
calendario. O formato de exibicdo depende
das configuragdes regionais do sistema
operacional no qual o 501RP+ esta instalado.

Periodo N/A

Selecione o modelo do instrumento no menu
Modelo N/A
suspenso.

ID da amostra 16 Insira o ID da amostra a ser pesquisada.
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ID do paciente 14 Insira o ID do paciente a ser pesquisado.
Sobrenome 16 Digite o sobrenome a ser pesquisado.
Nome 16 Digite o nome a ser pesquisado.

Uma busca vaga por um ID de amostra, ID do paciente, sobrenome e nome nos
resultados do ensaio pode ser realizada.

Pesquisa avancada

Ao clicar no botéo [Pesquisa avang.], € possivel especificar condi¢cdes de pesquisa mais

detalhadas na caixa de dialogo Configuracdo de Pesquisa para uma pesquisa mais
avancada.

Period: 2017/01/23 @~ - 2018/01/30 O~ Model : v \}Z Find - Adv. Search
Specimen ID: 064830 Patient ID : Registerd Search Condition List
LastName : First Name :

Specimen ID O Material 9| Analyte ¢ Result o Unit @ 20l 0 oan I ELEL D gaty O Status 9 Host & Rate
n ent flag on flag flag Flag
1 06483043759 Sp #TSH 293 lUzmi i N Pending 5356
2 06483043169 Sp.1 #TSH 9.64 ulU/ml 1 N Pending I 17479
2 NAAR2NA2140 cnt T4 002 naldl 1 N Dandina [T
L Advanced Search “
Item Value Condition
Specimen ID v is Included v
Search Conditions List
Add (AND) Search Register
-
Registered Search Conditions List
Comment
Search Conditions List
Search
Exit
Configuracao de pesquisa
ltem Selecione o item de pesquisa.
Valor Insira ou selecione o valor da pesquisa.

Selecione a condicao desejada na lista suspensa.

Lista suspensa:
"Incluido”, "Nao incluido", "Igual", "Nao igual”
"Mais que", "Menos que", "Antes", "Depois"

Botéo Adicionar (E) Adiciona as condi¢des de pesquisa selecionadas/inseridas.

~ . .. Exclui as condi¢cbes de pesquisa selecionadas da lista de
Botao Excluir condigdes L :
condi¢des de pesquisa.

Condigoes

Botao Pesquisar Exec_utNa a pesquisa por condigBes de pesquisa na lista de
condi¢des de pesquisa.
Bot&o Registrar Registra o conteudo da lista de condigbes de pesquisa

como condigdes de pesquisa.
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(1) Clique na guia do modo de analise desejado na tela Resultados de GHb.
(2) Clique no botao [Pesquisa avang.] para exibir a caixa de dialogo Pesquisa Avangada.
(3) Selecione as condigbes de pesquisa (Item e Condigao) e insira ou selecione o valor

da pesquisa (Valor).

(4) Clique no botao [Adicionar (E)] para adicionar as condigdes de pesquisa a lista

de condi¢des de pesquisa.

(5) Clique no botao [Pesquisar] para realizar a pesquisa.

Até 5 condi¢cBes de pesquisa podem ser adicionadas a lista de condicdes de pesquisa.

pode ser especificado para cada pesquisa.

Ao especificar "?" para "Valor" ao registrar a condicdo de pesquisa, o valor desejado

_J Advanced Search
Search Configuration
Item Value Condition
Analyte v| is Included v
Search Conditions List
(AND) Analyte is 2 Included [:f Input Value
Analyte
TSH
Delete
Add (AND; Search Register
¢ ) Conditions 9
oK Cancel
Registered Search Condtitions 7
& 501RP+  [User name:RpAdmin] - ol
File View System Help
== = - e
Lo ) 7 il | LS w 0} [ z
Monitor GHb Result | AIAResult Journal GHbLibrary  GHbTrace  GHb Statistics  GHb Chart ac AIAStatistics  AIA Chart
Period : |2017/01/23 B+ | - [2018/01/30 3~ Model : Tr Find { Adv. Search
Specimen 1D Patient ID: Registerd Search Condition List
Last Name First Name :
icul
SpecimenID 0| Material 0| Analyte 0 Result 0 Unit o DIMUO o Instum | Calculal o Dedsion o ASTM 4 g ) ot o Rate
n entfiag *| onflag flag Flag
1 06483043759 5p.l #15H 293 WUfml 1 N Pending | 53%
2 06483043169 Sp.l #T5H 664 uUfml 1 N Pending | 17479
3 06483034669 Sp.1 #TSH 295 ulu/ml 1 N Pending | S401
4 06483034069 sp.t #TSH 0,60 ulUyml 1 N Pending | 1417
S 06483030839 Spd #TSH 243 ulU/ml 1 N Pending | 4460
6 |06483002869 spd #TSH 091 u/ml 1 N Pending | 1674
7 06482724309 s £TSH 1.75 ulUfml 1 N Penging | 3206
8 06482716029 5p.1 #T5H 3.16 uU/ml 1 N Pending | 5782
9 106482707129 sp.l #TSH uluyml 1 < Pending | 0028
1005482549029 S5pA #TSH 081 uU/ml 1 N Pending | 1492
11 0482544679 Sp #TSH 337 uml 1 N Pending | 6471
12 06482544069 Spd #TSH 0.06 ulU/ml 1 N Pending | 014
13 05482531989 sp.t #TSH 091 ulUyml 1 N Pending | 1670
14 06482530499 sp #TSH 081 ul/ml 1 N Pending | 1499
15 06482380889 5p.1 £TSH 429 ufml 1 N Pending | 7840
16 06482372169 sp.l #TSH 1.07 uljml 1 N Pending | 1964
17 05482364989 SpA #TSH 088 uluyml 1 N Pending | 1616
18 05481186459 Spi #TSH 158 ul/ml 1 N Pending | 2902
19 06480720919 Spi #TSH 287 ufml 1 N Pending | 5246
20 |06480338599 Spd #TSH 168 ul/ml 1 N Pending | 3087
Edit of
Shecimen|D Verify Re-examine Print
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Registro e uso das condi¢cfes de pesquisa
As condicdes de pesquisa criadas podem ser registradas.

Lok Registration of Search Conditions n

n’ Enter the condition name to be registered for search.
L Advanced Search
Item Value Condition Analyte(TSH)
Analyte v is Included v
Comment

Search Conditions List

Analyte is TSH
(AND) Analyte is TSH' Included

Delete

A0 OND) Conditions

Search Register

‘ OK Cancel

Registered Search Condtitions

Advanced Search
Search Configuration
Item Value Condition

Specimen ID vl is Included v

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condtitions

Registered Search Conditions List

Analyte(TSH) v
Comment

Analyte is TSH

Search Conditions List

(AND) Analyte is TSH' Included

Delete List Search

Exit

(1) Clique no botao [Registrar] para exibir a caixa de didlogo Registro das Condigbes
de Pesquisa.

(2) Insira 0 nome e o comentario da condicéo e clique no botédo [OK] para registrar as
condi¢des de pesquisa. As condi¢cdes de pesquisa registradas sdo adicionadas
a Lista de condigdes registradas.

(3) Para pesquisar usando as condigdes de pesquisa registradas, selecione o nome da
condi¢ao desejada na Lista de condigdes registradas e clique no botdo [Pesquisar].

Para excluir as condi¢cdes de pesquisa registradas, selecione o nome da condicdo

n . , . . . . ~

de pesquisa a ser excluida na Lista de condicbes registradas e cligue no botéo
[Excluir lista].
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3b.4.3 Edicdo do ID da amostra
O ID da amostra do resultado do ensaio selecionado na Lista de resultados do ensaio
pode ser editado.

(1) Selecione o resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique no botéao
Edicéo do ID da amostra.

(2) Edite o ID da amostra na caixa de dialogo Edigao do ID da Amostra.

(3) Depois que a edigao estiver concluida, clique no botao OK para fechar a caixa
de dialogo.

Edit of

Specimen ID Verify Re-examine Upload Print

Edit of Specimen ID - oliEl

Specimen ID Patient ID 55No. Last Name First Name Sex Birth date

>
— ety

Itens a serem inseridos

Numero
Item maximo de Descrigao
caracteres
ID da amostra 16 ID de uma amostra
ID do paciente N/A O ID do paciente ndo pode ser editado.
N°. SS N/A N°. SS ndo pode ser editado.
Sobrenome N/A O sobrenome nao pode ser editado.
Nome N/A O nome néo pode ser editado.
Género N/A O género ndo pode ser alterado.
Data de nascimento N/A A data de nascimento ndo pode ser editada.
Comentario N/A O comentario sobre o paciente ndo pode ser
editado.

@ Tenha cuidado ao editar o ID da amostra, pois isso pode gerar um relatério incorreto.

@ A modificacédo do ID da amostra é aplicada somente ao resultado do
ensaio selecionado.

@ Quando o status do resultado do ensaio € Final ou Rejeitado, o ID da amostra
nao pode ser editado.
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3b.4.4 Verificacdo do status do resultado do ensaio
Quando a verificacdo automatica, que é uma funcao opcional, € desativada, o status
do resultado do ensaio sempre sera Pendente. Depois que o resultado for confirmado
manualmente, o status pode mudar para "Final" ou "Rejeitado".

(1) Selecione um resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique
no botao Verificar.

(2) Selecione [Final] ou [Rejeitar] na caixa de dialogo Verificagao.

(3) Cligue no botao OK.

Edit of
Specimen ID

Verify Re-examine Upload Print

Verification H

Verify the selected results.

Final

Reject

OK Cancel

@ Depois que o status do resultado do ensaio for verificado, ele ndo podera ser
retornado para Pendente.
Tenha cuidado ao verificar o status.

3b.4.5 Novo teste do Resultado do ensaio
Um pedido de novo teste pode ser criado a partir do resultado do ensaio usando uma fungéo de reteste.

Essa fungdo pode criar um pedido para testar novamente a partir dos resultados do ensaio selecionados na
Lista de resultados do ensaio.

(1) Selecione o resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e cliqgue no
botdo Reexaminar.

(2) Clique no botao Sim na caixa de mensagem Visualizacdo do resultado de AlA.

(3) O pedido de novo teste é criado.

Edit of
Specimen ID

Verify Re-examine Upload Print

AlA Result View

9 Do you want to re-run the test?
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3b.4.6 Upload do resultado do ensaio para o computador host
Os resultados do ensaio sao enviados ao computador host pela fun¢éo de upload.
"X" (Relatado) € exibido na coluna Host do resultado do ensaio quando um resultado do
ensaio é enviado para o computador host. Se o resultado de um ensaio ndo for enviado,
"I" (N&o relatado) sera exibido.
Quando o upload em tempo real, que é uma funcéo opcional, é desativado, "I" € exibido
na coluna Host do resultado do ensaio.

(1) Selecione o resultado do ensaio na Lista de resultados do ensaio e clique no
botdo Upload.

(2) Cligue no botdo Sim na caixa de mensagem Visualizac&o do resultado de AlA.

(3) O resultado do ensaio selecionado é enviado para o computador host.

Edit of

e Verify Re-examine Upload Print

AlA Result View

9 Do you send the selected results to the host computer?

Depois que o resultado do ensaio é transmitido ao computador host, ele ndo pode
ser retornado para "I" (Nao relatado).
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3b.4.7 Impressao do resultado do ensaio
Os resultados do ensaio selecionados na Lista de resultados do ensaio podem
ser impressos.

Edit of
Specimen ID

Verify H Re-examine H Upload Print

Impressao do relatério de resultados

(1) Selecione os resultados do ensaio na Lista de resultados do ensaio da tela da guia
Resultado de AlA e clique no bot&do Imprimir.

(2) Selecione [Formato de relatério] na caixa de dialogo Selecionar Formato
de Relatdrio.

(3) Clique no botédo OK.

(4) Verifique a visualizagdo da impressao e clique no botao Imprimir.

(5) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impressao.

Lista de resultados do ensaio

Print Preview Format

® Assay Result List

O Assay Result List with Patient Information

‘ Print | ‘ ZoomQut Zoomin Fit page v Prev.

Result Report

Inst. Calc. Deci.

Specimen|D  Analyte Dilution  Result Ut o Fag Flg

Status  Xmit  Rate ResultComment AssayEnd Date

1606300003 #TSH 1 0,000 ulU/ml pending | 1.964 6/30/2016 2:38:37PM
1606300003 #FT4 000 ng/di pending | 12642 6/30/20162:38:37PM
1606300003 #FT3 000 pg/ml L pending | 21575 6/30/20162:38:37PM
1606300002 #TSH 0,000 ulU/m pending | 2902 6/30/2016 2:37:22PM
1606300002 #FT4 000 ng/di pending | 13197 6/30/20162:37:22PM
1606300002 #FT3 000 pg/ml pending | 22887 6/30/2016 2:37:21 PM
1606300001 #FT3 000 pg/ml pending | 22174 6/30/20162:35:15PM
1606300001 #FT3 000 pg/ml pending | 22174 6/30/2016 1:40:00PM
1606300001 #FT3 000 pg/ml pending | 22174 6/30/2016 1:37:25PM
1606300001 #FT4 000 ng/dl pending |
1606300001 #FT3 000 pg/ml pending |

14783 6/30/2016 1:16:14PM
22174 6/30/2016 1:16:14PM

Thursday, June 30, 2016 2:04:08PM
TOSOH

TOKYORESEARCH CENTER
HAVAKAWIA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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Lista de resultados do ensaio com informagdes do paciente

Print Preview Format

O Assay Result List

® Assay Result List with Patient Information

Cancel

l ZoomOut ‘ | Zoomin Fit page

Result Report

Patient Comment

Inst  Cale. Deci.

fag fag fag "

Rate Instrument ID

Pending
Pending
Pending
Pending
Pending

12.593 AJA-2000
5,246 AIA-2000
3,087 AlA-2000

14.783 AIA-2000

22,174 AIA-2000

2018/01/19 14:02:45
2018/01/19 14:02:49
2018/01/19 14:02:49
2018/01/19 14:02:49
2018/01/19 14:02:49

Bihde ser

2018/01/19 14:54:22 RpAdmin

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3b.4.8 Menu de contexto da lista de resultados do ensaio

Clique com o botéo direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de resultados
do ensaio. Os itens a seguir podem ser selecionados no menu de contexto.

Instrum Calculati , Decision ASTM

SpecimenID 9 Material & Analyte 0  Result ¢  Unit ¢ Dilution 3 0 o O Ststus O Host 0  Rete O
entflag * onflag flag Flag
1 06480338599 sp.l #FT13 3.00 pg/mi 1 N Pending 1 22174
2 06480338599 spl #F13 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
3 06480338599 spl #FT2 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
4 [ppdBnagpeaa” e 300/ pg/mi i N Pending |1 53174
5 0648033 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
6 0648033f  verify 3.00 pg/mi 1 N Pending 1 22174
7 0648033  Re-examine 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
8 0642033 3,00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
9 0648033 °° 312 pg/ml 1 N Pending 1 22174
10 0648033 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
11 0648033  Select the header items 3.00 pg/mi 1 N Pending 1 22174
12 0648033 Initialize the header items 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
13 0641 - ZFT 3,00 pg/ml 1 N Pending 1 22174

Edit of the result comment

Verify
Re-examine
Upload
Print

Select the header items

Initialize the header items

Edi¢cao do comentario do resultado
O comentario para o resultado do ensaio selecionado na Lista de resultados do ensaio
pode ser inserido e editado na caixa de dialogo Edicdo do Comentario do Resultado.

(1) Clique com o botéo direito do mouse no resultado de um ensaio na Lista de
resultados do ensaio na tela da guia Resultado de AlA e selecione [Edi¢ao do
comentario do resultado] no menu de contexto.

(2) Edite o comentario na caixa de dialogo Edicado do Comentario do Resultado e clique
no botdo OK para atualizar o comentario.

Edit of the Result Comment

Comment

0K Cancel

Quando o status do resultado do ensaio € Final ou Rejeitado, o comentario do
resultado do ensaio néo pode ser editado.

Verificar
Consulte "3b.4.4 Verificagao do status do resultado do ensaio"

Reexaminar
Consulte "3b.4.5 Novo teste do resultado do ensaio"

Upload
Consulte "3b.4.6 Upload do resultado do ensaio para o computador host"

Imprimir
Consulte "3b.4.7 Impressao do resultado do ensaio”
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Selecionar os itens do cabegalho
Os itens de cabegalho a serem exibidos na Lista de resultados do ensaio podem ser
selecionados.

(1) Clique em [Selecionar os itens do cabegalho] no menu de contexto na tela
Resultado de AlA.

(2) Quando a caixa de dialogo [Selecionar os itens do cabegalho] é exibida,
a configuragéo padrao é que todas as caixas de selegéo dos itens de cabecalho
estejam marcadas. Remova uma marca de seleg¢do na caixa de selegcédo que seja
considerada desnecessaria para o cabecalho e clique no botdo Fechar. Os itens
de cabecalho exibidos sao atualizados.

Select the header items

Specimen ID ~
Material

Analyte

Result

Unit

Dilution

Instrument flag

Calculation flag

Decision flag

ASTM Flag o

Close

Inicializar os itens do cabecgalho
A configuragéo dos itens de cabecgalho a serem exibidos pode ser inicializada.
Isso é usado quando um novo item de cabecalho é adicionado.

(1) Clique em [Inicializar os itens do cabecgalho] no menu de contexto na tela
Resultado de AlA.

(2) Quando a caixa de mensagem Visualizag&do do resultado de AIA é exibida,
clique no botao Sim.
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3b.5 Estatisticas do AIA
As informacgoes estatisticas (como o numero total de amostras, controles e controles por
analitos) sao uteis para entender o uso do dispositivo e o tempo de substituigdo dos
consumiveis. Os resultados do ensaio transmitidos de cada instrumento sao calculados
na condigéo especificada. As informagdes estatisticas sao exibidas usando um grafico
e podem ser impressas.

L] 501RP+  [User name:RpAdmin] - oiEm
File View System Help

D] I}
Monitor AlAResult | AlA Statistics
Instrument ID : <ALL> A4
Period : January 2016 = - June 2016 < Refresh Print
Status : Pending Final Reject

snc A

#FT3 /
#FT4 /
2w SO
z =PRL-;
#PROG
#TSH /
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T !
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 230 240 250
Count
[] Specimen [] Control
Analyte Specimen Control Sum of Results ~
1 #B-HCG 55 o] 55/
2 #FT3 128 o] 128
3 #FT4 217 [} 217
4 #LH2 30 o 30
5 #PRL 36 o] 36
6 #PROG 36 o] 36
7 #TSH 245 o] 245 v

3b.5.1 Informacdes estatisticas
As informacdes estatisticas séo calculadas com base no ID do instrumento, periodo
de acumulagéo e status do resultado do ensaio. O nimero de ensaios de amostras
e controles é calculado por cada analito. O grafico de barras baseado nos dados
do grafico (mostrado na parte inferior da tela) é exibido na tela.

(1) Clique no botao Estatisticas do AlA.

(2) Defina os itens necessarios para o calculo.

(3) Depois que a configuracao for concluida, clique no botao Atualizar.
As informacoes estatisticas s&do exibidas.

Instrument 1D : <ALL= w
Period : January 2016 - - June 2016 =
Status : Pending Final Reject

O valor total € a soma de todos os resultados recebidos do instrumento. Como
ele inclui os resultados retransmitidos pelo instrumento, pode ndo corresponder
ao numero de medi¢des no instrumento.
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3b.5.2 Impresséao do relatério de Estatisticas do AIA
O relatério Estatisticas do AlA, que inclui o grafico e os dados graficos, pode ser impresso.

(1)
()

3)
(4)
(5)

Clique no botao Imprimir na tela Estatisticas do AIA.

Insira um comentario na caixa de dialogo Comentario do Relatdrio de Estatisticas
do AlA. Ainser¢cao de um comentario é opcional.

Clique no botao OK.

Verifique a visualizagdo da impressao e clique no botao Imprimir.

Clique no botao Fechar para fechar a visualizagao da impressao.

Caixa de didlogo Comentario do Relatdrio de Estatisticas do AlA

Commenits to the report.

Relatorio de Estatisticas do AIA

Print ZoomOut ZoomIn Fit page v Prev. Next Close

AlA Statistics Report

Instrument ID - <ALL>

Period January 2016 - July 2016 Status [Apending  [Final [AReject

Comment -

0 10 20 30 40 50 60 70 80 %0 1001101201301401501601 701801902002 102202 30240250
Count

[0 specimen [ Control

Specimen Control

55 a
128
a7
an
26
26
246
747

Thursday, June 30, 2016 3:3248 PM

TOSOH

. TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, ATASE-SHI KANAGAWA 252-1123,

JAPAN
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3b.6  Grafico de tendéncias do AIA
O acompanhamento dos valores de medicdo de uma amostra especificada em um periodo
especificado pode ser confirmado graficamente usando a fungéo de grafico de tendéncias.

* 501RP+  [User name:RpAdmin] - olEN
File View System Help

-]

Monitor  AIA Result AIA Chart

Extraction Conditions

Model AIA-2000 v

Period: 5/30/2016 O~ - | 6/30/2016 [k Refresh Print

Advanced Neme S
Ses Pending Final [ Reject

O #e2 ~
O #rER

0 #FsH

%73 ﬂ
#T4 34

0 #HBcAb
O #HBeAb
0 #HBsAb
0 #HBsAg
0 #HCG
[ #HGH o
) #hsE2 6/14/2016 6/15/2016 6/16/2016 /1772016 61182016 61192016
O #gE2 e

O #RI

[ #LH2

[ngrd]
™~

—— T

[ Assay Date Average Minimum Maximum Data Count
BLIAL2018 e 288 2.8 2.88
6/15/2016 291 291 2.91
6/16/2016 3.80 3.80 3.80
6/17/2016 367 3.67 3.67
6/18/2016 361 361 3.61
6/19/2016 2.86 2.86 2.86

SNV AFNTT NI

3b.6.1 Criagdo do grafico de tendéncias
O gréfico de tendéncias é criado definindo as condi¢cdes de extracao e o analito-alvo.

(1) Cligue no botao Grafico de AlA.

(2) Defina as condi¢des de extracao e o analito-alvo.
Para definir o ID do paciente ou o ID da amostra para condicao avancada,
insira um ID. (O padréo € Nenhum.)

(3) Depois que a configuracao for concluida, clique no botao Atualizar.

Model : AlA-2000 v

Period : 5/30/2016 B~ - | 6/30/2016 B~
Advanced None v

Status : Pending Final ] Reject
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3b.6.2 Impresséao do relatério do gréafico de tendéncias de AlIA
O relatério do grafico de tendéncias, que inclui o gréafico, os dados do grafico
e 0 comentario (se necessario), pode ser impresso.

1)
)

3)
(4)
(5)

Clique no botao Imprimir.
Insira um comentario na caixa de didlogo de comentario do relatério do grafico
de tendéncias de AIA. A insergao de um comentario é opcional. (NUmero maximo

de caracteres: 64)

Clique no botéao OK.
Verifique a visualizagdo da impressao e clique no botao Imprimir.
Clique no botéao Fechar para fechar a visualizagao da impresséo.

Caixa de didlogo Comentérios do Relatério do Grafico de
Tendéncias de AIA

Comment to the Report.

Relatorio do grafico de tendéncias de AIA

‘ Print ‘ ‘Zoom()ut ‘ Zoomin Fit page v Prev.

AlA Trend Chart Report

Madel:
Period -
Advanced Condition -
Status -

Comment

1

£14-2000

530206 - &/30E0I6
Nene
[Apending BAFinal

o
6/14/2016

Date

6152006 616/2016  6/17/2016 6182016  6/19/2016
Date

Minimum

6/14/2016

288

6/15/2016

29

6/16/2016

380

6/17/2016

367

6/18/2016

ELal

6/19/2016

286

Thursday, June 30, 2016 35550 PM iy

TOSOH

.TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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Capitulo 4. Controle de Qualidade

O 501RP+ é equipado com o software de CQ (Controle de Qualidade) pelo método de
vérias regras e pode gerenciar o controle de qualidade em todos os instrumentos
conectados. Ao registrar o ID do controle como material de CQ, o resultado do ensaio
€ armazenado automaticamente e o grafico de CQ é criado.

O CQ consiste em material de CQ, regras de CQ e grafico de CQ.
Clique no botdo CQ para iniciar o CQ.

* 501RP+
File View System Help
= !

Monitor GHb Result

O]

AIA Result Qc

O 501RP+ verifica se o ID da amostra esta registrado para ser usado como material

de CQ.
Quando o resultado do ensaio é recebido, se o ID da amostra for registrado, o resultado

do ensaio sera armazenado como controle de qualidade.

4.1 Material de CQ
Para realizar o controle de qualidade, o controle deve ser registrado como um

material de CQ.
Um material de CQ pode ser registrado na tela da guia Material de CQ.
Além disso, é possivel excluir e salvar o material de CQ e imprimir a lista de

materiais de CQ.

Tela da guia Material de CQ (série GHb)
L] S01RP+ = E'
Hle View System Help
= B O]
Monitor GHb Result AIA Result Qc

QC Material:

Details of QC Material:

3180002602060000
IG740026  [9/30/2016 1

Analyte

Mean

Range
Low

Range
High

Reference
Lab.Mean

Reference
Lab.SD

2.0000 0.0000 0.0000

10.3000 0.0000]

999921674Lv1
MAB2080
999921674Lv2

AB2080 [12/15/2016]

1 |F% Var 1.1500 0.3000

[12/15/2016]
2 |sAlc% Var 9.8500 9.4000 0.0000

Print

Save

Delete

| QC Chart ) ‘ QC Material )
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file View System Help

Tela da guia Material de CQ (série AlA)

501RP+

= T i (O]
Monitor GHbResult  AIAResult ac
QC Material: Details of QC Material:
3180002602060000 Analyte Mean Range Range Reference Reference
6740026 [ 9/30/2016] v Low High labMean | LabSD
999921674LV1 1 m 56500 47000 66000 00000 0.0000
[¥IAB2080 [12/15/2016]
99992167412 2 |44 1.6000 13000 19000 0.0000 0.0000
¥AB2080 [12/15/2016] 3 |#TSH 8.2500 7.0000 95000 0.0000 00000
‘ aecha )‘ QC Material ) Add Delete Save Print

Lista de materiais de CQ

Os nomes dos materiais de CQ registrados séo exibidos. O numero do lote de
CQ e a data de validade s&o exibidos sob 0 nome do material de CQ. E possivel
ativar/desativar marcando ou n&o a caixa de selegéo.

QC Material:

3180002602060000
MGT40026

999921674Lv1
M AB2080

999921674Lv2

[9/30/2016 ]

[12/15/2016]

T \B2080 [ 12/15/2016 ]
Série GHb

Detalhes do material de CQ
Os detalhes do material de CQ selecionado na lista de materiais de CQ sdo

exibidos. Quando a cor de fundo das células é branca, é possivel editar os detalhes.

QC Material:
3180002602060000
G740026 [9/30/2016]
999921674Lv1
-4 AB2080 [ 12/15/2016]
999921674Lv2
MIAB2080 [ 12/15/2016]
Série AIA

Série GHb
Details of QC Material:
Range Range Reference Reference
Snalvc Rean Low High LabMean LabsSD
1 |F% Var 1.1500 0.3000 2.0000 0.0000 0.0000
2 sA1c% Var 9.8500 9.4000 10.3000 0.0000| 0.0000
Série AIA
Details of QC Material:
Range Range Reference Reference
FnEliE e Low High LabMean LabSD
1 |#FT3 5.6500 47000 6.6000 0.0000 0.0000
2 #FT4 1.6000 1.3000 1.9000 0.0000 0.0000
3 #TSH 8.2500 7.0000 9.5000 0.0000 0.0000
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Item

Descricao

Analito

Nome do analito.
Ele ndo pode ser editado.

Média

((Intervalo alto) + (Intervalo baixo)) /2 = Média
Ele ndo pode ser editado.

Intervalo baixo

Limite inferior dos dados esperados
(Intervalo de entrada: -99999999,9999
a 99999999,9999)

Intervalo alto

Limite superior dos dados esperados
(Intervalo de entrada: -99999999,9999
a 99999999,9999)

Lab. de referéncia
Média

Média obtida pelo laboratério de referéncia
(Intervalo de entrada: -99999999,9999
a 99999999,9999)

Lab. de referéncia
DP

DP obtida pelo laboratério de referéncia
(Intervalo de entrada: -99999999,9999
a 99999999,9999)

Item de guia Descrigcéo
Guia Grafico Ao clicar na guia Gréfico de CQ, a tela da guia
de CQ Gréfico de CQ é exibida.
Guia Material Ao clicar na guia Material de CQ, a tela da guia
de CQ Material de CQ ¢ exibida.

Item de botao

Descrigao

Consulte a "Secao 4.1.1 Registro de material de CQ".
Consulte a "Secao 4.1.3 Exclusdo de material de CQ".
Consulte a "Secgéao 4.1.2 Edicdo de material de CQ".
Consulte a "Secéao 4.1.4 Impressao do relatério da
lista de materiais de CQ".

Botao Adicionar
Botao Excluir
Botdo Salvar

Bot&o Imprimir

4.1.1 Registro do material de CQ
Um novo material de CQ pode ser registrado.

(1) Clique no botao Adicionar na tela da guia Material de CQ.

(2) Insira o Nome do material de CQ, o lote de CQ e a data de validade (vencimento)
na caixa de dialogo Adicao de material de CQ.

(3) Selecione o analito a ser testado na Lista de analitos para material de CQ.
Verifique se o analito selecionado é exibido na Folha de Selegao do Analito.
Se aquele da lista suspensa Categoria for selecionado, os analitos incluidos
na categoria selecionada serao somente exibidos.

(4) Clique no botao OK.

QC Chart )‘ QC Material e Add Delete Save Print

Caixa de dialogo Adicao de material de CQ (série GHb)
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Caixa de dialogo

)

Addition of QC Material [~ |
QC Material Name 99992167Lv1 Qc Lot AB2080 Exp. Date 12/15/2016 vl Active
Category: | <AlL»
List of Analytas for QC Material: Ana) yte SeTeChan Sheet
Analye Delete
#PROG sz oL #FsH MG | #BHCG | #TSH
1 [|F% Var
EY
T4 #T73 2774 #FT3 #BNP Ala% Std Alb% Std / Clear
Fo Std LA1c% Std sA1c% Std A% Std TotalA1% Std IFCC Std [ g
Alat Var ATb% Var F% Var LA1C% Va A% Var H-VI0% Var
H-VISVar | HV2%Var TowlAi%Var| IFCCVar | H-VARSVar  HDFS | HbAOS
HDA2% HbD+% HbS+% HbC+%
oK Cancel

Adicao de material de CQ (série Alé)

Addition of QC Material

QC Material Name :  3180002602060000 Qf Lot G740026 Exp.Date: | 9/30/2016 ¥ Active
Category: <ALL> ™
List of Analytes for QC Material Analyte Selection Sheet:
em | e | e | s | At | Atowsd j ::H Clear
F3% Std LATc% Std | sA1c% Std A0%Std | TotalA1%Std)  IFCC Std FP3% Var
Ala% Var Alb% Var Fo% Var LATc% Var | sAlc% Var AD% Var H-V0% Var
H-V1% Var  H-V2% Var TotalA1% Var IFCCVar | H-VAR% Var HbF% HbAO%
oK Cancel
Numero maximo .
ltem Descricao
de caracteres
Nome do 16 Insira 0 nome do material de CQ a ser
material de CQ registrado.
Lote de CQ 7 Insira 0 numero do lote de CQ a ser registrado.
Insira a data de validade do material de CQ.
Exp. Data N/A Também é possivel selecionar uma data no
calendario.
As categorias definidas na tela da guia Arquivo
Categoria N/A de teste da caixa de dialogo Configuragao sao
Lista suspensa exibidas. Quando a categoria é selecionada, os
analitos que pertencem a categoria sdo exibidos.
Analito N/A (0] ana_lito seleciqnad_o_na Lista de analitos para
material de CQ ¢é exibido.
E possivel ativar/desativar marcando ou néo
a caixa de selecgao.
. Essa caixa de selegao esta vinculada a caixa de
Caixa de ~ ; -
selecdo Ativo N/A selegéo na lista de mgterlals de QQ. . .
Por exemplo, se a caixa de selecao Ativo estiver
desmarcada, a caixa de seleg¢ao na lista de
materiais de CQ também sera desmarcada.
Botao Remover N/A O analito selecionado € removido.
Botao Limpar N/A Todos os analitos registrados s&o excluidos.

O registro do material de CQ é restrito da seguinte forma.
— Cada material de CQ é valido para apenas um lote.
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A categoria é definida clicando em [Sistema] na barra de menu > [Configuragao] >
[Arquivo de teste]. Consulte a "Segéo 2.5.7 Arquivo de teste" para obter os
detalhes da configuragdo do arquivo de teste.

Depois de registrar o material de CQ, clique com o botao direito do mouse em
qualquer lugar nos Detalhes do material de CQ e clique em [Adicionar analitos]
para exibir a caixa de dialogo Adigao do Analito de CQ. Um novo analito pode
ser adicionado a caixa de dialogo.

Para analitos da série AlIA, um analito pode ser selecionado duas vezes ou mais
para um material de CQ.
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4.1.2 Edicao do material de CQ

Ao alterar o valor do material de CQ registrado, edite diretamente na célula em Detalhes
do material de CQ.

(1) Selecione o material de CQ a ser editado na Lista de materiais de CQ.
(2) Mova o cursor até a célula a ser editada e insira o valor.
(3) Depois que todas as edi¢gdes forem concluidas, clique no botdo Salvar.

Quando a cor de fundo das células € branca, é possivel editar os detalhes.

4.1.3 Exclusdo do material de CQ

Exclua o material de CQ que nao é usado. Depois de ser excluido, o material de CQ
nao é exibido na tela da guia Material de CQ.

(1) Selecione o material de CQ a ser excluido na Lista de materiais de CQ.
(2) Clique no botao Excluir.

N&o é possivel excluir mais de um material de CQ ao mesmo tempo.

Depois que uma combinacdo com o material de CQ e o lote de CQ é registrada,
a mesma combinagdo ndo pode ser registrada novamente.

4.1.4 Impresséo do relatorio da lista de materiais de CQ

A lista de materiais de CQ do material de CQ registrado pode ser impressa com
um comentario.

(1) Selecione o material de CQ a ser impresso na Lista de materiais de CQ.
(2) Clique no botao Imprimir.
(3) Insira um comentario na caixa de dialogo Comentario do Relatério da Lista
de Materiais de CQ e clique no botao OK.
Ainser¢do de um comentario € opcional.
Clique no botdo Cancelar para fechar a caixa de dialogo Selecionar
Gréfico de CQ.
(4) Verifique a visualizagao da impressao e clique no botdo Imprimir.
(5) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impressao.

Caixa de didlogo Comentario do Relatério da Lista
de Materiais de CQ

() QC Material List Report Comment u

Comment

OK Cancel

Até 96 caracteres podem ser inseridos no campo de comentarios na caixa
de dialogo Comentario do Relatorio da Lista de Materiais de CQ.
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Relatodrio da lista de materiais de CQ (série GHb

‘ Print ‘ ‘ZoﬂmOut ‘ Zoomin ‘ Prev.

QC Material List Report

Comment

QC Material Name - $999216TdLv2 82018

Mean

9/2/2016 112748 AM Rphdmin T
TOsCH
TOKYO RESEARCHCENTER.
HAYAKAWA, AYASE-SHL KANAGAWA 2521123 MPAN

Relatorio da lista de materiais de CQ (série AIA

pim | zoomout | zoomn

QC Material List Report

QClet:  Gia0m6 Expration Date . 9302016

Referance Labaratary

Range Low Range Hign Mo o

47000 66000 58000
13000 12000 20000
70000 25000 ©0000

9/2/2016 11:2659 AM RpAdmin T
TOsEH
TOKYQ RESEARCH CENTER
HAYARAWA, ATASE-SHL KANAGAWWA 282-1123 MOAN
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4.2 Grafico de CQ
Quando o ID do instrumento, o material de CQ, o niumero do lote de CQ, o analito
e o periodo de exibigdo sado definidos, o grafico de CQ é criado automaticamente. Depois
de clicar no botao Atualizar, o grafico de CQ é atualizado com os dados cumulativos para
o periodo especificado.

Os sinalizadores de CQ R1 a R6 com base nas regras de CQ sao exibidos na caixa de
didlogo Regras Selecionaveis. Quando o cursor é posicionado sobre o ponto de dados
médio no grafico de CQ, a data, o valor e o sinalizador de CQ sao exibidos.

Média, DP e CV sao exibidos nas Informagdes do grafico localizado no lado direito

da tela da guia Grafico de CQ. Os botdées | < e | > | sdo usados para verificar

o histérico de atualizacbes alternando a célula dos dados esperados. O nimero correto
(2/3) ao lado dos botdes indica o numero de atualizagdes. Ao clicar no botdo Detalhe,

& possivel verificar os detalhes do grafico na caixa de dialogo Detalhes dos Dados de CQ.

Quando varios pontos de dados sao obtidos no mesmo dia, a média € aplicada.
Os dados podem ser excluidos na caixa de dialogo Detalhes dos Dados de CQ,
que aparece ao clicar no botado Detalhe.

Os graficos de CQ podem ser exibidos como um conjunto agrupando uma combinagéo
de materiais de CQ. E possivel definir as regras de CQ, exibir o periodo, atualizar e criar
relatorios graficos de Levey Jenning, além de criar o grafico de CQ na tela da guia Grafico
de CQ.

Tela da guia Grafico de CQ (série GHb)
@

File View System

Help

P

Manitor

)

GHb Result

]

AlA Result

©

Qc

501RP+

QC Material :

Instrument ID | G8-1

999921674Lv2

v

QC Material Group :

v

Condig6es para criar um grafico de CQ

Vv QClot:

AB2080 v Analyte :

SATCH

Var v Period:

7/ 6/2016 [Hv] -

8/ 6/2016 [~

éfé?iico de Ca:ﬁ5

Expected

2.2843

Cumulative
Data
9.8833
0.1169
1.1828

Reference
Lab.

Informagoes do grafico

Detail

QC Material :

999921674Lv2

V¥ QClot:

AB2080

v | Analyte :

F% Var

v| Period:

7/ 6/2016 LJv| -

QC Material : ¥ QClot: v Analyte :

v| Period :

7/ 6/2016 B+ | -

8/ 6/2!

16 W~

Expected

0.4250
36.9565

Cumulative
Data
11167
0.132¢
11,3029

Reference
Lab.

&/ 6/2016 [+

< >

Detail

Mean
SD

Expected

Cumulative
Data

Reference
Lab.

‘ Qc Chart )‘ QC Material )

QC Rules

Group

Update

Detail

Print
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Tela da guia Grafico de CQ (série AlA)
L]

501RP+ - =
File View System Help
e ! - O]
Monitor GHb Result AlA Result Qc
Instrument ID | AIA-2000 v| QC Material Group : v
QC Material : 3180002602060000 ¥ QC Lot: 740026 v | Analyte: |=FT3 v| period: | 7/ 52016 @~ | - | 8 52016 B
- Cumulative | Reference
Expected Data Lab
1 Mean | 5.4400 5.3000
_M sD 0.2302 0.3500
o 8.4071 42319 6.0345
T T T 1
8/1/2016 8/2/2016 8/3/2016 8/4/2016 8/5/2016 < > Detail
QC Material : | 3180002602060000 | QC Lot: G740026 v Analyte: | #FT4 | Period: | 7/ 52016 [E+| - | &/ 52006 O
q Cumulative | Reference
ol Boscd Data Lab.
1.6 Mean 1,6000% 1.5200
'A_*__/.\V sD 0.1500 0.0837
cv 9.3750 5.5043
T T T 1
8/1/2016 8/2/2016 8/3/2016 8/4/2016 8/5/2016 < > Detail
QC Material : 3180002602060000 v QC Lot: G740026 v | Analyte: |=TSH | period: | 7/ 52016 @~ | - | 8 52016 B
- Cumulative | Reference
Expected Data Lab
e oo
———— | [ Men %
sD 6250 0.1140
N v 7.5758 1.4146
T T T 1
8/1/2016 8/2/2016 8/3/2016 8/4/2016 g 6 < > Detail
‘ QC Chart )‘ QC Material ) QC Rules Group Update Print

Condigbes para criar um grafico de CQ
Selecione as condigbes em cada menu suspenso para criar o grafico de CQ.

Item

Descricéo

ID do instrumento

ID do instrumento conectado ao 501RP+

Grupo de materiais
de CQ

Nome do grupo de material de CQ registrado

Material de CQ

Nome do material de CQ registrado

Lote de CQ

Numero de lote do material de CQ registrado

Analito Nome do analito registrado
Insira as datas do grafico de CQ a serem exibidas no
Periodo periodo de exibig&o.

Também é possivel selecionar datas no calendario.
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Grafico de CQ

ltem Descricao
Eixo X Data em que os dados foram obtidos.
Os dados sé&o exibidos.

Eixo'Y O intervalo definido pela média + 3SD é usado.
-» Ponto de dados médio (a média dos dados de um dia)
(Ponto vermelho) O grafico de linhas é criado conectando os pontos.

- Ponto de dados

. Todos os pontos de dados de um dia sao exibidos.
(Linha vermelha)

+ Data em que a atualizagao foi realizada.

(Ponto verde) Ele é exibido no valor maximo do eixo Y.
ki Quando a manutencao foi realizada.

(Ponto magenta) Ele é exibido no valor maximo do eixo Y.

A linha reta indica a média do intervalo de controle

) ] para o periodo de exibicdo especificado.
(Linha laranja)

- Alinha reta indica a média + 2SD do intervalo de
controle para o periodo de exibicdo especificado.

(Linha azul)
— Alinha reta indica a média do material de CQ
(Linha verde) registrado no laboratério de referéncia.
A linha reta indica a média £ 2SD do material de CQ
(Linha verde-claro) registrado no laboratério de referéncia.

Exibicao/Nao Exibi¢cao da média e média + 2SD

As linhas médias (— / — ) e as linhas médias £ 2SD (— / ) do intervalo de
controle e do laboratdrio de referéncia podem ser exibidas ou nao exibidas marcando

a caixa de selecado no menu de contexto mostrado. Para isso, clique com o botao direito
do mouse em qualquer lugar no Grafico.

Intervalo esperado Valor do laboratério de referéncia
Expected » [[#] |show Mean Line Expected »
Reference Lab.  » [[v| |Show 25D Line \ Reference Lab.  » ||| Show Mean Line

[ ]| show 2sD Line

Quando a caixa de selegdo nao estiver marcada, a linha ndo sera exibida.

O gréfico de CQ é baseado na média e média + 2SD obtidas a partir dos dados,
e as linhas médias (— / ) e as linhas médias + 2SD (— / ) sdo exibidas
no gréfico de CQ para o periodo de exibi¢cdo especificado.

Além disso, um grafico de CQ pode ser criado inserindo os valores na célula
da Média e média + 2SD. Consulte a "Secao 4.2.2 Atualizacdo" para obter mais
detalhes.

Informacgo6es do grafico
Média, DP e CV de todos os periodos ou periodos especificados sao exibidos.
Ao clicar no botao Detalhes, os dados detalhados do grafico podem ser verificados.

Informacgoes do grafico

Ex[[;:tcated Cumulative  Reference
11013112014 i Lab.
Mean | 0: 0.8667
D 0.6750 0.1033
oV 40.9091 11.9169

213 < > Detail ‘
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ltem Descricao

O valor médio é calculado pela seguinte formula,
que é baseada nos valores de Intervalo alto

e Intervalo baixo especificados para o registro do
material de CQ.

Média | Média = (Intervalo alto + Intervalo baixo)/2
Quando os dados forem atualizados, siga

a férmula abaixo.

Média = (Total de todos os pontos de
dados/numeros dos pontos de dados)

Intervalo de O valor DP é calculado pela seguinte férmula, que
controle com € baseada nos valores de Intervalo alto e Intervalo
base nos baixo especificados para o registro do material
dados de CQ.
esperados DP SD = (Intervalo alto — Média)/2

Quando os dados forem atualizados, siga
a formula abaixo.

st ()
DP = n(r—-1)
CV% = (DP/Média)
cV O valor do CV é calculado a partir dos valores da

Média e DP acima.
(DP/Média) X 100
Média dos dados cumulativos obtidos dos pontos

Média de dados para o periodo de exibicdo especificado
Intervalo de : = - -
DP (desvio padrao) dos dados cumulativos obtidos
controle . L
DP dos pontos de dados para o periodo de exibigédo
baseado em o
Dados especificado
cumulativos CV (coeficiente de variagdo) dos dados cumulativos
(Y obtidos dos pontos de dados para o periodo
de exibicido especificado
Bot&o Detalhes A caixa de dialogo Detalhes dos Dados de CQ
€ exibida.
< > O botéo alterna a célula dos dados esperados.
botao < | é usado para voltar aos dados anteriores.

> | é usado para ir para os dados seguintes.
O numero correto (#/n) ao lado dos botdes indica
0s numeros de atualizacbes.

. Antes de os dados serem atualizados, o intervalo de controle é baseado
nos dados esperados do material de CQ.
Depois que os dados séo atualizados, o intervalo de controle se baseia
nos dados cumulativos.

Ao clicar no botdo Detalhes, a média (a média dos dados de um dia), o sinalizador de CQ,
os dados etc. de cada ponto de dado séo exibidos na caixa de didlogo Detalhes dos Dados
de CQ. Quando a caixa de selecao [Nulo] € marcada, a média é calculada sem os dados
selecionados.

Expected
Data

Cumulative  Reference
Data Lab.

i 0.8667
sD 0.6750 0.1033

cVv 40.9091 11.9169
213 < > Detail
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Caixa de dialogo Detalhes dos Dados de CQ (série GHb)

[ 0] QC Data Detail
Date Mean  QC Flag DateTime Data Inlerll;ng‘lem Ca'é‘“;g"m DeFC“:g‘D” Void Comment
1 a8 1 48 o =
2 12/2/2014 52
3 12/3/2014 438
4 12/4/2014 51
5 12/5/2014 51
6 12/8/2014 49
Caixa de dialogo Detalhes dos Dados de CQ (série AlA)
o) QC Data Detail
Data point : Detail of the data point :
Date Mean QC Flag DateTime Data Inst;tl.lar;ent CaICFL:;ag“Un DEFCIi:igDn Void Comment
1 520 1 520 r
2 8/2/2016 560
3 |8/3/2016 5.20
4 87472016 5.50
5 8/5/2016 5.70
ltem Descricao
Data Data em que os dados foram obtidos.
.- Ponto de dados médio (a média dos dados
Média ;
de um dia).
Sinalizador de CQ Sinalizadores de CQ R1 a R6, se adicionados
Data e hora Data e hora em que os dados foram recebidos
(MM/DD/AAAA do instrumento
hh:mm:ss)
Dados Dados recebidos do instrumento
Sinalizador de Sinalizador recebido do instrumento
instrumentos

Sinalizador de calculo * ndo adicionado para a série GHb

Sinalizador de decisdo | * ndo adicionado para a série GHb

Caixa de selegdo Nulo | E possivel ativar/desativar o ponto de dado
marcando ou ndo a caixa de selegio.

Quando a caixa de selegao é marcada, a média
€ calculada sem os dados selecionados.

Comentario Um comentario (até 128 caracteres) pode ser
inserido.

Item de guia Descricao

. . Ao clicar na guia Grafico de CQ, a tela da guia
Guia Grafico de CQ | Grafico de CQ & exibida.

Ao clicar na guia Material de CQ, a tela da guia

Guia Material de CQ | \4oi0 a1 de CQ & exibida.
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Item de botao
Botdo Regras de CQ

Descricao
Consulte a "Secao 4.3 Regras de CQ".
Consulte a "Segao 4.2.1 Configuragédo de grupo
de materiais de CQ".
Consulte a "Secao 4.2.2 Atualizacao".
Consulte a "Sec¢éo 4.2.3 Impressao do relatorio
do grafico de CQ".

Botéao de grupo

Botao Atualizar

Botao Imprimir

4.2.1 Configuracdo do grupo de materiais de CQ
Os graficos de CQ podem ser exibidos como um conjunto agrupando combinagbes
de materiais de CQ. O grupo de CQ pode ser selecionado no menu suspenso Material
de CQ nas Condic¢des para criar o grafico de CQ e os graficos de CQ combinados sao
exibidos sem definir as condi¢gbes para o analito a cada vez.

(1) Clique no botédo Grupo na tela da guia Grafico de CQ.
(2) Selecione um ID de instrumento no menu suspenso na caixa de dialogo Grupo
de materiais de CQ.
(3) Insira o nome do grupo. Selecione [nome do material de CQ], [lote de CQ]
e [Analito] no menu suspenso em cada posigao de exibigdo (superior, média,
inferior), respectivamente.
(4) Depois que todas as configuragdes forem concluidas, clique no botdo Salvar.
Caixa de dialogo Grupo de materiais de CQ
o) QC Material Group Ex o QC Material Group =
QC Material Name 999921674Lv1 v QC Material Name 3180002602060000 v
QC Lot AB2080 v QC Lot G740026 v
__ e
QC Material Name 999921674Lv1 v QC Material Name 3180002602060000 M
QC Lot AB2080 QC Lot GT40026
QC Material Name 999921674Lv2 v QC Material Name 3180002602060000 v
QC Lot AB2080 Qc Lot G740026
Analyte sA1c% Var Analyta £TSH
Delete Save Delete Save

Close

Close

Série GHb Série AIA
Numero maximo -
ltem Descrigéao
de caracteres
ID do instrumento N/A ID do instrumento conectado ao 501RP+
Grupo de Nome do grupo de material de CQ registrado
L N/A
materiais de CQ
Nome 32 Insira um nome do grupo de materiais de CQ.
Superior. média Posicao de exibicao
superior, ’ N/A O nome do material de CQ, o lote de CQ
inferior o o .
€ 0 analito s&o exibidos respectivamente.
Boto Excluir N/A O grupo de materiais de CQ selecionado
€ excluido.
Botio Salvar N/A O grupo de materiais de CQ que foi definido
€ salvo.
Boto Fechar N/A A caixa de dialogo Grupo de materiais de CQ
¢ fechada.

Superior, Média e Inferior indicam a posicao de exibi¢cdo do grafico de CQ.
A configuracéo de trés gréaficos ndo é necessariamente obrigatoria.
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4.2.2 Atualizar
Quando os resultados do ensaio sdo coletados até certo ponto, o intervalo de controle
com base nos dados esperados registrados na tela da guia Material de CQ ¢ alterado para
aquele com base nos dados cumulativos. E referido como uma Atualizagdo neste manual.

Quando a atualizacao nao é realizada, o intervalo de controle com base nos dados
esperados registrados na tela da guia Material de CQ € exibido.

Clique no botao Atualizar na tela da guia Grafico de CQ para exibir a caixa de dialogo
Atualizacao de CQ.

Para exibir todos os dados, ndo especificados, clique na tecla de fungao F2 na caixa de
dialogo Atualizagao de CQ.

Para exibir os dados do periodo de exibicao especificado, clique na tecla de fungao F3.
Além disso, inserir valores nas células Média, DP e CV é possivel alterar o intervalo

de controle.

(1) Insira um periodo no Periodo das Condi¢des para criar um grafico de CQ.

(2) Cligue no botao Atualizar.

(3) Marque a caixa de selegao para a posi¢ao de exibicao do grafico de CQ a ser
atualizada na caixa de dialogo Atualizagédo de CQ.

(4) Verifique os valores de Média, DP e CV.

(5) Depois que todas as configuragdes forem concluidas, clique no botdo OK.
Quando o botao Cancelar for clicado, a atualizagdo sera cancelada.

Caixa de dialogo de Atualizagao de CQﬂ'

) QC Update

Update expected data?

999921674Lv1 / AB2080 / sA1c% Var
Mean : 49583 %
. jLop sD 01429
Calxafie cV 288185
selecao
Atualizar i
] Middle 0.1033 =
Informacoes;sobre
materiais. de CQ
10.1000 =
[ Bottom 0.1549 %
15339
F2:Al F3:Select
OK Cancel
Item Descricéo

Quando a caixa de selegédo Superior, Média
ou Inferior € marcada, o grafico de CQ
correspondente é atualizado.
Informagdes sobre | Nome do material de CQ, numero do lote do
materiais de CQ material de CQ registrado, nome do analito
Média e DP dos dados do material de CQ para
o periodo de exibigao especificado ou de todos
os dados sao exibidos.
Também é possivel inserir o valor.
(Intervalo de entrada:-99999999,9999 a
99999999,9999)
O CV dos dados do material de CQ para o periodo
de exibicido especificado ou de todos os dados
Cv é exibido.
Também é possivel inserir o valor.
(Intervalo de entrada:0.0000 a 100.0000)

Caixa de selegao
Atualizar

Média, DP
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4.2.3 Impressao do relatério do grafico de CQ

O gréfico de CQ com comentarios é impresso no relatoério grafico de Levey Jenning.
O relatério é impresso por analito e até trés relatérios especificos do analito podem
ser impressos.

1)
()

®3)

(4)
(5)

Clique no botao Imprimir.

Marque a caixa de selegao do grafico de CQ a ser impresso na caixa de dialogo
Selecionar Grafico de CQ.

Insira um comentario. A insergdo de um comentario é opcional.

Clique no botao OK. Ao clicar no botdo Cancelar para fechar a caixa de dialogo
Selecionar Grafico de CQ.

Verifique a visualizagdo da impresséo e clique no botao Imprimir.

Clique no botao Fechar para fechar a visualizagado da impressao.

Caixa de dialogo Selecionar Grafico de CQ

Please Select the QC Chart

Comment

Top ‘ ’

Middle ‘ I

Bottom ‘ I

‘ Print ‘ ‘ ZoomOut Zoomin Prev.

Levey Jenning's Chart Report

Camment

QC Material Name © 833921 5740w Qclot: 48O Ansyte: oAl oK Var

Expected Data Cumulative Data Reference Lab.
7606 /52016
Mean Mean 95933 Mean
o sp 01169 sp
o o 11828 o

102
\a-/’/\’—/’.

954

a6

a4

92
T T T T 1
8/1/2016  B/2/2016  B/3/2016  B/4/2016 8/5/2016  8/6/2016

QcFlag Data

BAA0E
8/2/9016
8/3/2016
8742016
8/5/2016
8/6/2016

9/2/2016 Z4T:11 PM RpAdmin 11

TosOH
TOKYO RESEARCH CENTER
HAVAR AW, AVASE SH1 KANABAWA 2521123 LABAN
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‘ ZoomQut

‘ Print ‘

Zoomin

Levey Jenning's Chart Report

Comment -

QC Material Mame - 3120060060000 QClet: G006 Anshte:  #FT3

Expected Data

Cumulative Data Referenca Lab.

7572016 8/5/206
Mean 54400 Mean
5D 02300 [l
=4 4238 o

6

54

5.5-M

454

&n/2016

T T T 1
8/2/2016 8/3/2016 8/4/2016 8/5/2016

Date

Mean

Qc Flag Data

BA06
8422016
832016
8/4/0016
8/5/2016

©/2/2016 24633 PM RaAdmin

141
TOSEH
TOKYO RESEARCH CENTER
HATAKAWA, AYASE-SHL KANAGAWA 2521123 MPAN

Relatério grafico de Levey Jenning

Item

Descricéo

Comentario

O comentério inserido na caixa de didlogo
Selecionar Grafico de CQ é exibido.

Nome do material de CQ

Nome do material de CQ registrado

Lote de CQ

Numero de lote do material de CQ registrado

Analito

Nome do analito registrado do material de CQ

Informagdes do grafico

Consulte "Segéo 4.2 Grafico de CQ" para obter
mais detalhes.

Gréfico de CQ Grafico de CQ para o material de CQ
Data Data em que os dados foram obtidos
Média Ponto de dados médio

Sinalizador de CQ Sinalizador de CQ adicionado

Dados Dados de cada ponto de dados
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4.3

Regras de CQ

Selecione se as regras de CQ (R1 a R6) estado ativadas ou desativadas e defina
os valores de julgamento na caixa de dialogo Regras Selecionaveis. Os valores
de julgamento devem ser definidos para cada instrumento.

4.3.1 Registro de regras

(1)
2

®3)
(4)

Clique no botao Regras de CQ.

Selecione um ID de instrumento para o qual as regras de CQ no menu suspenso
da caixa de dialogo Regras Selecionaveis devem ser definidas.

Insira os valores de julgamento para as regras de CQ (R1 a R5).

Nao marque a caixa de selecdo da regra de CQ que nao deve ser usada.

Clique no botdo OK. Quando o botdo Cancelar for clicado, a configuragéo

sera cancelada.

Caixa de didlogo Regras Selecionaveis (série GHb)

() Selectable Rules n

Insrument ID : G8-1 v Last Updated : Wednesday, October 23, 2013 8:28:16 PM

R1:One control observation exceeds the value of mean +/- 'n' SD. n'= 130
R2:One control observation exceeds the value of mean +/- 'n' SD. n'= 130
R3:Two consecutive control observations exceed the value of mean +/-'n' SD. n'= 200
[v] R4:The difference between two consecutive control observations exceeds the value of +/- 'n' SD. n'= 2003
[v] R5:Four consecutive control observations exceed or fall the value of mean +/- 'n' SD in the same n'= 3.00%
R6:Ten consecutive control observations exceed or fall on the same side of the mean.

OK Cancel

Caixa de diadlogo Regras Selecionaveis (série AlA)

0] Selectable Rules
Instrument ID: | AlA-2000 ¥| Last Updated :
R1:0ne control observation exceeds the value of mean +/- 'n" SD. n' = 1.20%
R2:0ne control observation exceeds the value of mean +/- 'n’ SD. n' = 1.20=
R3:Two consecutive control observations exceed the value of mean +/- 'n" SD. n'= 2.00=
R4:The difference between two consecutive control observations exceeds the value of +/-'n' SD. n' = 2.00%
R5:Four consecutive control observations exceed or fall the value of mean +/- 'n’' SD in the same direction. n' = 3.00=

R6:Ten consecutive control observations exceed or fall on the same side of the mean.

oK Cancel
Embora o valor padrao seja dois desvios padréo (2SD), se o intervalo de DP for
muito amplo, um valor menor podera ser definido.

A data/hora da ultima atualizagao é exibida na parte superior direita da tela.
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Sinalizador de

; Descrigéao
julgamento
R1 Uma observacéo de controle excede o valor da
média + (valor especificado) x DP.
R Uma observacéo de controle excede o valor da
média + (valor especificado) x DP.
Duas observagdes de controle consecutivas
R3 excedem o valor da média + (valor especificado)
x DP.
A diferenca entre duas observacbes de controle
R4 consecutivas excede o valor da média + (valor

especificado) x DP.

Quatro observagdes de controle consecutivas
R5 excedem ou estao abaixo da média * (valor
especificado) x DP na mesma diregao.

Dez observacgdes de controle consecutivas
R6 sempre excedem ou estdo sempre abaixo
da média.

Quando a regra de CQ ¢é definida ou alterada, o julgamento do ultimo resultado
do ensaio de cada material de CQ é realizado e o sinalizador de CQ
correspondente € adicionado.

Mesmo que a regra de CQ seja alterada, o sinalizador adicionado ao resultado
anterior ndo sera alterado.
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Capitulo 5. Configuracao

5.1 Visao geral da configuracao
A alteracdo da configuracao do sistema que foi definida pelo Assistente de Configuracéo
do 501RP+ (doravante denominado Assistente de Configuragdo), o registro do instrumento
adicional e a adicdo de um usuario podem ser realizados na caixa de dialogo Configuracéo.
A caixa de diadlogo Configuracdo consiste em sete telas de guias: Instrumentos,
Computador host, Arquivo de teste, Opcdo, Complemento, Conta de usudrio e Nome
da instalacgéo.
Cada folha é exibida clicando na guia correspondente. Além disso, ao clicar no botdo
Iniciar Assistente na caixa de didlogo Configuragéo, o Assistente de Configuragéo sera
executado. A configuragdo pode ser alterada com o formulario do assistente.

A caixa de dialogo Configuracao é exibida clicando em [Sistema] > [Configuragao]

no menu.

Para o Assistente de Configuragdo, consulte "Se¢do 2.5 Procedimento do Assistente
de Configuragéo".

Configuration
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
List of Instruments
Instrument ID Model Port No. Baudrate Parity  Data Bits Stop Bits
i 8-1(Variant) HLC-723 G8 COM3 (Port2) 9600 None 8 1
Add Edit Delete
Start Wizard Close

A configuragéo entrara em vigor depois que o aplicativo for reiniciado.

Para reconfigurar a configuragao na caixa de didlogo Configuracéo, vocé deve
fazer login como administrador.
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5.2 Instrumentos
O registro dos instrumentos a serem conectados ao 501RP+ e a edi¢do do conteudo da
configuragdo, a excluséo do instrumento e a configuragdo dos parametros usados para
comunicacédo entre 0 501RP+ e os instrumentos podem ser realizados na tela da guia
Instrumentos.
Os instrumentos registrados estéo listados na tela.

Tela da guia Instrumentos

Configuration n
Add-on User Account Name of Facility
Host Computer Testfile Option
List of Instruments :
Instrument ID Model Port No. Baudrate Parity  Data Bits Stop Bits
G8-1(Variant) HLC-723 G8 COMS3 (Port2) 9600 None 8 1
Add Edit Delete
Start Wizard ‘ Close
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Numero
ltem maximo de Descricao
caracteres
Modelo N/A D?fing o] quelo d_o instrumento. , .
N&o é possivel editar o modelos apods o registro.
Inserir um ID de instrumento para identificar
ID do instrumento 16 N |~nst’rumen'to. . . .
Nao é possivel editar o ID do instrumento apos
0 registro.
Selecione Talassemia Padrao, Variante ou Beta
Modo de analise N/A no menu suspenso (disponivel somente para
a série GHb).
Porta ne. N/A Seleciqne a portq a ser usada para a
comunicagao do instrumento no menu suspenso.
Taxa de N/A Usado para a comunicagao do instrumento
transmissao
Paridade N/A Usado para a comunicagao do instrumento.
Bits de dados N/A Usado para a comunicagao do instrumento.
Bits de parada N/A Usado para a comunicagdo do instrumento.
Analito N/A Selecione um analito a ser usado no instrumento.
Versao 6 Insira a versao do programa do instrumento.
Numero de série 6 Insira 0 numero de série do instrumento.
Botio OK N/A Cliqge no tiotéo para salva.r o] cont_e}Jdo da
configuracéo e fechar a caixa de dialogo.
Boto Cancelar N/A Clique no bot'éo para'c’;ancelar a operagao
e fechar a caixa de dialogo.
Botio Adicionar N/A Um novo instrumento € registrado na caixa
de didlogo Registro do Instrumento.
As informacdes do instrumento selecionadas
na caixa de dialogo Registro do Instrumento sao
Botao Editar N/A editadas.
N&o é possivel editar o modelo e o ID do
instrumento apds o registro.
As informacgdes do instrumento selecionadas
Botao Excluir N/A na caixa de dialogo Registro do Instrumento sdo

excluidas.
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Caixa de diadlogo Registro do Instrumento

Instrument Registration [ % |

Model : v| Analyte

Instrument ID
Analysis Mode =
Communication Settings

Port No.:

Baudrate

Parity :

Data Bits

Stop Bits

Instrument Information
Version:

Serial No.

oK Cancel

(1) Clique no botao Adicionar na tela da guia Instrumentos para exibir a caixa
de didlogo Registro do Instrumento.

(2) Selecione um modelo de instrumento no menu suspenso, e os analitos
disponiveis serao exibidos na lista.

(3) Insira um ID do instrumento para identificagéo.

(4) Selecione um modo de analise no menu suspenso. Porém, esta disponivel
somente quando a série GHb é selecionada na etapa (2).

(5) Selecione os analitos a serem usados no 501RP+ e no computador host.
Ao clicar no botao do analito, a cor do botéo fica azul. Para desmarcar,
cliqgue no mesmo botao do analito novamente.

(6) Defina o numero da porta a ser usada para a comunicagéo do instrumento.

(7) Defina a versao do programa do instrumento e o numero de série do
instrumento. (Opcional)

(8) Quando todos os itens estiverem definidos na caixa de dialogo Registro do
Instrumento, clique no botdo OK. O ID do instrumento registrado é exibido
na lista.

E possivel selecionar um modo de anélise no momento da inicializag&o do sistema.
Quando um instrumento é usado com varios modos de analise alternando os
modos de analise no 501RP+, selecione todos os analitos necessarios para
todos os modos de analise. Algumas configuragdes sao necessarias para alternar
o modo de analise. Consulte "Alteragdo do modo do dispositivo de GHb" da
"Secgéo 5.5 Opgao" para obter detalhes das configuragées.

Quando o cabo RS232C é conectado ao 501RP+, o nimero da porta deve ser igual
ao numero da porta no MOXA UPort.

As configuragdes de comunicacado de dados sao definidas para cada instrumento.
Para obter mais detalhes, consulte o "Apéndice D".
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5.3 Computador host
Os parametros de comunicacao para comunicacfes do host podem ser definidos.
Protocolos para conexéo podem ser adicionados na tela da guia Computador Host.
Consulte "Especificagbes de conexdo do computador host do 501RP+" para ver
o protocolo.

o Configuration n
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
Host
Connection PIANO(ASTM) v
Protcol :
Communication Setup for Host Computer
Port No. : COM2 (Port1) v| Baudrate : 38400 bps v
Parity : None v| DataBits : 8 v
Stop Bits : 1 v| Flow Control : None v
Auto Download : None v
Query to Host Computer
® No Query O Query Specimen O Query Al
Real-time Upload Option
O No Upload ® Upload All Results O Upload Final Results
Auto Result Verification
O Disable O Final ® Rules
Start Wizard Close
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Host

Item

Descricéo

Protocolo de conexao

Selecione [PIANQO] no menu suspenso.
*PIANO é um protocolo de conexao para
o PIANO vendido pela Tosoh Europe N.V.

Configuracado de comunicacao para computador host

Item

Descrigéo

Porta n°.

Selecione uma opgdo no menu suspenso.

Taxa de transmissao

Selecione uma entre 38.400 bps, 19.200 bps,
14.400 bps ou 9.600 bps.

Paridade

Selecione uma opcao entre Nenhum,
Impar ou Par.

Bits de dados

Selecione 8 ou 7.

Bits de parada

Selecione uma opcdo de 1,2 ou 1,5.

Controle de fluxo

Selecione uma opcgéao entre Nenhum, XOn/XOff,
RTS ou RTS XOn/XOff.

Download automatico

Selecione Nenhum, 3 min, 5 min ou 10 min
(intervalo de download).

Item

Descricao

Consulta ao computador
host

Sem consulta: A consulta ndo é executada
para a comunicagdo com o computador host.
Amostra de consulta: A consulta é realizada
somente para amostras, ndo para controle
registrado como material de CQ.

Consultar tudo: A consulta é sempre realizada
no computador host.

Iltem

Descricao

Verificagao automatica
de resultados

Selecione o status dos resultados do ensaio no
momento em que eles sdo recebidos.

Desativar: Pendente sem verificagdo automatica
Final: Conferido por verificagao automatica
Regras: Cumprindo a regra do sinalizador

Item

Descricao

Opgéao de upload em
tempo real

Selecione a operagao relacionada ao upload
em tempo real quando o 501RP+ tiver recebido
os resultados do ensaio dos instrumentos.

Sem upload: Nenhuma transmisséo para

o computador hot Carregar todos os resultados:
Transmitindo todos os resultados para

o0 computador host

Carregar resultados finais: Transmitindo

os resultados do ensaio cujo status é Final
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5.4 Arquivo de teste
Uma categoria, o numero de casas decimais, o intervalo de referéncia e as comunicagdes
do host podem ser definidos por analito.
Quando um arquivo de teste de um novo analito precisar ser instalado ou o arquivo de
teste instalado precisar ser modificado, clique no botao Adicionar ou Editar.

o Configuration “
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
List of Testffiles :
Analyte Test Code Category Dsgg;al Ref',_?; L Refi_' Sﬁnge Transmit
1 Ala% Var 510 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 v
2 A1b% Var 511 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
3 F% Var 512 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
4 |A1c% Var 513 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
5 sAlc% Var 514 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 v
6 A0% Var 515 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
7 H-V0% Var 516 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
8 H-V1% Var 517 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 L
9 H-V2% Var 518 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 v
10 TotalA1% Var 519 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
11 HbF% 522 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
v
Add Edit
Start Wizard Close
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NUumero maximo _—
ltem Descricao
de caracteres

Nome do analito

Analito N/A ~ , . .

Nao é possivel editar o analito.
.- Caodigo de teste do analito

Cadigo de teste N/A Nao é possivel editar o cédigo de teste.

Insira 0 nome da categoria a qual o arquivo de
teste do analito pertence.

Categoria 32 A entrada néo é obrigatoria, mas € muito util para
selecionar um analito no momento da criacao das
solicitacoes.

Defina os digitos decimais significativos para o

Casa decimal N/A resultado do ensaio (intervalo de entrada: 0 a 9).

*A menos que seja necessario, ndo o altere.
Defina o limite inferior para o intervalo de

N/A referéncia do resultado do ensaio.

(Intervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
Defina o limite superior para o intervalo de
N/A referéncia do resultado do ensaio.

Intervalo de ref.
baixo

Intervalo de ref.

alto (Intervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
Marque a caixa de selecéo se quiser enviar
Caixa de selegao N/A o resultado recebido do instrumento sem
Transmitir 0 pedido para o computador host. (Disponivel
apenas para GHb)
Botio Adicionar N/A A caixa de dlalogg Abrlr Arquivo c_Je Teste
€ exibida para adicionar um arquivo de teste.
Boto Editar N/A A caixa de dialogo Editar Arquivo de Teste

é exibida para editar um arquivo de teste.

Adicao do arquivo de teste
Um novo arquivo de teste de um analito que é vendido apds a instalacao do aplicativo
pode ser adicionado.

(1) Clique no botao Adicionar na tela da guia Arquivo de teste para exibir a caixa de
dialogo Abrir Arquivo de Teste.

(2) Selecione o tipo de arquivo do arquivo de teste na caixa de dialogo Abrir Arquivo
de Teste.

(3) Selecione o arquivo de teste e clique no botédo Abrir.

Quando um novo arquivo de teste de um analito precisar ser adicionado,
use o arquivo de teste fornecido pela Tosoh.
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Editando o arquivo de teste
Uma categoria, o nimero de casas decimais, o intervalo de referéncia e as comunicagdes
do host podem ser definidos por cada analito. A edigdo do arquivo de teste pode ser
realizada na caixa de didlogo Editar do Arquivo de Teste.

(1) Selecione o arquivo de teste a ser modificado na tela da guia Arquivo de teste.
(2) Clique no botao Editar.

(3) Edite o item na caixa de dialogo.

(4) Clique no botédo OK para salvar o conteudo da configuracéo e fechar a caixa
de dialogo.

Caixa de dialogo de Edicao do arquivo de teste

~ Edit of Testfile

Anayte sA1c% Var

Test Code 514

Category Glycohemoglobin

Transmit [v] Transmit to Host Computer

Decimal Place 1

Reference Low 0.0

Reference High 0.0
OK Cancel

Ao clicar duas vezes em qualquer lugar na lista de arquivos de teste, a caixa
de didlogo Edi¢cao do Arquivo de Teste é exibida.

¥ As alteragdes no arquivo de teste so serao refletidas nos resultados recebidos
apos a alteragdo. Em particular, as configuragbes de transmisséo para a categoria
Glicohemoglobina ndo serao refletidas nos resultados recebidos antes das
alteracdes serem feitas.

-E
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5.5 Opcéao

E possivel definir Regras de sinalizadores, Backup automatico e Selegado do modo de
dispositivo de GHb no momento da inicializagdo do sistema.

Backup
Automatic Backup

Backup Folder :

Option for the GHb series
GHb Mode Selection :

Chromatogram Format:

Start Wizard

® Format A (Default)

CASO1RP+\Backup

O FormatB

Close

. Configuration n
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
Flag Rules
GHb AlA
List of Flag Rules :
Flag Status Flag Comment Valid Date/Time
1 00 Final ~ 2016/07/01 16:26:50
A
v
Add Edit Delete

Show the GHb mode selection dialog at the time of starting the

Configuragao para sinalizadores

O status (Final ou Pendente) pode ser especificado para o sinalizador adicionado ao
resultado do ensaio. Quando o sinalizador é adicionado, o status do resultado do ensaio

é determinado com base na configuracgéo.

Flag I

Flag Comment

OK

Status

Cancel

Caixa de didlogo Edicdo de Regras de Sinalizadores (GHb)
. Edit of Flag Rules (GHb) n

Pending v

Valid

- Edit of Flag Rule (AIA)
Flag v Status Pending v
Flag Comment ¥ Valid
OK Cancel

Caixa de dialogo Edicdo de Regras de Sinaliza&qres (AIA)
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NUmero maximo _
ltem Descricao
de caracteres

Insira o codigo do julgamento.

Consulte o Manual do Operador do instrumento
Sinalizador para obter o codigo de julgamento e a condigéo
(GHb) de julgamento.

Nao € possivel editar o cédigo do julgamento
apos o registro.

Selecione o cadigo do julgamento.

Consulte o Manual do Operador do instrumento
Sinalizador N/A para obter o codigo de julgamento e a condigéao
(AIA) de julgamento.

N&o é possivel editar o codigo do julgamento
apos o registro.

Selecione o status (Pendente ou Final) dos

Status N/A resultados no momento em que eles sao
recebidos.

Comentario do : . o

. 32 Insira um comentario para o sinalizador.
sinalizador
Caixa de Quando a caixa de selecgao [Valido] € marcada,
Al N/A - AT

selecdo Valido a regra de sinalizador é valida.

Botio OK N/A Clqu_Je no tzotao para salva_r o] cont_e’udo da
configuragéo e fechar a caixa de dialogo.

Botao Clique no botao para cancelar a operagao

N/A : .

Cancelar e fechar a caixa de dialogo.

Botao N/A Registre uma nova regra de sinalizador na caixa

Adicionar de didlogo Edicdo de Regras de Sinalizadores.
Aregra de sinalizador selecionada na Lista de

Botso Editar N/A Regras de"Slnallzad'o[es pode ser editada na
caixa de dialogo Edicdo de Regras
de Sinalizadores.

Boto Excluir N/A A regra de sinalizador selecionada na Lista

de Regras de Sinalizadores é excluida.

A configurag&o ndo € necessaria para todos os sinalizadores. Defina
os sinalizadores usados apenas para julgamento.

Backup
Quando a caixa de sele¢do [Backup automatico] € marcada, o0 backup automatico
€ executado. Os dados de backup sdo armazenados na pasta especificada no campo
Pasta de backup.

Recomenda-se fazer um backup dos dados em um disco rigido externo em caso
de mau funcionamento ou anormalidade do disco rigido no PC.
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Opcéo para a série GHb
Selecao do modo de dispositivo de GHb

Quando a caixa de sele¢éo [Selecdo do modo GHb] na tela da guia Opcao é marcada,
a caixa de dialogo Selecao do modo GHb é exibida (mostrada abaixo) no momento da
inicializacdo do sistema.
O modo de andlise pode ser alterado na caixa de didlogo.
Mesmo que o0 modo de andlise no 501RP+ seja alterado, o modo de ensaio em cada
instrumento nao é alterado. Altere 0 modo em cada instrumento e substitua os tampdes
e a coluna de eluicéo.

GHb Mode Selcetion

Instrument ID Analysis Mode

G8-1 Variant v

[[] Do not show this dialog box again.

OK Cancel

Quando a caixa de selegdo [Nao mostrar esta caixa de dialogo novamente] estiver
marcada, a caixa de dialogo Sele¢do do modo GHb n&o aparecera no momento da
inicializacao do sistema.

Se vocé quiser reexibir a caixa de dialogo, marque essa caixa de selecao.

Formato do cromatograma
Escolha o formato do cromatograma para relatdrios de cromatograma.

Formato A (padrao) Formato B

[%] -
0.0 15.0 15.0
aa !

0.5+

1.0
?i 0.4q

1.5 0.0 0.5 1.0 1.5
[min]

Eixo X: Tempo [min] Eixo Y: Area% Eixo X: Area% Eixo Y: Tempo[min]

[%]

[min]

@ A alteragao do formato nao € aplicada aos relatérios de cromatograma ja criados.

Se a conexao da série GHb nao estiver registrada no 501RP+, a opgao para
[Opcéo para a série GHb] ndo podera ser especificada.
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5.6 Complemento
Dois tipos de software complementar estao disponiveis no 501RP+. O software
complementar basico é usado para verificar os dados recebidos do instrumento.
O software complementar opcional € usado para registrar a verificagcao diaria e contar
0 numero de ensaios nos instrumentos etc. O botédo opcional do software complementar,
gue nao usado, pode ser removido da barra de ferramentas. Além disso, é possivel alterar
a posicao do botéo do software complementar para facilitar o uso. No entanto, o bot&o
basico do software complementar ndo pode ser removido.

Botdes opcionais desnecessarios do software complementar podem ser removidos.
Para isso, ndo marque a caixa de selecéo ao lado do respectivo botdo. A posicao do
botédo do software complementar na barra de ferramentas pode ser movida para cima
e para baixo clicandoem A V.

O botéo de software complementar na Lista de softwares complementares opcionais,
comecando pela parte superior, é exibido na barra de ferramentas da esquerda para
a direita.

Configuration n
Instruments Host Computer Testfile Option
Add-on User Account Name of Facility
List of Basic Add-on Softwares -
Name Description ~
A
Displays the measurement result received from the GHb device
v | ¥
< >
List of Option Add-on Softwares :
Name Description ~
K s Itwill keep a record of maintenance and daily check A
1 [JQ GHbLibrary It can Search the abnormal Hb from the library.
]| » GHb Trace It will trace the measurement result from the information of the reagent.
4 ™ Ilﬂ GHb Statistics Itwill calculate the consumption of reagents
A
5 ¥ IM’ GHb Chart It will create a trend chart from the measurement result.
6 ¥ @ Qc Itwill quality control from the control results of the the device. v
< >
Start Wizard Close
ltem Descrigédo
Lista de softwares Os softwares complementares na lista sao basicos.
complementares basicos
Lista de softwares Os softwares complementares na lista sdo opcionais.

complementares opcionais

Configuragao para exibir ou ndo o software
complementar na barra de ferramentas.

Quando a caixa de sele¢do é marcada, o software
complementar é exibido.

A linha especificada aumenta clicando em A.

A linha especificada diminui clicando em V.

Caixa de selecao

A
v
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Lista de softwares complementares basicos
N&o é possivel remover a barra de ferramentas nem alterar a posigéo.

ltem Descricao
Resultado de GHb Os_ _resultados recebidos do instrumento de GHb sé&o
exibidos.
Resultado do AIA Os_ _resultados recebidos do instrumento de AIA sao
exibidos.

Lista de softwares complementares opcionais
E possivel remover a barra de ferramentas nem alterar a posigéo.

ltem Descrigcéo

Registros de manutencéo e verificagéo diaria realizadas
em cada instrumento sdo mantidos.

Os dados de Hb anormal armazenados séo usados para
comparacdo com os dados de medicao.

Diario

Biblioteca de GHb

Rastreio de GHb A rastreabilidade do reagente € realizada.
Por instrumento, o nimero total de medicdes para cada
Estatisticas de GHb tipo de amostra e 0 nimero total de medic¢des sao
exibidos.
Grafico do AIA o gréfiqude tendéncias é criado usando os dados
de medicéo.
Por instrumento, o nimero total de medi¢des para cada
Estatisticas do AIA tipo de amostra e o numero total de medicdes sao
exibidos.
- O gréfico de tendéncias € criado usando os dados
Gréfico de GHb de medicgo.
co O CQ é realizado criando um grafico de CQ para
0 material de CQ especificado.
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5.7 Conta de usuéario
O registro de um usuario e a edicdo/exclusao das informacdes do usuario registrado
podem ser realizados na tela da guia Conta de usuario.
Os usuarios registrados estéo relacionados na Lista de usuarios.

> Configuration n |
1
Instruments Host Computer Testfile Option
Add-on User Account Name of Facility
List of Users :
User Name Authority Expiration Date Comment
RpAdmin Administrator  12/31/2016
RpUser Operator 12/31/2016
Add Edit Delete
Start Wizard Close

Registro de conta de usuario
Uma nova conta de usuario pode ser registrada.

(1) Clique no bot&o Adicionar na tela da guia Conta de usuario.

(2) Digite um nome de usuario, uma senha e a senha (confirme) na caixa de dialogo
Conta de usuario.

(3) Selecione uma autoridade no menu suspenso e insira uma data de validade
e um comentario. A insergcdo de um comentario é opcional.

(4) Clique no botao OK. O usuario é adicionado a Lista de usuarios.
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Caixa de didlogo Conta de Usuario

User Account

User Name :

Password : Password (Confirm) :
Authority : Expiration Date :
Operator v 12/15/2015 B~
Comment
OK Cancel

Numero maximo e
Item de caracteres Descrigao
Insira um nome de usuario.
Nome de usuario 16 Nao é possivel editar o nome do usuario apés
o registro.
Digite uma senha.
Senha 16 Nao pode ser exibida na Lista de usuarios.
) Digite a mesma senha novamente.
Senha (Confirmar) 16 Nao pode ser exibida na Lista de usuarios.
Autoridade N/A Selecione Operador ou Administrador.
Defina uma data de validade para a senha
Data de validade N/A selecionando ou inserindo a data até
31/12/9998.

- Insira um comentario para a conta do usuario.
Comentario 32 Ainsergdo de um comentario € opcional.
Botdio OK N/A Cllql_Je no tzotao para salva.r o] contt_a’udo da

configuragéo e fechar a caixa de dialogo.
Botdo Cancelar N/A Clique no bot_ao para_gancelar a operagao
e fechar a caixa de dialogo.
. - Uma nova conta pode ser adicionada na
Botao Adicionar N/A caixa de didlogo Conta de usuario.
As informacbes do usuario selecionadas na
Botao Editar N/A Lista de usuarios podem ser editadas na
caixa de dialogo Conta de usuario.
~ . O usuario selecionado na Lista de usuarios
Botao Excluir N/A pode ser excluido.

Edicao de informagodes do usuario
Edite as informacdes do usuario. No entanto, o nome do usuario ndo pode ser alterado.

(1) Selecione o usuario a ser modificado na tela da guia Conta de usuario.
(2) Clique no botao Editar.

(3) Edite as informagbes do usuario na caixa de dialogo Conta de usuario.
(4) Clique no botao OK para atualizar a edigéo.

Exclusao da conta de usuario
Exclua uma conta de usuario. Depois de excluida, a conta de usuario excluida ndo pode ser
recuperada.

(1) Selecione o usuario a ser excluido na tela da guia Conta de usuario.

(2) Clique no botao Excluir.

(3) Uma caixa de dialogo sera exibida perguntando se vocé deseja excluir o usuario.
Clique no botao Sim.
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5.8 Nome da instalacao
As informacdes a serem impressas no rodapé do relatério gerado pelo 501RP+ podem ser
definidas. Consulte a "Secao 2.5.2 Nome e endereco da instalagao".

Configuration n”‘
Instruments Host Computer Testfile Option
Add-on User Account Name of Facility
Name of Facility :
Address and Phone :
Logo Picture :
Start Wizard Close
Numero maximo s
ltem Descricao
de caracteres
Nome da 32 Insira 0 nome de uma instalagdo a ser impresso
instalacéo no rodapé do relatdrio.
Insira o enderego e o numero de telefone da
Endereco : ~ . .
100 instalacdo a serem impressos no rodapé do
e telefone .
relatorio.
Defina um logotipo a ser impresso no rodapé do
Imagem do s . . .
logotipo N/A relatério. O formato de arquivo disponivel
é llicoll1 Iljpgll e llbmpll.

Por exemplo

10 00 7T 40 665
1] 0Q 47 43 461
0 00 63 43 0

TOSOH Tokyo Reseach Center
I l 2743-1 Hayakawa Ayase-si Kanagawa, Japan
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Capitulo 6. Manutencao

6.1 Registro de manutencéo
O 501RP+ pode registrar a verificacdo diaria (realizada em cada instrumento) e a manutencao
(realizada quando ocorre um erro ou executada periodicamente). O 501RP+ pode realizar um
gerenciamento abrangente dos registros de verificagdo e manutencgédo diarias, enquanto
o0 instrumento nao pode.

P 501RP+ - ol
Fle View System Hel
-] T L
Montor  GHbResut] | Joumal
12/ 82014 @+ - 12152014 G- Refresh
List of Maintenance Records
Fi ” : : ac "
Service Type  Service Date 'e‘d(g:ﬁg'::y' and Instrument 1D Problem, Error Code Coneck Aﬂ’,"a’:g”d Replaond, | e
< >
Daily Check )M Add Print

6.1.1 Exibicdo do registro de manutencéo
O registro de manutencao pode ser inserido e salvo na tela Diario.
O registro de manutencao € usado pela equipe de servico; no entanto, todos os usuarios
podem ver o registro de manutenc¢éo, independentemente de sua autoridade de usuario.
Registrar a manutencao realizada pelo usuario que nao seja o pessoal de servico é Util
para a manutencao futura.

O registro de manutengao € exibido na lista na tela da guia Manutengao da tela Diario.
Defina um periodo para o qual os registros serédo exibidos e clique no botao Atualizar.
Os registros durante o periodo especificado sdo exibidos.

Quando alguns itens dos registros n&do forem exibidos, ajuste a largura da célula.

(1) Clique no botao Diario.

(2) Clique na tela da guia Manutencéo.
(3) Insira um periodo ou selecione as datas do calendario e clique no botao Atualizar.
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Lista de registros de manutencéao

ltem Descricao
, . Escolha Intervencao de servigco ou Manutencao
Tipo de servigo .
preventiva.
Data do servico Data em que a manutencgao foi realizada
Engenheiro de campo Informacdes para a pessoa que realizou
e empresa a manutencio
. ID do instrumento no qual a manutencéo
ID do instrumento : !
foi realizada
Problema, codigo Informacdes, como um erro

de erro
Acéo corretiva e pecas | Conteudo da manutencéo realizada
substituidas

Pecas com defeito Informacdes das pecas substituidas

e substituidas

Data/hora registrada Data em que o registro de manutencéo foi inserido
Defina um periodo para o qual os registros

Periodo de exibicdo de manutencéo devem ser exibidos. Também

€ possivel selecionar datas no calendario.
Depois de definir o periodo de exibicao, clique

Botao Atualizar no botdo. A Lista de registros de manuteng¢ao
€ atualizada.
Botéo Adicionar Adicione um novo registro de manutencgao.

Exiba uma visualizagdo da impressao do registro

Botao Imprimir de manutengéo.

A pesquisa e o periodo de exibigdo dos registros sdo baseados na Data do Servigo,
nao na Data/Hora Registrada.

6.1.2 Adicao do registro de manutencéo
O registro de manutengao é criado inserindo o conteudo da manutencao na caixa de
didlogo Adicao do Registro de Manutengéao.
Registrar a manutencao realizada por um usuario que ndo seja o pessoal de servico é Util
para a manutencao futura.

(1) Clique no botao Diario.

(2) Clique na tela da guia Manutengao.

(3) Clique no botao Adicionar.

(4) Insira a data do servigo, o conteudo da manutencgao etc. na caixa de dialogo
Adig¢éo do Registro de Manutencgao.

(5) Clique no botao OK.

6-2



Manual do Operador do 501RP+ Rev.H

Qaixa de didlogo Adicao do Registro de Manutengéo

Addition of Maintenance Record =
Service Type
® Service Intervention Preventive Maintenance
Service Date Field Engineer and Company :
121572014 @~ TOSOH

Instrument 1D

G8-1 v

Problem, Error Code

The needle is bent

Corrective Action and Replaced Parts
Replace the needle.

Defective and Replaced Parts :
Needle|

OK Cancel

Caixa de didlogo Adicdo do Registro de Manutencao

NUumero maximo

ltem
de caracteres

Descricao

Selecione Intervencao de servico ou

Tipo de servigo N/A Manutengao preventiva.

Insira a data em que a manutencéao
Data do servico N/A foi realizada. Também é possivel
selecionar uma data no calendario.

Engenheiro de campo Insira as informacdes da pessoa que

€ empresa 64 realizou a manutencéo.
Selecione ou insira o ID do

ID do instrumento 32 instrumento no qual a manutencéao
foi realizada.

Problema, codigo 1024 Insira as informacgdes, como

de erro um erro.

Acao corretiva e pecas 1024 Insira o conteudo da manutencgao

substituidas realizada.

Pecas com defeito Insira as informacgdes das pegas

o 1024 o
e substituidas substituidas.
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6.1.3 Impresséao do registro de manutencéao
O relatério de manutengdo pode ser impresso. Cada registro é impresso em papel
A4 ou tamanho carta.

(1) Cligue no botao Imprimir na tela da guia Manutencéo da tela Diario.
(2) Verifique a visualizagéo da impressao e clique no botao Imprimir.
(3) Clique no botao Fechar para fechar a visualizagdo da impresséo.

‘ Print ‘ ‘Zoom Out ‘ Zoom In Fit Page v Next

Maintenance Report

ServiceType -

Service Date Fiekd Engineer and Company
[12/15/2014 [rosoH

Instrument |D
1

Problam, Eror Code
[The needie is bent.

Corective Mesures, Repair Action -
[Repiace the nesdle.

Defectve and Replaced Pans -
[Nead e

12/15/2014 33439 PM 11
TOSOHCORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AVASE-SHI, KANAGAWA 282-1123, JAPAN

Todos os registros de manutengao exibidos na Lista de registros de manutengao
s&80 impressos ao mesmo tempo.
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6.2 Backup
A configuragéo de backup automatico (ativar ou desativar) e pasta de backup podem ser
selecionadas na caixa de dialogo Backup do Sistema do Assistente de Configuragéo
ou na Configuragao do 501RP+.
Quando a caixa de selegao é marcada, o backup automatico € executado no momento

da inicializacao do sistema.
501RP+ SetupWizard II

System Backup
Please specify action and a folder for System backup.

¥ Automatic Backup

Backup Folder
C:\501RP+\Backup

‘ Next

Cancel ‘ Prev

Quando ocorre uma falha no disco rigido ou uma anormalidade no banco de dados, o banco
de dados pode ser recuperado dos dados de backup salvos antes da falha.

O backup abrange os parametros necessarios para a operagao do 501RP+ e o banco
de dados do ensaio.

Parametros necessarios para a operacao

Nome do arquivo Uso

AddOn.ini Informacdes sobre a estrutura da tela

SetupWizard.ini Parémetros definidos no Assistente de Configuragéo

SysConfig.ini Parametros dos ambientes operacionais gerais do 501RP+

Banco de dados

Nome do banco Nome do arquivo de Uso
de dados backup

Biblioteca de GHb | GHbLibrary.bak Dados da biblioteca de variantes de Hb

Diario Journal.bak Dados de verificagao diaria e dados
de registro de manutencéo

cQ QC.bak Dados de controle de qualidade

Reagente Reagent.bak Dados de rastreabilidade do reagente

RpLog RpLog.bak Log de erro

RpMaster RpMaster.bak Dados como o arquivo de teste,
informacgdes do usuario, regra do
sinalizador etc.

Especificagao Especificacdo AAAA- | O nome do arquivo consiste em ano

AAAA-000X 000X.bak € numeros sequenciais.
Quando o ano for alterado ou o banco
de dados exceder o tamanho
especificado, novos numeros de quatro
digitos serdo fornecidos.

TempOrder TempOrder.bak Dados do pedido
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Capitulo 6. Manutengao

As subpastas (Backup1 e Backup2) séo criadas na pasta de backup especificada

e os dados de backup de duas geragdes séo salvos em cada subpasta. O Backup usa
o Backup1 e o Backup?2 alternadamente. Portanto, pesquise o backup mais recente
verificando a data da ultima modificacdo das pastas.

Quando um backup do banco de dados for necessario, entre em contato com os
representantes locais da Tosoh.

=

Os dados que podem ser usados para recuperagao sao aqueles obtidos na ultima
inicializagéo do aplicativo 501RP+ antes da falha do sistema.

A pasta dos dados de backup deve ser salva em uma unidade de disco rigido
diferente daquela na qual o aplicativo 501RP+ esta salvo. Evite salvar a pasta
de backup em uma unidade de rede.

Verifique se a unidade de disco rigido tem espaco suficiente para salvar a pasta
de backup.
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Apéndice A Autoridade do usuario

As operagdes sao restritas dependendo da autoridade do usuario.
Os detalhes de cada autoridade do usuario sao os seguintes.

Detalhes da autoridade do usuario

Complemento ~ -
P Funcao Operador | Administrador
Software complementar
L Diario de verificagao
Diari A Disponivel Disponivel
aro e manutencao diarias sponive sponive
Criacao de solicitagdes de ensaio Disponivel Disponivel
Registro, edicdo, exclusdo de Disponivel Disoonivel
cQ materiais de CQ P P
Criagao de graficos de CQ Disponivel Disponivel
Atualizar Disponivel Disponivel
Alteragao das regras de CQ Disponivel Disponivel
Verificagao dos resultados do Disponivel Disoonivel
Resultado de GHb ensaio i i
esultado de Edicao do ID da amostra Disponivel Disponivel
Upload Disponivel Disponivel
Grafico de GHb Criacao de graficos de tendéncias | Disponivel Disponivel
Estatisticas de GHb Criagao de graficos estatisticos Disponivel Disponivel
. Registro de reagentes Disponivel Disponivel
Rastreio de GHb g . g : : P : P
Rastreio de resultados do ensaio Disponivel Disponivel
Registro da biblioteca Disponivel Disponivel
~ . N3
Exclusdo da biblioteca _rae Disponivel
Biblioteca de GHb dsponivel
1bhio Exclus&o da biblioteca de usuarios | Disponivel Disponivel
Importacdo da biblioteca Disponivel Disponivel
Exportacao da biblioteca Disponivel Disponivel
Verificagao dos resultados L N
. Disponivel Disponivel
do ensaio
Resultado do AIA —— — —
Edicao do ID da amostra Disponivel Disponivel
Upload Disponivel Disponivel
Grafico do AlIA Criacdo de graficos de tendéncias | Disponivel Disponivel
Estatisticas do AIA Criacdo de gréficos estatisticos Disponivel Disponivel
Criagao do pedido Disponivel Disponivel
Moni Consulta e download Disponivel Disponivel
onitor o =
Verificagao dos resultados Disponivel Disoonivel
do ensaio P P
Menu Fungéao Operador | Administrador
Copflgurag?o do nome Néo disponivel Disponivel
da instalacao
Configuragao da conta de usuario | Nao disponivel Disponivel
Confi . Configuragao dos instrumentos N&o disponivel Disponivel
onhiguragao Configuracdo do computador host | Nao disponivel Disponivel
Configuragao da opgao Nao disponivel Disponivel
Configuracdo do complemento Né&o disponivel Disponivel
Configuragao do arquivo de teste | Néo disponivel Disponivel
Assistente de ) ~ . T .
. ~ Configuracéo do Sistema N&o disponivel Disponivel
Configuragao
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Apéndice B Cddigos de teste

Apéndice B Codigos de teste

Os codigos de teste do analito que podem ser usados no 501RP+ s&o os seguintes.

& Série GHb
sdi HLC-723
Analito Caplee
de teste G8 G11
FP% padrao 500
A1a% padrao 501
A1b% padrao 502
F% padrao 503 Disponivel
Modo padréo IA1c% padréo 504 Disponivel
sA1c% padréao 505
A0% padrao 506
TotalA1% padréao 507 Nao disponivel
IFCC padrao 508 Disponivel
A di HLC-723
Analito fotd'gtc’
® el G8/GX G11
L Nao . .
o,
Variacéo de FP% 509 disponivel Disponivel
Variagdo de A1a% 510
Variacédo de A1b% 511
Variacédo de F% 512 . .
Disponivel
Variagao de I1A1c% 513
Variagcéo de sA1c% 514
. Variagdo de A0% 515 Disponivel
Modo de variante |5 5050 de H-V0% 516
Variagcéo de H-V1% 517 L i
—— Nao disponivel
Variagéo de H-V2% 518
Variagéo de TotalA1% 519
Variagao de IFCC 520
5 Disponivel
Variagao de H-VAR% 521 _Nao P
disponivel
5 A HLC-723
Analito ol
de teste G8 G11
HbF% 522
HbA0% 523
HbA2% 524 . ,
Modo de 5 Disponivel
B-talassemia HbD+% 525 Disponivel
HbS+% 526
HbC+% 527
HbE+% 528 Nao
disponivel
O Série AIA

Verifique os arquivos de teste da série AlA.
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: Apéndice C Mensagem de erro /

Este capitulo descreve o conteudo da mensagem de erro.

Mensagem de erro (instrumentos)

Nao foi possivel receber o ETX do instrumento em vinte segundos.

Nao foi possivel receber os dados do registro a seguir do instrumento.

Nao foi possivel restaurar o resultado do ensaio recebido do instrumento.

Nao foi possivel receber nenhum resultado do ensaio do instrumento.

O modo de ensaio definido no 501RP+ n&o era o mesmo do instrumento cujos dados
foram recebidos no 501RP+.

Os dados do resultado medido usando um modo de analise desconhecido foram
recebidos.

O hardware detectou um erro de enquadramento.

Ocorreu uma saturagao do buffer de caracteres. O préximo personagem esta perdido.

Ocorreu um estouro do buffer de entrada. Ou nao ha espago no buffer de entrada ou
um caractere foi recebido apés o caractere de fim do arquivo (EOF).

O hardware detectou um erro de paridade.

O buffer de transmisséo estava cheio ao tentar colocar um caractere na fila.

Mensagem de erro (computador host)

Ocorreu um erro ao criar uma mensagem para o computador host.

Nao havia registro de pedido no pedido recebido do computador host.

O ID da amostra nao foi definido no pedido recebido do computador host.

O material ndo foi definido no pedido recebido do computador host.

Nenhuma resposta a uma consulta foi recebida do computador host (tempo limite).
Nenhuma resposta a ENQ foi recebida do computador host (tempo limite).
Nenhuma resposta a ACK foi recebida do computador host (tempo limite).

O quadro nao pbde ser recebido do computador host (tempo limite).

Nao ha nenhuma mensagem a ser transmitida ao computador host.

O limite de retransmissao foi excedido. A transmissdo para o computador host
foi interrompida.

A soma de verificagdo na mensagem recebida do computador host esta incorreta.
O numero do quadro na mensagem recebida do computador host esta incorreto.
Nao ha fim de registro.

O hardware detectou um erro de enquadramento.

Ocorreu uma saturagao do buffer de caracteres. O préximo personagem esta perdido.

Ocorreu um estouro do buffer de entrada. Ou ndo ha espaco no buffer de entrada
ou um caractere foi recebido apos o caractere de fim do arquivo (EOF).

O hardware detectou um erro de paridade.
O buffer de transmissao estava cheio ao tentar colocar um caractere na fila.
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Apéndice C Mensagem de erro

Mensagem de erro (outras)

Ocorreu um erro durante a comunicagao entre aplicativos.

Ocorreu um erro durante o processamento dos resultados do ensaio (série AlA).

Ocorreu um erro durante o processamento dos resultados do ensaio (série GHb).

O registro do resultado do ensaio n&o foi encontrado.

O material do resultado do ensaio nao foi discriminado.

Nao foi possivel atualizar as informacées do pedido.

Nao foi possivel atualizar o valor anterior do resultado do ensaio.

Nao foi possivel adicionar as informagdes do paciente ao resultado do ensaio.

Nao foi possivel atualizar o status do resultado do ensaio.

Nao foi possivel atualizar o status das informacdes do pedido.

Nao foi possivel excluir as informacdes do pedido.

Nao foi possivel criar o arquivo temporario (upload).

Nao foi possivel criar o relatério do cromatograma.

Nao foi possivel registrar os dados do CQ.

Nao foi possivel converter o nome do analito no nome do pico.

N&o ha banco de dados do resultado do ensaio.

N&o ha registro do resultado do ensaio.

Nao foi possivel adicionar as informagdes do pedido ao resultado do ensaio.

Foi encontrado um cédigo de teste pouco claro.

E necessario um analito ou mais para criar um pedido.

Alguns analitos pedidos ndo podem ser medidos nos instrumentos. Os pedidos
correspondentes foram rejeitados.

Os analitos pedidos nao podem ser medidos nos instrumentos. Eles foram rejeitados.
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: Apéndice D Sobre os instrumentos /

Este capitulo descreve as configuragdes especificadas para cada instrumento a ser
conectado ao 501RP+.

Para obter mais detalhes (como a forma de configurar o instrumento), consulte o Manual
do Operador de cada instrumento.

O Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G8

Configuracao de comunicagao de dados
Quando o Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G8 estiver
conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagao de dados da
seguinte forma.

R5232C
2014409/19 10:34

Numero da : 8 digitos

$HP3BC13 | BM - N 1200 amostra. n
Cddigo de : 20 digitos

SMPE|BC18| HM |TEIT 2B T|0DD |2400 barras
Modo de : RAW

EYEN | 4500 transmissao
Comprimento : 8 bits
BCND dos dados
Controle de : X-OFF
fluxo
QUERY [AT TRANS EXLT Bit de parada : 1 bit
lEJ?’f’ ”’ Paridade : Nenhum
Taxa de :9.600 bps
transmissao
FARAMETER
P.0O9 20144099 10235

SHOOTH POINT ]

SHOOTH COUNT 1

TRANS B3 /7 MODE 28 Modo TRANS G5/G7: 28

OWLINE MODE 0

SET SOLVENT 1 g0oo

3 - & EXIT

Certifique-se de definir a configuragdo de comunicagao de dados corretamente,
caso contrario, o instrumento n&o podera se comunicar adequadamente com
0 501RP+.
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Rastreabilidade do reagente

Os reagentes para os quais a rastreabilidade do reagente do 501RP+ pode ser usada

sd0 0s seguintes.

ltem Exibido no 501RP+
TSKgel G8 HSi Coluna
Tampao de Eluicdo G8 N° 1 (S) Eluigéo 1
Modo Tampao de Eluicdo G8 N° 2 (S) Eluigéo 2
padrao Tampéao de Eluigao G8 N° 3 (S) Eluigédo 3
Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c Controle
Conjunto de Calibradores de Hemoglobina A1c | Calibrador
Solugéo de Hemodlise e Lavagem HSi Solugao de hemolise
e lavagem
Item Exibido no 501RP+
TSKgel G8 Variante HSi Coluna
Tampao de Elui¢cdo Variante G8 N° 1 (S) Eluigéo 1
Modo de Tampao de Elui¢gdo Variante G8 N° 2 (S) Eluigéo 2
variante Tampéao de Eluigao Variante G8 N° 3 (S) Eluigédo 3
Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c Controle
Conjunto de Calibradores de Hemoglobina A1c | Calibrador
Solugéo de Hemodlise e Lavagem HSi Solugao de hemolise
e lavagem
Item Exibido no 501RP+
TSKgel G8 B-Thal. HSi Coluna
Kit de tampao de eluigdo de B-talassemia G8 Kit de _ta~mpao
Modo d de eluicdo
B_tal‘;s‘;er‘;ia Solugo (S) de diluigao de B-talassemia G8 Diluente
Conjunto de controle de hemoglobina F&A2 G8 | Controle
Calibrador de hemoglobina F&A2 G8 Calibrador
Solucéo de Hemdlise e Lavagem HSi Solugao de hemdlise
e lavagem
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& Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723GX

Configuragcao de comunicagao de dados
Quando o Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723GX estiver
conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagao de dados da
seguinte forma.

RS232C
2011709430 11:04

sHP3 |BC13 1200 Numero da : 8 digitos
amostra

SMPS [BC18 [7BIT|2BI T|{0ODD (2400 Cédigo de : 20 digitos
barras

EVEN 4300 Comprimento : 8 bits
dos dados
BCNOD Bit de parada : 1 bit

Paridade : Nenhum
Taxa de :9.600 bps

QUERY [AT TRANS EXLT g3

LEJ?’?' ﬂ transmissao

PARAMETER

P.11 201410408 09:09

#ERR TRANS FORM SPACE ~
CONFIGURACAO DE
TRANS CONFIG BLK<->TFCC TRANS: BLK<->IFCC
TRANS HMODE G FORM MODO DE’TRANS:
FORMULARIO G8
EP HODE YES
MODO RP: SIM
TRANS COMPOMENT 234067E94T -~
COMPONENTE DE TRANS:
e i 23456789AT
L] - v -

Certifique-se de definir a configuracdo de comunicacao de dados corretamente,
caso contrario, o instrumento n&o podera se comunicar adequadamente com
0 501RP+.

Rastreabilidade do reagente

Os reagentes para os quais a rastreabilidade do reagente do 501RP+ pode ser usada
sd0 0s seguintes.

Item Exibido no 501RP+
TSKgel GX Coluna
Kit de Ensaio GX Kit de Ensaio GX
Tampé&o de Eluicdo GX No. 1 (S) Eluicéo 1
’\\:I:r(ij:n(tj: Tampéo de Eluicdo GX No. 2 (S) Eluigéo 2
Tampéo de Eluicdo GX No. 3 (S) Eluicédo 3
Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c Controle
Conjunto de Calibradores de Hemoglobina A1c | Calibrador
Solugéo de Hemodlise e Lavagem HSi S?;%ZZ%;G hemolise
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& Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G11

Configuragdao de comunicagao de dados
Quando o Analisador Automatizado de Glicohemoglobina Tosoh HLC-723G11 estiver
conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagao de dados da seguinte

forma.
R8232C | F.Engineer FE]|
2015708707 11:22
BAUD RATE | 1200| 2400( 4800| 960018200 Taxad<.-;- i 19.200
transmissé&o bps
PARITY NONE | 0DD | EVEN
Paridade : Nenhum

LENGTH SBIT | 7BIT

Comprimento : 8 bits

STOP BIT |1BIT | 2BIT

Bit de parada : 1 bit

BC BC13 | BC1 | BE20 | BONO

SHP SMP3 | SMPS | SMPS Cddigo de - NIA
barras

QUERY | AT TRANS ERR. SKIP EXIT Numeroda  : N/A

E’E]Z‘ /’ =5 ‘ﬂ | amostra

FULL PARAMETER  LF-Engineer FE]

Bil5 2015703707 11:23

#ERR TRANS FORM SPACE

TRANS MODE RP+ MODE

TRANS COMPONENT ~— ------------ Mol\o/l% %eo TIRI'?’PAL\IS:
PARAMETER EXIT

e A4 A -

@ Quando o [Modo de TRANS] é definido como [MODO RP+], o niumero de digitos do
codigo de barras e o numero da amostra sao fixados em 20 e 16 digitos,
respectivamente.

Certifique-se de definir a configuracdo de comunicagao de dados corretamente,
@ caso contrario, o instrumento ndo podera se comunicar adequadamente com
0 501RP+.
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Rastreabilidade do reagente
Os reagentes para os quais a fungao de rastreabilidade do reagente do 501RP+
funciona s&o os seguintes.

Item Exibido no 501RP+
TSKgel G11 Coluna
Tampao de Eluicdo G11 N° 1 (S) Eluicéo 1
Modo Tampao de Eluicdo G11 N° 2 (S) Eluigéo 2
padréo Tampéo de Eluigdo G11 N° 3 (S) Eluicédo 3
Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c Controle
Conjunto de Calibradores de Hemoglobina A1c | Calibrador
Solugéo de Hemdlise e Lavagem HSi S?;l:/zég%rie hemolise
Item Exibido no 501RP+
Variante TSKgel G11 Coluna
Tampé&o de Eluicao Variante G11 N° 1 (S) Eluicéo 1
Modo de Tampao de Elui¢do Variante G11 N° 2 (S) Eluigéo 2
variante Tampé&o de Eluigdo Variante G11 N° 3 (S) Eluigédo 3
Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c Controle
Conjunto de Calibradores de Hemoglobina A1c | Calibrador
Solugéo de Hemdlise e Lavagem HSi S?:\J;Z(;ie hemolise
Item Exibido no 501RP+
TSkgel G11 B-Thal. Coluna
Tampao de eluigdo de B-talassemia G11 N° 1 (S) | Eluicéo 1
Modo de Tampé&o de eluicdo de B-talassemia G11 N° 2 (S) | Eluigéo 2
B-talassemia || Tamp&o de eluigdo de B-talassemia G11 N° 3 (S) | Eluigéo 3
Conjunto de controles G11 F&A2 Controle
Calibrador G11 F&A2 Calibrador
Solugédo de Hemolise e Lavagem HSi S?;%gz%ge hemolise

D-5
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ANALISADOR AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO
AlA-2000

Configuragiao de comunicagao de dados
Quando o Analisador AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-2000
estiver conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagao de dados da
seguinte forma.

'# NA-2000 - Specifications = o )
Request log Database Logon Taolbar Version

=T |
Barcode Non:Barcode. fssay Stop nitor esul ac 7 Utilities Operation Panel
Tl Flaf i iz el ulzs Sriladas Op::im
=
= Connection
Host protocol ASTM
FIHoSt(ASTM)
COM Port com1
Query Yes

ERealtime Upload
State of Upload Data Al
Patient 4 Yes
Priority Rack o Yes
Control = Yes

©Upload Option
Send Instrument Flag With C Record ALL Flags
Send R Record For Rate o Yes
Send O Record For Lot 7 Yes
No Concentration Data Null
No Result(>H,<L) Null

= Other
Low Level Protocol ASTM 1381-91
High Level Protocol ASTM 1394.91
Baud Rate 9600
Start Bit 1
Data Length 8
Stop Bit 1
Parity NONE

Logan User. root ( SupertUser )
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— Conexéao
Protocolo host ASTM
— Host(ASTM)
PORTA COM Escolha de acordo com a operagao.
Consulta Sim

— Upload em tempo real

Estado dos dados de upload

Paciente

Rack prioritario

Controle

Escolha de acordo com a operagao.

— Opgéo de upload

Enviar sinalizador do
com registro C

instrumento

TODOS os sinalizadores

Enviar registro R para taxa

Sim

Enviar Registro O para lote

Sim

Sem dados de concentracao

Escolha de acordo com a operagao.

Nenhum resultado (>H, <L)

Escolha de acordo com a operagao.

— Outro

Protocolo de baixo nivel

ASTM 1381-91

Protocolo de alto nivel

ASTM 1394-91

Taxa de transmissao 9600

Bit de inicio 1
Comprimento dos dados 8

Bit de parada 1
Paridade NENHUM

Para obter mais detalhes sobre cada configuragao, consulte o Manual do

Operador de cada instrumento.
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& ANALISADOR AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO
AlIA-900

Configuragiao de comunicagao de dados
Quando o Analisador AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-900
estiver conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagao de dados da
seguinte forma.

HOST USER] 2010/07/13 16:16

ASTH SN EROM | ATA-60011

QUERY YES |t AUTO HANUAL TIMEOUT |10

DEFAULT DOWNLOAD (:7:13(60/3 =B | NON-BARCODE

REALTIME UPLOAD FINAL | 18 PATIENT CONTROL

INSTRUMENT FLAG HIGHEST ALL

UPLOAD OPTION RATE § LOT

NO RESULT ZERO [QU/NE

>H <L RESULT zero |[UUMY | Assay RANGE [|ASsAY RANGE < >

BAUD RATE 1200|2400 | /4800

v
STOP K
PARITY EVEN |{ oop EXIT

DATA LENGTH

ASTM PADRAO

CONSULTA SIM/AUTO/10

DOWNLOAD PADRAO Escolha de acordo com a operagéo.

UPLOAD EM Escolha de acordo com a operagéo.

TEMPO REAL

OPCAO DE UPLOAD TAXA/LOTE/SINALIZADOR DO
INSTRUMENTO/TUDO

SEM RESULTADO Escolha de acordo com a operagao.

>H <L RESULTADO Escolha de acordo com a operacgéo.

TAXA DE 9600

TRANSMISSAO

COMPRIMENTO DOS 8

DADOS

PARAR 1

PARIDADE NENHUM

@ Para obter mais detalhes sobre cada configuragdao, consulte o Manual
do Operador de cada instrumento.

D-8



Manual do Operador do 501RP+ Rev.H

& SISTEMA AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-360

Configuracido de comunicacao de dados
Quando o Analisador AUTOMATIZADO DE IMUNOENSAIO ENZIMATICO AIA-360
estiver conectado ao 501RP+, defina a configuragdo de comunicagéo de dados da
seguinte forma.

€ COMM.

1:PROTOCOL (HAND SHAKE )

2:DATA LENGTH (8 BIT)
3:PARITY CHECK (NONE)
4:5TOP BIT LENGTH (1)
biBAUD RATE 9600)

(

6:LOT NUMBER TRANS ( YES )
7:0UT DATA (NO RESULT) (SPACE)
B8:0UT DATA (<L, >H)  (SPACE)|—~—

1:PROTOCOLO APERTO DE MAO
2:COMPRIMENTO DOS DADOS | 8 BITS
3:PARIDADE NENHUM
4:COMPRIMENTO DO BIT DE 1

PARADA
5:TAXA DE TRANSMISSAO 9600

6:TRANS DE NUMERO DE LOTE | SIM

FALADICE DIE SAlDE Escolha de acordo com
(SEM RESULTADO) a operacao

8:DADOS DE SAIDA (<L, >H) '

€ SYSTEM SPEC.

1 REALTIME PRINT OUT YES
2 RATE PRINT  OUT YES
3 REALTIME RS232C QUT YES
4 RATE Rs23zC OUT YES
h DATE DISPLAY YYMMOD

1 IMPRESSAO EM TEMPO
REAL Escolha Eie acordo com
2 TAXA IMPRESSAO a operagao.
3 SAIDA RS232C EM TEMPO SIM
REAL
4 TAXA SAIDA RS232C SIM
5 EXIBICAO DE DATA AAMMDD

Para obter mais detalhes sobre cada configuragdao, consulte o Manual
do Operador de cada instrumento.
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: Apéndice E Sobre a ativacao /

Para usar corretamente o 501RP+, o processo de ativacao & necessario. O 501RP+ pode
ser usado sem o processo de ativagao por apenas 10 dias apos a instalagdo, mas depois
disso 0 501RP+ nao funcionara corretamente. Certifique-se de realizar a ativagao para
continuar usando o 501RP+ corretamente.

< Visao geral da ativagéo

Etapa 3

Usuario Etapa 4 Local

Representante
Etapa 5 Etapa 2 P
Etapa 1
=—====V-

Etapa 1) Instale o 501RP+ no PC.

Etapa 2) O 501RP+ emite o "Cadigo de solicitagdo".

Etapa 3) Entre em contato com um representante local da Tosoh para obter o "Codigo
de resposta” para o "Codigo de solicitagao”.

Etapa 4) O representante local da Tosoh emite o "Codigo de resposta”
correspondente ao seu "Coédigo de solicitagao".

Etapa 5) Digite o "Cddigo de resposta" no 501RP+. O processo de ativagdo esta
concluido.

P S01RP+ Activation B

Request Code: XXXX=XXXX-XXXXK-XXXX-XXXXXK-XXXX

First Name Last Name

Email Address

Facility Name

Facility Address

Response Code

Cancel
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Numero
Item maximo de Descrigcao
caracteres

O "Cadigo de solicitagao" necessario para

Cédigo de solicitagao N/A 0 processo de ativagao é exibido.

Nome 64 Digite seu nome.

Sobrenome 64 Digite seu sobrenome.

Endereco de e-mail 128 Digite seu endereco de e-mail.

Nome da instalagio 255 Insira 0 nome da instalagao.

!Enderegio da 255 Insira o endereco da instalagao.

instalacao

Cadigo de resposta 255 Insira 0 "Cadigo de resposta" emitido.

Botéo Salvar N/A O relatério de ativacao é salvo no arquivo PDF.
Bot&o Imprimir N/A A visualizagao de impresséao do relatério de

ativacao é exibida.
Clique nesse botao para concluir o processo
de ativacao.

Botdo OK N/A Esse botao é ativado depois que o "Cddigo
de resposta" correto é inserido.
Botio Cancelar N/A Clique neste botao para fechar a caixa

de didlogo.

O botao [Salvar] e o botao [Imprimir] sdo ativados apds a insercéo de todos os outros
itens além do "Caodigo de resposta”.

@ O botéo [OK] é ativado depois que o "Codigo de resposta" correto € inserido.

O relatdrio de ativacao pode ser impresso e salvo no arquivo. O relatério de ativagao
impresso ou salvo pode ser usado para FAX ou e-mail.

501RP+ Activation Request

Request Code:  0000-0000-0116-4000-00000-0710

First Name: Last Name:
John Smith

Email Address:
john_smith@tosoh.com

Facility Name:

TOSOH CORPORATION
Facility Address:

TOKYO RESEARCH CENTER
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<> Como verificar e atualizar o prazo da Licenca
O prazo da Licenga € exibido na caixa de dialogo Informagdes da verséo. Para exibir
a caixa de dialogo Informagdes da versao, clique em [Ajuda] — [Sobre] na barra de menu.

L.l Version Information "

Product Version: 2.10

Term of License : Friday, March 31, 2017 Activation

Applications that are installed:

MainConsole.exe : 1.0.3.0 -
Monitor.exe : 1.020
Configuration.exe : 1.0.3.0
SetupWizard.exe : 1.0.3.0
DailyMainteChecklist.exe : 1.0.3.0
QualityControl.exe : 1.0.2.0
GHBResultview.exe : 1.0.4.0 -

IVD c € I::Li:l REF| 0023295

TOSCOH CORPORATION -
Bioscience Division

Shiba-Koen First Bldg.

3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyo 105-8623, Japan
Phone: +81 3 5427 5181

Faw: +81 3 5427 5220

Website: www.tosch.com

m

m

TOSOH EUROPE M.V.
Transportstraat 4

Ec REP B-3980, Tessenderlo, Belgium
Phone: +3213 66 88 30

Fax: +32136647439

Website: www.toschbioscience.eu

Copyright (c) 2014 TOSOH Corparation All rights reserved

OK
ltem Descricao
Versao do produto A verséo do 501RP+ ¢ exibida.
Prazo da Licenga O prazo da Licenca é exibido.
~ o Clique no botéao para exibir a caixa de dialogo
Botao de ativacao O
Ativacéo.
o - O aplicativo instalado e suas versdes séo
Aplicativo que esta instalado o
exibidos.
Botdo OK A caixa de dialogo é fechada.

Para atualizar o prazo da Licenga, obtenha um novo cédigo de resposta.
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TOSOH

TOSOH CORPORATION
Divisao de Biociéncia
Shiba-Koen First Bldg.

3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyo
105-8623, Japao

Tel: +81 3 5427 5181

Fax: +81 3 5427 5220

Site: www.tosoh.com

EC |REP TOSOH EUROPE N.V.
Transportstraat 4

B-3980, Tessenderlo, Belgium
Tel: +32 13 66 88 30

Fax: +32 13 66 47 49

Site: www.tosohbioscience.eu

Fornecido por TOSOH BIOSC'ENCE, INC.
6000 Shoreline Court, Suite 101
South San Francisco, CA 94080, EUA
Tel: +1 650 615 4970
Fax: +1 650 615 0415
Site: www.tosohbioscience.us

REF| 0023295

Este manual nao pode ser reimpresso ou copiado no todo ou em parte sem o consentimento por escrito da
Tosoh Corporation. O conteudo do manual esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Copyright®© da TOSOH CORPORATION Impresso no Japao.
(Data de publicagdo out/2020)





