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Sobre este manual

Este Manual do Operador foi projetado para garantir que vocé possa operar
o Analisador Automatizado de Hemoglobina Glicada Tosoh HLC-723G11 de

forma segura e correta.

Neste manual, Analisador Automatizado de Hemoglobina Glicada Tosoh
HLC-723G11 pode ser abreviado como HLC-723G11.

Este manual destina-se a operadores que adquiriram todas as qualificacdes

técnicas necessarias para trabalhar com o HLC-723G11.

Recomenda-se que os usuérios leiam atentamente e se familiarizem com as
informacdes deste manual e operem o HLC-723G11 em estrita conformidade

com as instru¢des fornecidas.

Mantenha este manual em um local seguro e de facil acesso para fins

de referéncia.

Os usuarios devem seguir rigorosamente todas as precaucdes de seguranca

descritas neste manual.

Este manual apresentado esta sujeito a alterag6es sem notificacéo prévia

devido a melhorias continuas no desempenho e funcionalidade do sistema.

Certifique-se de incluir este manual sempre que vender ou realocar
0 HLC-723G11.

Caso note quaisquer discrepancias, erros ou omissfes nas informacdes
fornecidas, vocé devera notificar imediatamente os representantes locais

da Tosoh.

A transferéncia ou c6pia, no todo ou em parte, das informac¢8es contidas neste

manual é estritamente proibida.

MARCAS REGISTRADAS
HLC, HLC-723 e TSKGel sdo marcas registradas da Tosoh Corporation.
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Precaucdes de seguranca

Precaucdes de seguranca

[PREFACIO ]

Recomenda-se que tanto os superusuarios quanto os operadores leiam atentamente e se
familiarizem com as precaucfes de seguranca a seguir para garantir a operacao segura e
correta do analisador. As informacdes exibidas com os sinais “AVISO” e “CUIDADQO” neste
manual sdo fornecidas para os fins definidos abaixo.

A AVlSO Indica um perigo com um nivel médio de risco que, se nao for

evitado, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

A CUIDADO Indica um perigo com um baixo nivel de risco que, se nao for

evitado, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

[PRECAU(;OES DE INSTALACAO ]

/\ AVISO

e Opere somente de acordo com os procedimentos descritos neste manual.

e Tentativas de operar o HLC-723G11 usando procedimentos ndo prescritos neste manual
podem afetar adversamente a integridade dos resultados do ensaio e causar mau
funcionamento do sistema.

e Consulte as Instrucbes de Uso dos Tampdes de Eluicdo da Variante TSKGel G11
e Variante G11 e para obter instru¢gbes detalhadas.

e Use somente colunas, tampdes, solu¢bes, componentes e acessorios designados
pela Tosoh para uso com o HLC-723G11.

e Nao use colunas, tampdes, solu¢gdes ou calibradores que ndo tenham sido especificados
para uso no HLC-723G11.

e A Tosoh nao pode ser responsabilizada por quaisquer consequéncias decorrentes
do uso de colunas, tampdes, solugdes, componentes ou acessoérios nao especificados.

o Use somente acessorios e consumiveis (suprimentos) listados em “2.1 Inspegao de pegas”.
e Use somente materiais obtidos da Tosoh. N&o utilize materiais obtidos de outras fontes, pois
0 desempenho do ensaio é caracterizado estritamente com base nos materiais da Tosoh.
e Para obter uma visao geral dos reagentes, componentes e acessorios especificados para
uso no HLC-723G11, entre em contato com 0s representantes locais da Tosoh.

e FEvite fazer julgamentos clinicos apenas com base no resultado obtido com
0 HLC-723G11.

e Cada laboratorio deve determinar um intervalo de referéncia correspondente as
caracteristicas da populacao que esta sendo testada.

e Para garantir a qualidade e a confiabilidade do ensaio, recomenda-se medir um controle
disponivel comercialmente simultaneamente com o ensaio de uma amostra.
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Os controles disponiveis comercialmente devem ser executados pelo menos uma vez por dia.
Recomenda-se que pelo menos dois niveis de controle, normal e anormal, sejam usados.

/\ AVISO

e Conecte o analisador a fonte de alimentacdo adequada.

Certifique-se de conectar o analisador a uma fonte de alimentagdo com uma poténcia
suficientemente alta e sem flutuac6es de tenséo.

Fontes de alimentacdo com poténcia insuficiente ou flutuagBes significativas na tenséo
podem causar incéndio.

e Verifigue cuidadosamente as conexfes de aterramento.

A falha no aterramento adequado do analisador pode causar choque elétrico.

O aterramento do analisador ajuda a evitar um mau funcionamento devido a ruidos que
nao sejam choques elétricos.

N&o conecte a linha de aterramento do analisador a tubulagbes de géas, tubulagbes
de agua, para-raios ou linha de aterramento do sistema telefénico.

Tubulaces de gas: pode provocar incéndios e causar explosfes
Tubulag6es de agua: ndo sdo aterramentos eficazes
Para-raios e linhas telefonicas: sdo potenciais fontes de perigo quando

h& descarga elétrica

/\ CUIDADO

e Selecione o local de instalacdo com cuidado.

Consulte “2.4 Locais de instalacdo” para selecionar um local adequado para
a instalagdo do analisador.

e Nao troque o cabo de alimentagdo, nem use um cabo de extens&o, nem conecte
muitos cabos no mesmo soquete.

Eles podem causar incéndio ou choque elétrico.

Certifique-se de desconectar e inserir o cabo de alimentagdo varias vezes por ano.

A contaminacéo por poeira, a falha ao inserir o plugue firmemente no soquete de entrada
ou uma conexao solta pode causar choque elétrico ou incéndio.

[PRECAUC}C)ES PARA USO ]

/\ AVISO

e Manuseie os riscos biolégicos com cuidado.

Somente pessoal com conhecimento suficiente dos testes laboratoriais clinicos e dos
procedimentos de manuseio de residuos infecciosos esta autorizado a operar o analisador.
Sempre existe a possibilidade de que a amostra tenha sido contaminada por agentes
infecciosos. Erros de operacdo e manuseio podem causar a transmissdo de agentes
para o operador e pessoal proximo. Recomenda-se que todas as amostras sejam
manuseadas com 0 maximo cuidado e que sejam usadas roupas de protecdo adequadas
(6culos, luvas, mascara etc.) o tempo todo durante a manutencao.



Precaucdes de seguranca

e Colunas, filtros, agulhas de amostragem e copos-medida usados podem estar
contaminados. Recomenda-se que sejam usadas roupas de protecdo adequadas
(6culos, luvas, mascara etc.) em todos os momentos e que 0s residuos sejam
descartados de acordo com as leis e regulamentos relevantes para proteger o meio

ambiente e a saude.
CUIDADO

Verifique se hd vazamento de eluente

e O vazamento do Tampao de Elui¢do ou da Solucdo de Hemdlise e Lavagem pode causar
incéndio, choque elétrico ou corrosao.

e Quando um vazamento de eluente ou diluente for encontrado, interrompa a operacgao,
desconecte o cabo de alimentagdo, coloque a protecdo adequada e, em seguida, limpe
o eluente ou diluente e interrompa o vazamento apoés certificar-se de que ndo ha
vazamento nas conexdes dos tubos.

e Entre em contato com 0s representantes locais da Tosoh quando o vazamento ndo puder
ser interrompido.

Desligue imediatamente o sistema e desconecte o plugue de alimentacdo quando

ocorrer um problema (como cheiro de queimado) e entre em contato com 0s

representantes locais da Tosoh.

e Continuar a operar o instrumento que ainda estd com defeito pode causar choque
elétrico ou incéndio.

N&o coloque dedos, hastes ou outros objetos em unidades mdveis ou acionadoras

durante a operacéo.

e O motor estd contido dentro da unidade. Dedos ou outros objetos podem ficar presos
e se machucar.

Feche atampa e a porta durante a operacao.

e Mantenha a tampa e a porta frontal fechadas durante a operacdo. O interior do
analisador contém componentes de alta temperatura e circuitos de alta tensao.

e Dedos e maos podem facilmente ficar presos ou emaranhados nos mecanismos,
resultando em laceracdes, queimaduras e choque elétrico, causando ferimentos pessoais.

N&o tente adicionar nenhuma amostra ou rack de amostras durante a operacao.
e Exceto para a porta STAT, ndo adicione nenhuma amostra ou rack de amostra durante
a operacao.

N&o desligue nem inicie o sistema apenas desconectando ou inserindo o plugue de

alimentacéo.

e Isso podem causar incéndio ou choque elétrico.

e Sempre use a tecla POWER localizada na parte frontal ou no interruptor de alimentacéo
principal no lado esquerdo do analisador.

/\ CUIDADO

N&o danifique o cabo de alimentacéo.

e O cabo de alimentacdo pode ser danificado por alongamento, dobra ou ancoragem
excessivos. Isso pode causar incéndio ou choque elétrico.

e Ao desconectar o cabo de alimentacgdo, certifique-se de segurar o plugue.

N&o toque no analisador com as maos molhadas.
e Isso pode causar choque elétrico.
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/\CUIDADO

Pessoas que nao sao treinadas com este analisador ndo devem realizar nenhuma
operacdao diaria necessaria para manter a unidade.

Pode causar doencas infecciosas por lesBes ou contaminar amostras de sangue,
amenos que o operador entenda qual procedimento é necessario, como colocar
protecao (Oculos, luvas, mascara) durante a manutencao diaria.

Ao substituir a agulha de amostragem, se a agulha for movida com muita forca sem
desligar a alimentacdo principal, podera resultar em danos ao analisador. Desligue
a alimentacao principal antes de realizar qualquer manutencéo e tenha cuidado para que
a ponta da agulha ndo perfure seus dedos durante a substituicdo da agulha.

Se vocé tiver alguma divida sobre manutengéo, entre em contato com 0s representantes
locais da Tosoh.

Descarte os residuos de forma adequada.

Tome as medidas adequadas para separar todos os copos-medida de amostra,
elementos filtrantes, colunas e tampfes usados. Sempre use luvas de protecdo para
evitar o contato direto com eles. Os residuos devem ser eliminados de acordo com as
leis e regulamentos relevantes para proteger o meio ambiente ou a salde.

Sempre use roupas de protecéao.

Sempre use roupas de protecdo (Oculos, luvas, mascara etc.) para evitar infecgbes ao
trabalhar com a amostra, reagentes e residuos.

No caso de testar algumas amostras centrifugadas, centrifugue-as em
condi¢cbes amenas.

Se a amostra tiver sido submetida a uma centrifuga para medir a glicemia antes de ser
analisada pelo analisador, certifique-se de que a centrifugacdo foi feita a menos
de 500 G/5 min.

Coloque os recipientes de fluido somente em locais designados.

Se o reagente cair ou derramar dentro do analisador, isso pode causar curtos-circuitos
e resultar em choque elétrico.

[REMOCAO DO EQUIPAMENTO DO USO PARA REPARO OU DESCARTE

A AVISO

Use apenas pessoal de manutencdao treinado.

O trabalho de manutenc&o deve ser realizado por pessoal com conhecimento adequado dos
procedimentos de manutencdo do sistema e que esteja equipado com roupas de protecédo
adequadas (Oculos, luvas, mascara etc.). Lesdes fisicas sofridas durante o trabalho de
manutencdo podem resultar em infec¢Bes de amostras. Portanto, é importante que o pessoal
de manutencao conduza o trabalho de acordo com os procedimentos descritos neste manual
e somente depois de receber treinamento suficiente nos procedimentos de manutencao.
Entre em contato com os representantes locais da Tosoh para obter informacgdes sobre
os procedimentos de manutencgao.

Entre em contato com os representantes locais da Tosoh.

Sempre existe 0 risco de o instrumento estar contaminado por sangue ou fluido corporal,
incluindo alguns agentes infecciosos. Ao reparar, mover ou descartar o instrumento,
entre em contato com os representantes locais da Tosoh.
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[OUTRAS PRECAUGOES )

e As etiquetas de cuidado estao fixadas a unidade. Leia atentamente as instrucdes
e siga-as.

Colocacao de etiguetas de adverténcia e cuidado

<2> <1> HLC-723G11

<7>

<6>

<5>

<4>

<3>

Carregador de amostras 90

<8>

Tanque de residuos
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<1> Etigqueta de risco bioldgico da unidade de filtro

Certifique-se de usar roupas de protecdo adequadas, como luvas, ao
manusear a unidade de filtro, pois o elemento filtrante foi contaminado por
amostras potencialmente infecciosas.

>

<2> Etiqueta de risco biolégico de forno de coluna

Certifigue-se de usar roupas de protecdo adequadas, como luvas, ao
manusear o forno de coluna, pois a coluna foi contaminada por amostras
potencialmente infecciosas.

>

<3> Etiqueta de cuidado de lesbes

N&o coloque os dedos ou qualquer outro objeto na area de amostragem do
carregador de amostras. O movimento para baixo da agulha de
amostragem pode causar ferimentos.

>

<4> Etiqueta de risco bioldgico da porta STAT

Certifigue-se de usar roupas de protecdo adequadas, como luvas, ao
manusear a porta STAT, pois o interior da porta STAT foi contaminado por
amostras potencialmente infecciosas.

>

<5> Etiqueta de cuidado de danos por agulha

Nunca abra a porta STAT durante um ensaio STAT para evitar danificar
a agulha de amostragem.

>

<6> Etiqueta de risco bioldgico da agulha de amostragem

Certifigue-se de usar roupas de protecdo adequadas, como luvas, ao
manusear aas unidades de amostragem, pois a agulha de amostragem foi
contaminada por amostras potencialmente infecciosas.

2>

<7> Etiqueta de cuidado de unidades moveis

As pessoas que ndo foram treinadas para a substituicdo da agulha ndo
devem abrir a tampa da agulha e substituir a agulha.

As unidades moveis do amostrador automatico podem causar ferimentos se
vocé substituir a agulha de amostragem sem desligar a alimentagéo principal.

>

<8> Etiqueta de risco bioldgico do tanque de residuos

Certifigue-se de usar roupas de protecdo adequadas, como luvas, ao
manusear o tanque de residuos, pois o liquido residual foi contaminado por
amostras potencialmente infecciosas.

>
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As etiquetas de cuidado fixadas ao carregador de amostras 290 sdo as mesmas anexadas
ao carregador de amostras 90. Leia atentamente as instru¢fes acima e siga-as.

As instrucdes desta
etiqueta de cuidado sdo as
mesmas do <5> em
carregador de amostras 90.

As instrucbes da etiqueta
de cuidado sdao as mesmas
do <3> em carregador de
amostras 90.

Carregador de

As instrucdes desta etiqueta amostras 290

de cuidado sdo as mesmas

do <4> em carregador de
amostras 90.
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e Quando as etiquetas de cuidado estiverem desbotadas, cairem ou estiverem ilegiveis,
entre em contato com o representante local da Tosoh.

e Mantenha este manual com o0 instrumento para que vocé possa [é-lo
guando necessario.

— DIREITOS DE COPIA —

e A transferéncia ou cépia de toda ou parte das informac¢bes contidas neste manual
é estritamente proibida sem a permissao por escrito da Tosoh Corporation.
e As informacdes aqui contidas estéo sujeitas a alteracdes sem aviso prévio.

Entre em contato com os representantes locais da Tosoh ao reparar
o analisador.
e Trabalhos inadequados de desmontagem, reparo ou modificacdo podem causar
choque elétrico ou incéndio.

TOSOH CORPORATION

DIVISAO DE BIOCIENCIA
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COMO USAR ESTE MANUAL

Este manual foi elaborado para garantir que 0s usuarios possam operar o sistema
HLC-723G11 de forma correta e segura.

Este manual é organizado de acordo com a regra de layout abaixo. Use isso como
referéncia ao ler este manual.

Cabecalh
de secéo

Mostra o nome
\ HLC-723G11 Operator's Manual Rev.A

da secao.

0s

3.

3.1 Assay Principles

Assay Operations

Based on the principle of high performance liquid chromatography (HPLC), the

aj
d
HLC-723G11 Operator's Manual
A
s
2 3.11 Priority Sample Assay (STAT)

llustragées

Sao combinadas com
o0 texto para fornecer
uma explicacdo mais
detalhada.

icone

O

If a priority sample needs to be assayed, set the sample in the STAT port located
in the middle of the sample loader.

The STAT port is usable during the STAND-BY or ANALYSIS state. The sample
can be processed either with a primary tube or a sample cup. Both diluted and
whole blood can be processed. The dilution rate of whole blood is selectable
depending on the concentraion of blood cells

Check that the E key on the main screen is not displayed in green
(ie., not in scheduling or analyzing state) and manually open the
analyzer's STAT port

Remove any sample container already in the port and set in the sample
to be assayed

\ Fig. 3-24 Priority sample loading

Insert the primary tube straight into the STAT port. If its bottom is
not fit to the holder, the sensor could not detect the sample.

/@

\

NUmeros de pagina

Os sinais de pare alertam o usudrio sobre possiveis erros operacionais.

Ponto . L . .
- Os pontos-chave fornecem dicas Uteis para dominar a operacgao.
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NOTAS

10



Contents

Contents
Lo INEFOTUGED .ciiiiiiiiiee e 1-1
1.1 L LYo 38 o] (=31 1=1 g o o o PSR 1-1
1.2 PriNCIPIO 0O tESTE .....eie ittt et e e sanee e 1-1
B N =S 0 L= U= | PSR 2-1
21 1] of=To= To N o [N o =Tor= L PO PPPO 2-2
2.2 Configurag8o dO aNaliSAUON ..........coiuiiiiiiiiiie e 2-4
2.3 (00Tl = To [T N {1 o0 PSSR 2-5
24 LOCAIS dE INSTAIAGED ......eveeee ittt e e 2-10
25 L070] 1= o L= PSP R PSP TPPR 2-15
2.6 LOTo] 11 [ F- T PR PP OT RPN 2-20
T @ o 1T = Todo TS o == o K= T o L 3-1
3.1 PriNCIPIOS 0O ENS@I0........ueiiiiiiiiee et e e e e e ssbee e e e snbae e e e nnreas 3-1
3.2 [T F- | S PP PPPP 3-2
3.3 FIUXO 8 BNS@ID. ... eeieeiiiiie ettt e e e e e st e e e e e s s e bbb e eeaaeeeaannnes 3-7
3.4 Y r= LU S0 b= W 0] o 1T = Uox= 1o J SRR 3-8
3.5 100] g1 1o U] = Tox=Ta o [T AU =1 ¢ To B PP 3-15
3.6 Verificaghes antesS A0 ENSAIO.........oiuuiiiiiiie et 3-17
3.7 (0= 1] 0] =T Lo PSR 3-23
3.8 F N 0101 = PP PPUUPPPUPPPPPPPPPPPINE 3-31
3.9 INICIO € fIM O BNSAUD ....ccuviiiiiieiie e 3-43
0 O I 1 4T o T= g o [0 I = {01 PP PRSP 3-45
3.11 Ensaio de amostra prioritaria (STAT) ..eeoceee et eniee ettt e e s e e 3-46
3.12 Como usar o leitor de cédigo de barras portatil............cccvvveeeveeiiiiciie e, 3-49
N e N B =1 [T - | TR 3-63
3.14 InterpretaG8o dOS reSUIAAOS ..........cooiuiiiiiieiiie e 3-64
3.15  DAAOS A lISTA ...uveeeiiieirii et 3-73
N @ T o 1T = Toda =TS0 [N =] - 4-1
4.1 Tela PIINCIPALL.....eeeieee et a e e ea e e e 4-1
4.2 (O] g1 7= o [T £ U = 4 o T PSR 4-4
4.3 IS A PR 4-8
4.4 [ E= T a1 1= o= To IR PO PP TP PPPPPUPPPPRTN 4-11
4.5 F L Yoo e [l == Vo [T | (= SRS P PR 4-12
4.6 INfOrmMacOes SODIe rEAGENIES .......oiueeiiiiie et 4-14
4.7 HIStOrCO d€ MANUIENGED .....cvveieeeiiiiee ettt ettt e et e e s st e e e st e e e sraeeeeanes 4-16
4.8 IVIBIIU s 4-17
4.9 Configuragao dO PATAMEIIO .......uvieeiiiiie ettt e e e s e e nseae e e s snnaeee s 4-18
O T ==Y 0o | 1Y SO 4-27
411  Lista de dad0Ss SAIVOS .........ueiiiiiieiiiiie e 4-30
4.12 Confirmacao, retransmisséo ao host, reimpresséo e recalculo de resultados
SAIVOS RESUIAUOS........eiiieieiiieciiee et 4-32
4.13 Configuracdo de dia/hora e temporizador semanal............ccccceeiiiiiiiiiiieeeieniie. 4-35
4.14  Exibicdo de dados da lista e edi¢do de codigo de barras ........ccovcvveeeiiciieeeiiiiieeenns 4-37
4.15  INSEriNdO UM COMENTANIO .....ciuvvieeiiieieeesteieeesieeeeestaeeessbaeeeestaeeessntseeeesbaaeeesrneeaeanes 4-40
4.16 Verificag8o do arqUIVO de 10g .......ooiuuiiiiiiieei et 4-41
4.17  Verificacdo de configuracdo de transmissao, sinalizador e cédigo de barras.......... 4-43



Contents

I T U 1111 = o OO PPT PR 4-44
419  Par@Gmetro COMPIETO. .......uuiiiiiiiiie ettt ee e aae 4-45
4.20 Configuracao de comuniCacao de dadOS .........ceeviiiiieiiiiiiie e 4-48
421  Configurag8o do par@metro FLAG.........cooiii i 4-50
4.22  Configuragdo do leitor de codigo de barras e verificagéo de leitura ..............coe...... 4-54
5. ProcedimentoS de ManUIENGAO .........uuuuuuuuuriiiiiiiiiiiiieiiiiuieeneeeneeeneeenneeneeeneeenneenneennees 5-1
51 (@10 1T =T 013 o L= T4 o 1SR 5-1
5.2 LiSta de VEIfICAGEOD .. ..covviiee ittt 5-2
5.3 Substituicdo de papel da IMPrESSOIa........c..uuueieeeiiiiiiiiieiee e e e e ee e eenes 5-4
5.4 Substituicdo do Tampéao de Eluicdo e da Solugdo de Hemdlise e Lavagem............. 5-6
55 Preparacdo do Tampao de EIUIGEOD ...........eeiiiiiiiiiiiiiiiiie e 5-11
5.6 Remocao de ar da bomba ..........covviiiiiiiiiii e 5-13
5.7 LaVagem A8 COIUNAL .......uiiieiiiiie ettt et e e sbe e e e s sareeee e e 5-16
5.8 SUDSHIUIGEO O FiltFO.....eeeeeieieee e 5-17
5.9 SUDSHIUIGAO A& COIUNAL.......eiiiiiiiiie e e 5-22
5.10 SubstituiGao do filtro de SUCCAO ........coiviiieiiiiiee it 5-27
5.11 Substituicdo da agulha de amoStragem ..........c.uuueveieee i e 5-28
LTS 1o ] IV o= o Jo =T o] 0] o] =T 0 = 1SRN 6-1
6.1 PrecauCies 08 ENSAI0 ......coiueiiiiiiee ettt e e e e e e e e e e e e e e e aanne 6-1
6.2 Falhas gerais do SISTEMA..........uuuiiiiiiiiiiiiic e e e e e e ennes 6-5
6.3 MENSAGENS U8 BITO ...eeiiitiiee ittt ettt e ekt e e e it e e e s bt e e e anbe e e e e sabe e e e enneas 6-7
6.4 Cromatogramas GNOMMIEAIS .......ccuuuueeiieeee ettt e et e e e e e srb et e e e e e e aaababeeee e e e s e aanbabreeeaaeaean 6-23
6.5 Solucdo de problemas, area total Muito alta ...........ccceeveviiiiiiiii e 6-33
6.6 100 ] 4 (o [l =T 0 1= ] (o [T NPT RPTPPPI 6-34
A N 1= 2 Yo Lo} = PPN 7-1
7.1 Baixando arquivos dO PENAIIVE ........cooiiiiiieiiiiiee et 7-1
7.2 Comunicagdo com um computador NOSE .........coooiiiiiiii e 7-6
7.3 Especificag0es do analiSAdOr ...........ooeiiiiiei i 7-8



Manual do Operador do HLC-723G11

1. Introducéo

1.1 Uso pretendido

O HLC-723G11 destina-se ao USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO para a determinacio
guantitativa percentual de hemoglobina Alc (HbAlc) em amostras de sangue total, no
manejo clinico do diabetes para avaliar a eficicia a longo prazo do controle diabético em
seres humanos, com base no principio de cromatografia liquida de alto desempenho.

O HLC-723G11 destina-se apenas ao uso por profissionais de saude.

1.2 Principio do teste

O HLC-723G11 destina-se a dosar HbAlc (% ou mmol/mol) da hemoglobina total no sangue
para uso em diagndstico in vitro com base no principio da cromatografia liquida de alto
desempenho com o trocador de ions catibnico ndo poroso usando a diferenca i6nica.

Para usar o analisador, basta colocar o tubo primario no rack do carregador de amostras,
e o0 analisador fara o teste de HbAl1c (% ou mmol/mol) a cada 1 minuto com amostragem
e dilui¢éo.

Este manual do operador é fornecido para ajuda-lo a entender melhor e usar corretamente
o analisador. Leia este manual com atengéo e compreenda completamente seu contelido
antes de usar o analisador.

Consulte este manual sempre que encontrar problemas ou pontos pouco claros.

O analisador é chamado neste manual de HLC-723G11.

Use a coluna, os tamp®es de eluicdo e a Solucdo de Hemdlise e Lavagem dedicados

a este sistema. Nenhuma outra coluna ou reagente funcionara. E nosso dever lembréa-lo
gue o uso, no sistema, de qualquer outra coluna ou reagente que ndo seja 0 NOSSO o
sistema deve ocorrer sob sua responsabilidade.

A coluna dedicada para o Analisador Automatizado de Hemoglobina Glicada Tosoh
HLC-723G11:
Variante TSKGel G11

Os tampdes dedicados para o Analisador Automatizado de Hemoglobina Glicada Tosoh
HLC-723G11:

Tampado de Elui¢do Variante G11 N° 1 (S)

Tampao de Elui¢do Variante G11 N° 2 (S)

Tampao de Elui¢do Variante G11 N° 3 (S)

Solucdo de Hemdlise e Lavagem HSi (L) e (LL)

11
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NOTAS
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2. Antes de usar

Um representante de servigo autorizado ou da TOSOH com
treinamento suficiente instalara as unidades do analisador.

Um representante de servico removera o painel da unidade principal durante
a instalacdo, descobrindo conjuntos de alta tenséo. O contato é extremamente perigoso.

Nunca tente instalar ou desembalar o dispositivo sozinho. Além disso, certifique-se

de entrar em contato com seu representante de servi¢co autorizado ou da TOSOH
para mover a unidade, independentemente da distancia a ser movida.
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2.1 Inspecao de pecas

Os componentes do analisador sdo embalados separadamente e consistem na unidade
principal, nos acessadrios e no carregador de amostras. Estao disponiveis dois tipos de
carregador de amostras, 90SL com 9 racks e 290SL com 29 racks. Cada componente vem
com os acessorios indicados abaixo. Verifigue se todos os acessorios estao presentes.

1. Unidade principal (HLC-723G11)

- Cartdo de garantia.........ccceeeeeerieieii e 1
- Certificado de INSPEGEAD .......ccuvvrieiiie ettt 1
- Cabo de alimentacéo para a unidade principal (2 m) ......ccccceeeeiiecnnnnns 1
- Tanque de residuos (10 L) coooeeeeeieeeeiccecee e 1
- Tubo de residuos de silicone (9 mm x 12mm x 1,6 M) ........ccccvvveeen.. 1
- Bandagem CV-150 ... .. e 5
= Chave (147 X B/16”) .eeeeiiee i 1
= Chave (8 X 10 IMIM) ... e 1
- Chave philips (100 MIM). .. e 1
- Chave sextavada (3 MM) ....ccoooiiiiiiieiirrec e 1
- Chave sextavada (2,5 MM) ... 1
- Copo-medida de amoOStra.......ccoeeeeiieii e 20
- Papel para impressora (rolo de papel térmico).........cccceeeeviiciinnnnnns 1
- Pendrive dO SISTEMI@ ... ..o 1
- Suporte para embalagem de reagentes ........cccoeeerreeriiiniiiiiieieaaes 1
- Tampa de fraSCO (4 1) cooeeeeeeeeeeee e 1
e O 1) G W L= I (TSI T o] o 1 SRR 1
I O] 0 T=Tox (o) g o] -1 1 [o7 o TSR 1

2. Carregador de amostras 90 (G11-90SL)

- Cartdo de Qarantial......cccceeiieiieiieiiee e 1
- Certificado de INSPEGED .......ccuverieiiieee ettt 1
- Rack de amostra (TOSOH) ......cccooiieiiiiiiiciics e 9
- Adaptador de copo-Medida .........cceeeeiiiiiiiiiiiieiee e 10
= MArcador fiNAL... ..o 2
- Parafuso de MOoNtagem ........cccooiiiiiiiiiieirice e 4

3. Carregador de amostras 290 (G11-290SL)

- Cartdo de Qarantial.......ccccoeiirririieiie e 1
- Certificado de INSPEGAD ......cceeiieeiiieieceeer e 1
- Rack de amostra (TOSOH) .......coooiieiiiii e, 30
- Adaptador de CoOpo-MEedida .........ccvvveeriiiiiriiiiiieeee e 10
- Marcador fiNAl.........oueiieiie e 2
- Parafuso de MOoNtagem ........cccooiiiiiiiiiieiicc e 4
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4. Consumiveis e componentes opcionais

- Coluna, Reagentes

Nimero

da peca Nome da peca Descricdo Unidade
0023478 Variante TSKGel G11 1 peca 1 caixa
0023479 Tampé&o de Eluicdo Variante G11 N° 1 (S) 800 ml 1 pacote
0023480 Tampé&o de Eluicdo Variante G11 N° 2 (S) 800 ml 1 pacote
0023481 Tampé&o de Eluicdo Variante G11 N° 3 (S) 800 ml 1 pacote
018431L Solugdo de Hemdlise e Lavagem HSi (L) 2000 ml x 5 frascos 1 caixa
019550L Solugéo de Hemdlise e Lavagem HSi (LL) 4000 ml x 2 frascos 1 caixa
0018767 Conjunto de calibradores de hemoglobina Alc | CAL (1), (2) (4 ml) x5 cada | 1 caixa
0021974 Controle de hemoglobina Alc Nivel 1, 2 (0,5 ml) x 4 cada 1 caixa
0023502 Conjunto de calibradores de HbAlc (S) CAL (1), (2) (2 ml) x 4 cada 1 caixa
0023503 Solucgéo de diluicdo de HbAlc 100 ml x 2 frascos 1 caixa

- Consumiveis

As datas de validade da coluna e dos tampdes estdo indicadas nos rotulos
dos produtos.

Nimero
da peca Nome da peca Descricdo Unidade
0023861 Elemento filtrante com flange 5 pecas 1 saco
0019508 Copo-medida de amostra 500 copos-medida 1 saco
0023862 Papel para impressora 10 rolos 1 caixa
0023869 Anel de vedacéo do bloco de lavagem de 5 pecas 1 saco
agulha
0017092 Anel de vedacéo do bloco de lavagem de 5 pecas 1 saco
agulha (*1)
0018517 Vedacdo do émbolo 1 peca 1 saco
0018723 Filtro de succéo 1 peca 1 saco
0024382 Agulha Co-Ni (ponta de 3 lados) (*1) 1 peca 1 caixa
0023866 Vedacao do rotor para valvula 0023865 1 peca 1 saco
0019495 Vedacao do rotor da valvula AS 1 peca 1 saco
0023864 Loop de amostra 1 peca 1 saco
0023933 Filtro de residuos 1 peca 1 caixa

(*1): Quando a marca esculpida “A” nao for encontrada na parte superior do bloco de lavagem
da agulha, ela devera ser substituida pelo bloco de lavagem da agulha para Co-Ni (n° da peca:

0023940). Para substituicdo, entre em contato com o representante local da Tosoh.)

- Componentes opcionais

Namero

da peca Nome da peca Descricéo Unidade

0016320 Tanque de residuos 101 1 frasco

. 15 m para fluido

0021641 Tubo de silicone residual 1 peca

0021639 Rack de amostras TOSOH 1 peca 1 saco
Rack de amostras (sem adaptador)

0018432 SYSMEX 424-3303-3 1 pega 1 saco

0018433 Adaptador de @13 para rack de amostras SYSMEX | 10 pecas 1 saco

0018496 Adaptador de @12 para rack de amostras SYSMEX | 10 pecas 1 saco

0018497 Adaptador de @14 para rack de amostras SYSMEX | 10 pecas 1 saco

0018808 Adaptador (prevencéo de rotacéo) 50 pecas 1 saco

0022944 Leitor de cddigos de barra 1 peca 1 caixa

0023929 Leitor de cddigo de barras a laser 1 peca 1 caixa

0023930 Laser BCR com acessorio para 90SL 1 peca 1 caixa

0023932 Kit de torre de sinal LED para G11 1 peca 1 caixa
Adaptador de copo-medida para rack

0019509 de amostras SYSMEX 10 pecgas 1 saco
Adaptador de copo-medida para rack

0020101 de amostras TOSOH 10 pecas 1 saco
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2.2 Configuracéo do analisador

Fig. 2-1 Aparéncia externa (com 90SL conectado)
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2.3 Unidades e funcdes

1.

Fig. 2-3 Vista frontal (localizagdo da unidade)

Painel de operacéo

O painel de controle é um painel de toque LCD colorido. Varias configuragfes podem
ser feitas na tela.
As teclas de fungbes basicas individuais, como POWER, START, STOP, HOME e
ERROR RESET, séo fornecidas no lado direito da tela. As operacg8es de rotina séo
executadas com essas chaves.

Painel de LED

Trés tipos de diodos emissores de luz (LEDs) indicam o status do analisador: POWER,
RUN e ERROR.

Impressora

A impressora precisa de um rolo de papel termossensivel. Ela imprime resultados de
ensaios, mensagens de erro e status de parametros. Os resultados do ensaio podem
ser impressos em varios tipos de formatos. Cerca de 270 resultados de ensaio podem
ser impressos com um rolo de papel que depende do formato de impressao.
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4.

Soquete de memoéria USB

O analisador esta equipado com uma porta USB externa. Ele é usado para armazenar
resultados de ensaios, parametros de backup e atualizar o programa.

Observe que a capacidade de memoéria necessaria para um conjunto de resultados de
ensaio é de 5 kB. Isso significa que uma memdéria de 1 GB pode armazenar
aproximadamente 200 mil conjuntos de resultados de ensaios.

Os ultimos 800 conjuntos de resultados de ensaios também séo salvos
automaticamente na memoria interna do analisador.

O numero de conjuntos de resultados de ensaios que podem ser armazenados no
pendrive depende do formato do arquivo, da capacidade do pendrive e dos tipos
de arquivos armazenados. Além disso, o numero de conjuntos em um pendrive
gue é novo ou usado anteriormente em outros aplicativos pode ser menor devido
aum formato diferente. Ao salvar os resultados do ensaio, use um pendrive que
tenha espaco suficiente para eles.

Dispositivos de memaria externa que nao sejam pen drives ndo podem ser usados.
Pendrives USB seguros nao podem ser usados.

Filtro de linha

O filtro de linha evita que impurezas (como particulas de uma vedacéo de valvula
desgastada) entrem na linha de ensaio. O elemento filtrante pode ser substituido
manualmente com facilidade.

Forno de coluna

O forno de coluna contém uma coluna, que € um componente critico no ensaio.

A coluna deve ser mantida a uma temperatura constante o tempo todo para evitar que
a flutuacéo da temperatura afete os resultados do ensaio. O forno de coluna mantém

a temperatura constante enquanto o interruptor de alimentacédo principal (o disjuntor na
lateral do instrumento) estiver ligado. A coluna pode ser conectada ao tubo sem usar
nenhuma ferramenta.

Porta STAT

Coloque uma amostra prioritaria aqui. Um copo-medida de amostra dedicado ou um
tubo primario esta disponivel. Nao abra a porta STAT durante a amostragem.

A altura total de um tubo primario, incluindo uma tampa, deve ser inferior a 110 mm.

Vélvula de drenagem

Se as bolhas entrarem na bomba, abra esta valvula para expelir as bolhas por uma
descarga de drenagem. Nao abra esta valvula durante um ensaio.

Vélvula de injecao
Esta valvula é usada para injetar uma amostra diluida na linha de ensaio.
O volume do loop de amostra é de 5 pl.
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10.

11.

12.

13.

Valvula rotativa

A vélvula rotativa é usada para alternar os caminhos de fluxo durante a amostragem
e a preparacdo do tampéo de eluigéo.

Mecanismo de amostragem

O analisador reconhece automaticamente o tipo de recipiente de amostra colocado nele
e coleta uma amostra de sangue total. A amostra de sangue total € automaticamente
diluida e introduzida na linha de ensaio. Quando o ensaio comeg¢a, o rack de amostras
€ transferido e a amostragem continua até que o marcador de extremidade de metal,
gue indica o ultimo rack, ou um rack vazio no carregador seja detectado.

Quando amostras com codigos de barras sao colocadas em racks e solicitagcbes sdo
recebidas de um computador host, apenas as amostras solicitadas pelo computador
host serdo medidas.

Conector de leitor de codigo de barras portétil

Este conector € usado para conectar um leitor de codigo de barras portatil opcional
(P/N: 0022944) para o analisador. Os usuarios podem inserir informacdes de
reagentes no analisador por meio de um leitor de cédigo de barras portatil.
Consulte “3.12 Como usar o leitor de codigo de barras portétil” neste manual.

Interruptor de rotacéo do rack de amostra

Este interruptor altera a configuracao da rotacéo do rack de amostras (somente quando
0 G11-90SL esté conectado). Leia as instrucdes abaixo.

' ! : Rotagdo (os racks de amostras sdo girados)

n : Sem rotacgdo (os racks de amostras ndo sao girados)

Antes de alterar a configuragéo, certifique-se de desligar a alimentacgéo principal.
Consulte “3.8 Amostras - Rotac&o do rack de amostras” para obter detalhes.

2-7



Manual do Operador do HLC-723G11

14.

15.

16.

Fig. 2-4 Vista lateral direita (localizacdo da unidade)

Detector

O detector é usado para detectar alteragdes no nivel de absorbancia da hemoglobina
na amostra separada com a coluna. A fonte de luz é um LED azul. A temperatura do
detector e da coluna é controlada pelo forno de coluna.

Bomba

A bomba usa o0 método do émbolo para fornecer o0 Tampéao de Eluicdo necessario para
0 ensaio. A bomba opera continuamente para fornecer o Tampdao de Elui¢cdo durante

0 ensaio e alimenta trés Tampdes de Eluicdo de diferentes concentra¢des de sal em
ciclos de 1 minuto, comutando as valvulas solenoides. Também forma um gradiente
(gradiente de concentracao) e as fragbes de hemoglobina sao separadas pela coluna.

Unidade de desgaseificacao

A unidade de desgaseificac@o remove as bolhas de ar no Tampé&o de Eluicdo
bombeado. A bomba de vacuo funciona intermitentemente para manter uma presséo
de vacuo constante na cAmara.
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17. Leitor de cddigo de barras

O leitor de cédigo de barras 1€ a etiqueta do cédigo de barras no tubo primario

e o0 analisador a imprime no relatério no campo ID. As informacdes do ensaio podem
ser solicitadas ao host usando o cédigo de barras. Quando vocé estiver usando um
copo-medida de amostra, cologue uma etiqueta de codigo de barras em um adaptador
de copo-medida, coloque o adaptador no rack e coloque o copo-medida de amostra

no adaptador.

18. Interruptor de alimentacéao principal

O interruptor de alimentacao principal também atua como um disjuntor. Normalmente,
a alimentacao da unidade principal permanece ligada e, usando a tecla POWER no
lado direito da tela, o instrumento pode ser ligado e desligado.

Fig. 2-5 Face lateral esquerda

18
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2.4 Locais de instalacdo

(Local de instalacéao )

N&o instale a unidade nos locais a seguir.
Caso contrario, o resultado pode néo ser confiavel.

® |ocais com grandes flutuagdes ® | ocais com mudancas rapidas
na fonte de alimentacéao de temperatura

® |ocais no caminho das correntes ® | ocais com grandes quantidades
de ar diretas de poeira ou sujeira
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® |ocais com vibracdo excessiva ® |ocais instaveis

® | ocais com alta umidade e/ou ® | ocais com chama nas
possibilidade de aplicacao direta proximidades
de 4gua, como pia

® |ocais com pouca ventilagcao
® | ocais onde campos magnéticos
fortes ou altas frequéncias podem
ser gerados.
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CAmbiente de instalacao

)

Instale a unidade em uma mesa uniforme sem luz solar direta, correntes de ar, gases

venenosos, poeira ou vibragéo.

Opere a unidade nas condic¢des indicadas abaixo.

Condi¢Bes ambientais

Temperatura:

Umidade:

Categoria de sobretensdo
Grau de poluicéo

Poeira:

Altitude maxima:

Outro:

15°Ca30°C

40% a 80% (sem condensacao)

Il

2

Sobre a qualidade em um escritério

2.000 m

N&o ha possibilidade de aplicacédo de agua

VAN

Cuidado

N&o use em um ambiente com flutuagdes bruscas de temperatura.
A condensacéo pode causar um mau funcionamento e um curto-circuito.

C Ambiente de transporte e armazenamento )

Transporte e armazene nas condi¢des a segulir.

Temperatura:
Umidade:
Outro:

0°Cabo°C
80% ou menos (sem condensacao)

Mantenha seco e armazene em
ambientes fechados
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O analisador s6 deve ser movido por duas ou mais pessoas usando as duas maos para
segurar a parte inferior do analisador (Fig. 2-6).

Fig. 2-6 Posicdo para segurar o analisador ao mové-lo
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( Espaco de instalacdo necessario )

Consulte as figuras abaixo e certifique-se de garantir espaco suficiente ao redor do
analisador para evitar que o ventilador na parte traseira seja bloqueado. Forneca
também uma altura de cerca de 880 mm, igual a 400 mm mais a altura da unidade
principal (480 mm). Além disso, evite a ventilagdo direta de outros instrumentos.

A alga do filtro sobressai do instrumento quando o elemento filtrante
é substituido. Instale o instrumento com espaco suficiente no lado direito

ao ajustar o G11-90SL.

Fig. 2-7 Espaco de instalacéo (unidade principal + 90SL)

G11(Analyzer) Lidar com

espaco
movel

515 mm

{Sample Loader)
530 mm

I 50 mm

Fig. 2-8 Espaco de instalagdo (unidade principal + 290SL)

G11(Analayzer)

(Sample Loader)
1120 mm

+ 50 mm
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2.5 Conexoes

C Tubo de residuos )

Insira o tubo de residuos firmemente na porta de residuos localizada na parte inferior
da unidade principal. (Consulte a Fig. 2-9). Aperte firmemente o tubo de residuos com

a bandagem fornecida na caixa de acessorios.
Insira a outra extremidade do tubo no tanque de residuos.

Nota: Se o tubo de residuos estiver dobrado, o eluente residual pode néo drenar
suavemente. Ajuste (corte) o comprimento do tubo abaixo de 5 m e mantenha
a extremidade do tubo acima do nivel do eluente residual.

Fig. 2-9 Conexao do tubo de residuos

Lado esquerdo do analisador

Tubo de residuos

F |
i Bandagem
9 Porta de residuos

& -
[ A

e
i & |

Lado direito do analisador
Porta de residuos

Tampa da porta

de residuos .
.* Tubo de residuos

Bandagem y

Ao mover o analisador para outro local, certifique-se de que o tubo de residuos néo
esteja dobrado e que o eluente residual seja descarregado suavemente.
Ao realocar o analisador, o carregador de amostras deve ser destacado das unidades

principais. Entre em contato com os representantes locais da Tosoh de antemao.
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Se o tubo de residuos estiver dobrado, o eluente residual pode nédo drenar
suavemente e o sensor de eluente de residuos pode interromper a andlise.
Nao levante nem mova o tubo de residuos durante a analise.

A bomba drena o eluente residual automaticamente. Nao é um problema que
haja bolhas de residuos eluentes no tubo de residuos.
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C Tubo tampao de eluicéo )

Combine a marca de cor do tubo com a cor do rétulo dos tampdes de eluicdo n® 1, 2
e 3, insira o tubo no saco de aluminio e feche firmemente a tampa do frasco. Um filtro

de succéo é conectado a ponta do tubo tampao de eluicdo para evitar que corpos
estranhos entrem no analisador.

Tampao de eluicdo n° 1: verde
Tampao de elui¢cdo n° 2: vermelho
Tampao de elui¢cdo n° 3: amarelo

Se o tubo estiver dobrado, a ponta pode nao alcangar o fundo do saco de aluminio.
Conecte o tubo depois de endireitar as dobras.

Fig. 2-10 Conexdo do tubo do tampéao de eluicao

Ui

- —__
=L

L

e retire o excesso de ar usando as maos antes de fechar bem a tampa.

O excesso de ar no saco pode causar degradacdo do tampé&o ou
succao deficiente.

@ Ao conectar o tubo ao saco de aluminio, feche parcialmente a tampa
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C Tubo com Solucédo de Hemolise e Lavagem )

Abra a tampa do frasco na Solu¢cdo de Hemolise e Lavagem, insira o tubo da Solugéo
de Hemodlise e Lavagem (com a &ncora e a tampa do frasco) e feche a tampa do frasco.
Verifigue se a ancora atinge o fundo da garrafa.

Ao usar a Solu¢éo de Hemolise e Lavagem (LL), use a tampa do frasco de 4 |
(acessorios padréo) e troque a configuragao “H/W BOTTLE TYPE” na tela
PARAMETER (consulte “4.9 Configuracdo do parametro” para ver mais detalhes).

Fig. 2-11 Conexao de tubo da Solugao de Hemdélise e Lavagem

1
Tubo com Solugao Porta H/W SOLUTION

de Hemolise e Lavagem
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C Fonte de alimentacéao )

Conecte com seguranca o cabo de alimentacao a entrada CA da unidade principal.

Certifigue-se de que o interruptor principal de alimentacéo esteja desligado (O) antes
de inserir o plugue na tomada. A fonte de alimentac&o requer uma capacidade acima
de 10A e mais de 2 pinos com um terminal de aterramento.

Fig. 2-12 Conexédo do cabo de alimentacéo

= ,} /L&l//
0]

—aw

D
At {m.‘“\ iﬁl

DR,

il

ﬁv./ v,
=4

a o

Confirme se a alimentagéao
principal esta desligada (O)

A 1. Na&o use amesma fonte de alimentagcdo usada para equipamentos
de alta capacidade, como um refrigerador ou um compressor.

Cuidado 2

pode causar choque elétrico.

3. Aterre aunidade.

N&o toque na fonte de alimentacdo com as méos molhadas. Isso

4. Para permitir que a energia seja facilmente desligada em caso
de emergéncia, ndo coloque nada na frente do interruptor de
alimentacao principal.

5. Deixe espaco suficiente para permitir que o cabo de alimentacao
seja desconectado da entrada CA.

6. N&o use um cabo de extensdo e um adaptador de distribuicéo

de energia.
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2.6 Coluna

A coluna dedicada para HLC-723G11 é a Variante TSKGel G11.
Nunca use essa coluna com qualquer outro instrumento que ndo seja o HLC-723G11.

Consulte as Instrugdes de Uso da Variante TSKGel G11 e “Substituicao de Coluna 5.9”
deste manual para obter informag¢des sobre como conectar a coluna.
Verifique se ha danos na embalagem ou nos componentes da embalagem antes de usar.
Se algum dano for observado, entre em contato com um representante local da Tosoh.
Em seguida, confirme se as insercdes a seguir estdo incluidas na coluna.

e Instrugdes de uso 1

¢ Relatorio de inspec¢éo de coluna 1

C Conexdao da coluna )

Procedimento >

1. Espere a coluna atingir temperatura ambiente antes de usar.

2.Retire a coluna da caixa e remova 0s plugues nas duas extremidades. Nao
jogue fora esses plugues, pois eles sdo necessarios para armazenamento.

3. Certifique-se de que a entrega do eluente foi completamente interrompida
(o status “STAND-BY” é exibido na tela principal). Abra o forno de coluna
e desconecte a linha de fluxo e remova a coluna usada.

4.Pressione a tecla , localizada no lado inferior direito da tela. A tecla para

PURP
a aplicacdo manual do eluente é exibida. Pressione a tecla @ para

operar a bomba e confirmar que o eluente esta sendo entregue a partir da
PUKP

extremidade da linha de fluxo da coluna. Pressione a tecla @ para parar

a bomba. Tenha cuidado para ndo derramar o eluente drenado da linha de
fluxo para a unidade. Limpe com papel, se necessario.
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5. Verifiqgue a direcao correta do fluxo da coluna, que é indicada no rétulo da
coluna, direcao (—), e conecte a linha de fluxo ao lado de entrada da coluna.
Pressione a tecla da tela para acionar a bomba e verifique se o eluente esta
drenando pelo lado da saida da coluna. Pare a bomba e conecte o lado de
saida da coluna a linha de fluxo.

MATNTE
6. Pressione a tecla na tela principal (primeira tela) e selecione a tecla

REAGENT

= para abrir a tela REAGENT CHANGE. Pressione a tecla L_*F

para executar a lavagem da coluna. Verifique se a pressao esta subindo
rapidamente e se ndo ha vazamento nas conexdes da linha de fluxo. Depois
disso, feche o forno de coluna.

7.Pressione a tecla

COL. RESET
i
=

e

na tela REAGENT CHANGE para redefinir

o contador da coluna para zero.
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( Precauc@es de uso da coluna )

1.

Este Manual do Usuario deve ser lido em conjunto com as Instrucbes de Uso
(IFU) dos reagentes HLC-723G11 relevantes.

Depois de mudar a coluna, analise uma amostra de sangue total trés vezes
e verifigue os cromatogramas.

A coluna deve ser usada com o mesmo lote de Tampéao de Eluicdo da Variante
G11. O ID do lote da coluna é indicado por um Unico caractere alfabético
mailsculo (A, B etc.) no rétulo da coluna. O rétulo do tampéo de eluicdo exibe
um caractere alfabético correspondente ao numero de lote da coluna, como
mostrado abaixo.

Fig. 2-13 Identificacdo do ID do lote

A coluna deve seguir a dire¢do do fluxo indicada pela seta no rétulo, nunca fluir
na direcdo oposta.

Quando a coluna néo for utilizada durante um longo periodo (uma semana ou
mais), retire-a da unidade e fixe os tampdes de protecdo para a proteger de
secar e conservar em local fresco e escuro entre 4 e 15 °C.

Manuseie a coluna com cuidado. N&o deixe a coluna cair nem a deixe bater.

Se a pressao for mais de 4 MPa (indicada no Relatério de Inspecéo da coluna),
primeiro substitua o elemento filtrante. Se a pressao ainda ndo cair, substitua
a coluna.

A coluna usada esteve em contato com amostras de sangue. Use roupas de
protecdo (6culos, luvas, mascara etc.) e tome cuidado suficiente para evitar
possiveis infeccdes durante a instalacdo e o manuseio.

Se vocé usar as informagdes de registro da coluna no HLC-723G11, insira as
informacdes do codigo de barras impressas na etiqueta da caixa com um pratico
leitor de cddigo de barras opcional.
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3.

OperacOes de ensaio

3.1 Principios do ensaio

Com base no principio da cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC), o analisador
usa uma coluna de troca catibnica para separar os componentes da hemoglobina por
diferentes cargas idnicas. As varias fragcdes da hemoglobina, incluindo a hemoglobina Alc,
sdo rapidamente (1 minuto por amostra) separadas em 6 fracdes e analisadas. Um
gradiente escalonado com trés diferentes concentracdes de sal (Tampao de Eluicao da
Variante G11 N° 1, N° 2 e N° 3) é usado para separacao.

Cada Tampao de Eluicéo é desgaseificado pelos desgaseificadores online e comutado
pelas valvulas solenoides conforme programado, depois entregue pela bomba a coluna
apos passar por uma valvula de injecao e filtro. Aproximadamente 3 pl da amostra de
sangue total no tubo primario sédo aspirados para um adaptador perfurante e diluidos pela
Solucdo de Hemolise e Lavagem na porta de diluicdo. Em seguida, a amostra diluida

€ aspirada no adaptador e injetada na linha de ensaio e depois entregue na coluna.

A absorbéancia dos varios componentes da hemoglobina, separados na coluna, é entédo
continuamente monitorada pelo detector. Apds a concluséo do ensaio, os resultados das
vérias fracdes de hemoglobina séo enviados para a impressora como porcentagens junto
com o cromatograma.
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3.2 Ligar

Q_igar a alimentacéo principal )

O interruptor de alimentacgéo principal do analisador esta localizado na face lateral
esquerda.
O lado marcado com “I” indica ligado e o lado marcado com “O” indica desligado.

Fig. 3-1 Ligar a alimentacdo principal

Face lateral esquerda

Interruptor de
alimentacéo principal

O interruptor de alimentacao principal também atua como um disjuntor. Se o interruptor
de alimentacao principal for desligado imediatamente ap6s a alimentacéo ser ligada,

o0 analisador podera entrar em curto-circuito. Se isso ocorrer, tome cuidado para ndo
tocar em nenhuma parte metalica do analisador. Desligue imediatamente a alimentacao
principal, desconecte o cabo de alimentacdo da tomada e entre em contato com 0s
representantes locais da Tosoh.

A N&o toque na fonte de alimentacédo, na tecla de operacdo ou natela com
as maos molhadas. Vocé pode receber um choque de corrente elétrica.
Cuidado
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@ A memédria é limpa quando o analisador é enviado. Ao iniciar o analisador
pela primeira vez, insira o pendrive do sistema com antecedéncia para ler
o programa do sistema.
Se o sistema ja estiver instalado, certifique-se de que ndo haja um pendrive
do sistema no soquete USB ou que haja um pendrive instalado para salvar os
resultados no soquete antes dainicializacéo.

Procediment(>

1. Ligue a alimentacao principal.
O analisador emite um bipe na inicializacdo e a Tela 3-1 é exibida.
Em seguida, o analisador executa automaticamente uma verificagdo dos circuitos
internos. As mensagens na Tela 3-2 aparecerao e a luz de fundo na tela escurecera
temporariamente.

Tela 3-1 Logo apds ligar a alimentacéao principal

TOSOH

HLC-723 G I I

Tela 3-2 Exibicdo ap6s a alimentacao principal ser ligada, antes que a tecla
POWER seja pressionada (operacao normal)

RRRAARRE SYSTEM LOADER HEHERHHEE

BOOT 01.00
Memory Test ...... OK Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Waiting for Power Key...

2. Certifigue-se de que nao haja um pendrive do sistema no soquete USB ou que haja um
pendrive instalado para salvar os resultados no soquete antes da inicializagéo.

Se um pendrive do sistema estiver no soquete, ele sera lido durante
ainicializacdo e a meméria interna sera substituida.
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3. Pressione a tecla POWER localizada na parte superior da tecla de opera¢do no lado
direito do painel de controle.

Fig. 3-2 Pressionar a tecla POWER

4. O programa do sistema, o programa AS (Auto Sampler) e os parametros de backup
serdo todos verificados automaticamente.

Tela 3-3 Exibicdo apds a tecla POWER estar ligada e antes da inicializagdo do sistema
(status operacional normal quando o pendrive do sistema néo € lido)

HERHRRRR SYSTEM LOADER HERHHHESR

BOOT 01.00

Memory Test ...... 0K Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Sampler(AS) ........ 01.00

Searching AS ....... Not Found

Searching System ... Not Found

Checking Result ... Alive

Checking Param ..... Alive

Launching System...

Se néo houver problemas com o programa de backup ou outros parametros,
o analisador sera iniciado automaticamente e a tela principal sera exibida.
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Tela 3-4 Tela principal (primeira tela)

Hodlc/VAR ANALYSIS

ver 01.04 2015710723 13:26
STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS: NO
CALIB S N

L

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | '

ACCOUNT MA I NTE MENU STAT CALIEB

&I%IIQI!

Se o interruptor de alimentacgéo principal estiver ligado e a tela ndo for exibida,

@ ou se ocorrer um problema durante a inicializagdo, ou se um erro for exibido,
o analisador podera ter um problema. Desligue o interruptor de alimentacéao
principal e siga os procedimentos da Etapa 1 no procedimento mencionado
acima. Se o analisador ainda néo iniciar, entre em contato com os
representantes locais da Tosoh.
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(’Sobre a bateria de reserva )

O analisador usa uma bateria interna para armazenar as informagdes a seguir, mesmo
se o interruptor de alimentacao principal estiver desligado.

e Programa do sistema

(programa para operar todo o analisador)
e Programa AS

(programa para operar a unidade de amostragem e o carregador de amostras)
e Paradmetros de ensaio

(arquivos de parametros relacionados as condi¢cfes de operacéo do analisador)
e Dados do resultado

(resultados do ensaio armazenados na memoaria da unidade principal)

Portanto, ndo ha necessidade de carregar as informacdes do sistema a partir do pendrive
do sistema, exceto ao atualizar o programa do sistema. A bateria interna tem uma vida
util de aproximadamente 5 anos. Isso pode variar dependendo do uso. Se a energia da
bateria falhar, as informacdes indicadas acima nédo serdo copiadas quando a alimentacao
principal for desligada. Uma mensagem indicando que nenhum programa do sistema foi
carregado pode aparecer quando o analisador é iniciado nessas circunstancias. Se isso
acontecer, vocé deve instalar o programa do sistema usando o pendrive.

Consulte “7.1 Baixando arquivos do pendrive” para obter detalhes sobre como
carregar programas e dados do pendrive. Mesmo que as baterias ndo estejam mais
funcionando, enquanto o interruptor principal de alimentacao estiver ligado, as
informacdes indicadas acima séo copiadas e a operacao pode ser executada
normalmente. Entre em contato com os representantes locais da Tosoh para
substituicao da bateria.
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3.3 Fluxo de ensaio

O fluxo das operacdes de ensaio padréo € mostrado abaixo.

Fig. 3-3 Fluxograma do ensaio

POWER ON

PUMP CLEAN

v

BUFF PRIME

v

WARMING-UP

¥

STAND-BY
v

Pressione a tecla START

PUMP CLEAN

v

Calibracéo

S

STAND-BY

v

Pressione a tecla POWER

POWER OFF

Se passarem 2 horas sem operacao
(configuracéo padréo)

Inicio da bomba de eluente de residuos
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3.4 Status da operacéo

Apos a tecla POWER ser pressionada, a primeira tela exibida é a tela principal

(primeira tela). HbAlc / VAR ANALYSIS é exibido na parte superior da tela. Durante a
andlise, a tela principal deve permanecer exibida. O status da operacao atual é exibido no
canto superior esquerdo da tela. As indicagfes de status a seguir sdo exibidas.

Status

WARMING-UP
STAND-BY
ANALYSIS
WASH
COL.WASH
BUFF PRIME
PUMP CLEAN
PURGING

Consulte as paginas a seguir para obter mais detalhes.

Tela 3-5 Tela principal (primeira tela)

Hodlc/VAR ANALYSIS

Ver 01.04 2015710723 13:27
STATUS  ——>STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS: NO
CALIB 1 O o

L

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | :

ACCOUNT MAINTE MENL STAT CALIE

&I%II@I!
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(Status )

WARMING-UP

Pressione a tecla POWER. Apés PUMP CLEAN e BUFF PRIME, a bomba comeca a
funcionar e equilibra automaticamente as linhas de ensaio e a coluna de andlise.

Depois de bombear cada Tampéao de Eluicdo sequencialmente por cerca de 8 minutos,

o analisador entrara no estado STAND-BY e interrompera o fluxo. Durante esse processo,
a linha de amostragem sera lavada duas vezes. Embora a operacdo WARMING-UP possa
ser cancelada pressionando a tecla STOP, certifique-se sempre de executar a operagao
WARMING-UP antes do primeiro ensaio do dia para garantir resultados confiaveis.
Durante a operagcdo WARMING-UP, ajuste as amostras e os calibradores a serem
testados e pressione a tecla START. O analisador entrard no estado ANALYSIS
automaticamente e iniciara os ensaios apos concluir a operacdo WARMING-UP.

Fig. 3-4 Comando de inicio durante a operacao WARMING-UP

PUMP CLEAN

f BUFFER PRIME

ANALYSIS

Eercade 8 min I

Tecla START
Inicio de ANALYSIS

STAND-BY

Quando a operacao WARMING-UP estiver concluida, o analisador entra no estado
STAND-BY. Nesse estado, a bomba interrompe um fluxo e o Tampéao de Elui¢do nao é
consumido. Se decorrerem 2 horas (configuragcédo padrdo) sem pressionar nenhuma tecla
de operacéao ou painel de toque, a energia sera desligada automaticamente. O tempo de
espera antes do desligamento pode ser alterado com a configuragdo OFF TIMER na tela
PARAMETER. Consulte “4.9 Configuracdo do parametro” para obter detalhes.
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Fig. 3-5 Comando de inicio durante STAND-BY

a) Se o0 tempo de STAND-BY for inferior a 70 minutos

—>

Menos de 70 min Cerca de 2 min

Tecla START Relatorio

b) Se o tempo de STAND-BY continuar por 70 minutos ou mais

Mais de 70 minutos 'I‘ Cerca de 3 min >

Relatério

Tecla START
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ANALYSIS
Defina os calibradores, controles e amostras e pressione a tecla START. O ensaio sera
iniciado e o analisador entrara no estado ANALYSIS. Quando o sistema inicia a partir do
estado STAND-BY, o analisador inicia 0 bombeamento/amostragem quando os recipientes
de amostra sdo detectados. Se a amostra for de sangue total, é diluida com a Solucdo de
Hemolise e Lavagem (taxa de diluicao: 1/201) antes da injecao. A amostra diluida é entédo
injetada no circuito de amostra. Ao mesmo tempo, a pré-acao (fluxo preliminar do
reagente) na linha de ensaio é executada (por um total de cerca de 1 minuto) e o ensaio
da primeira amostra entdo comeca (injecdo de amostra). Em seguida, as amostras
subsequentes séo processadas em um ciclo de 1 minuto. O resultado, incluindo o valor
do ensaio (HbAlc (%) e/ou (mmol/mol)) é emitido pela impressora.
Demora aproximadamente 2 minutos até que o primeiro resultado do ensaio seja impresso
a partir do momento em que o primeiro recipiente de amostra é detectado.
No entanto, se o0 analisador estiver no estado STAND-BY por 70 minutos ou mais,
uma operacdo PURGING é feita para substituir o Tampéo de EluicBo N° 1, N° 2 e
N° 3 restantes na linha, e para limpar a linha. Como a operagdo PURGING leva
aproximadamente 1 minuto, levara um total de aproximadamente 3 minutos até que
o resultado do primeiro ensaio seja impresso neste caso.

Fig. 3-6 Fluxo de ensaio
1

Tecla START Relatorio

A tecla STOP pode ser pressionada a qualquer momento durante ANALYSIS para
cancelar o ensaio.
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A) Parada de anélise

- Pressione a tecla STOP. A mensagem sera exibida.
i3

- Seatecla © || ou atecla STOP for pressionada, apés a conclusdo da

amostra que esta sendo testada, os resultados desse ensaio seréo impressos
e a operacdo WASH sera executada

Fig. 3-7 Parada de ANALYSIS

Parada de andlise

Relatério ‘

Relatorio

Tecla START

=

B) Parada de emergéncia

- Se atecla STOP for pressionada trés vezes em série durante ANALYSIS, ou uma
vez apos a agao “A) Parada da analise”, uma parada de emergéncia sera executada.
O ensaio é imediatamente cancelado e a operagdo de lavagem é iniciada.
O resultado da amostra que esta sendo testada atualmente néo é impresso.

- Se atecla STOP for pressionada duas vezes durante o processo WASH,
0 processo WASH seréa cancelado; o analisador entra no estado STAND-BY
e o fluxo é interrompido.

Fig. 3-8 Parada de emergéncia

Tecla START Parada de emergéncia

} |

Quando o sensor detecta o marcador final metéalico na extremidade de um rack de
amostras ou um rack vazio passa pela posi¢cdo de amostragem, o analisador reconhece
o final do ensaio, emite os resultados e executa a operagdo WASH.
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Ao usar o carregador de amostras 90 com o interruptor de circulagdo do
@ rack ativado ou o carregador de amostras 290, certifique-se de colocar um

marcador final ou um rack vazio para interromper o processo de ensaio.

Se isso nao for feito, as amostras serdo processadas novamente até que

a acado de parada seja operada manualmente.

Consulte “3.8 Amostras” para obter detalhes sobre a circulagao do rack de

amostras e marcadores finais.

A Os tubos priméarios podem permanecer abertos devido a acdo de perfuracao
apés o ensaio. Se a amostragem for feita a partir do tubo novamente nesse
estado, a agulha do analisador podera ser danificada.

Cuidado

gue a amostra seja detectada depende da localizagdo da amostra. Para
acelerar a detecc¢do, coloque a amostra na posi¢cdo mais proxima do Leitor
de codigo de barras (BCR). No entanto, a posicao de colocacédo do rack esta
limitada a faixa indicada na Fig. 3-16 e Fig. 3-17 (consulte “3.8 Amostras”).
O ensaio termina colocando um marcador final ou um rack vazio, ou
pressionando atecla STOP.

- O tempo decorrido desde o momento em que atecla START é pressionada até
Ponto

e WASH
O analisador entra no estado WASH apds a concluséo do ensaio. Neste estado, o Tampao
de Eluicdo N° 3 é executado automaticamente por 0,5 minuto e, em seguida, o N° 1 é
executado por 1,5 minuto para lavar a coluna. Os volumes de elui¢do para o estado WASH
sdo 1,1 ml de Tampdao de Eluicdo n° 1 e cerca de 3,3 ml de Tamp&o de Elui¢do n° 3.
Quando o “WASH MODE” na tela PARAMETER for ajustado para “NORMAL”, o analisador
entrard no estado PUMP CLEAN depois que o estado WASH for concluido. Quando o
“WASH MODE?” é ajustado para “SIMPLE”, o analisador faz apenas uma operacéo de
protecéo para a linha da seringa sem entrar no estado PUMP CLEAN. Consulte
“4.9 Configuragao do parametro” para obter mais detalhes.
A operacdo WASH pode ser cancelada pressionando a tecla STOP duas vezes;
em seguida, o analisador entra no estado STAND-BY e interrompe o fluxo.
Sempre execute uma operacdo WASH apds a conclusao de um ensaio. Se as operacdes
de lavagem forem insuficientes, a vida Util da coluna sera reduzida e os resultados para a
préxima amostra a ser testada poderao ser afetados. Além disso, quando uma parada de
emergéncia é executada durante a ANALYSIS e o fluxo é interrompido (a tecla STOP
€ pressionada 4 vezes), a amostra atualmente em ensaio permanecera na coluna.
Nesse caso, execute a operacdo COL.WASH para ndo encurtar a vida (til da coluna.

e COL.WASH

COL. WASH
A lavagem da coluna é executada pressionando a tecla HE na tela “REAGENT
CHANGE". Durante a lavagem, o status do analisador é “COL.WASH” e apés o sistema ter
sido lavado, o analisador entra automaticamente no estado “STAND-BY”. O volume de
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eluicdo para a lavagem da coluna é de aproximadamente 1,1 ml de cada Tampé&o de
Eluicdo N° 1, N°2 e N° 3.
A operagdo COL.WASH pode ser cancelada pressionando a tecla STOP.

e BUFF PRIME
Quando a energia € inicialmente ligada, o analisador aspira automaticamente e fornece
5 ml de cada Tampao de Eluicdo para substituir o tamp&o na linha de fluxo por liquido
fresco (isto é chamado de operagdo PRIME).
Quando o PRIME ou CHANGE for executado na tela REAGENT CHANGE, o status BUFF
PRIME também sera exibido durante a execucgao.

e PUMP CLEAN
Para limpar a contaminacéo ou o sal precipitado do émbolo da bomba, a superficie traseira
da vedacgéo do émbolo é lavada automaticamente com Solucdo de Hemdlise e Lavagem
(aproximadamente 5 ml) apds a alimentagéo ser ligada ou a conclusdo de um ensaio.

e PURGING
Quando a purga de ar estiver sendo executada na tela REAGENT CHANGE, o estado
PURGING sera exibido durante a execucado. Os volumes de elui¢cdo para o estado PURGING
sdo 15 ml de Tampéao de Eluicdo n° 1 e 5 ml cada de Tampao de Eluicdon®2 e n° 3.
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3.5 Configuracao do usuério

Antes de iniciar um ensaio, selecione o nome de usuario exibido na tela USER ACCOUNT
para fazer logon.

Vocé ndo pode executar nenhuma operacédo sem fazer logon.

Pont Existem dois tipos de usuarios, “Superusuario” e “Operador”. “Operador”
onto tem autoridades limitadas em algumas opera¢cdes em comparagdo com
“Superusuario”. Consulte “4.2 Conta de Usuario” para obter detalhes

e Como fazer logon

ACCOUNT

1. Pressione a tecla L na tela principal para abrir a tela USER ACCOUNT.

Tela 3-6 Tela principal

Hodlc/VAR ANALYSI

Ver 01.04 2015710723 13:26
STAND-BY 0.0 min 0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS: MO
CALIB i O

8

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | :

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIB

&J%Il@lg

CHG. USER

2. Verifiqgue se a tecla B é exibida em verde e selecione o nome de usuério
registrado. Digite a senha no teclado numérico
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Tela 3-7 Tela USER ACCOUNT

LISER ACCOUNT

F.01 s0147127412 14:14
Roo Super User
Foot T A
ll=er] ]
““““ Ho
-------- B
CHG. USER | REMAME
B | == |G
cus._pass (owe. a4 g | _ o | Ergjjﬁ
.ﬁ% Iq’ihfi E::::::: H:H:H:H:H: FEFTErFrrrrrrr

3. Depois de digitar a senha, confirme o nome de usudrio exibido na parte superior direita

Ponto

Ponto

Ponto

da tela.

Tela 3-8 Tela USER ACCOUNT

USER ACCOUNT  [Root %]

P.01 20187 V171815713
> Root Super User
Userl Operator
-------- No User =-------
-------- No User --------

CNG. USER | REWAME | ADD USER — "“TEC
EdE | Sl L

1
CNG. PASS [CNG. AUT. DEL LOG OFF EXIT

Sk | aeil | Ae | AF || D,

Se vocé fizer logon no estado WARMING-UP, ndo podera alterar usuérios.
Aguarde até que o analisador entre no estado STAND-BY.

Se decorrer uma hora (padrdo) sem pressionar nenhuma tecla de operagéo ou
painel de toque, o usuério serd desconectado automaticamente. O tempo de
atraso antes do logoff automatico pode ser alterado nas configuragcdes do LOG
OFF TIMER na tela PARAMETER. Consulte “4.9 Configurag¢ao do parametro”
para obter mais detalhes.

Vocé pode alterar usuarios com um leitor de codigo de barras portatil opcional.
Consulte “3.12 Como usar o leitor de cédigo de barras portatil”.
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3.6 Verificacbes antes do ensaio

Certifique-se de verificar os itens a seguir antes de iniciar um ensaio (comando START).

C Configuracdo de calibragdo )

Na tela principal (primeira tela), verifique a configuragcdo de calibragem. Certifique-se de

calibrar nas seguintes situacoes:
- Quando os fatores de calibragcdo exibidos natela principal séo valores

padréo (Y = 1,0000X + 0,0000).
- Passaram-se 30 dias ou mais desde a ultima calibracao.

Consulte “3.7 Calibracao” para obter informagdes sobre o método de entrada.

Tela 3-9 Tela principal (primeira tela)

HodTc/VAR ANALYSLS -

Ver 01.04 12018710711 13:27 __ «4— Data/hora atual

STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0001 0001_- 01 | _

AUTO SWVE : NO | Y= 1.1022)+ 0.5339 | e Fatores de calibracdio

AUTO TRANS: NO \
CALIB : COMPLETED! 2014/10/11 E A data de calibragdo
’_l

[FILTER/0000 COLUMN/0000| mais recente

ACCOUNT MA | NTE MENU STAT CALIE

&‘ | % | @ | !

Tela 3-10 Tela principal (primeira tela)
(quando a calibracéo deve ser executada)

HoAlc/VAR ANALYSTS [Reet ____sel Hb&lc/YAR ANALYSIS
Ver 01.04 12018712/11_18:31_ 1 Ver 01.04 2018712711 13:40
STAND-BY 0.0 min .00 MPa STAND-BY 3.4 min 0.00 MPa

0000 0000 S| L
AUTO SAYE = NO  Y771.1022%+ 0.5339 AUTO SAVE : NO i Y= 1.0000%+ 0.0000 |!
AUTO TRANS: NO /. AUTO TRANS: NO ~ 7T AT i
CALIB : N 12014/10/11 CALIB : NO S
ceil N | § 3

| FILTER/0009" COLLMA/0000 | ] | FILTER/0000 COLUMN/0000 |

Z Z

ACCOUNT %E/ HMENU STIFIT CALIB ACCOUNT MAINTE MENU S:l'fl' CALIB
(Wt BRI R RN & | R |M|&)| Y

Os fatores de calibracéo
sdo valores padréo.

Passaram-se mais de 30 dias desde
a ultima calibragao.
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CNumeros de contagem de colunas e filtros )

Certifigue-se de verificar os nimeros de contagem do filtro e substitua o filtro quando
o periodo de substituicdo seguinte tiver passado. A coluna é substituida conforme
necessario. O periodo de substituicdo da coluna é o seguinte. Consulte

“5.8 Substituicdo do filtro” ou “5.9 Substituicdo da coluna’.

[Filtro]
Periodo de substituicdo da coluna:
600 injecdes

[Coluna]
Periodo de substituicdo da coluna:
conforme necessario

Tela 3-11 Tela principal (primeira tela)
(Os niumeros de contagem de filtro e coluna)

Hodlc/VAR ANALYSIS

Ver 01.04 2015710723 13:32
STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE @ NO Y= 1.1022%+ 0.5339
AUTO TRANS: NO

QR N0 s

[ FILTER/0600_COLUMN/3000 ] | < ' Os nimeros de
------------------------- : contagem de filtro
ACCOUNT MATNTE WERU STAT TATTE e coluna apds a

substituicao

&I%II@I!

A Substitua o filtro quando o contador do filtro atingir 600 injecdes.

Como avida util do filtro depende das condi¢cfes de ensaio, meca a amostra de
controle regularmente para confirmar se ela estd dentro da faixa padréo ou se
n&o ocorre nenhum erro.

Cuidado
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COS volumes restantes de Tampdes de Eluicdo e Solugdo de Hemoélise e Lavagem )

Pressione a tecla E] na parte inferior direita da tela principal (primeira tela). A tela
(segunda tela) aparecera e os graficos de barras mostrardo os volumes restantes de
cada tampao.

Os volumes de consumo aproximados sdo mostrados abaixo para cada tampéao.

[Volumes de consumo de cada eluicdo por 1 ensaio]
Tampao de Eluicdo Variante G11 N° 1:
0,8 ml/teste
Tampao de Eluicdo Variante G11 N° 2:
0,9 ml/teste
Tampéo de Eluicdo Variante G11 N° 3:
0,5 ml/teste
Solugdo de Hemodlise e Lavagem: 4,1 ml/teste

Além disso, esteja ciente de que alguns reagentes sao usados nas opera¢gées PUMP
CLEAN, BUFF PRIME, PURGING e COL.WASH. Confirme se os volumes restantes séo
suficientes. Substitua os Tampdes de Elui¢do e a Solucao de Hemdlise e Lavagem o mais
cedo possivel quando os volumes restantes estiverem baixos. N&o reutilize o Tampéo de
Eluic&o restante ou a Solugdo de Hemolise e Lavagem ou misture o reagente restante com
um diferente ou novo.

Consulte “5.4 Substituicdo dos Tampdes de Eluicao e da Solugdo de Hemolise e Lavagem”
para o método de substitui¢éo.

Tela 3-12 Tela principal Tela 3-13 Tela principal
(primeira tela) (segunda tela)
HbAlc/VAR ANALYSIS Ho&1c/VAR ANALYSIS

Ver 02.00 2016704722 16:01 Ver 02.00 2016/04/22 15:58

STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa TAND-BY © 0.2 min  0.00 MPa
0000

. 0000  TEMP 25.0-C DET.  6.30mV
AUTO SAVE : NO Y= 1.0000X+ 0.0000 |

{ FILTER/0000 COLUMN/0000 |
AUTO TRANS: NO

ISTOP 0 % X
CALIB : N0 2016/03/28 ‘ ng SV [ 5v2 | 5v8 l
[FTLTER/0000 COLUMN/0000 | ' ajajs |
ACCOUNT MAINTE MENU ST.RT CALIE ACCOUNT MAINTE MENU ST.RT CALIE
& | & | &) Y & | & | | & Y

Volumes restantes
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CPendrives para armazenamento de resultados de ensaios)

UsE STICE
Insira um pendrive no soquete e selecione a tecla L=——1 na tela MENU. Uma lista de
pastas de resultados de ensaios armazenadas no pendrive sera exibida e a porcentagem
de espaco do pendrive usado sera exibida no canto superior esquerdo da tela.

Tela 3-14 Tela principal Tela 3-15 Tela MENU

(primeira tela)

HbATc/VAR ANALYSIS MENU B
Yer 01.04 2014710411 18:27
USB STICK UTILITY LIST
STAND-BY 0.0 min 0.00 MPa : o
0001 0001 - 01 e e,
RESULT PARAMETER TIMER
AUTO SAVE : NO Y= 1.1022%+ 0.5339 2
AUTO TRANS: NO = ol
CALIB : COMPLETED 2014/10/11 'v RECALC BELT LINE [0G VIEW
[FILTER/0000 COLUMN/0000 | ! . & Pl
ACCOUNT MAINTE MENU STIRT CALIE SMUENECONE- ERSSHOED COMMENT EXIT
!ﬂ\ | % | !! | @ | g % ] T | @ ] J
[

Tela 3-16 Tela USB STICK: FOLDER

__USB STICK:FOLDER

p.0g | az% l'< 2014711727 17:22

> 20140530 20140531
20120601 20140603
063001, LST 20140604
20140605 20140610 A porcentagem de
LOGERR. LOG LOGHOST. LOG espago usado do
LOGLE. LOG LOGDI 0. LOG pendrive
LOGBC. LOG LOGDI$P.LOG
LOGAS. LOG LOGPARA. LOG
063002, LST 063003, LST
20140626 20140627
LST SAVE
COMMAND |EXEC| PAGE PAGE|PAGE EXIT
Fgaz|d| (¥ |t a2 | T,

A capacidade de memaria necessaria para um conjunto de resultados de medi¢éao

(dados RWV) é de 5 KB. Isso significa que uma memoria de 1 GB pode armazenar 200 mil
conjuntos de resultados. Ao salvar os resultados do ensaio, use um pendrive que tenha
espaco livre adequado disponivel. Observe que quando vocé pretende salvar os dados da
lista também, o nimero de conjuntos de dados que podem ser armazenados sera reduzido.

Use a tela PARAMETER para definir o tipo de dados a serem armazenados. Consulte
“4.9 Configuracdo do parametro”.

Como os resultados do ensaio também sdo armazenados na memoéria RESULT na
unidade principal, salvar os resultados em um pendrive ndo é totalmente necessario. Até
800 resultados de ensaios podem ser armazenados ha meméria RESULT. Quando esse
numero é excedido, os dados existentes sao substituidos, comecando pelos resultados
mais antigos.
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- O contetdo exibido na tela “USB STICK: FOLDER?” sao as pastas
e arquivos dentro da pasta “G11” no diretério raiz do pendrive.

- Seoutros dados além dos dados do ensaio (dados RWV) forem
armazenados no pendrive, o nimero de conjuntos de dados do ensaio
gue podem ser salvos serareduzido. Além disso, observe que vocé ndo
pode formatar o pendrive enquanto o ensaio estiver em andamento. Antes
de emitir uma instrucao de inicio, verifique o espaco livre disponivel e,
antes de iniciar o ensaio, obtenha um pendrive formatado.

- Se o pendrive foi usado anteriormente em outro aplicativo, o formato
pode ser diferente. Antes de usar o pendrive, formate-o para o formato
FAT32 usando o analisador ou um PC. O pendrive formatado com o
analisador pode ser usado em um PC.

@apel restante da impressora )

Verifique o volume restante do papel da impressora (rolo de papel térmico).

Uma barra colorida indica um pequeno volume restante. Substitua o rolo por um novo
rolo quando essa barra aparecer. Depois que uma barra colorida aparecer, cerca de
10 resultados de amostra (formato padrao) podem ser impressos.

Mesmo que o papel da impressora acabe durante um ensaio, uma vez que os resultados
sdo armazenados na memoria RESULT na unidade principal, o resultado pode ser
impresso usando 0 RECALC (recalculo) apds a conclusao de todos os ensaios de
amostra. As transmissdes para o0 host continuar&o independentemente do status do
papel da impressora.

Um rolo pode lidar com cerca de 270 resultados de amostra, mas depende do formato.
Consulte “3.14 Interpretacdo de resultados”.

Fig. 3-9 Unidade de impressora

Papel para impressora
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Cl'anque de residuos)

Certifique-se de verificar o volume do fluido residual antes de iniciar um ensaio. Quando
o tanque estiver cheio com o fluido residual, esvazie o tanque de residuos. Consulte
“2.5 Conexdes — Tubo de residuos”.

A

Cuidado

A\

Se o tanque de residuos néao estiver vazio, o fluido residual pode transbordar
durante um ensaio.

O fluido residual inclui componentes sanguineos. Nunca manuseie o tanque de

Cuidado residuos ou o tubo de residuos com as préprias méos. Sempre use roupas de
protecdo (6culos, luvas, mascaras etc.) para evitar possiveis infeccdes durante
0 manuseio. Descarte o fluido residual de acordo com os procedimentos
padrdo da suainstalacéo.
(Data de validade da coluna e dos reagentes )

A coluna, os Tampdes de Eluicdo e a Solugdo de Hemodlise e Lavagem tém uma data de
validade. A data de validade é impressa nas posi¢des a seguir. Nunca use reagentes
vencidos e substitua-os por novos. Consulte “5.9 Substituicdo da coluna” e

“5.4 Substituicdo do Tampaéo de Eluicdo e da Solucao de Hemolise e Lavagem”.

[Posicao impressa da data de validade]

Coluna: Etiqueta da caixa, etiqueta da coluna
Tampao de eluicdo: Etiqueta da caixa, etiqueta da embalagem de aluminio
Solucao de Hemdlise e Lavagem: Etiqueta do frasco

No entanto, a data de validade do reagente ap6s a abertura é “90 dias apds a abertura”
ou “a data de validade indicada no rétulo”, o que ocorrer primeiro.
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3.7 Calibracédo
O analisador é calibrado usando o Calibrador HbAlc (1) e (2) com diferentes valores
alinhados HbA1c. Use o “Conjunto calibrador de hemoglobina A1c” ou “Conjunto de
calibrador HbA1c (S)” para calibragédo (P/N: 0018767 ou 0023502).

Certifiqgue-se de calibrar nas seguintes situacoes.

Quando os valores de controle testados estéo fora do intervalo

Calibre quando o valor do ensaio de controle estiver fora da faixa padrao.
Meca a amostra de controle novamente para confirmar que ela esta dentro da
faixa padréo antes de testar uma amostra real.

- Apos a substituicdo da coluna
Nunca deixe de executar a calibragdo apés a instalagdo de uma nova coluna.

- Apés a manutencéo do analisador
Certifique-se de calibrar ap6s a substituicdo da vedagédo do émbolo ou outra
manutencao ou reparo do analisador.

- Quando as condicfes de ensaio definidas do analisador sdo alteradas
Calibre quando um valor de parametro definido do analisador, como o fator de
fluxo, for alterado.

- Quando os fatores de calibracé@o expirarem.
A data de validade dos fatores de calibracao é de 30 dias apds a ultima
calibracdo. Se os fatores de calibragdo tiverem expirado, um erro sera exibido
guando o ensaio comecar.

Cada laboratério deve realizar o teste diario das amostras de controle e verificar os
resultados quanto as boas praticas laboratoriais.

Use o “Conjunto de Controle de Hemoglobina A1c” (P/N: 0021974) junto com os
calibradores para os resultados diarios do ensaio.
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CCaIibragéo automética )

Verifigue a mensagem CALIB na tela principal (primeira tela). As mensagens a seguir
podem ser exibidas.

- CALIB: YES
A calibracdo automatica serd executada antes de as amostras serem testadas
(veja a tela 3-18)

-  CALIB : COMPLETED
Isso indica que a calibragdo automatica esta completa (veja a tela 3-19).
Posteriormente, a calibracdo automatica ndo sera executada mesmo se a tecla
START for pressionada. Defina as amostras reais para iniciar o ensaio. Elas

serao analisadas de acordo com os fatores exibidos na tela.
CALIE

Quando a tecla b4 € pressionada na tela principal, a mensagem da tela
mudara para YES e a calibracdo sera feita novamente. A tela mudara para NO
guando a energia for desligada com a tecla liga/desliga ou pelo temporizador.

- CALIB : NO

CALIE
A tecla g nao esta selecionada. A calibracdo automatica ndo sera
executada. O resultado do ensaio sera corrigido pelos fatores exibidos na tela.
Para alterar os fatores de calibragc&o para resultados de ensaios anteriores,
insira os novos fatores na tela RECALC. Em seguida, recalcule os dados
armazenados na meméria do analisador ou em um pendrive.
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CCaIibragéo automatica programada )

CALIE

Pressione a tecla b4 localizada na parte inferior direita da tela principal.

A tecla sera exibida em verde e a tela de entrada de valor alinhado do calibrador sera
aberta. Confirme o valor alinhado. Se o lote do calibrador tiver sido alterado ou se o valor
inserido estiver incorreto, insira o valor correto. Para alterar as unidades de valores de
ensaio, pressione a linha “CALIB TYPE” e selecione o tipo desejado de valores de ensaio.

vocé poderd inserir automaticamente o valor alinhado do calibrador lendo as
folhas de coédigo de barras anexadas ao “Conjunto do calibrador de
hemoglobina A1c” ou “Conjunto do calibrador HbA1c (S)”. Consulte

“3.12 Como usar o leitor de cédigo de barras portatil” para obter detalhes.

- Quando um leitor manual de cédigo de barras estiver conectado ao analisador,
Ponto

Tela 3-17 Tela de entrada de valor alinhado (para unidade NGSP)

AlAlA;; ililililililililililililillll\l\llllllll 1
R | % [sP]
0138 CALIB SET(NGSP 1

P 1::: ...... 9
| L L L L L L L Tl Inan -
INEEEEEES e T T T T T, IR
CALIB_1(NGSP) 5.50 §

CALIB_2 (NGSP) 10.50

e e T T T T T

HHHHHHHH

o
=
=
oo
—
—
o
m
=
op]
&
!

LLLLLLY

O analisador aceita valores alinhados do calibrador em unidades NGSP

PONto (National Glycohemoglobin Standardization Program) (%) e IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) (mmol/mol). Os valores

alinhados em cada unidade sdo impressos nas Instrugoes de Uso do “Conjunto
calibrador de hemoglobina A1c” ou “Conjunto do calibrador HbA1c (S)”.

A linha de titulo da tela de entrada de valor alinhado exibe a unidade de valores alinhados
gue devem ser inseridos.

Para entrar em unidades NGSP

INENENEN] lllllllllllllllllllllA!Allllllllllllllll 1
R e SRS AR RS ARy o s { X

+H Tr . 1

-NP UWA’M

3 IS NN NN NENEANENAEERARRRRE ! insnaN
INENENEN IS NSNS ENENENENENENENENENENN] innuns |
R R |
A .x

N1 C'&ll— I B SET I FCC !

P 013

3 - e Ty insnaw |
INENENEN] S L L L) IRNNnN |
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Apobs inserir valores alinhados, feche a tela de entrada de valor alinhado pressionando
CALIE

a marca no canto superior direito da tela. Verifique se a tecla b4 na tela
principal é exibida em verde e a mensagem CALIB é YES (veja a tela 3-18).

Tela 3-18 Tela principal (CALIB: YES)
Hb&lc/ VAR ANALYSIS

Ver 01.04 2015710723 13:34
STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS: MO
—CALIB MBS el [

| FILTER/0000 COLUMN/000O | :

ACCOUNT MAINTE MENU S-TfT CALIB | ¢

o I S 2 I I T

Primeiro ajuste os calibradores LEVEL 1 e LEVEL 2 nos copos de amostra nas posi¢des
N° 1 e N° 2 do primeiro rack. Pressione a tecla START. A calibracdo serd processada
automaticamente antes que as amostras sejam testadas.

Assim que a calibracdo automatica for concluida, a mensagem CALIB mudaré para
COMPLETED com a data da calibracéo e a tecla CALIB sera exibida em branco.

Além disso, o CALIBRATION REPORT sera impresso. Ele fornece a data de calibragao,
os fatores de calibracdo antigos e novos e 0s nimeros de contagem de filtros e colunas.

@ A calibracéo requer 500 ul ou mais do Calibrador (1) e (2). A falta deles poderia
interromper a operacgao de calibracéo.

@ Coloque o calibrador (1) e (2) nos copos de amostra no rack. Calibradores em
tubos primérios causardo um erro de calibracé&o.
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Tela 3-19 Tela principal (CALIB: COMPLETED)

Hodlc/VAR ANALYSIS [Reet 5P

Ver 01.04 2014710411 18:27

STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0001 0001 - 01

AUTO SAVE @ NO Y= 1.1022X+ 0.5339 je——
AUTO TRANS: NO
—{CALIB : COMPLETED 2014/10/11 [

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | :

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIEB

dg% | ;;é% | EIE! | c;::J | E!g

Fig. 3-10 CALIBRATION REPORT

¥uk CALTBRATION REPORT sk
CALIB DATE 2074/07/07 20:45

| = 1.0000X% + 0,0000
o NEW ¥ = 1,102 + 05338
FILTER COUNT 0
COLUMN COUNT 0

Os fatores de calibragdo calculados sdo automaticamente inseridos na tela PARAMETER
e exibidos na tela principal com a data de calibracdo na forma de Y = AX + B (no caso da
Tela 3-19, Y=1,1022X+0,5339).

Atras dos calibradores no rack, coloque as amostras que seréo testadas e seus valores
serdo corrigidos usando os fatores de calibracdo recém-calculados.
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CData de expiragao dos fatores de calibracéo )

A data de validade dos fatores de calibracdo é de 30 dias ap6s a Ultima calibragéo.
Quando os fatores de calibragao expirarem, um erro sera exibido quando um ensaio
for iniciado. Execute a calibracdo novamente

MAIHTE

R

Para verificar a data de validade, pressione a tecla na tela principal e abra a tela

MAINTE.

Tela 3-20 Tela MAINTE

MAINTE Root SP
2014711727 17:15
REAGENT BUFF. INFD ME. HI STORY
: g | | &,
SL.ROTATE SMP. RESET
]
— s
ENG. MENU LOADER SAMPLER
| 1‘:i | 665/ |
EXIT
4

EUFF. | NFD

Pressione a tecla @ iI. A tela REAGENT INFO sera aberta.

V& para a segunda pagina pressionando a tecla

e

A data de calibragdo (data de

inicio) e a data de expiragao dos fatores de calibragao serdo exibidas na linha “CalSet”.

Tela 3-21 Tela REAGENT INFO (P.01)

(data de validade dos fatores de calibracéo)

REAGENT INFO

Root

P.01 2018711718 15:31
NAME LOT START DATE EXP. DATE
Column SR s S S
Buff. 1 i e Sl
Buff.2 e o el b
Buff.3 reralele el
Hi memofenf-n meeefef--
PRT EWEC R
A
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Tela 3-22 Tela REAGENT INFO
(P.02)

Root Sp

REAGENT INFO

P02 2014/11/25 15:49
NAKE LOT START DATE EXP. DATE
CalSet 2014711725 2014712725
PRT EXEC EXIT

¥ - T




Manual do Operador do HLC-723G11

CReconstituigéo do calibrador )

Consulte as Instru¢des de Uso para obter detalhes sobre o manuseio adequado do
“Conjunto calibrador de hemoglobina A1c” ou “Conjunto do calibrador HbA1c (S)”.
Preste atencao especial aos seguintes pontos:

1. O conjunto do calibrador contém componentes de hemoglobina humana
liofilizados selados em frascos para injetaveis. Guarde os frascos fechados na
geladeira e use antes do prazo de validade.

Ao usar o calibrador, abra o frasco e dissolva o material de acordo com as
Instrugdes de Uso do “Conjunto calibrador de hemoglobina A1c” ou “Conjunto do
calibrador HbA1c (S)".

Depois que o material estiver suficientemente dissolvido, coloque o volume
necessario em um copo-medida de amostra. Use logo apos a dissolugéo e nédo
deixe em temperatura ambiente por um longo periodo.

2. Sele o calibrador restante no frasco para injetaveis e guarde-o em um
refrigerador apos o uso. A estabilidade do calibrador reconstituido é indicada nas
Instrugdes de Utilizagdo do “Conjunto do calibrador da hemoglobina A1¢” ou do
“Conjunto do calibrador HbA1c (S)”. Nunca use o reagente cuja data de validade
tenha expirado.

CProcedimento do calibrador para determinar os fatores apdés a calibracéao )

Os itens a seguir sdo para um caso que insere valores alinhados em unidades NGSP.
Para um caso que insere valores alinhados em unidades do IFCC, os célculos séo feitos
da mesma maneira.

O calibrador (1) é o calibrador de baixo valor (aproximadamente 6,0%) e o calibrador (2) é
o calibrador de alto valor (aproximadamente 10,8%). O calibrador de baixo valor é testado
3 vezes e o calibrador de alto valor é testado 2 vezes.

O resultado do primeiro ensaio para o Calibrador (1) é descartado e a % média de HbAlc
do 2° e 3° ensaios é calculada como o resultado para o Calibrador (1). A média da % de
HbAlc do 4° e 5° ensaios € calculada como resultado para o Calibrador (2). Com base nos
resultados do ensaio e nos valores alinhados, a seguinte equacéo linear é usada para
calcular os fatores de calibracao.

Objeto de corregéo: HbAlc (%)
Férmula de correcédo: (HbAlc (%) apos correcao)
= A x (HbAlc (%) antes da correcao) + B
A = (CAL (2) valor alinhado — CAL (1) valor alinhado) / (CAL (2) valor testado
— CAL (1) valor testado)
B = CAL (2) valor alinhado — (CAL (2) valor testado x A)

@ Quando valores alinhados em unidades IFCC (mmol/mol) sdo inseridos, os fatores
de calibragéo sao calculados da mesma maneira usando as equagdes acima.
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CErro de calibracéo )

Um erro de calibragdo ocorre quando os resultados do teste do calibrador atendem as
seguintes condicdes.

e CondicOes de erro

O

1.

2.

3.

4.

A diferenca no valor de HbAlc (%) entre 0 2° e 0 3° resultado do ensaio € de
0,3% ou mais.

A diferenca no valor de HbAlc (%) entre 0 4° e o 5° resultado do ensaio é de
0,3% ou mais.

A média de HbAlc (%) dos resultados do 2° e 3° ensaios difere mais de 30% do
valor alinhado.

A média de HbAlc (%) dos resultados do 4° e 5° ensaios difere mais de 30% do
valor alinhado.

Além disso, o erro de calibracédo ocorrera quando o analisador reconhecer os tubos
primarios durante a calibragéo.

Quando ocorre um erro, 0 ensaio para automaticamente e o analisador entra no estado
STAND-BY. As amostras colocadas atras do calibrador ndo sédo analisadas. A mensagem

CALIE

CALIB na tela principal muda para “NO” e a tecla 4 € exibida em branco. Execute a
calibragem novamente porque ela néo foi concluida.

Quando valores alinhados em unidades IFCC (mmol/mol) foram inseridos,

o erro de calibracéo sera verificado ap6s a conversao automatica dos valores
inseridos em unidades NGSP (%) usando o equalizador mestre: NGSP (%) =
0,09148 x IFCC (mmol/mol) + 2,152.

Esses erros podem ser causados pelas razbes a seguir.

1. Os calibradores (1) e (2) estédo colocados em posi¢cdes erradas do rack.

O valor alinhado inserido do calibrador esta incorreto.

3. O calibrador ndo esta reconstituido de acordo com o procedimento
correto.

4. A datade validade dos calibradores foi excedida.

5. Amostras diferentes do calibrador foram testadas.

6. O ID do lote da coluna néo corresponde ao ID do lote do Tampao de
Eluicao.

7. A data de expiracdo da coluna ou dos Tampdes de Eluicéo foi excedida.

8. Os calibradores estdo em tubos primarios, ndo em copos de amostra.

n

Execute a calibragdo novamente apdés verificar as posi¢cdes dos copos de amostra,
verificando o valor alinhado inserido, substituindo o tampé&o, o filtro e a coluna, preparando
um novo calibrador e confirmando os recipientes de amostra.
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3.8 Amostras

CRecipientes de amostra )

Tubos primarios e copos de amostra especiais podem ser processados no analisador.

A\

Cuidado

JAAN

Cuidado

TUBO PRIMARIO

Tubos com tampas de borracha podem ser ajustados diretamente no rack de
amostras. Os tamanhos dos tubos que podem ser ajustados diretamente sédo
de 12 a 15 mm de didmetro x 75 mm e 12 a 15 mm de didmetro x 100 mm.

Por seguranca, um protetor de dedo para tubos primarios de 75 mm é
conectado ao analisador. Remova o protetor de dedo ao usar tubos primarios
de 100 mm. Se vocé quiser remover o protetor de dedo, entre em contato com
0s representantes locais da Tosoh.

O volume minimo de amostra necessario é de aproximadamente 1 ml para
sangue total. Para amostras com hematécrito baixo, as células sanguineas
ndo podem ser amostradas. E aconselhavel usar copos de amostra.

Se a amostra tiver sido submetida a uma centrifuga para medir a glicemia
antes de ser analisada pelo analisador, certifique-se de que a centrifugacéo

foi feita a menos de 500 G/5 min.

Pode obter resultados diferentes entre amostras centrifugadas a mais

de 500 G/5 min e amostras misturadas a mao em doentes anémicos ou
doentes em dialise. Recomenda-se usar o sangue total misturado girando
completamente os tubos primarios de cabeca para baixo para obter resultados
corretos.

- Ao usar um rack SYSMEX

Se vocé usar um rack SYSMEX, conecte um adaptador de rack ao rack de
amostras para tubos primarios de 12 a 14 mm de didmetro. O adaptador para
tubo de 13 mm de didmetro esté incluido como acessério padrao. Adaptadores
para tubos de 12 mm e 14 mm de didmetro estéo disponiveis como opcdes.
(padaptador 12: P/N 0018496, padaptador 14: P/N 0018497)

Se o adaptador do tubo primario estiver muito solto, o tubo pode inclinar
durante a amostragem e a agulha de amostragem pode néo perfurar no local
correto. Na pior das hipo6teses, a agulha pode estar dobrada ou quebrada.
Certifigue-se de usar um tamanho de adaptador apropriado para o diametro
do tubo primério.
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COPOS DE AMOSTRA

Use um copo-medida de amostra ao processar amostras diluidas,
calibradores, controle ou pequenos volumes de sangue total.

Ao usar um copo-medida de amostra, certifique-se de conectar um adaptador
de copo-medida (P/N: 0020101).

Se houver apenas uma pequena quantidade de amostra no tubo primario,
impedindo que as células sanguineas sejam amostradas, uma amostra de
sangue total pode ser movida para um copo-medida de amostra (o volume
minimo da amostra é de 100 ul) ou pode ser diluida manualmente em

um copo-medida de amostra para um ensaio na porta STAT (consulte

“3.11 Ensaio de amostra prioritaria (STAT)“). Siga o procedimento abaixo
para diluir um sangue total.

Procedimentc>

1.

2.

Dispense 1 ml de Solucao de Hemdlise e Lavagem em um copo-medida

de amostra.
Adicione 5 ul de sangue total e misture bem (taxa de diluicdo: 201 vezes)

Quando o hematdcrito € baixo, a TOTAL AREA dos resultados do ensaio pode cair
abaixo de 400. Se isso acontecer, dilua 10 pl de sangue total em 1 ml de Solucéo
de Hemodlise e Lavagem (taxa de diluicdo: 101 vezes).

Tela 3-23 Configuracédo do parametro LOADER SMP MODE

PARAMETER T T
P.05 2015710715 16:28 | : TR
=P | LOADER SWP MODE  STANDARD | (0 staosro R0
#100mm TUBE 100mm (1) WHOLE BLD
$HW BOTTLE TYPE L SIZE #| (2) DILUTED
(3) HOST

WASH MODE NORMAL |
PARAMETER EXIT B

< A A : ‘U |
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JAAN

Cuidado

Fig. 3-11 Volume minimo de amostra

Copo-medida de

amostra Tubo primario

Sangue total: 100 pl

Amostra diluida: 200 pl -

1 ml ou mais

Os anticoagulantes usados em tubos primarios ndo tém influéncia particular nos valores
dos ensaios.

Geralmente, um tubo primario contendo EDTA é usado para o ensaio HbAlc. Um tubo
primario contendo EDTA e NaF é usado ao processar um ensaio de HbAlc e um ensaio
de glicose (com outro sistema) com o mesmo tubo primario.

1. Se os tubos primarios estiverem soltos no rack TOSOH, ajuste o suporte do rack
para segurar firmemente os tubos primarios. A agulha de amostragem podera ser
dobrada se os tubos estiverem soltos.

2. Insira os tubos primarios diretamente nos racks. Se o tubo primério n&o estiver
reto ou sua parte inferior ndo encaixar no suporte, a agulha de amostragem podera
ser dobrada.

3. Certifique-se de colocar os tubos primarios ou os copos de amostra da posi¢do n
1 do rack. Se ndo houver um recipiente de amostras na posi¢cado n 1, os ensaios
de carregamento poderdo ndo ser iniciados.

4. Se os tubos priméarios com etiquetas e aqueles sem rétulos forem misturados no
mesmo rack, ou quando diferentes tipos de tubos primarios de diferentes
fabricantes forem misturados no mesmo rack, certifique-se de que todos os tubos
estejam firmemente presos no lugar. Se os tubos estiverem excessivamente
soltos, prepare racks com diametros de adaptador diferentes para cadatipo de
tubo primario.

5. O volume maximo de amostra para um copo-medida de amostra é de 1 ml.

6. Se os tubos primarios e os copos de amostra forem misturados no mesmo rack
e o rack ndo puder ser transportado sem problemas, prepare racks para diferentes
recipientes de amostra.
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Fig. 3-12 Método de carregamento para tubos primarios e copos de
amostra (exemplo)

(Para rack TOSOH)
EEEE
v

Certifique-se de colocar os recipientes de
amostra na posic¢ao n° do rack

(D
-
C

Adaptador de
copo-medida
(P/N: 0020101)

oy
4:3_

(Para rack SYSMEX com ADAPTADOR)

Certifique-se de colocar os recipientes de
amostra na posicao n° do rack
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CConfirmagéo da etiqueta do codigo de barras )

O leitor de codigo de barras neste analisador permite a leitura do ID do cédigo de barras
na etiqueta anexada ao tubo primario. Em seguida, o analisador pode transferir consultas
de informacdes de amostra e resultados de ensaios com os IDs de leitura para o host.

O ID do cédigo de barras também sera impresso no relatério de medicao a partir da
impressora integrada do analisador. Se um contéiner sem cédigo de barras for
processado, o ID da medicdo sera enviado ao host e impresso junto com a medi¢éo.

Ao colocar os tubos primarios no suporte de amostras, a etiqueta do cddigo de barras deve
estar voltada para a fenda (o cédigo de barras, portanto, ficara voltado para a unidade
principal quando o suporte for colocado no analisador). No caso de copos de amostra,

use o adaptador de copo-medida opcional anexando etiquetas de cédigo de barras.

Fig. 3-13 Direcé&o da etiqueta e posicdo de ajuste do

adaptador de copo em um rack

Adaptador de copo-medida
P/N 0020101 para rack TOSOH
P/N 0019509 para rack SYSMEX

\

(g (()._m@

- N

@ Além disso, é necessaria uma margem de 5 mm (espaco em branco) na parte
superior e inferior do coédigo de barras impresso. Veja a Fig. 3-14 abaixo.

@ O analisador pode detectar a etiqueta do codigo de barras anexada ao rack
de amostras como cédigo de barras da amostra. Ndo coloque a etiqueta do

codigo de barras no rack de amostras.

Se um cédigo de barras ndo puder ser lido ou um recipiente de amostra néo

tiver codigo de barras, o numero do rack e a posi¢do no rack (1 a 10) serao

atribuidos automaticamente. O rack da primeira amostra do START é

reconhecido como namero 0001 (0001-03, 0008-01 etc.).
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Fixe as etiquetas verticalmente, conforme mostrado na Fig. 3-14. Um erro de leitura
ocorrera se o rétulo estiver definido em um angulo ou se estiver enrugado.

Fig. 3-14 Posicado e tamanho do anexo da etiqueta de c6digo de barras

Margem (zona silenciosa)

TS mm ou mais
75 mm ou x

menos

12345678

—5 mm ou mais

$

20 mm ou mais

Existem especificacdes de impressao rigorosas para cada cédigo padrao usado na
codificacdo de barras. Etiquetas que ndo estejam em conformidade com as especificacdes
(linhas muito finas etc.) resultardo em uma baixa taxa de leitura ou podem ficar
completamente ilegiveis. Entre em contato com o fabricante da impressora de etiquetas
para obter informacgfes sobre essas especificagoes.

Embora o analisador seja compativel com a maioria dos padrdes de codigo de barras,
algumas especificac@es de cddigo de barras ndo especificam uma configuragéo inicial

e pode ser necessaria uma redefinicdo.

Consulte “7.3 Especificacdes do analisador” para especificagdes de cédigo. Consulte
“4.22 Configuracdes do leitor de cddigo de barras e verificacdo de leitura” para obter
detalhes sobre como alterar as configuracoes.

@ A etigueta do cédigo de barras ndo deve ter um angulo superior a 5°.
Vocé também deve deixar uma margem (zona silenciosa) de 5 mm ou mais
aesquerda e a direita do codigo de barras, conforme indicado na Fig. 3-15.
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CAnexo do marcador final )

Quando o marcador final € anexado ao Ultimo rack, o ensaio termina automaticamente
guando a analise de todas as amostras definidas no rack é concluida.

Procedimento >

Aperte o marcador final com os dedos até que a abertura tenha 6 a 8 mm de largura.
Coloque o marcador final na posi¢cdo mostrada na Fig. 3-15.

Orientacgéao: Coloque a superficie plana na borda frontal (o lado sem fenda)
e a superficie curva na borda traseira (o lado com uma fenda).
Posicao: Parte superior da porta n° 10 no dltimo rack.

Fig. 3-15 Anexo do marcador final

T LA AT AT LA LA T 4_@

| ]

Marcador final

Vista
superior

@ Anexe o marcador final correto. Um marcador final incorreto pode resultar em
operacdo inadequada e danos a maguina e seus componentes.

3-37



Manual do Operador do HLC-723G11

CCarregamento de rack de amostra )

A Nunca defina racks, nem adicione ou remova amostras durante uma andalise.
Cuidado Caso contrério, os usuérios podem prender os dedos nas partes maveis.

Procedimento>

1.

Os racks de amostra podem ser carregados nas posicoes do rack (sombreadas)
mostradas na Fig. 3-16 e Fig. 3-17. Um mandril de carregador € fornecido na
fenda na parte inferior direita do rack para evitar tombamento.
Com o carregador de amostras 90, o primeiro rack é colocado em A e os racks
subsequentes séo colocados em sequéncia.
Até 9 racks podem ser configurados e 1 espaco de rack deve permanecer vazio.
Com o carregador de amostras 290, o primeiro rack é configurado em B e os
racks subsequentes sao configurados em sequéncia. Até 29 racks podem ser
configurados.
Quando os cadigos de barras devem ser lidos nos tubos primarios, verifique se
as etiquetas estdo voltadas para o lado da fenda do rack (lado da unidade
principal).
Anexe um marcador de extremidade ao Ultimo rack. Um rack vazio sem
amostras também pode ser definido como o ultimo rack.
Verifigue novamente a direcdo e a configuracdo do rack.
Fig. 3-16 Vista superior do carregador de amostras 90
Deixe um espaco Posicdo de amostragem
de rack do rack Lado da unidade
\ \ principal
\ \ I_ltl Direcéo de leitura do
\, \, leitor de cddigo de barras
) :02:0][0000000000]| |
0000000000 «+— A
| I O
v A\
0000000000 — ¢+ |[O000000000Q| |
§ \ J

Lado frontal Posicéo de
amostragem STAT
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Fig. 3-17 Vista superior do carregador de amostras 290

Posicdo de amostragem 00000000 000000000
do rack S — — —
Direcéo de leitura -1 -1
Lado da unidade do leitor de cédigo
principa| de barras
¥ ——~ S —
O 000000000
——— o < N ——
A >
\ 10000000000 \ 000000000
\ \ )
Lado frontal Defina os racks a partir
Posicdo de amostragem STAT B desta posic¢éo

O

Carregue o rack quando o analisador estiver no estado WARMING-UP ou
STAND-BY. Durante ANALYSIS, se o sensor for ativado, um RACK POS
ERROR aparecera e 0 ensaio sera abortado. Nunca defina racks, nem adicione
ou remova amostras durante uma anédlise. Certifique-se de carregar primeiro
todas as amostras e racks de amostras antes de pressionar START.

Se vocé estiver usando o carregador de amostras 90, os racks podem ser
carregados em qualquer posicdo, desde que um espaco de rack seja deixado
vazio. No entanto, deve haver um rack na posi¢do A, conforme indicado na
Fig. 3-16.

Se vocé estiver usando o carregador de amostras 290, 0 ensaio néo sera
processado se os racks forem carregados em qualquer lugar que ndo seja

a area de molho indicada na Fig. 3-17.

Ao carregar racks no carregador de amostras, certifique-se de encaixar a fenda
no lado inferior direito do rack no mandril no carregador de amostras para
evitar que ele tombe. Empurre os racks completamente para as extremidades
direita e esquerda do carregador de amostras. Se os racks forem colocados
em uma posi¢ao inadequada, ocorrera um RACK POS ERROR e 0 ensaio sera
interrompido.
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CRota(;éo do rack de amostra )

Ao conectar o carregador de amostras 90, vocé pode alterar as configuragdes de rotagdo
do rack de amostras usando o interruptor no lado direito da unidade principal. Na
configuragéo “Sem rotagao”, o ensaio terminara automaticamente quando o analisador
nao detectar a proxima amostra, mesmo sem marcador final ou rack vazio.

A Certifique-se de desligar a alimentacéo principal antes de alterar
a configuracéo de rotacdo do rack de amostras.
Cuidado

Na configuragéo “Sem rotagédo”, vocé pode carregar os racks de amostras nas posi¢des
indicadas na Fig. 3-18.

Fig. 3-18 Vista superior do carregador de amostras 90 (posi¢cfes de
carregamento do rack na configuragao “Sem rotagao”)

Posicdo de amostragem do rack .
Lado da unidade
\ principal

\ ? Direcéo de leitura do leitor
de codigo de barras
70:0[0000000000

A

i (0000000000
N \ Y

Lado frontal \ Posicdo de amostragem STAT

@ Na configuragao “Sem rotacao”, é possivel carregar até 5 racks de amostra.
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Procedimento >

1. Desligue a alimentacao principal.

2. Mude o interruptor de rotacdo do rack de amostras 90SL no lado direito da
unidade principal. Quando o interruptor estiver no lado superior, a rotacdo do
rack de amostra serd executada. Para interromper a rotacdo do rack de
amostras, desloque o interruptor para a parte inferior.

3. Ligue a alimentacéo principal.

Fig. 3-19 Interruptor de rotacdo do rack de amostras para 90SL na
unidade principal

Interruptor de rota¢é@o do rack de
amostra 90SL

@ Ao conectar o carregador de amostras 290, o interruptor de rotacdo do rack de
amostras nao funciona.
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CUnidades para relatério e calibracéo )

Os resultados do ensaio séo calibrados e relatados usando os fatores de calibragéo
determinados com os valores e unidades do calibrador alinhados inseridos. Se as
unidades nas quais os resultados do ensaio séo reportados diferirem daquelas em que os
fatores de calibracao foram determinados (ver “4.9 Definicdo dos Parametros”),

os resultados corretos ndo serdo comunicados.

Quando as unidades para relatar os resultados do ensaio séo alteradas por “CALIB TYPE”
na tela PARAMETER, portanto, a calibrac@o deve ser realizada novamente antes do ensaio.

Consulte “3.7 Calibracao” para obter os procedimentos de calibracao.
Consulte “4.9 Parameter Setting” para a configuragcdo de PRINT OUT FORMAT.

A Pressupondo que os fatores de calibrac&o atuais foram determinados em
unidades NGSP (CALIB TYPE: NGSP), se 0s ensaios tiverem sido realizados
sob uma configuragao para relatar em unidades IFCC (CALIB TYPE: IFCC),
ocorrerdum erro de calibracéo e vice-versa.

Cuidado
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3.9 Inicio e fim do ensaio

(Iniciando um ensaio )

Depois de colocar as amostras no carregador corretamente, pressione a tecla START na
folha de chaves para iniciar o ensaio. O LED RUN (verde) no lado esquerdo da tela
acendera e a tela de status mudara de STAND-BY para ANALYSIS.

Fig. 3-20 Tecla START

4

TOSOH

DQN6

Se a tecla START for pressionada durante o WARMING-UP, o ensaio sera iniciado
imediatamente apos a conclusdo do WARMING-UP.

Confirme a pressao na tela principal e verifique o status do fluxo. A pressao alvo esta
dentro da faixa quando € menor que a presséo da coluna (indicada no relatério de
inspecao da coluna) +4 MPa.

Exemplo: Se a presséo da coluna impressa no relatério de inspecéo da coluna for
12,0 MPa, a faixa de presséao alvo sera de 12,0 a 16,0 MPa.

A Nunca defina racks, nem adicione ou remova amostras durante uma analise.
Cuidado Caso contrario, os usuarios podem prender os dedos nas partes méveis.
@ Pressione a tecla START somente depois de carregar todas as amostras e

racks. Se vocé adicionar ou remover racks ap6s o inicio do ensaio, 0 sensor
podera detectar um RACK POS ERROR e abortar o ensaio.

CEncerrando um ensaio)

Os resultados do ensaio das amostras serdo impressos e 0 ensaio terminara
automaticamente quando o marcador final ou um rack vazio for detectado. Depois disso,
um WASH sera executado e o analisador entrard no estado STAND-BY.
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Qnterrompendo um ensaio )

VAN

Cuidado

O

Para interromper os ensaios enquanto 0s ensaios estdo em processo, pressione a tecla

(T3
STOP. A mensagem abaixo (Tela 3-24) sera exibida. Pressione a tecla O

na tela ou

pressione a tecla STOP novamente para confirmar a interrupgéo do processo. Pressione a

CAMCEL
tecla para cancelar a interrup¢do do processo.

Apbs a conclusdo do ensaio atualmente em processo, o resultado serd emitido
e o0 analisador entrara no estado WASH.

Fig. 3-21 Tecla STOP Mensagem da tela 3-24

parainterromper um ensaio

IEEENE NI EEENENE R EAEN RS SES AR S SRS
HHH
B
E\M}i[?éié”é"r” PY‘”I””,”””
A
e e e
r1R Y(HJ L”QE

HHHHHH Hi
RERARRARARANEES T

T LT

SEEEEEEEEEEEREE: T
HHHHHHE T

Se atecla STOP for pressionada trés vezes, a operacao sera interrompida imediatamente
e uma operacdo WASH sera executada. Os resultados do ensaio da amostra atualmente

em processo néo serdo relatados.

Se a tecla STOP for pressionada duas vezes durante o processo WASH, a operacdo
WASH seréd cancelada; o analisador entra no estado STAND-BY e o fluxo é interrompido.

Sempre execute uma operacdo WASH apds analisar as amostras.

Se as operacdes WASH forem executadas de forma insuficiente, a amostra
podera permanecer na coluna, o que podera encurtar a vida util da coluna

€ causar transporte de amostra.

N&o remova imediatamente as amostras e os racks depois de pressionar a
tecla STOP parainterromper o ensaio. A amostra final ainda pode estar no
ensaio depois que atecla STOP for pressionada. Se o rack ou as amostras

forem removidos imediatamente, o sensor sera ativado e ocorrera um
RACK POS ERROR, e os resultados do ensaio para essa amostra ndo

serdo relatados.
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3.10 Limpando erros

Se ocorrer um erro, uma campainha soara e uma mensagem de erro sera exibida na tela.

Tela 3-25 Tela ERROR MESSAGE

V/[I/IIIIAVIII/II”I/III/IIIIIII/I/III/I

%

RN

R T o R AT S TR AT

\\\\\\\\\\\\\\\

N

N

5:51 070 NO USER LOGON

C& IIIIIIIIIIIIIIIIIII”I”/I/IIIM”IIIIIIIIIIII
7

70 NO USER LOGON ‘
JEF Super User
CHG. USER | RENAME | ADD USER PRT EXEC

-
L | EoE | [ f)
CNG. PASS |CNG. AUT. DEL LOG OFF EXIT

Sk | pell | AL | A || D,

8

Siga o procedimento abaixo para eliminar o erro.

Procediment(>

1. Pressione atecla E.RESET na tecla de operacdo. A campainha vai parar.

2. Pressione a tecla para fechar a tela ERROR MESSAGE.

Certifique-se de confirmar a causa do erro antes de elimina-lo. Consulte
“6.3 Mensagens de Erro” para obter mais detalhes.

Depois de fechar a tela da mensagem de erro, vocé pode confirmar a causa do
erro na tela ERROR LOG VIEW. Consulte “4.16 Verificagdo do arquivo de log”
para obter mais detalhes.

Fig. 3-22 Tecla E.RESET
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3.11 Ensaio de amostra prioritaria (STAT)

Se uma amostra prioritaria precisar ser testada, cologue a amostra na porta STAT
localizada no meio do carregador de amostra.

A porta STAT é utilizavel durante o estado STAND-BY ou ANALYSIS. A amostra pode ser
processada com um tubo primario ou um copo-medida de amostra. Tanto o sangue diluido
guanto o total podem ser processados. A taxa de diluicdo do sangue total é selecionavel
dependendo da concentracdo de células sanguineas.

Procedimento >
SI'.RT

1) Verifique se atecla 4 | natela principal ndo € exibida em verde (ou seja,
nao esta no estado de programacao ou analise) e abra manualmente a porta
STAT do analisador.

2) Remova qualquer recipiente de amostra que ja esteja na porta e coloque na
amostra a ser testada.

Fig. 3-23 Carregamento de amostra prioritaria

@ Insira o tubo primario diretamente na porta STAT. Se o tubo primario
ndo alcancar a parte inferior da porta STAT, o sensor ndo podera detectar
a amostra.

3-46



Manual do Operador do HLC-723G11

ETAT

AR

3) Pressione a tecla na tela principal (Tela 3-26).

Tela 3-26 Tela principal (primeira tela)

HohTc/VAR ANALYSIS

Ver 01.04 2015710723 13:27
STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS: NO

LB N0 -/ g
[FILTER/0000 COLUMN/0000 | .

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIEB
(ﬁ\ i % ] 1 [ 1| STD

4) Atela STAT sera exibida (Tela 3-27).
Registre um ID de amostra conforme necessario. Selecione o tipo de amostra
(BLOOD / DILUTED) e a taxa de diluicio (DECREASE / DEFAULT /
INCREASE) e feche a porta STAT com seguranca.

Tela 3-27 Tela STAT

STAT Root 5P
2014/11/727 17:12
SAMPLE NO. 8001
. SAMPLE-ID : STAT é ggI?Dde registro
Tino d ) BLOOD DILUTED
e?axade diluigio —> @ UQ ST#TT
i i 1 M| <——Tecla START
DECREASE [DEFAULT |INCREASE
d R
SET SAMPLE ONSTAT 'm |

POSITION THEN PUSH START
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Cuidado

START
u

5) Pressioneatecla L ¥ | .
O registro é concluido quando SCHEDULED ¢é exibido na parte inferior da tela

STAT

G
STAT. Pressione a tecla . Atecla <% | sera exibida em verde na tela
principal.

6) Quando o ensaio atualmente sendo processado for concluido, a amostra STAT
€ processada imediatamente. Quando a amostragem estiver concluida, o visor

STAT

da tecla [_&d | retornara ao normal (com cor laranja). Abra a porta da frente

€ remova a amostra.

Quando o hematécrito esta baixo, a TOTAL AREA dos resultados do ensaio
pode ficar abaixo de 600. Se isso acontecer, selecione a tecla “INCREASE”.

A concentragdo da amostra diluida é aproximadamente 2 vezes a configuragao
DEFAULT.

Quando o hematécrito esta alto, a TOTAL AREA dos resultados do ensaio
pode ficar acima de 3000. Se isso acontecer, selecione a tecla “DECREASE”.
A concentracdo da amostra diluida é aproximadamente 0,5 vez a configuracao
DEFAULT.

Antes de iniciar o ensaio STAT, vocé pode registrar um ID de amostra pelo
leitor de codigo de barras portatil (P/N: 0022944). Consulte “3.12 Como usar

o leitor de cddigo de barras portatil”’ para obter detalhes.

START

. | .
Pressione atecla L% | novamente para cancelar o ensaio STAT.

Nunca abra a porta STAT durante a amostragem (enquanto a tecla STAT
€ exibida em verde). A agulha pode estar dobrada ou causar ferimentos.

Antes de abrir ou fechar a porta STAT, verifique se a operagdo STAT ndo foi
programada na tela principal (atecla STAT néo € exibida em verde) ou se o
ensaio STAT nao esta sendo processado.
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3.12 Como usar o leitor de cddigo de barras portatil

Este analisador pode gerenciar o lote de reagentes e os valores alinhados do calibrador de
entrada com um leitor de cAdigo de barras portatil opcional (P/N: 0022944).

CConexéo do leitor de cédigo de barras portatil )

Conecte um leitor de cddigo de barras portatil ao conector dedicado no lado direito
do analisador.

A\

Cuidad Desligue a alimentacao principal antes de conectar um leitor de cédigo de
uldado

barras portatil.

Procediment(>

1) Desligue a alimentacéo principal.

2) Remova a tampa protetora do conector dedicado (H.BCS) no lado direito
do analisador.

3) Conecte o conector do leitor de cédigo de barras portatil ao H.BCS.

Fig. 3-24 Conexao do leitor de cddigo de barras portatil

2 Retire a tampa

B

Depois de inserir o conector, aperte
os parafusos.

7\

d/‘.

Leitor de cédigo de barras portatil

7
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4) Ligue a alimentacéo principal.
5) Pressione atecla POWER para aquecer o analisador.

@ Somente o leitor de cddigo de barras portatil opcional especificado por nés
(P/N: 0022944) pode ser conectado ao analisador.

A fonte de alimentacédo para um leitor de codigo de barras portatil é fornecida
@ pela unidade principal HLC-723G11.

Consulte o manual do usuario (Manual do Operador ou Instru¢cdes de Uso)
anexado ao leitor de cédigo de barras portétil para obter os métodos de
manuseio detalhados.
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( Valores alinhados de calibragéo )

Quando um leitor manual de cédigo de barras estiver conectado ao analisador, vocé
poderd inserir automaticamente o valor alinhado do calibrador lendo as folhas de cédigo
de barras anexadas ao “Conjunto do calibrador de hemoglobina A1¢” ou “Conjunto do
calibrador HbA1c (S)".

Procedimento >

1)

2)

CALIE

Pressione a tecla | % localizada na parte inferior direita da tela principal.
A tecla sera exibida em verde e a tela CALIB SET sera aberta (Tela 3-28).

Tela 3-28 Tela CALIB SET (primeira pagina)

e R 1 sp
T 1

Eengaagaganss 1

+ P 1 4+H

F - HHEHEHET IS NSNS NEE RSN -
TILLLLLT IS EEEEEEEEE IS NN EENN NN NN Annn

CALIB_2 (NGSP) 10.50

T e T T

[EUSEERENEREENNEUENUNENENNNUSNNENERN NN ]

o
=
=
o
—
—
o
m
=
oy,
&
o

1

HH
o
s
o
H
H
o
H
o
o
H
o
HH
o
e
o
H
HH
HH
o
o
s
o
HH

Leia a folha de cédigo de barras fornecida com o “Conjunto Calibrador de
Hemoglobina A1c” ou “Conjunto de Calibrador HbA1c (S)” com um pratico leitor
de codigo de barras. O numero do lote do calibrador e os valores alinhados
serdo inseridos automaticamente.

Fig. 3-25 Folhas de codigo de barras do calibrador HbAlc (amostra)

Hemoglobin Alc Calibrator Set Barcode Sheets c E

[LoT] zsso0n g 2016-05 r ,ﬂ

IMETMRwm <

IFCC Aligned Value

Calibrator (1) : Calibrator (2)
40,3 mimolimod 84,3 mmolimaol

1040 3 1205 4 3

MGSP Aligned Valua

Calibrator (13: 5.84 % Calibrator (2): 10.78 %

HWi105 .84 210 _ T8
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3) Os valores alinhados séo exibidos automaticamente na primeira pagina da tela
CALIB SET. Quando as informagdes do reagente séo lidas, o nUmero do lote e
a data de validade sao exibidos na segunda pagina.

Tela 3-29 Tela CALIB SET (segunda pagina)

e [
P 07: CALIB SET(NGSP)  Hr g
EENSuusaESNEESNSEESaEEsasSEESSSESSSsssasssEEEEEE) I
LOT 733002 | o
EXP.DATE 2016/04/30

I SSSSSSSSSSSSSEESEESEESEEEESESEEEEEEESRNENES!

[EUSEEREUEE U NN U RN NN E R UNN SRR NNT]

TLLLLLL

4) Confirme os valores alinhados e o nimero do lote. Pressione a tecla para

fechar a tela CALIB SET e executar a calibragem.

Se o lote do calibrador estiver incorreto, pressione atecla “BC_INF.CLR” para
Ml cxcluir o nimero do lote e a data de validade.
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( Numero do lote do reagente )

Os usuarios podem registrar o nimero do lote do reagente e a data de validade por
cadigos de barras colados nas caixas da Variante TSKGel G11, Tampao de Elui¢cdo da

Variante G11 N° 1, N° 2 e N° 3 e Solucdo de Hemdlise e Lavagem.

Ao substituir a coluna ou os Tampdes de Eluicdo, use o cédigo de barras na etiqueta para
inserir novas informacgdes. Consulte o Capitulo 5 para obter detalhes sobre a substituicdo

da coluna ou dos Tampdes de Eluicao.

® Registro das informac8es da coluna

Procedimento >

MATHTE

1. Depois de colocar a nhova coluna, pressione a tecla R I

na tela principal, a

RERGENT COL.RESET
tecla na tela MAINTE e a tecla L= na tela REAGENT CHANGE,
sucessivamente. A tela pop-up COLUMN BCR sera aberta (Tela 3-30).

Tela 3-30 Tela COLUMN BCR

REAGENT CHANGE _ [Rect 5P

2014711718 15240

2. Leia o cbdigo de barras colado na caixa com um leitor de codigo de

barras portéatil.

Fig. 3-26 Caixa de coluna (amostra)
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3. Confirme o nimero do lote e a data de validade na tela e pressione a tecla

13
O I .

Tela 3-31 Tela COLUMN BCR (depois de ler o c6digo de barras)

REAGENT CHANGE  LPRect 5P

2014712711 17:33

S WA0001A  2016/04/30

e Registro de informagcfes de Tampdes de Eluicdo e de Solucdo de Hemoélise e Lavagem

Procedimento>

1. Depois de colocar 0s novos reagentes, pressione a tecla R | natela

MATHTE

principal, a tecla na tela MAINTE sucessivamente. A tela REAGENT

CHANGE sera aberta.
2. Natela REAGENT CHANGE, pressione a linha do reagente que deseja
atualizar as informacdes e confirme se a linha é exibida em verde. Depois,

CHANGE

i

pressione a tecla [ O para abrir a tela REAGENT BCR. A linha do reagente

selecionado na tela REAGENT CHANGE foi exibida em verde na tela
REAGENT BCR (Tela 3-32).

Tela 3-32 Tela REAGENT BCR (p. ex., Tampdao de eluigcdo N° 1)

CANCEL = H
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3. Leia o cddigo de barras na caixa do Tampé&o de Eluicdo ou no frasco da
Solugéo de Hemodlise e Lavagem com um leitor de codigo de barras portatil.

Fig. 3-27 Caixa do Tampado de Eluicéo Fig. 3-28 Hemolise e Lavagem
Frasco de solucéo

R
HEi anan
M - A W

il | et Bt |

Cddigo de

o barras
Caodigo de -

barras

7

4. Confirme o niumero do lote e a data de validade na tela e pressione a tecla
T3
O | . O PRIME é executado e as informacées do reagente seréo

registradas no analisador.

Tela 3-33 Tela REAGENT BCR (depois de ler o cddigo de barras)

Buff.1 A1-101Y  2016/11/30

b Quando alguns reagentes séo substituidos ao mesmo tempo, vocé pode ler
onto seus codigos de barras em ordem aleatéria. O analisador pode reconhecer

produtos e inserir informagdes automaticamente.
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(Confirmagéo )

Na tela REAGENT INFO, vocé pode confirmar as informagdes sobre a coluna e a entrada
de reagentes pelo leitor de cédigo de barras portatil.

Procedimento >

1. Pressione atecla

MAIHTE

%

para abrir a tela MAINTE.

Tela 3-34 Tela MAINTE

MAINTE [Root 57|

2014711727 17:15

REAGENT BUFF. I NFO ME. HISTORY
, , P |
SL.ROTATE SMP. RESET
I ¥
-»l Tt
EHG. HENU LOADER SAMPLER
| # | ﬁ |
EXIT
|

BUFF. INFO
2. Pressione a tecla i para abrir a tela REAGENT INFO. O nimero do lote, a
data de inicio em uso e a data de validade da coluna, dos Tampdes de Elui¢do, da
Solucdo de Hemdlise e Lavagem e dos calibradores sao exibidos.

Tela 3-35 Tela REAGENT INFO (P.01)

REAGENT INFO fadk 2

P_O] 2014711725 16210
NAME LOT START DATE EXP. DATE
Column WADOD1A 2014708704 2016/04/30
Buff.1 A1-101Y  2014/11/25 %2015/02/23
Buff.2 At1-201Y  2014/11/25 %2015/02/23
Buff.3 A1-301Y  2014/11/25 #%2015/02/23
HE:W HW-18Y 2014711725 %2015/02/23
PRT EXEC EXIT
b - ¥
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3. Para limpar as informacdes do reagente, selecione o nome do reagente. Confirme
(T3
0 nome do reagente na janela pop-up e pressione a tecla © .

Ponto Somente superusuarios podem limpar as informacg68es do reagente.

Tela 3-36 Janela pop-up para
limpar as informacdes do reagente (amostra)

REAGENT INFO

P 01 2014711725 16210
NAME LOT START DATE EXP. DATE
Col A 04/30
ol PR
uff. |
Bufi ii? NN MMM AAANANAAANANANNNANANAAAAAN /02724
CLEAR
Bufi T HHHH 02/23
i CANCEL oF
Buf{ X __ O jpo2/03
EEEIEIEEEEEEEE! FEEEEREEEE
HE:W HW-18Y 2014711725 #2015/02/23

PRT EXEC EXIT
AN
¥ ¥

Ponto A data de validade dos Tampd®es de Eluicéo e da Solucdo de Hemdlise e
Lavagem exibida na tela REAGENT INFO é de 90 dias ap6s a abertura ou a data

de validade impressa no rétulo, o que ocorrer primeiro. Quando houver a
marca “3k” na frente da data de validade, isso indica que foram atingidos os
90 dias ap0és a abertura.

A data de validade da coluna esta impressa na etiqueta. As datas de
inicio/abertura da coluna, dos Tampd&es de Eluicéo e da Solucdo de Hemodlise e
Lavagem sdo datas em que sao registradas as informacdes de cédigo de
barras. Quando a data de validade for excedida, ocorrera um erro e o ensaio
serainterrompido. Substitua o reagente expirado por um novo. Pressione a

PRT EXEC
tecla para imprimir as informagdes do reagente.
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(ID de amostra STAT )

O ID de amostra STAT pode ser registrado pelo leitor de codigo de barras portatil.
Consulte “3.11 Ensaio de amostra prioritaria” para obter detalhes sobre o ensaio STAT.

Procedimento >
SFRT

1) Pressione atecla Grl | para abrir a tela STAT.

2) Leia o codigo de barras da amostra com um leitor de codigo de barras portétil.
As informacdes do cédigo de barras sdo registradas automaticamente como o ID

START

da amostra. Verifique o ID da amostra e pressione a tecla _® | para
programar o ensaio STAT.

Tela 3-37 Tela STAT

STAT Root SP
2014711727 17:12

SAMPLE NO. 8001
SAMPLE-ID : STAT

BLOOD DILUTED

@ UQ START

' :
¥ v v

DECREASE |DEFAULT || NCREASE

Ol R

SET SAMPLE ON STAT '

POSITION THEN PUSH START

m
G
—
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@édigo de barras de controle )

Se o codigo de barras de controle for registrado antes de um ensaio, a amostra com esse
cadigo de barras sera testada como controle.

Procedimento >

1. Pressione atecla il para abrir a tela MENU.

PARAKMETER

2. Selecione a tecla = . A tela PARAMETER sera exibida.

3. Pressione a tecla IZ' e abra P.06.

Tela 3-38 Tela PARAMETER (P.06)

PARAMETER
P.0B 2014711727 17:18

LD QC-1D1
LD QC-1D2
LD QC-1D3
LD QC-1D4

PARAMETER EXIT

<z - A S

4. Selecione o ID que vocé deseja registrar. A tela de entrada sera aberta.

O ID de controle pode ser inserido manualmente apés selecionar a tecla “LC
Tela 3-39 Tela de entrada

PARAMETER [Root &P

I A ) R S R A o Tt St G st Lo oy 200 L) U L L Pt P o G 5IE5

= | O| | =

i

nnl”ll imEEEN
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5. Leia o codigo de barras. O ID é registrado automaticamente e a tela de entrada serd
fechada. Confirme o ID na tela PARAMETER e retorne a tela principal.

Tela 3-40 Tela PARAMETER depois de ler o cédigo de barras
(ex. 12345678901234567890)

b 06 PARAMETER o B 5P
LD QC-1ID1 12345678901234567830
LD QC-102
LD QC-103
LD QC-1D4
FARAMETER =TT

® | = A =

O resultado do ensaio dos controles pode ser pesquisado pela funcéo de
pesquisa na tela LIST. Consulte “3.15 Dados da lista” para pesquisar os
dados da lista.

Ponto
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(Como fazer logon )

Quando um leitor de cddigo de barras portatil est4 conectado, vocé pode alterar os
usuarios lendo um cédigo de barras da conta que é preparado nas condicdes a seguir.

[Condi¢cdes do codigo de barras da conta do usuério]

Padrédo de cddigo de barras : CODE128

Composicao : Consulte o exemplo a seguir;
Composicao Nome de usuario Delimitador ($) Senha
Exemplo Userl $ 1234

O nome de usuario pode ter até 10 letras.
A faixa aceitavel da senha é de 1 a 4 digitos.

Fig. 3-29 Codigo de barras da conta do usuario (exemplo)
Procedimento > User

1254
RTCOUNT

1. Pressione a tecla S na tela principal para abrir a tela USER ACCOUNT.

CHG. USER

2. Verifigue se a tecla P | ¢ exibida em verde e 1& 0 codigo de barras da conta do usuério.

Quando as informacgdes do cédigo de barras (nome de usuario e senha) correspondem as
informacdes do usudario registradas no analisador, o usuario é alterado.
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CAdicionando um novo usuario )

Quando um leitor de cédigo de barras portatil € conectado, vocé pode adicionar um novo
usuério lendo o cédigo de barras da conta de usuario mencionado acima. Consulte
“4.2 Conta de usuario” para adicionar um novo usuario.

Procedimento >
nIEI‘D UsER FIIEI‘D USER

1) Pressione a tecla L8 | A tecla LZ#8 | sera exibida em verde.
2) Pressione No User para abrir a tela ADD USER.

Tela 3-41 Tela USER ACCOUNT
USER ACCOUNT Rost 5

P[]] 2014/12/09 15:14
> Root Super User
Userl Operator
-------- No User --------
-------- No User --------

CHG. USER RENAME ﬁ'l.)\lJ USER
B | == | fwd
CHNG. PASS |CNG. AUT. DEL N LOG OFF EXIT |

gof | pefl | Bel | AT [,

3) Quando a tela USER ACCOUNT for exibida, leia o codigo de barras da conta do
usuério. Se o nome de usuario impresso no cédigo de barras ndo corresponder as
informacdes do usuario registradas no analisador, 0 nome de usuario e a senha
serdo inseridos automaticamente na tela ADD USER.

Tela 3- 42 Tela ADD USER

USER ACCOUNT Root 5

2014/12/09 15:15

AUTHORITY

i | OPERATOR |
SUPER USER
H T

) ¥
1 H
CNG. PASS |CNG. AUT. DEL LOG OFF

Gt | pejl | A9 | AT

EXIT |

0,
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3.13 Desligar

Para desligar o analisador, pressione a tecla POWER. A mensagem (Tela 3-43) sera

13
exibida. Pressione a tecla na tela ou pressione a tecla POWER novamente para
confirmar o processo de desligamento. Para cancelar o processo de desligamento,

CANCEL
pressione atecla L%

O forno de coluna e a unidade de desgaseificacdo continuardo funcionando apés o
desligamento. Para parar essas unidades, desligue o interruptor de alimentacao principal

(consulte a Fig. 3-30).

Fig. 3-30 Tecla de desligamento POWER

ERESET

Tela 3-43 A mensagem exibida
pelatecla POWER OFF

A
-
Ly
e
OWER OFF !
o Y
A
HHTHHHH HH
INENRNEARARANEN] et
IENEEEEEEE NN

AT P
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3.14 Interpretagéo dos resultados

(Formato de impresséao )

Os formatos de impresséo a seguir estdo disponiveis com este sistema. Para alterar o
formato, selecione (0) STD FORM, (1) SIMPLE FORM, (9) MAINTE FORM, (3) STD + R
FORM ou (8) MNT + R FORM em FORMAT da tela PARAMETER. (0) STD FORM ¢é a
configuracdo padrao de fabrica.

- (0) STD FORM
Os valores do ensaio para HbAlc (s-Alc) e HbF serdo emitidos juntamente
com um cromatograma e todas as informacg@es de pico.

- (1) SIMPLE FORM
Esse é o formato mais simples usado. Os valores do ensaio para HbAlc
(s-Alc) e HbF serdo emitidos juntamente com um cromatograma.

- (9) MAINTE FORM
Este é o formato mais detalhado e é o mesmo formato que (0) STD FORM,
mas com o numero da placa teotrica (indicada como TP) para HbAlc (s-Alc).

- (3) STD + R FORM
Este € o mesmo formato que (0) STD FORM, mas com as informacdes do
reagente do resultado.
As informacdes do reagente sdo as que seguem.
- Numero do lote e data de inicio da coluna
- Numero do lote e data de inicio do Tampéao de Eluicdo N° 1.
- Numero do lote e data de inicio do Tampao de Eluicdo N° 2.
- Numero do lote e data de inicio do Tampao de Eluicdo N° 3.
- Numero do lote e data de inicio da Solu¢do de Hemdlise e Lavagem
- Numero do lote do calibrador e data de calibracao
Quando os resultados ndo tém as informacdes do reagente, essas
informacdes ndo sdo emitidas.

- (8) MNT + R FORM
Este é o mesmo formato que (9) MAINTE FORM, mas com as informacg6es do
reagente usadas no ensaio.

Para obter informacdes detalhadas sobre o formato de impresséo, consulte

“4.9 Configuragéo do parametro”. Vocé pode imprimir os resultados do ensaio salvos na
memoria RESULT do analisador ou em um pendrive, alterando o FORMAT e executando
uma operacdo RECALC. (Consulte “4.12 Confirmacéo, retransmissao ao host,
reimpressao e recalculo de resultados salvos”)
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Fig.

3-31 Exemplo de (0) STD FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =
TOSOH
2015412510 14:13
OF :ROOT V01,04 VT
WO: 00268 SL 0001 - 03
I0: o001 - 03
CAL{N) = 1.0858X + 0.7211
MAME 4 TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.7 0.17 6.35
AlB 0.5 0.24 5.21
F 0.7 0,30 B.92
LAICH 1.4 0.38 13.43
SAIC 5.0 0.47 38.92
A a3, 0.70 885,14
TOTAL AREA 9BS5.87
HibAa o S. 0%
IFCC =2 mmol /mol
HoF 0.7 %
o s
2
e
=

Fig. 3-32 (1) SIMPLE FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =
TOS0H
2015412710 14:13
OF :ROOT vo1.04 VT
NO: 0026 SL 0001 - 03
10: 0001 - 03
CALENY = 1.0B38X + 0.7211
HiboAa 1o 5. 0%
IFCC 32 mmol/mol
HoF 0.7 %
0% 15%
N

Fig. 3-33 Exemplo de (9)
MAINTE FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH

2018412710 14:13

CP:ROOT V01,04 VT
WO: 0026 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03

CALCNY = 1.0853% +

TP

NAME %
FP
AR
A1B

F
LAIC+
SA1C
AD

0.7211
833

Gms0000

-4
Emﬂhﬂmﬂﬂ

wr

AL

HoA 1o
IFCC

5. 0%
32 mmal /mol
HoF 0.7 %
15%
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Fig. 3-34 (3) STD + R FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =

TOSO0H
2015512710 14:13

OF :ROOT VO1.04 VT
NO: 0026 SL 0001 - 03
10: 0001 - 03

CALIN) = 1.0658X + 0.7211

Column: WADOD1A 2015/09/25
Buff.1: AT-101Y 20715/08/25
BUff.2: A1-201Y 2015/08/25
Buff.3: A1-801¥ 2015/08/25
HEW  : HH-01W  2015/08/25
CalSet: 754001 2015/08/25

NAME Ed TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
A1A 0.7 0.17 B.35
AlB 0.5 0.24 5.21
F 0.7 0.30 6. 82
LAIC+ 1.4 0.38 13.43
SAC 5.0 0. 47 38,82
AD 83.3 0.70 895.14
TOTAL AREA 9B5.97
HieA 1< 5. 0%
IFCC 32 mmal /mol
HoF 0.7 %
J]}; . 15%
.
gl
e -
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Fig. 3-35 Exemplo de
(8) MNT + R FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =

TOSOH
2015/12/10 14:13
0P :ROGT V01,04 VT
NO: 0026 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03

CAL{NY) = 1.0858X + 0.7211

TP 533

Column: WAOOD1A 2015/09/25
Buff.1: A1-101Y  2015/08/25
Buff.2: A1-201Y 2015/08/25
Buff.3: A1-301Y 2015/09/25
HEW : HH-DIW  2015/08/25
CalSet: 784001 2015/08/25

MNAME 4 TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
A1A 0.7 0.17 6.35
AlB 0.5 0.24 5.21
F 0.7 0.30 6. 92
LAIC+ 1.4 0.38 13.43
SAIC 5.0 0.47 38.892
AD 93.3 0.70 895.14
TOTAL AREA 985.87
HEeA 1o S. 0%
IFCC 32 mmol/mol
HEF 0.7 %

. o% . 15%
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Clnterpretagéo do relatdrio de teste )

- OP
Indique 0 nome de usuario conectado durante o ensaio.

- NO
Indique os niumeros de amostra (4 digitos). O nimero 0001 € atribuido
automaticamente a primeira amostra do dia e os nUmeros das amostras sédo
incrementados em 1 depois disso.
Quando o dia de inicio é alterado, os numeros voltam a 0001.
Os numeros que comeg¢am em 9001 sao atribuidos automaticamente ao
calibrador.
Os nameros a partir de 8001 sao automaticamente atribuidos a amostra STAT

- SL
Indique o numero do local da amostra (nUmero do rack e posi¢do da amostra).

- ID
Quando um codigo de barras é usado, o numero do cédigo de barras é
fornecido no campo ID. Quando um cédigo de barras nao é usado, o numero
do local da amostra é fornecido (niUmero do rack e posi¢do da amostra).

- CAL
Mostre os fatores de calibracdo com os quais o resultado do ensaio foi calculado.
Esta indicagdo “CALIB” é alterada como “CAL (IN)” ou “CAL (N)” dependendo do
valor definido FORMAT (em quais unidades a calibragéo foi feita).

-  HbAlc
Mostre HbAlc(%) atribuido pelos fatores de calibracao.

- Cromatograma
As fracdes separadas pela coluna sdo mostradas a medida que séo
detectadas. O eixo horizontal é ajustado a medida que os 15% na
concentracdo de s-Alc atingem a escala total. O eixo vertical é o tempo
de retencao a partir do instante em que a amostra € injetada na coluna.
O pico identificado como HbAlc (S-Alc) é sombreado.

- FLAG
Se vocé inserir os parametros do sinalizador na tela FLAG antecipadamente,
as mensagens serdo impressas quando o resultado do ensaio atender as
condic¢des do sinalizador (Fig. 3-37). Consulte “4.21 Configuracéo do
par@metro FLAG” para obter mais detalhes.
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Fig. 3-36 Exemplo de impressdo com FLAG

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/08 16:55
OP:Root vo1.01
NO: DBS0 SL 0001 - OB
ID: 0001 - OB

CAL{M} = 1.0B28X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FF 0.0 0.00 0.00
AR 0.6 0.18 3.88
ATB 0.5 0.23 a2
F 0.7 0.28 4,06
LAICH 1.4 0.38 8.68
SAIC 4.9 0.46 24,14
A 3.4 0,70 B67.18
TOTAL AREA B11.18
HbeA 1o 4. 9%
IFCC 31 mmol/mol
HoF 0.7 %
o% 15%
i 4
vy
R
L g,juﬂ'-*—
1 1— 1
|_.”F_ o

G
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C Informacgdes detalhadas sobre o pico )

Se o resultado for emitido em (0) STD FORM, as informac¢des para cada fracéo de
hemoglobina separada pela coluna serdo impressas.

(1)

&)

3)

(4)

()

Nome

Indiqgue o nome da fracdo de hemoglobina identificada correspondente a cada
pico. P00, P01, P02 etc. sdo atribuidos a picos nao identificados e sédo
impressos abaixo do cromatograma

% (cada area de pico para TOTAL AREA)

Esta é a raz@o de cada area de pico para a area total do pico. O pico frontal
(FP), que normalmente nao é detectado, € 0%. Se detectado, o FP ndo esta
incluido na area total do pico, uma vez que nao esta relacionado com a
hemoglobina. No entanto, por conveniéncia, € mostrado em porcentagem (%)
de sua &rea na area total.

TIME (tempo de eluicdo, tempo de retengéo)
Indique o tempo de cada pico superior. A unidade é minuto.

AREA
A érea do pico corresponde ao volume de cada fracdo. Este é o valor calculado
integrando a saida do detector por tempo. A unidade é mV-s.

AREA TOTAL

Indigue a soma de todos os picos, exceto FP. Isso depende da concentracdo da
amostra. A unidade é mV-s. A faixa aceitavel de AREA TOTAL é de 500 a
3.500. No entanto, resultados altamente confiaveis s6 podem ser obtidos na
faixa de TOTAL AREA de 600 a 3.000.

Ao coletar sangue total diretamente do tubo primario, o analisador dilui
automaticamente a amostra em uma proporc¢ao fixa de cerca de 201. As
amostras normalmente néo estarao fora do intervalo indicado acima, mas no
caso de uma concentracao muito baixa de hemoglobina (pacientes em dialise,
pacientes com anemia etc.), a TOTAL AREA pode cair abaixo de 500.

Se isso acontecer, transfira as células sanguineas para um copo-medida de
amostra e execute o0 ensaio STAT. Quando vocé quiser usar uma amostra
diluida, dilua uma amostra de sangue total manualmente com Solucgédo de
Hemdlise e Lavagem em 100 vezes e selecione a tecla “DILUTED”. Em caso de
diluicdo automatica, selecione a tecla “Blood” e a tecla “INCREASE” e execute
0 ensaio STAT. Consulte “3.8 Amostras” ou “3.11 Ensaio de amostra
prioritaria (STAT)” para obter mais detalhes
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(6) Cromatograma
Algumas fra¢bes podem ser eluidas com diferentes formatos de pico ou néo ser
detectaveis, dependendo da amostra.
Se vocé observar o mesmo fenbmeno com vérias amostras diferentes, as
condi¢cBes do ensaio podem ndo ser 6timas ou o reagente ou a coluna podem
ter se deteriorado. Se houver ressaltos ou divisbes em torno do pico S-alc ou
A0, a coluna pode ter se deteriorado. Substitua os Tampdes de Eluicdo ou a
coluna e execute o ensaio novamente. Se uma forma anormal do
cromatograma for observada com uma Unica amostra especifica, a amostra
pode ter sido deteriorada (pode ter sido armazenada por um longo periodo a
temperatura ambiente apos a coleta), ou variantes de hemoglobina podem estar
presentes.
O Modo de Analise Variante G11 pode separar as principais variantes da
hemoglobina (por exemplo, HbD, HbS, HbC e derivada de HBe) dos derivados
AO0. Consulte “6.4 Cromatogramas anormais” para cromatogramas tipicos.
Mas algumas variantes da hemoglobina podem n&o ser separadas dos
derivados AO e podem interferir no ensaio. O padrdo do cromatograma para as
variantes da hemoglobina difere do padrdo da amostra tipica e é dificil ter uma
HbA1c% precisa com o analisador.
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(Informacées sobre reagentes )

Se o resultado for emitido em (3) STD + R FORM ou (8) MNT + R FORM, o niumero do lote
do reagente usado no ensaio e sua data de inicio/abertura poderéo ser impressos para
cada amostra, além das informac8es impressas em (0) STD FORM.

1. Numero do lote
Indique o nimero do lote da coluna, do Tampao de Eluicdon® 1,2 e 3 e da
Solucao de Hemdlise e Lavagem usados no ensaio e o calibrador usado na
ultima calibracdo no momento do ensaio.

2. Data de inicio
Indique a data de inicio em uso da coluna, do Tampao de Eluicdon® 1,2 e 3 e da
Solucéo de Hemolise e Lavagem usados no ensaio e a Ultima data de calibra¢éo
no momento do ensaio

Fig. 3-37 Exemplo de impressé&o de informacdes do reagente

Column: WAOOOTA:" 2015/09/25)
Buff. 1: A1-101¥, 2015/09/25'
Buff.2: A1-201Y, 2015/09/25
Buff.3: A1-301Y! 2015/09/25
H&W = HH-O1W!: 2015/09/25,
CaISet? ZS4001:1 2015/08/25!

-

— e e e

1. Nimero do lote
2. Data de inicio
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CComo ler nUmeros e IDs )

Os numeros e IDs das amostras sao fornecidos automaticamente aos resultados do
ensaio. Quando o codigo de barras no tubo primario for lido, o ID do cddigo de barras sera
exibido na coluna ID da amostra.

Exemplo: CALIB. YES
O calibrador n° 1 é colocado na posi¢ao do rack 1-1
O calibrador n° 2 é colocado na posi¢ao do rack 1-2
As amostras sao colocadas nas posi¢des do rack 2-1 a 2-4
Fig. 3-38 Exemplo

CALIB 1

/ { CALIB 2
0000000000 Rack L

0000000000 Rack?

|
Amostra

N° da amostra ID da amostra

9001 0001-01

9002 0001-01 «f-- CALIB 1

9003 0001-01

5664 566462

9005 0001-02 «eef-- CALIB 2

8664 86026+ -+ Amostra 1

0002 0002-02 e Amostra 2

0003 0002-03 e Amostra 3
/ 0004 0002-04 e Amostra 4

NUmero da amostra: Nimeros 9001 — para o calibrador, nimeros 8001 — para a amostra STAT, os outros
para as amostras de ensaio no rack.

A primeira medicao do dia € a n°® 0001. O numero da amostra retorna
automaticamente para 0001 sempre que a data de START muda. Se um ndmero
de amostra especifico for desejado, um nimero de 4 digitos pode ser inserido em
“‘SAMPLE NO.” na tela “PARAMETER”. No entanto, observe que se o mesmo
namero que o numero fornecido ja existir na memoéria RESULT ou no pendrive,
os resultados do ensaio na memadria RESULT ou no pendrive serdo substituidos.

Os numeros de amostra para calibragdo comegcam em 9001 e retornam
automaticamente para 9001 sempre que a data muda. Os nimeros de amostra
para o ensaio STAT comecam em 8001 e retornam automaticamente para
8001 sempre que a data muda.

Pont Se quiser um numero de amostra especifico, o intervalo aceitavel de nidmero
Rl e amostra sera de 0001 a 7999.
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3.15 Dados da lista

Os dados da lista sdo uma tabela de valores dos resultados do ensaio que incluem o
ndmero da amostra (NO), o niumero do local da amostra (SL) e o ID da amostra (ID).

O analisador pode salvar até 800 resultados de ensaios na memédria RESULT e exibe os
dados da lista referentes @ memoria RESULT.

Vocé pode imprimir e transmitir dados do intervalo especificado.

Pressione a tecla para buscar os dados que atendem as condi¢Bes de pesquisa.

Todos esses dados ou parte deles podem ser impressos e transmitidos coletivamente.
Além disso, os IDs podem ser editados na tela LIST selecionando individualmente os
resultados do ensaio (consulte “4.14 Exibicdo de dados da lista e edicdo do cédigo de
barras”).

Se os dados atenderem as condic¢des especificadas no FLAG (consulte

“4.21 Configuracao do pardmetro FLAG”), o codigo do sinalizador sera listado na tela
LIST e impresso no campo MK (Fig. 3-40).

Se LIST AUTO SAVE for ajustado para YES na tela PARAMETER, os dados da lista serdo
automaticamente salvos em um pendrive para cada dado de lote (exceto os dados salvos na
memoria RESULT do analisador). Esses dados sdo salvos no pendrive no formato CSV.

@ Vocé deve executar operacOes de dados de lista quando o analisador estiver
no estado STAND-BY.

@ Os resultados do ensaio obtidos nas unidades diferentes das unidades
atualmente definidas ndo serdo listados natela LIST, mas na Tela 3-45. E o
comando natela LIST ndo pode ser aplicado a esses dados. Para exibir esses
dados e tornar o comando aplicavel a eles, defina o mesmo valor para CALIB
TYPE natela PARAMETER como o valor com o qual esses dados foram obtidos.
Consulte “4.9 Configuragao do parametro” para definir o valor para FORMAT.
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Tela 3-44 Tela LIST

LIST o
20141210 2014/12/10 15:55

Resultados do ensaio

706 0021 SLO001-01 |q;g%g};;g%_§____;§_ﬂ< (HDF (%), HDALC(%)
Lot SR T : IFCC(mmol/mol))
707 0022 SLO001-02 1D:0001 - 02
1.1 4.0 20
o 708 0023 SLO001-03 10:0001 - 03
Cadigo de p 01 ( 0.0 2.5 3)
sinalizador 709 0024 SLO001-04 1D:0001 - 04
1.1 8.5 69
710 0025 SLO001-05 1D:0001 - 05
27 1.5 8.4 68
PRINT 0- 0
COMMAND [RANG [EREE] _p_ ERIT

Fa2 e d|w |[F|TV]24]2 :

Tela 3-45 Tela LIST

(um exemplo de resultados de ensaio foi obtido em unidades IFCC, mas os dados LIST
foram exibidos depois que o valor definido para CALIB TYPE foi alterado para NGSP.)

LIST T
20150107 2015401707 11251

796 0009 SLO002-04 1D:0002 - 04
------ IFCC(N) -----
797 0011 SLO0OO1-01 1D:0001 - 01
------ IFCCCN) -----
798 0012 SLO0O01-02 1D:0001 - 02
------ IFCC(H) -----
799 0013 SLO002-01 1020002 - 01
------ IFCC(H) -----
800 0014 $SLO002-02 1D:0002 - 02
------ IFCCCH) -----
PRINT 0o- 0
COMMAND [RANG [EXEC EXIT
: ==
Faz eI % |F|V|[4[2 .
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Fig. 3-40 Exemplo de impresséo de lista

w=xwxk  RESULT LIST skssx
2015/01/08 14:43
LogonUser: Root

WO 1D
F% HoAlck IFCC MK
(NGSP ) Resultados do ensaio
ﬂﬂ?%:éﬂuﬂirg-ﬂl-§§1= (HbF (%), HbA1c(%), IFCC(mmol/mol))

1.1 9.4 79 Cédigo de
D010 0001 - 03 /sinalizador

impresso quando os dados
atendem a algum tipo de FLAG.

Procedimento >

e Como pesquisar dados da lista
ex. Como pesquisar os dados da lista testados em 10 de dezembro de 2014

1. Pressione atecla para abrir a tela LIST SEARCH.

Tela 3-46 Tela LIST SEARCH

f01/07 11:51

COMMAND |RANG |EXEC —g= EXIT

Fgaz e d|w |[F| V(22 8 |
2. Pressione a tecla e a tecla . Eles sdo selecionados e a cor da tecla

deles fica verde. Depois, pressione a tecla . A selecéo é cancelada e a cor da

tecla fica branca.
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Tela 3-47 Tela LIST SEARCH (exemplo)

ET@E |

COMMAND |RAMG |EXEC

EXEL
3. Pressione a tecla para abrir o teclado numérico e digite “2014/12/10”

e pressione o botao . AAAA/MM/DD. (AAAA: ano, MM: més, DD: dia)
4. Apos confirmar que “2014/12/10” é exibido na tela LIST SEARCH, pressione a tecla

EMEC

<) || para iniciar a pesquisa. Verifique os dados da lista usando a tecla

¥ | v | a2

Tela 3-48 Tela de resultados de pesquisa de lista (exemplo)

LIST

Data do ensaio da

lSERRCél -

Root

2014712711 18218

amostra 20141210 )
680 0001"~SCO001-01 1010001 - 01
27 0.5 0.7 0
O numero do resultado 681 0002 SLO001-02 1D:0001 - 02
do ensaio 27 0.5 0.8 0
682 0003 SLOOO1-03 1D-0001 03
27 0.5 0.8 0
683 0004 SLOOO1-04 1D-00O01 04
07 0.8 1.9 0
634 0005 SLOOO1-05 |1D-00O1 05
07 0.9 1.7 0
PRINT 0== 0
COMMAND |RANG |EXEC EXIT
: L
Faz eI |[¥| V][22
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4. Operacdes de tela
4.1 Telaprincipal
A tela principal (primeira tela) é a primeira tela exibida depois que o analisador € ligado.

Tela 4-1 Tela principal (primeira tela)

1 ————— HpAlc/VAR ANALYSIS [Feet s8] 3
2 Ver 01.01 2014/11727 17:26 4
. —{ISTAND-BY 0.0 min; 0.00 WPa 31— °
> — 00000001 - 02 .
o —{AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.0000 T— 11
10 —{AUTO TRANS: NO

B —oAB N /g 12
1a —HFILTER/0000 COLUMN/0000 | '

ACCOUNT MA | NTE MENU STAT CALIE

dgh | %;2? | Hiﬁi | 4::3 | E!ﬂ

Conteudo de exibicao
1. Titulo

2. Numero da versao do programa

3. Nome de usuario e autoridade atuais (SP ou OP)

4. Data e hora atual

5. Status e tempo de processamento restante ou tempo decorrido
PUMP CLEAN : Durante a limpeza da bomba
WARMING-UP : Durante a operacédo de aguecimento
STAND-BY : Em estado pronto
ANALYSIS : Durante o ensaio
WASH : Durante a operacéo de lavagem
COL.WASH : Durante a operacéo de lavagem da coluna
BUFF PRIME : Durante a substituicdo do tampéao
PURGE : Durante a purga de ar

6. Pressao de fluxo da bomba: Exibido em unidades MPa (megapascal)

7. Numero da amostra atualmente em ensaio

8. ID da amostra ou nimero da posicao do rack atualmente em ensaio

9. Configuracdo para salvar automaticamente os resultados do ensaio

em um pendrive
10. Configuragéo para transmissdes automaticas para um host
11. Fator de calibracdo atualmente em uso
12. Data de calibragéo
13. Configuracao de calibracéo
14. Numero de injec6es para o filtro e coluna
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Funcdes de tecla

ACCOUNT

e Exibe a tela USER ACCOUNT

% : Exibe a tela MAINTE

HEHY Exibe a tela MENU

@ | Exibe a tela STAT

Define se a calibragdo automatica deve ou néo ser executada. Para

definir a calibragem automatica, pressione para alterar a cor da tecla

CALIE
de branco para verde ( ) antes do inicio do ensaio.

J |: Exibe a segunda tela

As seguintes informacdes e teclas de operagéo sao exibidas na segunda tela.

Tela 4-2 Tela principal (segunda tela)

Hodlc/VAR ANALYSIS

Ver 02.00 2016/04/22 15:58
STAND-BY 0.2 min  0.00 WPa
2 0000 TEMP 25.0-CIDET.  6.30mV 4+——3
1 =il [l FILTER/0000 COLUMN/0000 |H—— *
W STOP O 5
§ % ; PUMP | 8¥1 | SV2 | sV3
HNe ann ¥
T23W

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIE

G S L I e

Conteudo de exibicao

1.

o~

O volume restante dos eluentes (Tampéao de Eluicdo da Variante G11 n°1, 2 e
3 e a Solugdo de Hemolise e Lavagem sdo mostrados em sequéncia a partir da
esquerda)

Temperatura atual do forno de coluna

Saida do detector

Numero de inje¢des para o filtro e coluna

O status de operacdo atual da bomba e das valvulas solenoides
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o Funcdes de tecla

PUMP

@

541

!

SW2

A

543

!

L

Inicia ou para o funcionamento da bomba (STOP: para a bomba FLOW:
executa a bomba)

Abre ou fecha a valvula do Tampé&o de Elui¢éo da Variante G11 n° 1
(o: aberto x: fechado)

Abre ou fecha a valvula do Tampé&o de Eluicdo da Variante G11 n° 2
(o: aberto x: fechado)

Abre ou fecha a vélvula do Tampéo de Elui¢do da Variante G11 n° 3
(o: aberto x: fechado)

Exibe a primeira tela

Outros contelidos de exibicdo e fungfes de tecla sao idénticos aos da primeira tela. Apos
a exibicdo do MENU e de outras telas, a exibicdo do analisador retorna a primeira tela.
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ACCOUNT

4.2 Contadeusuario [Telaprincipal]-[| &

ACCOUNT
Antes de iniciar os ensaios, faga logon no analisador. Pressione a tecla para abrir
atela USER ACCOUNT.

Tela 4-3 Tela USER ACCOUNT

USER ACCOUNT 3

P_U] 2014/11/18 15:15
l ("\‘ 1 D s § 4
—1\.>"Root : i Super User
2
Userl, ‘Operator
-------- No User --------
-------- No User --------

CHG. USER | REWAME | ADD USER = p“TEC
ﬁ @’E ,4 'r»:’{ﬂ‘ =

CNG. PASS [CNG. AUT. DEL LOG OFF EXIT

Sk | Ael | AL | A ||,

Conteldo de exibicéo
1. A seta mostra o campo ativo
2. Nome de usuario
3. Nome de usuario e autoridade atuais (SP ou OP)
4. Autoridade do usuério (superusuario ou operador)

Funcdes de tecla

CHG. USER L.
[Fil . Altera um usuério
1

RENAME . L. L.

== | - Renomeia um usuario (somente superusuario)

ADD USER .. L. , .

N . Adiciona um novo usuario (somente superusuario)
OOV
CHG. PASS L.

_}% . Altera a senha (somente superusuario)
CHG. AUT. . . L
aei | - Altera a autoridade do usuario (somente superusuario)
DEL i L. L.

At | Exclui um usuério (somente superusuario)

[} i i

LOG OFF

ﬂ | Executa logoff

[

= | : Exibe a pr6xima pagina
FRT EXELC . . » L.
. Imprime informacdes sobre o usuério
EXIT <. i
'=ﬂ : Retorna a pagina anterior
|
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Operacao Ex. Adicdo de um novo usudrio (somente superusudrio)

O nome do novo usuario é “Tosoh” com autoridade de operador

RI?\D USER Fll;l‘l:l USER
1. Pressione atecla L8 |  Atecla {8 | sera exibida em verde.

2. Pressione No User em Userl para abrir a tela ADD USER.

Tela 4-4 Tela USER ACCOUNT
USER ACCOUNT

P.U] 2014/12/09 15:14
> Root Super User
Userl Operator
T No User --------

S Mo User --------

CHG. USER RENAME RI_J‘D USER B
B | == | Ss8
CHNG. PASS |CNG. AUT. DEL'“ LOG OFF | EXIT |

got | Aol | Asl | AT s

3. Pressione a tecla NAME, altere “User_2” para “Tosoh” e pressione a tecla

EMTER

_<! | . O nilmero maximo aceitavel de letras é 10.

Tela 4-5 Tela ADD USER Tela 4-6 Insira 0 nome do usuario (exemplo)
USER ACCOUNT Roat AP USER ACCOUNT Roaf sp
P.01 2012712709 15:15
bi| cil d |7 | | &l & |89
H AUTHORITY
it | _ hlifi|k|[l|m|n|[d4]5]686
OPERATOR |
_ olp|lal|lr|s|tlullf|2]3
i v iw| x|y x| /|10 .-
+ <[> = #|%]:|BS|=|=> ]
CNG. PASS |CNG. AUT. D.EL’“ L0G OFF EXIT Sp cL oL ENTER
Gk | aefl | A | A ] e s |

Ponto N&o é possivel usar e registrar um nome que ja existe no analisador.

4. Pressione a tecla PASSWORD e digite uma nova senha “5678” (exemplo).
A faixa aceitavel da senha é de 1 a 4 digitos.
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lliiiiiiiiill

‘lliiiiiiilll

USER ACCOUNT

Tela 4-7 Tela ADD USER

Root SP
2014711725 16:22

5] AUTHORITY

I OPERATOR I :

SUPER USER

CNG.QELSS CNG. AUT. EEL'“ LOG OFF || EXIT |
fok | nefl | Bl | AT || T,

Tela 4-8 Insira a senha (exemplo)

P.01

USER ACCOUNT

T

2014711725 16:22

CNG. USER

RENAME

B | ==
CNG. PASS |CNG. AUT. E
gt | Aefl i

Vocé pode inserir o nome de usuério e a senha com um leitor de cddigo de

barras portatil opcional. Consulte “3.12 Como usar o leitor de cédigo de barras
portatil” para obter detalhes.

. OPERATOR . ;- .
5. Pressione a tecla . Confirme o usuario pressionando a tecla

Tela 4-9 Tela ADD USER

USER ACCOUNT

Root SP

Tela 4-10 Depois de adicionar
0 usuario (exemplo)

USER ACCOUNT

Root P

Os nomes de usuario “Root” e “F.Engineer” nao podem ser excluidos.

2014711725 16:22 P_U] 2014/11/25 16:22
> Root Super User

Userl Operator

Tosoh Operator

-------- No User --------
o CHG. USER RENAME ﬁlll] USER B

, | =9 | Sef

CNG. PASS [CNG. AUT. DEL } LOG OFF | EXIT | CNG. PASS |CNG. AUT. DEL “ LOG OFF || EXIT ‘
got | peil | Ao | A ||, Sof | Aol | Bt | AT [T,

Exceto por eles, o nUmero maximo de novos usuarios é 5.

EXEL
_d



Manual do Operador do HLC-723G11

Clmpresséo de informacées do usuério)

As informacdes do usuario registradas na unidade principal podem ser impressas

PRT EREL
&7

pressionando a tecla

Fig. 4-1 Exemplo de impresséao de informag6es do usuério

*okkokk USER ACCOUNT skakokokok
2014/07/04 17:17
LogonUser: Root

———— ~
No. NAME_ /" AUTHORITY )
0 “Root ™ Super User!
1)User1| | Operator |
» 2| ————- N “—— Autoridade
Nomedeusuaio | 3| - : | === | do usuério
registrado 41— i J
Blozema ) Nmen

6 F.Engineer F.Engineer <—— Para representante

de servico
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STAT

4.3 STAT [Telaprincipal] —[ 4 I]

STAT

Pressione a tecla |_&J | na tela principal para exibir a tela STAT.

Uma amostra que requer um ensaio imediato pode ser processado colocando-o na
posicdo STAT. Apés a aceitacdo da operagdo STAT, confirme se a chave de execugéo

EXIT

START

é exibida em verde ( L_®__| ). Pressione a tecla i para retornar a tela principal. A

STAT

tecla &%l i também sera exibida em verde ( n ), mostrando que a operacao STAT

EXIT

foi programada. Se vocé pressionar a tecla 4 il natela STAT sem pressionar a tecla

START
}

4 para retornar a tela principal, a operacdo STAT nao sera programada. Depois que

STAT

a amostra STAT for testada, a tecla n voltard ao estado normal ( AR ).

Tela 4-11 Tela STAT
ST.{‘,‘T Root Sp
2014711727 17:12
1 — = SAMPLE NO. 8001
2 — | SAMPLE-ID : STAT

BLOOD DILUTED
@ & START
' Y
i v 1

DECREASE [DEFAULT |INCREASE
* Y il

8 ——  SET SAMPLE ON STAT 4

POSITION THEN PUSH START

Conteudo de exibicao
1. Numero dado a amostra (0s himeros de amostra STAT séo dados
sequencialmente a partir de 8001)
2. ID dado a amostra
3. Mensagem
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Funcdes de tecla

DILUTED

ELOOD

diluicdo padrao

Operacao Ex. Ensaio STAT de

ETAT

1) Verifique a tecla o

: Ensaia uma amostra diluida
: Ensaia uma amostra de sangue total

: Dilui uma amostra de sangue total a uma taxa de diluicdo padréao
(uma amostra de sangue sera diluida 201 vezes)

(uma amostra de sangue sera diluida em 401 vezes)

DEFAULT
DECREASE
Y : Dilui uma amostra de sangue total na metade do tempo da taxa de
IHCREASE

: Dilui uma amostra de sangue total em duas vezes a taxa de diluicdo
padrédo (uma amostra de sangue sera diluida em 101 vezes)

Y : Programa um ensaio STAT

: Retorna a tela anterior

uma amostra baixa de area total

na tela principal e certifique-se de que uma operagao

STAT néo esté sendo programada ou que o ensaio de amostra STAT ndo esta

em andamento.

STAT

2) Pressione a tecla &

para exibir a tela STAT.

3) Coloque uma amostra que requer um ensaio imediato na posicdo STAT.
4) Pressione SAMPLE-ID para exibir a tela ID EDIT. Insira um ID.

Tela 4-12 Tela STAT

STAT T
2014711727 17:12
SAMPLE NO. 8001
\ SAMPLE-ID : STAT by |
BLOOD DILUTED
2 START
Y

DECREASE [DEFAULT |INCREASE

R
SET SAMPLE ON STAT .m '
POSITION THEN PUSH START

Tela 4-13 Tela ID EDIT
STAT )

coberTeT .“‘Arrf )(”

718
415
1
0

w| ™|

2

-
ENTER
s e

5) Quando a amostra mostrar uma area total baixa, selecione a tecla INCREASE
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Tela 4-14 Tela STAT
STAT Root 5P

2014711727 17:12

SAMPLE NO. 8001
| SAMPLE-1D : STAT

BLOOD DILUTED

? UQ START

DECREASE |[DEFAULT |[INCREASE
YOUQV ‘Qg»" ‘Q%J EXIT
SET SAMPLE ON STA cm ]

POSITION THEN PUSH START

START

6) Pressione a tecla v | eretorne atela principal.

Ponto Quando vocé tem um leitor de cédigo de barras portatil opcional, o ID do
codigo de barras pode ser inserido usando o leitor de cddigo de barras

portatil.
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A HTE

% |

4.4 Manutencdao [Tela principal] = [

MAINTE

Pressione a tecla R | na tela principal para exibir a tela MAINTE.

Tela 4-15 Tela MAINTE

M'&INTE Root Sp
2014511727 17:15
REAGENT BUFF. I HFOD ME.HISTORY
- , B
SL. ROTATE SMP. RESET
= il
i
— NN
ENG. HENU LOADER SAMPLER
: & & |
EXIT
A

Funcdes de tecla
REAGENT

=

Exibe a tela REAGENT CHANGE para redefinir o contador de coluna
e o contador de filtro ou para substituir os reagentes

EUFF. | NFD
. Exibe as informacgbes sobre os reagentes liquidos e a coluna lida com

um leitor de cédigo de barras portatil.

ME_HISTORY

L

. Exibe o histérico de manutencao (escrito somente pelo representante
de servico)

EHG. HENU
: Usado apenas pelo representante de servigo (ocorre um erro, se

pressionado)

LOADER

e

: Usado apenas pelo representante de servigo (ocorre um erro, se
pressionado)

SAMPLER

&

: Usado apenas pelo representante de servi¢o (ocorre um erro, se
pressionado)

SL.ROTATE

]

—

. Gira continuamente o carregador de amostras.
(para o carregador quando pressionado hovamente)

SHP.RESET

% | - Inicializa (lava) a unidade de amostragem

EXIT

i

: Retorna a tela anterior
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MAINTE REAGENT

4.5 Alteracado do reagente [Tela principal] —[ >y 1-1

=

Esta tela é usada para redefinir o contador quando a coluna ou filtro for substituido e para
escorvar para purgar o ar ap0s a substituicdo dos tampdes de eluicdo e para remover o ar
das valvulas da bomba.

Tela 4-16 Tela REAGENT CHANGE
REAGENT CHANGE  LFeot 5

2014711718 15:40

FILTER/0005 COLUMN/00D0S 1
FIL.RESET COL. RESET
P i
0.00 WPk -2 - -
= Ij COL. WASH | HMAT RO
& o =
B~
PR1ME CHANGE D.FLUSH EXIT
- o s
g | S8 | F | A
1. Indica o volume restante de eluentes.
(Em sequéncia a partir da esquerda:
Tampao de Eluicdo Variante G11 N° 1,
Tampado de Eluicdo Variante G11 N° 2,
Tampao de Eluicdo Variante G11 N° 3,
e Solucdo de Hemdlise e Lavagem)
2. Usado para verificar a pressao durante a lavagem da coluna.
Funcdes de tecla
FIL.RESET ) .
> | Redefine o contador do filtro.
COL. RESET .
=% | Redefine o contador da coluna.
. Seleciona o Tampao de Elui¢cdo n° 1 para PRIME ou CHANGE
Selecionado
_ . . .
: Seleciona o Tampéao de Elui¢cdo n° 2 para PRIME ou CHANGE

Selecionado

[EF
]

: Seleciona o Tampéao de Elui¢cdo n° 3 para PRIME ou CHANGE
Selecionado

: Seleciona a Solugdo de Hemdlise e Lavagem para PRIME ou

CHANGE Selecionado
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“”L;’:S“ : Lava a coluna com Tamp&o de Eluicéo
PRI ME
[fr : Substitui o reagente nos caminhos de fluxo selecionados com
atecla acima
CHANGE . . H
IfT : Substitui 0 reagente nos caminhos de fluxo selecionados com a tecla
acima e redefine a exibigdo para o volume restante.
O.FLUSH
*95:" : Purga o ar da véalvula de drenagem quando o ar entra na bomba
EXIT N .
cm : Retorna a tela anterior
|
bl ”@TE- FR0L - Exibe a tela de ajuda para a manutencao.

Pressione o item desejado. O método de manutencao sera ilustrado.
e Substituicdo da coluna
e Substituicdo do filtro
e Substituicdo de tampéo e lavagem
e Substituicdo de papel da impressora
e Valvula de drenagem aberta

e Valvula de drenagem fechada
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4.6 Informacdes sobre reagentes

MAITHTE EUFF. INFO ]

[Tela principal] = [ %I]—[ +

Essa tela é usada para verificar a data de calibracéo e a data de expiracéo dos fatores de
calibracao.

Quando as informacdes do codigo de barras na caixa de reagentes
liquidos/coluna forem lidas pelo leitor de c6digo de barras portatil, a tela
REAGENT INFO exibird o numero do lote, a data de inicio em uso e a data de
validade dos reagentes liquidos/coluna. Consulte “3.12 Como usar o leitor de
codigo de barras portatil” para obter detalhes.

Tela 4-17 REAGENT INFO Tela 4-18 REAGENT INFO

(P.01) (P.02)
P.01 REAGENT: INEO 2014§T?§1s 15:3?’J P.02 REAGENT  INFD 201‘537;‘3 15:3:“’
1 ¢ HRHET e TART DATE “gdF L BiTE ™ NAWE  LOT __ START DATE EXP. DATE 5
Column S A
3 N e e —
4 Buff.3 e WM
Hiw B I
el T e PRT EXEC EXIT
| i | = | ¥ A |

Conteudo de exibicao

1 Nome do reagente

Numero do lote do reagente

O cédigo de barras da data é lido

Data de validade dos reagentes

(Consulte “3.12 Como usar o leitor de cddigo de barras portatil” para a data de
expiracao.)

Data de calibracao

Data de validade dos fatores de calibracao (30 dias apés a calibracao)

ga b~ WD

~N O

Consulte “3.12 Como usar o leitor de cédigo de barras portatil” para obter
informacdes sobre o método de limpeza dos reagentes. Somente o
superusuario pode eliminar a data de expiragao.

Funcdes de tecla

PRT EXEL
: Imprime as informac6es atuais dos reagentes
~ |: Exibe a préxima pagina
= Exibe a pagina anterior
EXIT .
=] _|: Retorna atela anterior
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Qmpresséo de informacdes do reagente )

As informacdes do reagente armazenadas no analisador podem ser impressas

PRT EXEC

pressionando a tecla .Se vocé usar um leitor de cédigo de barras portétil, as

informacdes de reagentes liquidos/coluna serdo impressas, além das informacdes de
calibracao.

Fig. 4-2 Exemplo de impressé&o de informacdes do reagente

(Esquerda: sem um leitor de codigo de barras portétil, Direita: com um leitor de codigo
de barras portatil)

wxxex REAGENT INFO smmmss sepis AEAIENT [HFQ sssis
.213111.:”3?.:"!]{ 17:18 20140710 12:15
Logonliser; User! Logonlser: Root
~ . . SYSTEM MODE:A1C SYSTEM < a3
Na sequéncia de cima: —» YSIEM MIOESATC
Co lumn Colum
Nome do reagente LoT : LaT : WAQDD1A
, Stert Date . -—/—-/-- Start bate : 2014/07/10
NUmero do lote do Expiry Date: =---/-=/ Eipiry Date: 2016/04/30
reagente Data de inicio Buff ] BuFt, 1
Start Oate | ———/—/ LT ¢ AT-101W
em uso Data de il - Start Date @ 20W,/07/10
. *piry Date: Eipiry Date:=2014/10/08
expiracao
pirag furt.2 , BuFt. 3
! : LAT ¢ AT-201W
Start Date . -—-/—-/ ' ;
- Y Start Date @ 20W507/10
Expiry Date: ——-/==/ Eipiry Date:=2014/10/08
Burt.® . Buff. 3
St art C e L&T s 1-1W
f;;?;kmnﬁfu; — Start bate : 2014/07)10
. = iry Date:=201/10/08
Data de calibragéo BN R
. ~ ~ [ . HEW
Se a calibracdo néo - P LT oare | N
. . . Expi Datg: ==—- - art Date
tiver sido realizada, wpiry Date ! Expiry Date:«20%4/10/08
, . —p| Calset
----/--/-- sera exibido. LoT : Caljet
Start Date : 2014/08/30 L&T !SI0
Expiry Date: ==—/—/— Start Date @ Z0OWS07/10
Eiplry Date; 2014/08/09
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MATNTE ME. HI STORY

4.7 Historico de manutencdo [Tela principal] — [ Y 1-1 P

[a—

Vocé pode verificar a data em que a manutencéo foi executada.

Tela 4-19 Tela MAINTE HISTORY

MAINTE HISTORY _ LReet 5P

P.01 2014/12/10 15:50
2 __| PARTI 000000 {----/-=/--1 | A
3 PART? 000000 ----/--/--
PARTS 000000 ----/--/--
PART4 000000 ----/--/--
PARTSH 000000 ----/--/--
1 MAINTE DAY [VISIT DATE| PRT EXEC EXIT
o e @ V| A i
Conteudo de exibicao
1) A data de manutencdo mais recente
2) Nome da peca (10 pecas)
3) Cada peca conta
4) A data de manutengdo mais recente de cada peca
Funcdes de tecla
ws%m : Usado apenas pelo representante de servico (ocorre um erro,
se pressionado)
FRT EXEC
. Imprime o histérico de manutencéo

E :  Exibe a proxima péagina

E . Exibe a pagina anterior

= :  Retorna a tela anterior
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4.8 Menu [Tela principal] —[]
o |

HEHU

Pressione a tecla na tela principal para exibir a tela MENU.

Tela 4-20 Tela MENU

MENU Root SP
2014711718 15217
USE STICK UTILITY LIST
LSS e
RESULT PARAMETER TIMER
- ol
RECALC BELT LINE LOG YIEW
o |2
YIEW CONF. PASSWORD COMMENT o
o
L8| | 5=, SIIE S
Funcdes de tecla
[T5E STTCR | Pagina de referéncia
S22 | L Exibe @ tela USB STICK .oocervrevereerrserssserssensssssessssssssesssserssene P. 4-27
=2 | - :Exibe atela UTILITY (usado apenas por SUPErUSUATIO)...............c..co...... P. 4-44
LI5T
| = T EXIDE @TEIA LIST oottt e e r st s e er s e P. 4-37
REZULT
W I = {] o 1= I= B (= F= B =] U P. 4-30
.
PARRAKMETER
= - Exibe atela PARAMETER .......oooviiiiii e P. 4-18
|
”%“ - :Exibe atela WEEKLY TIMER........cccccoeiiueirieieeceeeee e P. 4-35
RECALLC : .
S = (] o T I= W (= F= B o O A X P. 4-32
.
BELT LINEY _ - Usado apenas quando o analisador esta conectado ao sistema de transporte de
£ amostras (consulte o “Manual do operador do sistema de transporte de amostras”
para obter detalhes)
Lo YIEW
2| - DEXIDE QtElaLOG VIEW eeeoeeooeoeooeeeeenseessssssesseeseee e P. 4-41
YIEW CONF
o | - Confirma as configuracdes de comunicagéo, sinalizador e c6digo
|
B DAITAS ... e e P. 4-43
reh : Usado somente pelo representante de servico
'
“”"%” - : Define os caracteres impressos na linha de comentério dos
' reSUltados dO ENS@U0 ....cceeeii ittt P. 4-40
ERIT

- : Retorna a péagina anterior

Explicacdes detalhadas para cada tecla sao fornecidas nas paginas listadas acima.
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4.9 Configuracdo do pardmetro [Tela principal] — [ -1 = |1

PARAMETER

Pressione a tecla = na tela MENU para abrir a tela PARAMETER.

Além do Superusuério, o Operador pode alterar os parametros nesta tela.
Selecione os varios parametros para alterar suas configuracdes.

Tela 4-21 Tela PARAMETER (P.01/ P.07)

PARAMETER Root sp
P.01 2018711727 17:18
SAMPLE NO. 0001
CALIB_1(NGSP) 5.84

CALIB_2 (NGSP) 10.78

PARAMETER EXIT

Sl R I N

Funcdes de tecla

PARAMETER

: Imprime uma lista de parametros
Exibe a pagina apos a préxima péagina
= . -~ L .
Exibe a proxima pagina
- Exibe a pagina anterior
EXIT
=] |: Retorna a tela anterior
Pont Ha um total de sete telas PARAMETER. As funcdes de tecla sdo as mesmas
onto paratodas as telas.

o Parametro (P.01/P.07)

SAMPLE NO. : O primeiro nimero de amostra no proximo ensaio
(normalmente definido automaticamente)

CALIB_1 : Valor alinhado do calibrador 1

CALIB 2 : Valor alinhado do calibrador 2
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Os valores alinhados a serem inseridos serdo solicitados com a indicagao
NGSP/IFCC conforme abaixo.

Para entrar em unidades NGSP:
CALIB_1(NGSP)
CALIB_2(NGSP)

Para entrar em unidades IFCC:
CALIB_1(IFCC)
CALIB_2(IFCC)

Tela 4-22 Tela PARAMETER (P.02 / P.07)

e i

PARAMETER fodt 2R

2014/11727 17:18

CALIB TYPE NGSP

PRINTED OUT UNIT  NGSP

REPORT FORMAT STD FORM
COPY YES
PRRAMETER EXIT

B ¥ |~ |« E8

Parametros (P.02/P.07)

CALIB TYPE

PRINTED OUT UNI

Exemplo

REPORT FORMAT

COPY

: Altera as unidades dos valores alinhados do calibrador a

serem inseridos, correspondendo as unidades de resultados

do ensaio

(1) NGSP (3) IFCC

: Configuracgédo para imprimir os resultados do ensaio

(0) nas unidades especificadas por CALIB TYPE

(1) em ambas as unidades de NGSP e IFCC, mas as unidades

especificadas por CALIB TYPE vém primeiro.
Se CALIB TYPE tiver sido definido como “NGSP”, os
resultados do ensaio serdo impressos na ordem de NGSP
e IFCC. No caso da configuracédo acima, “(0) NGSP” e “(1)
NGSP + IFCC” aparecerao na tela de selecéo.

: Define o formato de impressao

(Consulte “3.14 Interpretacdo dos resultados”)

(0) STD FORM: Informag@es detalhadas do pico com o

cromatograma

(1) SIMPLE FORM: Informacgdes basicas de pico com o

cromatograma

(9) MAINTE FORM: STD FORM com o numero da placa tedrica

(3) STD+R FORM: STD FORM com as informagdes do

reagente

(8) MNT+R FORM: MAINTE FORM com as informacdes do

reagente

: Determina a configuracéo de impressao

(0) NO: nao imprimir, (1) YES: imprimir
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Os parametros PRINTED OUT UNIT, REPORT FORMAT e COPY podem ser
refletidos no recélculo.

Vocé também pode verificar as unidades do valor do calibrador definido pela

seguinte equacdo de calibracéo a ser impressa no relatdrio de resultados do

Ponto

ensaio.
CALIB TYPE Equacéo de calibracéo
NGSP CAL(N) = AX +B
IFCC CAL(IN) = AX +B

Tela 4-23 Tela PARAMETER (P.03 / P.07)

PARAMETER
P.03 2018711727 17:18
RAW AUTO SAVE MO
LST AUTO SAVE MO

LIST AUTO CLEAR NO

PARAMETER EXIT

B ¥~ || 9,

Parametros (P.03/ P.07)
°

RAW AUTO SAVE : Salva automaticamente os resultados do ensaio no
pendrive (0) NO: ndo salvar, (1) YES: salvar

Se o erro USB STICK FULL ocorrer durante os ensaios, vocé pode salvar
SAVE

. L]
novamente os resultados em um pendrive usando a tecla B hatela
RECALC ap06s a conclusao do ensaio. (Consulte “4.12 Confirmacao,
retransmissédo ao host, reimpresséao e recélculo de resultados salvos”)

LST AUTO SAVE : Salva automaticamente os dados da lista no pendrive
(0) NO: néo salvar, (1) YES: salvar
LIST AUTO CLEAR : Limpa os resultados cada vez que START

€ pressionado
(0) NO: nao limpar, (1) YES: limpar

Se a configuragéo LIST AUTO CLEAR for (1) YES, os dados do ensaio
Ponto previamente medidos salvos no RESULT DB também serdo excluidos.
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Tela 4-24 Tela PARAMETER (P.04 / P.07)

PARAMETER

P.04 2018711727 17:18
OFF TIMER 2.0
LOG OFF TIMER 1.0
#BUFFER ALARM 0
#BUZZER MUTE STANDARD
PARANETER T

¥

o Parametros (P.04 / P.07)

OFF TIMER

LOG OFF TIMER

#BUFFER ALARM

: Tempo do estado STAND-BY até o desligamento da
energia. A unidade é em hora.
(0.0 ~ 3.0: 0.0 indica que nao ha desligamento
automatico de energia)
: Tempo do estado STAND-BY até o logoff.
A unidade é em hora.
(0.0 ~ 3.0: 0.0 indica que néo ha logoff automatico)
: Emite um sinal sonoro quando o volume restante de
tampé&o de eluicdo ou Solug¢édo de Hemolise
e Lavagem é inferior ao volume%
(0 a 99: 0 indica que nao ha alarme)

Use a funcdo BUFFER ALARM somente como um guia geral.

#BUZZER MUTE: Ajusta a campainha para silenciar

(0) STANDARD
(1) ERR BUZZER

(2) END BUZZER
(3) ALL BUZZER

(4) NONE (SP)

(5) END BZ (SP)

: A campainha nao esta silenciada.

: Silencia o tom da campainha de erro.

(O tom da campainha de fim de ensaio soa.)

: Silencia o tom da campainha de fim de ensaio.
(O tom da campainha de erro soa.)

: Silencia todos os tons da campainha.

: A campainha nédo esta silenciada.

O tom da campainha de erro pode ser
interrompido pressionando a tecla E.RESET.

: Silencia o tom da campainha de fim de ensaio.
(O tom da campainha de erro soa.) O tom da
campainha de erro pode ser silenciado pressionando
atecla E.RESET.
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Tela 4-25 Tela PARAMETER (P.05/ P.07)

o PARAMETER ~ [Lhoot S
LOADER SMP MODE STANDARD
#100mm TUBE 100mm
#H/W BOTTLE TYPE L SIZE
WASH MODE NORMAL
FARANETER EXIT

B | S|~ || 9,

Parametros (P.05/ P.07)

JAAN

Cuidado

LOADER SMP MODE : Designa o tipo de recipiente de amostra
Recipiente Tubo primario Copo-medida de amostra
(0) STANDARD Sangue total Amostra diluida
(1) WHOLE BLD Sangue total Sangue total
(2) DILUIDO Amostra diluida Amostra diluida
(3) HOST Especificado pelo host

Independentemente da configuracdo do LOADER SMP MODE, os calibradores
serdo reconhecidos como amostras diluidas.

Nunca teste um sangue total como uma amostra diluida. O filtro e a coluna
devem ser substituidos. Apés LOADER SMP MODE ser alterado para (2)
DILUTED, preste atencédo ao ensaio.

#100mm TUBE : Ajuste para o comprimento do tubo primario
(0) 75 mm: O comprimento do tubo é 75 mm
(1) 100 mm: O comprimento do tubo é 100 mm

Se vocé usar uma combinacgdo de tubos de 75 mm e 100 mm, defina para (1)
100 mm. Quando os tubos primérios de 75 mm e 100 mm séo colocados
juntos, os tubos de 75 mm serdo puxados para cima ap0s serem amostrados

e serdo encaminhados como estdo. Se esses tubos forem encaminhados para
a posicao de amostragem, a agulha de amostragem podera ser dobrada devido
ao desalinhamento.

#H/W BOTTLE TYPE : Configuracgédo para o tamanho do frasco de Solugéo
de Hemolise e Lavagem.
(0) L SIZE, (1) LL SIZE

WASH MODE : Configuracéo para o modo WASH
(0) NORMAL, (1) SIMPLE
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Tela 4-26 Tela PARAMETER (P.06 / P.07)

> 06 PARAMETER 201
LD QC-ID1
LD QC-ID2
LD QC-103
LD QC-1D4
FRARANETER T

B ¥ |~ || 9,

o Parametros (P.06 / P.07)

LD QC-ID(1~4) : Registra o ID de controle (maximo 4) para controle
de qualidade

O LD QC-ID pode ser inserido usando o leitor de cédigo de barras portétil
opcional conectado ao analisador.

Tela 4-27 Tela PARAMETER (P.07 / P.07)

PARAMETER udt AL

P.07 2014712710 15:53

#OPTION MODE & 00000000

PARAMETER EXIT

B | ¥ |~ || 5,

Parametros (P.07 / P.07)
®—OPTION MODE A: Define uma funcao opcional

1 bit : Define para silenciar a campainha
A configuracéo 0 : ndo emite um bipe quando o resultado atende
a condicédo de sinalizador.
A configuracéo 1 . emite um bipe quando o resultado atende a condicao
de sinalizador.
2 a 8 bits : Usado somente pelo representante de servigco
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Operacao Ex. Exemplo de alteragcdo de um parametro

— Inserindo um valor do teclado numérico

Altere a configuragao do “Numero da amostra”. Pressione as teclas em sequéncia.

1) Pressione a linha “SAMPLE NO.” para abrir a tela de entrada “PARAMETER”.
2) Pressione a tecla “CL” para limpar o valor numérico e digite “0010” usando

o teclado numérico.
3) Confirme se “0010” aparece na parte superior da tela de entrada e pressione

EMTER
atecla | <&

. A tela de entrada sera fechada.

4) Confirme se “SAMPLE NO.” foi alterado para “0010”. Isso conclui o trabalho

de configuragéo.

Tela 4-28 Tela PARAMETER

4-29 Exemplo de entrada

PARAMETER ost %9
P.01 2018711727 17:18 7
SANPLE NO. 0001 5
CALIB_1(NGSP) H.84 6
CALIB_2 (NGSP) 10.78 3
______________________________ =
PARAMETER EXIT E ]

LI

Tela 4-30 Apés inserir o parametro

PARAMETER

P.01 2018711727 17:19
SAMPLE NO. 0010
CALIB_1(NGSP) 5.84

CALIB_2 (NGSP) 10.78

PARAMETER EXIT

<z A4 A
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Operacao Ex. Exemplo de alteracdo de um parametro — Tipo de selecéo

Altere a configuragdo de “REPORT FORMAT”. Pressione as teclas em sequéncia.

1. Pressione a linha “REPORT FORMAT” para abrir a tela de selegao.
2. Selecione a configuracdo desejada. Aqui, selecione “(1) SIMPLE FORM”.
3. O pardmetro mudara para “SIMPLE FORM”.

Tela 4-31 Tela PARAMETER Tela 4-32 Exemplo de entrada
by PR R
CALIB TYPE NGSP (0) STD FORM

(1) SIMPLE FORM
(9) MINTE FORM
3) $PD+R FORM

PRINTED OUT UNIT ~ NGSP

REPORT FORMAT STD FORM (8) MNT+R FORM
COPY e g
PARAMETER EXIT EXIT
< - A | !

Tela 4-33 ApQs inserir o parametro
FULL PARAMETER

p.02 2013712709 15:11

CALIB TYPE NGSP

PRINTED OUT UNIT  NGSP
REPORT FORMAT SIMPLE FORM
COPY YES

PARAMETER EXIT

Bl %]~ || B,
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Cmpresséo de pardmetros )

PARAMETER
Pressione a tecla na tela PARAMETER para imprimir uma lista de parametros.

Além dos parametros, uma lista dos parametros do sinalizador, data de calibracéo
e configuracbes de comunicagao externa sera impressa.

Fig. 4-3 Exemplo de impresséo de parametro

okkkk | PARAMETER koo
2015/11/19 10:49
LogonUser: User1

SAMP NO. 1
CALIB-1 5. 5000
CALIB-2 10. 5000

CAL TYPE (1) NGSP

PRT UNIT (0) NGSP

REP FORM (8) MAINTE FORM
COPY 1

RAW-SAVE (1) YES
LST-SAVE (0) NO
LIST CLR (0) NO
OFF TIME 2.0000
LOGOFF T 1.0000
BUFFER A 0

BUZ MUTE (0)  STANDARD
LS MODE (0) STANDARD
TUBETYPE (1) 100mm
WASH BTL (0) L SIZE
WASHMODE (0) NORMAL
L_ac-101

L_QC-1D2

L_@C-1D3

L_QC-1D4

OPT M A 00000000

"7 Tkkk FLG PARAMETER Rk !
CODE CONDITION LV. PRI. 1
COMMENT !
1< 500.00 1 15
, R oS 1 14— Lista dos parametros do sinalizador.

AREA TOO HIGH

1< 600.00 0 13
AREA LOW
12 3000.00 0 12

AREA HIGH

1

1

1

1

1

1

= 0.00 1 11 '
TP TOO LOW |
7 < 300.00 O 10 !
TP LOW !
= 0.00 0 9 '
UNKNOWN PEAK 1

27 = 0.00 O :
PEAK NOT DETECT 1 Data de calibragéo Se a calibragéo

1

AT TRANS 0
TRANS_M (1) STD FORM

43 ;IBE 0.00 6
SUSPECTE ~ . . .

Lo 2CTE L ' nao tiver sido realizada,
GO T/ -l sera exibido.
LITTIIIIIIIIIIIIIIIILLLL
: RS 1200 N8 120 8 : . ~
i QUERY 0 | Configuracdo HOST
1 I
1 1
1
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4.10Pendrive [Tela principal] = | I]—[ = ||

HEHNL USE STICK

USE STICE

Pressione a tecla il na tela MENU para exibir a tela USB STICK: FOLDER. Use as

teclas ]Zl ]zl ]El na tela para selecionar uma pasta (mova o >). Pressione a tecla

Caed

e a lista do arquivo sera exibida na tela USB STICK: FILE. Salvar dados de lista

e pardmetros em um pendrive, formatar um pendrive e imprimir/excluir arquivos e pastas
em um pendrive sdo realizados aqui.

Tela 4-34 Tela USB STICK: FOLDER

2 USB STICK:FOLDER
N\azx 2013711727 17:22
1 N >, 20140530 20140531
20140601 20140603
063001. LST 20140604
20140605 20140610
LOGERR. LOG LOGHOST. LOG 6
4 LOGLC. LOG Logolo.Los |
LOGBC. LOG LOGDISP. LOG
LOGAS. LOG LOGPARA. LOG
063002. LST 063003. LST
20140626 20140627 S)
kST shvE
3 COMMAND |EXEC]PAGE PAGE [PAGE EXLT
gaz|lJd|v|¥ [t 2|2 [e¥ S,

Conteudo de exibicao

1.

2.
3.
4

A seta mostra o campo ativo

Porcentagem de pendrive em uso

Comando selecionado

Pasta (os dados sdo armazenados em uma pasta da data do ensaio)
O nome da pasta é decidido na data do ensaio (AAAAMMDD).
AAAA: ano, MM: més, DD: dia

Dados da lista (MMDDNN.LST)

MM: més, DD: dia, NN: nimero de série (n°)

Dados de registro (. LOG) (Para manutencao)
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Tela 4-35 Tela USB STICK: FILE
USB STICK:FILE

P50 2015/12/17 16:14

‘ > 21450981, RWY 21460982. RWY

21470983, RWY 21480984, RWY

21490985, RWY 21500986, RWY

21510987, RUWY 21520988, RUWY

1 — 21530989 RWY 21540990 RWY

2155099 1. RWY 21560992. RWY

21570993 RWY 21580994, RWY

21590995. RWY 22000996 RWY

22010997, RWY 22020998, RWY

:, 22030999. RWY 22041000 RWY

2 — Loab-
COMMAND [EXEC[PAGE PAGE [PAGE EXIT
gazl|d| v ¥ [t[aj2|®] F |
Conteudo de exibicao

1) Dados do ensaio para cada amostra (HHMMNNNN.RWV)
HH: hora, MM: minuto, NNNN: Numero da amostra
2) Comando selecionado

Funcdes de tecla (Telas USB STICK: FOLDER / USB STICK: FILE)
COMMAKND .
TR Tecla de comando (os comandos mudam quando pressionados)
Descricdes de comandos e status de executaveis
N
. > 1> |
Tipos de comando g X |IT
! 9]
2 o
Comando Conteudo
Salvar dados da lista (Valido apenas na tela USB STICK:
FOLDER)
LST SAVE O arquivo sera salvo como MMDDNN.LST O |x |x
(MM: més, DD: dia, NN: nimero de série)
Salvar parametro (Valido somente na tela USB STICK:
PRM SAVE FOLDER) O arquivo sera salvo como SYSTEM.PRM. O |x |x
LOAD Os parametros de carregamento de arquivo e os dados o |x |x
de lista podem ser carregados
FORMAT Formatar pendrive O | x |x
PRINT A lista de arquivos ou pastas pode ser impressa O [ x [Xx
DELETE Os arquivos ou pastas selecionados podem ser o |Ix |x
excluidos

O: Pode ser executado x: N&o pode ser executado
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EXEC
| Teclade execucao para o comando selecionado

= | : Exibe a préxima péagina

2 | : Exibe a pagina anterior

Exibe 4 paginas anteriores

Move o campo ativo (seta: >) para baixo

Move o campo ativo (seta: >) direita ou esquerda

Seleciona a pasta

2

4

4 | : Move o campo ativo (seta: >) para cima
-

(et

=

Retorna a tela anterior

Operacao Ex. Operacédo de exclusédo de dados da lista

A operacéo para excluir os dados da lista é indicada abaixo.

[+] [#] . .
1. Use as teclas para mover a marca “>” para o nome do arquivo
da lista que vocé deseja excluir da tela USB STICK: FOLDER.

COMMAND
2. Pressione a tecla LE'®Z | até que DELETE seja exibido.

EXEC
3. Pressione atecla <2 para excluir a lista selecionada.

As pastas e os dados armazenados nessa pasta, bem como os itens de dados individuais,
podem ser excluidos seguindo o mesmo procedimento.

operacionais do analisador.

- O analisador ndo pode exibir nomes de pastas e nomes de arquivos que
excedam 12 caracteres. O analisador pode ter um erro com os pendrives
que tém nomes de pastas e nomes de arquivos que excedem
12 caracteres.

@ - Os comandos que vocé pode executar podem depender dos estados
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MEHU RESULT

(1= |1

4.11Listade dados salvos [Tela principal] = [

RESULT

Pressione a tecla Y na tela MENU para exibir a tela RESULT: FOLDER. Use as

[+] [+][]

a tecla £ para exibir os arquivos salvos nessa pasta na tela RESULT: FILE. As listas

de arquivos/pastas na tela RESULT podem ser impressas ou excluidas.

teclas nesta tela para selecionar uma pasta (mova a marca “>"). Pressione

Tela 4-36 Tela RESULT: FOLDER

RESULT: FOLDER

2014712410 15:54

P01

1 "/r>,\’201d1008 003 20141010 004

~-7 20141014 055 20141017 039

4 —— | 20141020 063 20141021 038

20141022 007 20141105 027

20121106 025 20141107 064

20141110 064 20141111 062

20141112 004 20141118 0035

20141120 128 20141121 0860

201411235 rlﬂ 20141210 115

2 <
3 PRINT

COHAND [EREC| PAGE PAGE[PAGE ERIT

FRZ|A| v ¥ || a|s ||

Conteudo de exibicao
1. A seta mostra o campo ativo
2. Numero de resultados salvos
3. Comando selecionado
4. Pasta (os dados sdo armazenados em uma pasta cujo nome corresponde
a data do ensaio) O nome da pasta € decidido pela data do ensaio
(AAAAMMDD). AAAA: Ano, MM: Més, DD: Dia
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Tela 4-37 Tela RESULT: FILE

RESULT:FILE Roak &2

P01 2014712410 15:54
> 03130001 03200002
1 | 03200002 08210004
03210003 08320008
03330007 03330002
03340009 03340010
03430011 03430012
08440013 08440014
084500135 08510018
08520017 08520018
08530013 08530020
2 PRINT
COMMAND [EXEC|PAGE PAGE|PAGE EXIT

gazld|v|¥|t|als|® |

Conteudo de exibicao
1. Os dados do ensaio para cada amostra
O nome do arquivo é decidido pelo tempo de ensaio e pelo nimero da
amostra. (HHMMNNNN) HH: hora, MM: minuto, NNNN: NUmero da amostra
2. Comando selecionado

o Funcdes de tecla

COMMAND .
F@az |: Teclade comando (os comandos mudam quando pressionados)

EXEC ~ :
K Tecla de execucédo para o comando selecionado

PRGE
= |: Exibe a préxima pagina

PAGE
2 |1 Exibe a pagina anterior

PAGE
4 |: Exibe 4 paginas anteriores

3 Move o campo ativo (seta: >) para baixo

'y Move o campo ativo (seta: >) para cima

e Move o campo ativo (seta: >) direita ou esquerda
rgd|: Seleciona a pasta
EXIT

Retorna a tela anterior

b
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4.12Confirmacéao, retransmisséo ao host, reimpresséo e recélculo de resultados

salvos
Resultados

[Tela principal] — [

RECALL

HENU

1=1

RECALLC

—

Pressione a tecla na tela MENU para exibir a tela RECALC. Os resultados

testados, que sdo armazenados na memoaria do analisador (RESULT) ou em um pendrive,
podem ser reimpressos, retransmitidos para um host e recalculados com diferentes fatores
de calibracdo. Até 800 resultados podem ser armazenados em RESULT.

Tela 4-38 Tela RECALC (P.01)

RECALC
PU'I 2015710715 16:28
L —| MEASURE DATE:  2015/10/15
| FIRST TIME 00:00
| LAST TIME 23:59
—| FIRST NO. 0001
—| LAST NO. 0001
RESULT
RSLT/USB|LOCK [SAVE |TRANS|EXECUTE |FOLDER EXIT
B | K (@ (=g I j

Conteudo de exibicao

1.

o1

Data da medig&o da amostra (AAAA/MM/DD)
AAAA: ano, MM: més, DD: dia
Hora dos primeiros dados dos resultados (HH: MM)
HH: hora, MM: minuto
Hora dos ultimos dados dos resultados (HH: MM)
HH: hora, MM: minuto
Numero dos primeiros dados (nimero da amostra) dos resultados
Numero dos ultimos dados (nimero da amostra) dos resultados
Midia atual selecionada (meméria RESULT ou pendrive)
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Tela 4-39 Tela RECALC (P.02)

RECALC Root SP

P02 2015712717 17:386
FACTOR_AIC A: 1.0000
FACTOR_A1C B: 0.0000

RESULT

RSLT/USB|LOCK [SAYE [TRANS|EXECUTE |FOLDER

IS | K |*®(=8| & | (| Y [,

m
-
—

Conteudo de exibicao

1. FACTOR_AICA

(Valido ao recalcular resultados ap0s alterar o fator de calibracéo)
2. FACTOR_AICB

(Valido ao recalcular resultados apés alterar o fator de calibracéo)

Funcdes de tecla

RSLT/USE|
EFoe |-

LOCK

TAVE
SEe |

TRANS| |

=

EXECUTE | .
'@“ '

Seleciona se os dados a serem processados sdo armazenados na
memodria do analisador (RESULT) ou em um pendrive (USB) (RESULT:

RSLT/USE RSLT/USE
UsB: )

Quando selecionado (exibido em verde), executa o recalculo usando
os fatores de calibracao definidos na tela RECALC (usado somente por
superusuario)

Quando selecionado (exibido em verde), salva os resultados
recalculados em um pendrive

Quando selecionado (exibido em verde), transmite automaticamente
os resultados recalculados

Inicia as operacdes de impresséo e recalculo
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F”%‘ :  Exibe as pastas de dados (memoria da unidade principal (RESULT) ou

um pendrive (USB))

Exibe a proxima pagina (usado apenas por superusuario)

i, . Retorna a tela anterior

Ponto - Os dados recalculados serdo impressos, salvos (substituindo os

TRANS
resultados anteriores) e transmitidos (quando a tecla esta

selecionada). Se RESULT for selecionado, os dados serdo substituidos na
area RESULT. Se USB for selecionado, os dados ndo serdo substituidos e

SAYE
salvos no pendrive. Se atecla [*22] for selecionada (exibida em verde) na

tela RECALC, os dados serdo salvos no pendrive, independentemente de
RESULT ou pendrive estar especificado.

- O cabecalho mudaréa para o cabecalho atualmente definido na execucéo
do RECALC. (Consulte “4.15 Inserindo um comentério”)

- Automaticamente a data atual e os fatores de calibracdo séo inseridos

LOCE
sempre que a tela RECALC é aberta. Depois, a tecla L¥ | sera cancelada.

@ O recélculo deve ser executado no estado STAND-BY.
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4.13Configuracéo de dia/hora e temporizador semanal [Tela principal] — [ | ]

-]

MENU

TIHER

Pressione a tecla ol na tela MENU para exibir a tela WEEKLY TIMER. Quando o

temporizador é selecionado, o analisador entra no modo STAND-BY com a operagéo de
inicializacéo concluida automaticamente em um dia de entrada especificado a cada
semana. Quando a inicializacdo do temporizador é ativada, a energia é ligada
automaticamente e WARMING UP é executado no horario de START UP designado.

O analisador entra no estado STAND-BY ap0s a conclusdo de PUMP CLEAN.
Normalmente, quando nada € inserido do painel de controle por 2 horas, a energia

€ desligada automaticamente.

1 YEAR : 2014
2 DATE : 11/27
3 TIME : 17:26
4 START UP : 00:00
MON [TUE MED [THU FRI [SAT BUN

Tela 4-40 Tela WEEKLY TIMER

WEEKLY TIMER

2014711727 17:27

Conteldo de exibicéo

1.

2.
3.
4

Ano

Data

Hora

Hora de START UP (o valor padrao é “00:00")

o Funcdes de tecla

MO [TUE

ED [THU FRI BAT UM |

Insira o dia da semana de inicializagédo

do analisador

Retorna a tela anterior
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Operacao Ex. Exemplo de configuragdo para um crondmetro semanal

O dia/hora de inicializag&do programado do analisador é definido as 8:30, todas as
segundas a sextas-feiras.

1.
2.

Verifique se o dia/hora atual mostrado esté correto.

Se os valores estiverem incorretos, selecione o valor a ser corrigido e exiba a tela
de entrada.

Insira o dia/hora correto e retorne a tela WEEKLY TIMER.

Use a tecla bon rue o fiwu Fri fsar v para selecionar o dia da semana em que vocé

deseja que o analisador inicie. A tecla do dia selecionado sera exibida em verde.
Selecione START UP, exiba a tela de entrada e insira a hora “08:30".
Verifique o dia e a hora de START UP especificados na tela WEEKLY TIMER.

Tela 4-41 Tela WEEKLY TIMER (exemplo)

WEEKLY TIMER Root 5

2014711727 17:27

YEAR : 2014
DATE : 11/27
TIME : 17:27
START UP : 08:30
MON [TUE WED [THU FRI BAT SUN

O dia de inicializagdo programado do analisador é exibido em verde. Antes de
iniciar o crondmetro, certifique-se de definir a hora de START UP e o dia de
inicializac&o do analisador. O periodo do temporizador de STAND-BY para
POWER OFF pode ser alterado usando o parametro OFF TIMER. (Consulte “4.9
Configuracdo do parametro”)

Se a alimentacéo principal estiver desligada, a inicializagdo programada do
analisador ndo sera ativada. Para um temporizador semanal, deixe a
alimentacao principal ficar ligada e desligue-a pressionando o botéo
liga/desliga.
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4.14Exibicdo de dados da lista e edicdo de co6digo de barras [Tela principal] —

[

MEHLU

-5

Pressione a tecla

LIST

na tela MENU para exibir a tela LIST. Uma lista de resultados

armazenados pode ser exibida, impressa, excluida e transmitida ao host. Os IDs de
amostra também podem ser inseridos ou corrigidos nesta tela apds o ensaio. Somente o
superusuario pode inserir ou corrigir os IDs de amostra.

Tela 4-42 Tela LIST

Root SP
SEARCH LIST = 5
20141210 22555
3 . 70600213 5L0001-017 1020001 - 01 6
4 | A | 3.9 19
707 0022 SL0001-02 (D:0001 - 02 -
o Al A0 20
708 0023 SLOOOI-_.Q'? |D-0001 - 03
<01 (0.0 2.5 3)
709 0024 SLOOO1-04 |1D:00O01 - 04
1.1 8.5 69
710 0025 SLOOO1-05 |1D:0001 - 05
27 12 8.4 68
1 PRINT 30 0 - 0 2
COMMAND |RANG |EXEC —0- EXIT

Faz e d|w |F| V|42 .

Conteldo de exibicéo

1.
2.

e

Comando

Primeiro e ultimo nimero dos resultados selecionados aos quais 0 comando
esta sendo aplicado (001 a 800)

Numero especificado no qual o comando estd sendo executado.

Ndmero da amostra

Unidade

A unidade é exibida como SLxxxx-yy em um ensaio normal (xxxx: nimero do
rack, aa: nUmero da pogao no rack). Em um ensaio STAT, ST é exibido.

ID de amostra

Caracteres alfanuméricos do cédigo de barras (quando lido com um leitor de
cédigo de barras portatil) ou xxxx-yy (xxxx: nimero do rack, aa: nimero da
posicao no rack).

Valores ensaiados

Na sequéncia esquerda HbF (%), HbAlc (%) e HbAlc (% ou mmol/mol). Se
os resultados testados estiverem entre parénteses, esses resultados
atenderdo as condi¢des do sinalizador definidas para o nivel 1. Esses
resultados ndo sao configveis.

Cddigo do sinalizador

Se uma amostra atender as condi¢des do sinalizador, o cddigo do sinalizador
sera exibido. Consulte “4.21 Configuracdo do pardmetro FLAG” para obter
detalhes.
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Funcdes de tecla

SEARCH

COMKARD

Exibe a tela LIST SEARCH

a2 Seleciona um comando (os comandos mudam quando pressionados)

(o comando “DELETE” é usado apenas pelo superusuario)

Tipos de comando

Comando Funcéo

PRINT Imprime os resultados selecionados

DELETE Exclui os resultados selecionados

TRANS Transmite os resultados selecionados

RANG . ~ .

w4 = Altera os dados aos quais os comandos sao aplicados

EXEL .

o) Executa o comando selecionado

—2"01- —1['015 —EEE . Altera as configuragdes de rolagem (pode ser definido como 20,

100 e END)

=4 Rola para baixo nas unidades STEP

& Rola para cima nas unidades STEP

- Rola para baixo em unidades de tela Unica

. Rola para cima em unidades de tela Unica

EXIT

Retorna a tela anterior

Tela 4-43 Tela LIST SEARCH

LIST SEARCH

CANCEL
_ X

COMMAND |RANG [EXEC —0-

Faz || | w |[F| V|42 .

4-38



Manual do Operador do HLC-723G11

Funcdes de tecla

oAy

1 AA1EA10

CAL

CTL

SP.

CANCEL
|

X
EWEC
ol

. Adiciona o “testado na data especificada” as condi¢des de pesquisa da

lista

: Insere a “data especificada”

: Quando selecionado (exibido em verde), adiciona “calibrador” as

condicdes de pesquisa da lista.

: Quando selecionado (exibido em verde), adiciona “controle” as condi¢cdes

de pesquisa da lista.

: Quando selecionado (exibido em verde), adiciona “amostra” as condi¢des

de pesquisa da lista.

: Cancela a pesquisa de lista e retorna a tela LIST.
: Executa a pesquisa de lista

: Fecha a tela LIST SEARCH

Operacao Ex. Edicdo de ID de cddigo de barras (somente superusuario)

- Natela LIST, selecione a amostra cujo ID do cddigo de barras vocé deseja alterar
e, em seguida, exiba a tela de entrada.

EHTER
- Pressione CL para limpar o ID. Insira o ID correto, pressione a tecla @ ,

confirme a entrada e retorne a tela LIST.
- Confirme o novo ID do codigo de barras na tela LIST.

Tela 4-44 Tela de entrada de ID de codigo de barras

SEARCH LIST

ir{r{r{rﬂ’rnnrtnnnnnnnnnxﬂl

lr T T L L L P L L DL L LT

4-39



Manual do Operador do HLC-723G11

MENU COMKENT ]

4.15Inserindo um comentéario [Tela principal] — [ 1-1 =

COMMENT

Pressione a tecla =

na tela MENU para exibir a tela COMMENT. A entrada de texto
agui sera impressa na parte superior da impressao dos resultados (incluindo RECALC)
sempre que os resultados forem impressos. Use esta funcdo para inserir o nome da
instalacdo, o numero de série do instrumento etc., para controle dos resultados do ensaio.
Até 20 caracteres podem ser inseridos.

Se vocé editou o comentario antes da execu¢do do RECALC, o novo comentario sera
impresso.

Tela 4-45 Tela COMMENT

MEN T —

S B R S [SEER

7189
156
23
A
Bs|< >
ENTER

DL| !

Fig. 4-4 Exemplo de impressédo de cabecalho (TOSOH)

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
Comentario — pasagei
O T IR o016/12/08 11:01
(Ex.: Tosoh) OP:Raot vo1.01
NO: 0440 SL 0001 - 04
1D: 0001 - 04
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173

NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.6 0.17 6.02
A1B 0.6 0.23 5.29
F 0.8 0.28 7.30
LAC+ 1.3 0.38 12.26
SA1C 4.9 0.46 36.56

AO 93.5 0.70 870.74
TOTAL AREA 938.17

HoA1c 4. 9%

IFCC 30 mmol/mol

HoF 0.8 %
15%
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4.16Verificagdo do arquivo de log [Tela principal] —[ -1 Lns}gew ]

LoG YIEW

Pressione a tecla 2 il na tela MENU para exibir a tela LOG VIEW.

Tela 4-46 Tela LOG VIEW

LOG VIEW

2014711727 17:33

ERROR HOST ECR
” | f | UU |
LC D0 OPERAT I ON
£, 2, Cirel
2 J P | |
As EXIT
ey | :m ]
Funcdes de tecla
ERROR
f2 | 1 Exibe oregistro de erros do analisador
HOST
~H | - Exibe um registro de comunicages com o host
ECR
CEEAE Exibe um registro de cddigos de barras digitalizados
LG
3&7 . Exibe o registro de comunicagdo com o controlador do sistema de
|
transporte de amostras
oio
£ | . Exibe um registro detalhado das comunica¢gBes com o computador host
Fd
OPERAT I 0K

Qﬁ?—' s Exibe um registro da operagdo da tela.
As
Piiiiia ;. g

Exibe um registro da opera¢do do amostrador automatico

Em :  Retorna a tela anterior
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Operacao Ex. O registro de erros

ERROR

- Pressione a tecla d

. A préxima tela sera exibida.

Tela 4-47 Tela ERROR LOG VIEW

ERROR LOG VIEW [Reot __ SP]

2014711727 17:33

14711725 15216232 10E'PRESSURE LOW
14711725 15:34:0% 07C NO USER LOGON
14711725 15234213 07 NO USER—LOGON 2
14711725 15:37:4% 01% MIS OPERATION
14/
14/
14/

11427 17211226 01 MIS OPERATION
11727 172162418 07Z NO AUTHORITY
11427 17217216 07Z NO AUTHORITY

AVE EXEC| PAT EXRC| p | — . [T
e e T e A el ]

Conteudo de exibicao
1. Data e hora em que o erro ocorreu
2. Numero do codigo de erro
3. Mensagem de erro
Consulte “6.3 Mensagens de erro” para mensagens de erro detalhadas.

Funcdes de tecla

SAVE EXEC . . ,
= | Armazena a lista de registros em um pendrive
8 tipos de arquivos (LOGERR.LOG, LOGHOST.LOG, LOGBC.LOG,
LOGAS.LOG, LOGDIO.LOG, LOGLC.LOG, LOGDISP.LOG,
LOGPARA.LOG) séo armazenados.
PRT EXEL . . . .
:  Imprime a lista de registros na impressora
—0-| {0~ [—0-] | —0-|: Altera as configuracdes de rolagem
100 SO0 (2000 EHND
% | : Rola para baixo nas unidades STEP
2| Rola para cima nas unidades STEP
— | : Rola para baixo em unidades de tela Unica
2 | : Rola para cima em unidades de tela Unica
B Retorna & tela anterior
|

=le]gl(sll Quando vocé quiser obter detalhes sobre outras telas de registro e seu
contelido, entre em contato com os representantes locais da Tosoh.
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4.17Verificagdo de configuracdo de transmisséao, sinalizador e cddigo de barras

MEHL

YIEW CONF.

28

Tela principal] — -

[ p pal] — [ .] [
WIEW COMNF.

Pressione a tecla e I

]

Na tela MENU para confirmar as configuracdes de

comunicacgdo de dados (RS232C), sinalizador e cédigo de barras.

ERR_.SKIP RUERY AT TERNS
Vocé pode usar a tecla [_E ,atecla L_H# | e atecla B~
Tela 4-48 RS232C Tela 4-49 FLAG
Tela (VIEW MODE) Tela (VIEW MODE)
RS232C (VIEW MODE) FLAG (YIEW MODE)
2013712710 15:59 o 01 2016704722 15:57
BAUD nan| 1200| 2400] asoo| senul1szoo| 01 < 500.00 1 15
AREA TOO LOW
PARITY  [NONE 000 | Even | 01 > 3500.00 1 14
ey e AREA TOO HIGH
01 < 600.00 0 13
STOP BIT [1BIT | 2BIT AREA LOW
BC |ec13 I BC13 | Bczolscno | 01 > 3000.00 0 12
AREA HIGH
SHP SHPS m ERR. SKIP 07 = 0.00 1 11
= TP TOO LOW
QUERY | AT TRANS EXIT EXIT
& 5% B~ W . g il * J r .
Tela 4-50 BCR
Tela (VIEW MODE)
BCR (VIEW MODE)
P.01 2015/05/25 17:00
MODE SET YES
CODE39 YES
ITF YES
N7 YES
CODE128 YES
ERR. SKIFP EXIT
‘ ] E' W - | ’ ]
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Pressione a tecla [.=221)| na tela MENU para exibir a tela UTILITY. Somente

0 Superusuario pode abrir a tela UTILITY.

Tela 4-51 Tela UTILITY
UTILITY

2018711727 17:35

RS232C PASSWORD BCR
4
| | = |
FLAG FULL PARAM MODE
¥y
A | % | J |
EXIT
|
Funcdes de tecla
Pagina de referéncia
REz22c
—=H]| : Exibe atela RS232C (comunicagéo de dados) .........c.ccccovervreerernenen. P. 4-48
pnl : Entrada de senha (para representante de servico).
?,TD CEXibe atela BCR oo P. 4-54
= |
;ﬁ CEXIDE @tela FLAG ..o P. 4-50
|
FULL PARAM
| :Exibe atela FULL PARAMETER.........cccooiiiiiiiiic P. 4-45
“,”1“ : Pode ser usado se varios modos estiverem ativados. Entre em contato
Il com os representantes locais da Tosoh para obter mais detalhes
EXIT
' Retorna a tela anterior
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HEHU UTILITY

4.19Parametro completo [Tela principal] = [ : 1-1

] [ FULL PARAK

=

—_

FULL PARAM
Pressione a tecla g na tela UTILITY para abrir a tela FULL PARAMETER.

O Superusuario pode alterar pardmetros (taxa de fluxo ou fator de calibracéo etc.), além
dos parametros que o Operador pode editar. As paginas P.01 a P.07 sdo iguais a tela
PARAMETER (Consulte “4.9 Configuracdo do parametro®).

Tela 4-52 Tela FULL PARAMETER (P.08 / P.09)
FULL PARAMETER  LReet 5P

P.08 2018711727 17:35
FACTOR_ATC A 1.0000
FACTOR_ATC B 0.0000
FLOW FACTOR 1.000

PARAMETER ERTT

I A I B

Funcdes de tecla

PARAMETER
: Imprime uma lista de paradmetros completos
¥ . Exibe a pagina apds a proxima pagina
- . Exibe a préxima pagina
- : Exibe a p4gina anterior
E%T : Retorna a tela anterior
|

Ha& um total de nove telas PARAMETER. As funcdes de tecla sdo as mesmas
MU )55 todas as telas.
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Parametros (P.08 / P.09)
°

FACTOR_AI1C A:

FACTOR_AILC B:

FLOW FACTOR:

Fator de calibragcdo A

(calculado automaticamente no modo de calibracdo
automatica, mas pode ser alterado pela entrada da
tecla)

Fator de calibracédo B

(calculado automaticamente no modo de calibragcdo
automatica, mas pode ser alterado pela entrada da
tecla)

Fator de fluxo da bomba

@ Nunca altere o FLOW FACTOR sem instrucdes dos representantes locais da
Tosoh. Podem nédo ser obtidos resultados precisos se este parametro for

alterado.

Tela 4-53 Tela FULL PARAMETER (P.09 / P.09)

P.09

FULL PARAMETER  LRoet 5P

2014711727 17:386

#BC READ ERR ALM  NO

#OPTION MODE B 00000000

PARAMETER

o Parametros (P.09 / P.09)

#BC READ ERR ALM

(1) YES
(0) NO
#OPTION MODE B

: Emite um bipe quando o cédigo de barras nao pode
ser lido.

: (para representante de servico)
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Qmpresséo de parédmetros completos )

FPARAMETER

Pressione a tecla na tela FULL PARAMETER para imprimir uma lista de

parametros completos. Além dos parametros normais, fatores de calibracao e fator de
fluxo serdo impressos.

K*kkkk  PARAMETER  sokokkok
2015/11/19 13:03
LogonUser: Root

SAMP NO. 1
CALIB-1 5. 5000
CALIB-2 10. 5000
CAL TYPE (1)  NeSP
PRT UNIT (0)  NGSP
REP FORM (8) MAINTE FORM
COPY 1
RAW-SAVE (1) YES
LST-SAVE (0) NO
LIST CLR (0) NO
OFF TIME 2.0000
LOGOFF T 1.0000
BUFFER A 0

BUZ MUTE (D)  STANDARD
LS MODE (D)  STANDARD
TUBETYPE (1) 100mm
WASH BTL (0) L SIZE
WASHMODE (0) NORMAL
L_QC-1D1

L_QC-1D2

L_Qc-103

L_QCc-1D4

OPT M A 00000000

1
TR A Jom I Esses parametros séo
: 1
BC ERR A (0) NO ¢ impressos na tela FULL

1
|
| FLOW 1.0000
1
1
1
1

OPT M B 00000000 i PARAMETER

ok FLG PARAMETER ook
CODE CONDITION LV. PRI.

COMMENT

1 < 500.00 1 18
AREA TQO LOW

1> 4 1 14

000, 00
AREA TOO HIGH

1 < 800.00 0 13
AREA LOW
1> 3000.00 0 12
AREA HIGH
7 = Q. T N
TP TOO LOW
7 < 300.00 0 10
TP LOW
24 = 0.00 0 ]
UNKNOWN PEAK
27 = 0.00 0 8
PEAK NOT DETECT
43 = 0.00 0 6
HBE SUSPECTED
CALIBRATION ~ ———=/--/--

RS 1200 N 8 1 20 8
QUERY 0
AT TRANS o]
TRANS_M (1) STD FORM
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4.20Configuracdo de comunicacao de dados [Tela principal] = [ 1-1

RS232C

RSZ32C

=[]

Pressione a tecla natela UTILITY para exibir a tela RS232C. Para transmitir

AT TRANS
dados em tempo real, pressione a tecla E~

Tela 4-54 Tela RS232C

R8232C Root SP

2014712709 15:08

BAUD nnrs| 1200] 2aoo| asoo' 9800|19200|

PARITY |NONE Ionn |E'v‘EN|

LENGTH
STOP BIT

BC |sc13|Bc1s[Bczolscuo |
SHp |smps lsmps [smpe |
QUERY | AT TRAWS ERR.SKIP EXIT

e | B 2 il

Funcdes de tecla

1200 : Define a taxa de transmissdo para 1200 bps
2400 : Define a taxa de transmisséao para 2400 bps
4800 : Define a taxa de transmisséo para 4800 bps
9600 : Define a taxa de transmissdo para 9600 bps
19200 : Define a taxa de transmisséo para 19200 bps
NONE : Define a paridade para nenhum

OoDD : Define a paridade para nimeros impares

EVEN : Define a paridade para nimeros pares

8 BIT : Define o comprimento dos dados para 8 bits

7 BIT : Define o comprimento dos dados para 7 bits
1BIT : Define o bit de parada para 1

2BIT : Define o bit de parada para 2

BC 13 : Transmite o cddigo de barras usando 13 digitos
BC 18 : Transmite o codigo de barras usando 18 digitos
BC 20 : Transmite o cédigo de barras usando 20 digitos
BC NO : N&o envia o ID do cédigo de barras

SMP 3 : Lida com o nimero da amostra com os ultimos 3 digitos
SMP 5 : Usa 5 digitos para o nimero da amostra

SMP 8 : Usa 8 digitos para o nimero de amostra

(o nimero de identificagdo é adicionado a frente do niumero
para um total de 8 digitos)
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AT TRANS

El”

ERR. SKIP

=?

QUERY
Quando essa tecla é exibida em verde ( &<

), uma consulta com

ID é executada e somente amostras designadas sédo processadas.

AT TRANS
Quando essa tecla é exibida em verde ( El”

transmitidos automaticamente

ERR_SEIP

Quando essa tecla é exibida em verde (

), 0s resultados sdo

), 0 ensaio de amostra

com erro de leitura de cédigo de barras € ignorado.

Retorna a tela anterior
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4.21 Configuracdo do parametro FLAG [Tela principal] — [ 1-1
J 3 |

[

FLAG ]

Pressione a tecla

FLAG

natela UTILITY para exibir a tela FLAG. O analisador verifica

os resultados de acordo com os parametros do sinalizador definidos nesta tela. Os
sinalizadores podem ser impressos com 0s resultados. Vocé pode definir o nivel para cada
sinalizador. Se o nivel do sinalizador estiver definido como 0, os valores do ensaio seréo
impressos com a mensagem do sinalizador. Se o nivel for definido como 1, o valor do

ensaio ndo sera relatado.

Para RECALC, a determinacdo é feita de acordo com as condi¢des atuais de FLAG. Se
vocé definir novas condi¢cfes de FLAG ou altera-las e executar um RECALC, verifique as
configuragbes. Um maximo de 20 sinalizadores podem ser inseridos.

Conteudo de exibicao

Tela 4-55 Tela FLAG

E@g’ ~

FL'&G ROOT SP
2016705712 14:52
P.01
01.¢....500, 00 745"
LLARER TOO LOW i T~ 4
01 > 3500.00 1 14
AREA TOO HIGH T 3
01 < g00.00 0 13
AREA LOW
a1 > 3000.00 0 12
AREA HIGH
07 = g.o0 1 11
TP TOO LOW
EDIT MSG EXIT

1. Critérios (cédigo/condicéo/valor numeérico)
2. Sinalizar a saida da mensagem quando o resultado atender a condi¢cao
(méximo de 16 caracteres disponiveis para mostrar a mensagem)

3. Nivel do sinalizador

(Nivel 0): Os valores do ensaio séo exibidos/impressos ou transmitidos ao host

com o sinalizador.)

(Nivel 1: “---" é exibido ou impresso no campo do resultado do ensaio com
Flag. Mas um espago em branco ou “0” € transmitido para o computador host
com Flag.)

4. Superioridade do sinalizador (1 a 20)

(Quanto maior o numero, mais superior)
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Funcdes de tecla

EDIT MSG

B¢ |: Exibe atela de edigdo de mensagens
~ : Rola para baixo em unidades de tela Unica
EN : Rola para cima em unidades de tela Unica
EXIT
=1 | : Retorna atela anterior

Operacao Ex. Entrada de condi¢&o do sinalizador

- Pressione a linha de entrada na tela para selecionar. (O campo fica em branco quando
as configuragdes sao novas.) A tela de entrada de condigdo do sinalizador é exibida.
Insira os valores para o “codigo do sinalizador”, “condi¢do do sinalizador”, “valores do

L]

sinalizador (numero)”, “nivel do sinalizador” e “superioridade do sinalizador”.

EHTER
Pressione a tecla para fechar a tela de entrada de valor numeérico.

EDIT MEE
- Pressione atecla LB | e exiba-o em verde.

- Pressione a linha de entrada na tela e abra a tela de entrada de mensagem. Insira
0 texto que vocé deseja exibir quando as condi¢des dos critérios forem atendidas

ENTER
e pressione a tecla para retornar a tela FLAG.

- Verifique o conteddo novamente na tela FLAG. Para modificar a mensagem de
entrada, insira e corrija a partir da etapa 3.

- Execute RECALC para os dados previamente testados e certifique-se das
configuragoes.

- Se vocé quiser remover uma condicdo definida, selecione a linha, digite 0 = 0.

Tela 4-56 Condicdo da bandeira Tela 4-56 Tela de entrada de
Mensagem tela de entrada
FLAG  [Root e FLAG )

300.00 1 15 HER REA TOO LOW

<O

(=]

SP CL

[Condicbes do sinalizador]

> O resultado é maior do que o valor de corte atribuido

< O resultado € menor do que o valor de corte atribuido
>= O resultado é maior ou igual ao valor de corte atribuido
<= O resultado € menor ou igual ao valor de corte atribuido
= O resultado é igual ao valor de corte atribuido
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[Codigos de sinalizador (itens)]

01 TOTAL AREA

02 HbAlc(%)

03 HbF(%)

05 FILTER COUNT

06 COLUMN COUNT

07 NUmero da placa tedrica

08 Pico _n_ao identificado entre L-Alc+ e s-Alc quando os dados =0 Pico ndo
identificado entre s-Alc e AO quando os dados =1

09 NuUmero de picos

10 NuUmero da amostra

24 Relate se mais de um pico desconhecido foi detectado, para ser usado
como “24 =0".

27 Relate se um ou alguns dos picos Ala, A‘:lb,_F, ’I,_—A1c+, S-Alc ou A0 néo
foram detectados, para ser usado como “27 = 0”.

35 Tempo de retencédo de s-Alc

36 Tempo de retencdo de A0

40 Relata se o pico H-VAR foi detectado. Para ativar, defina como “40 = 0”

41 HbAlc (mmol/mol)

42 L-Alc+(%)

43 Relata se o pico P-HV3 foi detectado. Para ativar, defina como “43 = 0”

1. Veja a seguir a configuracdo inicial.

01 <500.00 1 AREATOO LOW 15
01 > 3500.00 1 AREA TOO HIGH 14
01 < 600.00 0 AREALOW 13
01 > 3000.00 0 AREA HIGH 12
07 =0.00 1 TPTOOLOW 11
07 <300.00 0 TPLOW 10
24 =0.00 0 UNKNOWN PEAK 9
27 =0.00 0 PEAK NOT DETECT 8
43 =0.00 0 HBE SUSPECTED 6
07 > 850.00 0 TPHIGH 5

2. Defina os niveis nas condicdes indicadas abaixo.
Nivel 0: O valor esta dentro de um intervalo aceitavel, mas os dados devem
ser tratados com cuidado.
Nivel 1: O valor esta fora do intervalo aceitavel. Tente testar novamente.

3. Quando o codigo (11, 12, 13,...), adicionado +10 ao cédigo para l-10, é
usado, o analisador executard a verificacao de erro do sinalizador somente
quando o calibrador for processado.

O numero da placa teérica € um indice relacionado a eficiéncia da coluna

e é usado para determinar a vida atil da coluna.
5. Paraexcluir uma condicéo de sinalizador, selecione alinha que vocé
deseja excluir einsira0=0.
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as mensagens do sinalizador relevantes serdo impressas no relatério. No
entanto, apenas um cédigo de sinalizador é exibido natela LIST. Os
sinalizadores de Nivel 1 terdo prioridade sobre os sinalizadores de Nivel 0.
7. Atransmissdo para o host depende da compatibilidade.
8. Se um resultado atender as condi¢cdes do sinalizador, 0 erro ocorrera para
informar que o resultado atende as condi¢cdes do sinalizador.

Ponto 6. Se uma amostra atender a duas ou mais condi¢8es do sinalizador, todas

@ N&o dé a mesma superioridade de sinalizador a diferentes cédigos
de sinalizador.
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4.22 Configuragao do leitor de codigo de barras e verificagdo de leitura

[Tela principal] - \ 1-1

2
Pressione a tecla L) na tela UTILITY para exibir a tela BCR Vocé pode fazer

configuragbes de cddigo de barras e executar uma verificacdo de leitura nesta tela.

Tela 4-58 Tela BCR (P.01)

BCR
PU‘] 2014712709 15:08
MODE SET YES
CODE39 YES
ITF YES
\iiH YES
CODE128 YES
ERR.SKIP [SET TSCANSCAN] o EXIT
E.Q ET i, |4, |
o Funcdes de tecla
ERR. SKIP . Lo T .
=2 |: Ignoraamostras ilegiveis com cédigo de barras durante um ensaio
ERR.ZKIP
(exibido em verde quando pressionado =2 )

SET . . pn ot A

B[ Condicbes de entrada (especificacbes de codigo de barras que vocé
deseja usar) no leitor de codigo de barras.

‘%“1" Verifica a capacidade de leitura do leitor de cédigo de barras
(por digitalizacao)

%: Usado apenas ao conectar ao sistema de transporte de amostras
(consulte o “Manual do operador do sistema de transporte de
amostras”.)

v Exibe a proxima pagina

S Exibe a pagina anterior

Fim | . Retorna a tela anterior
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Parametros

MODE SET

CODE39

ITF

NwW7
CODE128
JAN
INDUST-20F5

COOP-20F5

@ Até quatro tipos de codigos

CODE39 STR&STP
CODE39 CHK-DIG
CODE39 CD OUT

CODE39 MIN:
CODE39 MAX

ITF CHK-DIG
ITF CD OUT

ITF MIN
ITF MAX

NW7 STR&STP

: Determina se deve ou néo definir o leitor de cédigo
de barras

((0) NO: nao definir, (1) SIM: definir)

: Define o0 uso de CODE 39

((0) NO: nao usar, (1) YES: usar)

: Define o uso de ITF

((0) NO: nao usar, (1) YES: usar)

: Define 0 uso de NW-7 (Codabar)
((0) NO: néo usar, (1) YES: usar)

: Define o uso de CODE128

((0) NO: ndo usar, (1) YES: usar)

: Define o uso de JAN (UPC/EAN)
((0) NO: nao usar, (1) YES: usar)

: Define 0 uso de INDUSTRIAL 2 de 5
((0) NO: nao usar, (1) YES: usar)

: Define o0 uso de COOP 2 de 5

((0) NO: néo usar, (1) YES: usar)

podem ser usados ao mesmo tempo.

: Define a transmisséao do caractere de inicio/parada
(*) com code39

((0) NO: néao transmitir, (1) YES: transmitir)

: Define a inspecéo para digitos de verificacédo
(modulus43) com code39

((0) NO: né&o inspecionar, (1) YES: inspecionar)

: Define a transmisséo dos digitos de verificagdo com
code39

((0) NO: nao transmitir, (1) YES: transmitir)

Define o nimero minimo de digitos de verificagdo com
code39 (3 - 20)

: Define 0 nimero méaximo de digitos de verificacao
com o code39 (3 - 20)

: Define a inspecéo para digitos de verificacédo
(modulus10/peso3) com ITF ((0) NO: néo inspecionar,
(1) YES: inspecionar)

: Define a transmisséao dos digitos de verificacdo com
ITF

((0) NO: néao transmitir, (1) YES: transmitir)

: Define 0 nimero minimo de digitos de verificacdo
com ITF (2 - 20)

: Define 0 nimero méximo de digitos de verificacao
com ITF (2 - 20)

: Define a transmisséo do caractere de inicio/parada
com NW-7

((0) NO: nao transmitir, (1) YES: transmitir)
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NW?7 S/L CHAR

NW7 CHK-DIG

NW7 CD TYPE

NwW7 CD OUT

NW7 MIN

NW7 MAX

CODE128 DBL CHAR

CODE128 MIN

CODE128 MAX

JAN UPC-E

JAN JANS

JAN JAN13

JAN UPC-A OUT

JAN UPC-E ZERO

INDUST-20F5 MIN

INDUST-20F5 MAX

COOP-20F5 MIN

COOP-20F5 MAX

: Define o tipo de caractere de inicio/parada
transmitido com NW-7

((0) SMALL: minusculas, (1) LARGE: maiusculas)

: Define a inspecéo para digitos de verificacédo
(modulus10/weight2) com NW-7 ((0) NO: nédo
inspecionar; (1) YES: inspecionar)

: Define o tipo de digito de verificacao para inspecao
com NW-7

(0) MODULUS16

(1) MODULUS11

(2) M10/W2: modulus10/weight2

(3) M10/W3: modulus10/weight3

(4) 7CHECK DR, (5) M11 -A: modulus11-A

(6) M10/W2 -A: modulus10/weight2-A

: Define a transmisséao dos digitos de verificacdo com
NW-7

((0) NO: néao transmitir, (1) YES: transmitir)

: Define 0 nimero minimo de digitos de verificacdo
com NW-7 (3 - 20)

: Define 0 nimero maximo de digitos de verificacao
com NW-7 (3 - 20)

: Define a verificagdo do padréo de inicio de caractere
duplo para CODE128

((0) NO: ndo inspecionar, (1) YES: inspecionar)

: Define o nimero minimo de digitos de verificacédo
com codel28 (1 - 20)

: Define 0 niumero méximo de digitos de verificacao
com o codel28 (1 - 20)

: Define o uso de UPC-E com JAN

((0) NO: nédo usar, (1) YES: usar)

: Define o uso de JAN8 com JAN

((0) NO: ndo usar, (1) YES: usar)

: Define o uso de JAN13 com JAN

((0) NO: nao usar, (1) YES: usar)

: Define o nimero de digitos de saida para UPC-A
usado com JAN

((0) 13 DIGITS, (1) 12 DIGITS)

: Define a adi¢éo do cddigo de sistema UPC-E “0” com
JAN

((0) NO: nao adicionar, (1) YES: adicionar)

: Define o nimero minimo de digitos de verificacédo
com INDUSTRIAL 2 de 5 (1 - 20)

: Define o niumero méximo de digitos de verificacao
com INDUSTRIAL 2 de 5 (1 - 20)

: Define o nimero minimo de digitos de verificacao
com COOP 2 de 5 (1 - 20)

: Define 0 nimero méaximo de digitos de verificacao
com COOP 2 de 5 (1 - 20)
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O

Depois de alterar os parametros, certifique-se de pressionar a tecla
Caso isso ndo seja feito, as novas configuragdes néo funcionaréo.
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5. Procedimentos de manutencao

5.1 Cuidados diarios

Limpe a sujeira na parte frontal dos componentes plasticos do analisador (tampa da
agulha etc.) com um pano macio embebido em solucéo de detergente neutro e bem
apertado.

A N&o use solventes organicos, como etanol, para limpar os componentes
plasticos. Esses componentes podem deformar e descolorir.
Cuidado

Limpe a sujeira dos componentes metalicos com um pano macio embebido em uma
solucéo de detergente neutro e bem apertado.

Se a sujeira for intensa, limpe com um pano embebido em etanol. Se permanecer
umidade na superficie do analisador, as partes metdlicas poderao enferrujar.

Limpe levemente os borr6es e manchas na esteira do carregador de amostras, na tela
e na tecla de operacdo com um pano embebido em etanol.
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5.2 Listade verificacao

Lista de verificagdo pré-ensaio
A tabela a seguir fornece uma lista de verificagdo dos procedimentos a serem

realizados diariamente antes de iniciar os ensaios (pressionando a tecla START)

N° | Itens a serem verificados | Contetdo Consulte
1 Configuracdes de Verifique o fator de calibracdo e a data 3.6
calibracao de calibracdo — execucgao 3.7
Verifique o contador e a data de 3.6
2 | Coluna validade — substituico 5.9
3 Filtro Verifique o contador — substituicdo :532
~ . Verifique o volume e a data de validade 3.6

4 Tampdes de eluicdo o

— substituicao 54
5 Solucado de Hemodlise e Verifiqgue o volume e a data de validade 3.6
Lavagem — substituicdo 54
6 Pendrive Verifique o volume restante — 3.6
substituicdo ou inicializacado 7.1
7 Papel para impressora Verifique o volume — substituigdo :532
8 Tanque de residuos Verifique o volume de residuos — 36

tratamento dos residuos

Certifique-se de verificar os itens a seguir antes de iniciar um ensaio

Itens a serem

N° verificados/substituidos Programacdo de manutencao Consulte
1 Papel para impressora Sem papel (a cada 270 testes) 5.3
2 Filtro A cada 600 testes 5.8
3 Filtro de succgéo A cada 6 meses 5.10
4 Agulha de amostragem Quando entupido ou dobrado 5.11

5-2




Manual do Operador do HLC-723G11

Os itens a seguir sao verificados pelo representante de servico.

Frequéncia de servico

N° | Itens a serem verificados/substituidos :
(guia ou alvo)
1 Verifique o leitor de codigo de barras
2 Verifigue o sensor do marcador final
3 Verifigue o suporte do rack e o suporte da amostra
4 Verifigue o sensor de amostra
5 Verifigue a posicdo de descida da agulha
6 Limpe a porta de diluicdo e o conjunto de lavagem
7 Verifigue o atuador da unidade de amostragem
8 Verifigue a temperatura do forno de coluna
9 Verifique a acéo da valvula solenoide (3 locais) A cada 35.000 testes
10 | Verifique a acdo da bomba de vacuo ou anualmente
11 | Verifique a acdo da bomba de residuos
12 | Substitua a vedacao do rotor da valvula de injecao
13 | Substitua a vedacéo do rotor da valvula rotativa
14 | Substitua o circuito de amostra
15 | Lave ou substitua as valvulas de retencdo da bomba
16 | Substitua a vedacdo do émbolo
17 | Substitua o anel de vedacédo da agulha
18 | Substitua ou limpe o filtro de residuos
19 | Substitua a face do estator da valvula Quando sujo ou gasto
20 | Substitua a ponta de Teflon® da seringa (5 ml) Quando usado
21 | Substitua a seringa (0,1 ml) Quando usado
22 | Substitua o anel de vedacéo da valvula de drenagem Quando usado
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5.3 Substituicdo de papel daimpressora

Use papel de impressora dedicado ao analisador G11. Cada rolo tem uma largura de
58 mm e um comprimento de 30 m.

Quando STD FORM é usado como formato de impresséo, os resultados de
aproximadamente 270 amostras podem ser impressos.

Procedimento >

1. Puxe a alavanca de abrir-fechar e levante a tampa da impressora (tampa
superior) para tras para abrir.

Fig. 5-1 Impressora

77 s = g
7 e
/

Alavanca de
abrir-fechar Tampa da

impressora

2. Remova o mandril vazio.

Fig. 5-2 Remova o mandril vazio

Mandril
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3. Defina 0 novo rolo com muito cuidado com a dire¢éo.

Fig. 5-3 Definindo um novo rolo

Novo rolo

4. Feche atampa da impressora.

Fig. 5-4 Tampadaimpressora

Tampa da
impressora

@ Se vocé nao fechar a tampa da impressora, ocorrera o erro “PRINTER OFF
LINE”. Nesse caso, o resultado do ensaio ndo pode ser impresso
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5.4 Substituicdo do Tampdao de Eluicdo e da Solucao de Hemdlise e Lavagem

Substitua os Tampodes de Eluicédo e a Solucdo de Hemdlise e Lavagem o mais cedo
possivel quando os volumes restantes estiverem baixos.
O volume restante dos tampdes é exibido em um grafico na tela principal (segunda tela)

]

pressionando a tecla I na tela principal (primeira tela).

Como a exibicéo gréafica é apenas uma indicacéo, pode haver alguma diferenca com o
volume restante real, dependendo dos usos.

Procedimento >

1.

Frasco de Solugéo de Hemdlise
e Lavagem

Se o0 analisador néo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que o ensaio
termine e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode alterar o estado para
0 estado STAND-BY pressionando a tecla STOP.

Substitua o tampao ou a Solucdo de Hemdlise e Lavagem.

Confirme se a extremidade do tubo atinge a parte inferior da embalagem.
Para tampdes, certifigue-se de apertar a tampa com seguranca para fazer
uma vedacdo firme. Feche bem a tampa da Solucdo de Hemodlise
e Lavagem também. No entanto, ndo vede completamente essas
embalagens com pelicula de parafina ou outras veda¢cbes. Uma vedacao
completa pode causar mau bombeamento de fluido

Fig. 5-5 Conexdao do tubo dos Tampdes de Eluicéo

Fig. 5-6 Conexao de tubo da Solucdo de Hemoélise e Lavagem

Tubo de Solucéo de Hemdlise e Lavagem Porta H/W Solution

Porta de
ventilacdo
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MATNTE

4. Pressione a tecla R na tela principal.

Tela 5-1 Tela principal
Hb&1c/ VAR ANALYSIS

Yer 01.01 2014711701 16:22
STAND-BY 0.0 min 0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS: NO
CALIB : NO 2014/11/01 [

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | :

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIEB

é% ] E§§ | ﬁ“ﬁ | Q:D ] Eg

REAGENT
5. Pressione a tecla g na tela MAINTE.

Tela 5-2 Tela MAINTE

MAINTE oot 5P
2014711727 17:15
REAGENT BUFF. I HFOD ME. HISTORY
= , By
SL.ROTATE SMP. RESET
I &
— SN
EHNG. HENU LOADER SAMPLER
. & o
EXIT
|

6. Selecione as teclas dos reagentes que vocé substituiu. A tecla pressionada
serd exibida em verde.

Tela 5-3 Tela REAGENT CHANGE
(ex. Tampdao de eluicdo N° 1 e 2 (substituicdo)

REAGENT CHANGE

2014711727 17:39

FILTER/0000 COLUMN/0000

FIL-RESET COL. RESET
P P .
As teclas de -
tampao 0.00 MPa 1 2 3 W

__________

selecionadas séo \

N - o S COL.WASH |MAINTE.PRO
exibidas em verde | 4 : @
|}

PRI HE CHANGE D.FLUSH EXIT

g | g8 | ¢ | 4
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7. Pressione a tecla

CHANGE

it

. A tela 5-4 serd exibida. Ao usar um leitor de

cbdigo de barras portatil opcional, va para 8. Sem leitor de cddigo de barras,

(3
pressione a tecla g e va para 11.

Tela 5-4 Tela de substituicdo de reagente-1

8. Quando a Tela 5-4 for exibida, leia o cddigo de barras na caixa do Tampao
de Eluicdo com um leitor de cédigo de barras portatil

Fig. 5-7 Informacdes do reagente
lidas com um leitor de codigo de barras portatil (Tampao de eluicdo n° 1)

Aplique luz de irradiagéo
em direcdo ao codigo de
barras.

Empurre esta parte
para ler as informagfes
do codigo de barras
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9. Confirme as informac¢bes do cédigo de barras na Tela 5-5 (por exemplo,
0 numero do lote e a data de validade do Tampé&o de eluicdo N° 1)

Tela 5-5 Tela de substituicao de reagente-2

Buff.1 AT-101#  2016/04/30 [
Buff.2 H

10. ApOs inserir todas as informacdes dos reagentes que vocé substituir,

(i3
pressione a tecla .

Tela 5-6 Tela de substituicdo de reagente-3

B Buff.1 AT-101H
B Buff.2 A1-201H
B Buff.3

2016/04/30
2016/04/30

11. Os reagentes na linha de fluxo do analisador serdo automaticamente
substituidos pelos novos reagentes.

12. As operagdes sao concluidas quando a mensagem “CHANGING...”
desaparece. Confirme se o grafico do reagente substituido retorna a 100%.
Os volumes restantes de tampdes exibidos em um gréfico diminuem
ligeiramente para alteracao.

Aproximadamente 5 ml de cada eluente serdo consumidos quando CHANGE
Ponto for executado.
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@ 1. Use apenas reagentes especificados para o analisador.
Nunca use reagentes cuja data de validade tenha expirado.

3. Na&o reutilize o Tampé&o de Eluicao restante ou a Solugao de Hemdlise
e Lavagem ou misture o reagente restante com um diferente ou novo.
Manuseie as solugfes restantes como fluido residual geral e descarte-as
de acordo com os procedimentos de suainstalacdo. Os Tampdes de
Eluicdo e a Solucao de Hemodlise e Lavagem contém azida de sédio
como conservante. Descarte os reagentes usando grandes volumes
de 4gua.

4. Ao usar tampdes em embalagens de aluminio, aperte a tampa até que
esteja firmemente fechada. Uma tampa solta pode causar altas
concentragdes e resultados ndo confiaveis. Além disso, o volume
restante ndo podera ser verificado visualmente se a tampa estiver solta.

5. O contador para o volume restante da Solucdo de Hemdélise e Lavagem
€ ajustado com base no tamanho da embalagem quando um
representante de servigo configura o analisador. Quando vocé quiser
alterar o tamanho, use o encaixe da tampa no frasco e altere
a configuragao do parametro “H/W BOTTLE TYPE”.

N
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5.5 Preparacédo do Tampéo de Eluicdo

O analisador executa automaticamente a preparacado ou purga com os Tampdes de
Eluicdo quando a energia € ligada e quando esta no estado STAND-BY por 70 minutos
ou mais. Ele substitui o tampao nas linhas de fluxo.

No entanto, se o analisador ficou desligado por um longo periodo de tempo, o ar podera
ter entrado nas linhas de fluxo ou a concentragédo do tampao na linha de fluxo podera
ter aumentado. Como resultado, vocé pode ter problemas como presséao de
bombeamento instavel, cromatégrafos incorretos (pico PO0O nédo identificado pode
aparecer) e um valor de ensaio anormal para o controle.

Se isso acontecer, execute uma preparacdo manual dos tampdes e, em seguida,
execute 0 DRAIN FLUSH descrito na proxima secao. Além disso, a execugao do
COLUMN WASH resolvera o problema na maioria dos casos.

Execute a preparacdo manual usando o procedimento a seguir.

Procedimento >

1. Se o analisador ndo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que o ensaio
termine e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode pressionar a tecla
STOP para alternar o analisador para o estado STAND-BY.

HAINTE

2. Natela principal, pressione a tecla R

Tela 5-7 Tela principal
HodAlc/VAR ANALYSIS

Ver 01.01 2014711701 18:22
STAND-BY 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS: NO
CALIB : NO 2014/11/01 [

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | '

ACCOUNT MAINTE MENU STAT CALIB

dE* | %;é% | Eiia | G;::J | E!ﬂ
REAGENT
3. Natela MAINTE, pressione a tecla .

Tela 5-8 Tela MAINTE

MAINTE Root Sp
2014711727 17:15
REAGENT BUFF. IHFD ME. HISTORY
= Bl
: ; B
SL.ROTATE SMP. RESET
15 &
-¢' 1:?\
ENG. MENU LOADER SAMPLER
, o o
EXIT
4
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4. Selecione as teclas dos reagentes que vocé deseja preparar. A tecla
pressionada sera exibida em verde.

Tela 5-9 Tela REAGENT CHANGE
(Exemplo: Preparacdo do Tampéo n°1 e 2)

REAGENT CHANGE

2014711727 17:39

FILTER/0000 cOLUMN/0000 | (LI

FTL_RESET COL. RESET

As te(~:las de :@C ': : "

gl?e%?gnadas sdo P —— 0.00 MPa 123 W
exibidas em verde [ Z 2| | o Z COL.WASH |MAINTE. PRO
— : e

\ [ EBRIME_ _ |7 CHANGE D.FLUSH EXIT |
g | S8 | F | A

PRI ME

5. Pressioneatecla L 8 | . Uma mensagem de confirmacgéo (Tela 5-10) sera

[
exibida. Se tudo estiver certo, pressione a tecla g .

Tela 5-10 Tela de mensagem PRIME

REAGENT CHANGE  [FReet 5

2014711727 17:39

F'I' T 20000 O Ikl 2
A P A Wi
4 L ey
S L L L L L]
'R”I‘l;dEl”””””ElkEl”
L L L L Ty
L L L L T L LT
— Hi Hi
INNERENERAERREN) ISESESENENESENE]
CANCEL
X O _j
b3 T LT L LT i
EEEEIEEEEEEEEE EEEEEEE A
T T —
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT
@-) ] K
Wl ] 4

6. O reagente nas linhas de fluxo do analisador ser4 automaticamente

substituido.
7. A operacao estara concluida quando a tela “PRIMING...” desaparecer.

Aproximadamente 5 ml de cada eluente serdo consumidos quando PRIME
for executado.
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5.6 Remocédo de ar da bomba

Se a pressédo nao subir ou estabilizar, mesmo que a bomba funcione e o tampao
suficiente seja fornecido, o ar podera ficar preso na extremidade liquida da bomba.
Quando isso ocorrer, use o procedimento a seguir para remover o ar da bomba.

Procedimento >

1. Se o analisador ndo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que o ensaio
termine e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode alterar o estado para
0 estado STAND-BY pressionando a tecla STOP.

REAGEMT

2. Natela MAINTE, pressione a tecla = .

O.FLUSH

3. Pressione a tecla &

Tela 5-11 Tela REAGENT CHANGE

REAGENT CHANGE L PRect 5P

2014712711 18:15

FILTER/0000 COLUMN/0OO0

FIL.RESET COL. RESET

-:$\- -:IB::&:- H
0.00 MP2a 1 2 3 W
. - = COL.WASH |MAINTE. PRO
[] i
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT

g | g8 | ¢ | 4,

4. A mensagem a seguir sera exibida solicitando que a valvula de drenagem
seja aberta (Tela 5-12). Abra a porta no lado esquerdo do analisador e gire
a valvula de drenagem 90 graus no sentido anti-horario para abrir a valvula.
Tenha cuidado para ndo girar a valvula mais de 90 graus.

Tela 5-12 Mensagem OPEN DRAIN VALVE

REAGENT CHANGE

2014711727 17:40

FI TN SO0000 Ol Wik | 2
4 L e e
NSNS NSNS NN AR RE RN
L L L L L T L1
L e e e ey
— Hi H
INNERERERARARAN] ISESESENEEEEREE]
CANCEL 0
X B
“ L SAL LY 1
NN SENENEEa e nESESEREREEE!
1 1
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT
ﬁ) T % '4B
] |
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Fig. 5-8 Valvula de drenagem

Porta do lado esquerdo

13
5. Pressione atecla |2 .

6. A mensagem de confirmacéo serd exibida (Tela 5-13). Se tudo estiver certo,

[13

pressione atecla |2 .

Tela 5-13 Tela de mensagem FLUSH

REAGENT CHANGE  [Reot P

2014711727 17: 41

F'l' TN O000 OOl U aTalala) I E
H H
CANCEL 0k
o X ] _O_l
1 1 N
PRIME CHANGE D.FLUSH EXIT
B o8| 9

7. Como o ar retido na bomba sera removido automaticamente, aguarde até

que a mensagem “FLUSHING...” desapareca.
8. Uma mensagem sera exibida solicitando que a valvula de drenagem seja

fechada. Gire a vélvula 90 graus no sentido horario para fecha-la com
seguranca.
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Tela 5-14 Telas durante a descarga (esquerda) e apos a
descarga (direita)

REAGENT CHANGE REAGENT CHANGE  [Reet  sp]

2014;"11/2? 17:41 201 4/11:"27 17:45

FILTER/0000

FIL.RESET

COLUMNA0000 FILTER/0000 COLUMNA0000
CUL.RFSEI’ FIL.RIESET COL. RESET
Pt B B

U.UUMPa] 23W U.UOMPal 23w

Bl | 62 | E

COL.WASH |MAINTE. PRO COL.WASH |MAINTE. PRO

Bl | e | P B | B2 | B | B | e

PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT

gl | | D g | o8| ¢ | 4

FLUS

10.

11.

HING. . . CLOSE DRAIM VALVE !

Pressione a tecla & na tela REAGENT CHANGE para executar

0 “COLUMN WASH?” (Consulte “5.7 Lavagem da coluna”).

Se a presséo foi estabilizada dentro de uma faixa menor que a pressao (que
€ indicada no relatério de inspec¢do da coluna) +4 MPa, a remocéao de ar esta
concluida.

Se a pressao ndo subir ou for instavel, pare a bomba e siga o0 procedimento
de remocao de ar novamente.

Durante o procedimento acima, sempre abra a valvula de drenagem de

ac

ordo com as instru¢cdes na mensagem da tela. Se a valvula nao for aberta,

P Aproximadamente 15 ml de Tampéo de Eluicdo N°1 e 5 ml de N°2, N° 3
onto serdo consumidos quando DRAIN FLUSH for executado.

ocorrera o erro “DRAIN FLUSH ERROR?” e interrompera a descarga de ar.
Abra a valvula de drenagem e siga novamente o procedimento de remocao
de ar.
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5.7 Lavagem da coluna

Quando uma parada de emergéncia for executada durante a analise, a amostra
atualmente em ensaio permanecera na coluna. Isso podera reduzir a vida Util da coluna.
Certifique-se de executar a operacdo COLUMN WASH.

Procedimento >

1.

Depois que uma parada de emergéncia for executada, aguarde até que
0 ensaio termine e STAND-BY seja exibido.

Na tela MAINTE, pressione a tecla para abrir a tela REAGENT
CHANGE.

Pressione atecla L= |,

Uma mensagem de confirmacéo (Tela 5-16) é exibida. Pressione a tecla

i3
_9
O analisador inicia automaticamente o fluxo de reagentes e lava a coluna
(por ordem do Tampéo de Elui¢do n° 3: 30 segundos, n° 2: 30 segundos e n°
1: 30 segundos).

Pont Aproximadamente 1,1 ml de cada eluente serdo consumidos quando
onto COLUMN WASH for executado.

Tela 5-15 REAGENT CHANGE Tela 5-16 COLUMN

Mensagem da tela WASH

REAGENT CHANGE ~[Reot ___ 7] REAGENT CHANGE
0‘4"‘2"“ 18215 2018712711 17:49

FILTER/0000 COLUMN/0000

FIL.RESET COL. RESET

_a_

2 gen

s s

N

O Wa T T !

COL.WASH [MAINTE. PRO

[ B | [ E

IR EEEEEERERE R

PRI ME

i

1
CHRNGE D.FLUSH EXIT PRIME CHANGE D.FLUSH EXIT

L I 2 (I g | &8 | ¢ .
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5.8 Substituicéo do filtro

Substitua o elemento filtrante nos casos a seguir.
1. Quando o contador do filtro atingir 600 inje¢des.
2. Quando a presséo for superior a pressao (indicada no relatério de
inspecao da coluna) +4 MPa.

A O filtro esteve em contato com amostras de sangue. Use roupas de
protecdo (6culos, luvas, mascaras etc.) e tome cuidado suficiente para

Cuidado evitar infec¢cBes durante a substituicdo e manuseio.

Procedimento >

1) Se o analisador ndo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que o ensaio
termine e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode alterar o estado para
o estado STAND-BY pressionando a tecla STOP.

2) Abra a porta abaixo da tela.

Fig. 5-9 Vista frontal

Carcaca do filtro
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3) Gire a alca do filtro no sentido anti-horario até tocar com o lado direito do
analisador.

Fig. 5-10 Gire a alga do filtro (abrir) Gire a alca do filtro no
sentido anti-horario até
tocar com o lado direito
do analisador.

Alga de filtro

4) Puxe o suporte do filtro para retirar o elemento filtrante antigo.

Fig. 5-11 Remova o elemento filtrante

Elemento filtrante

antigo |
) _
¢ ,_._
Suporte do :
filtro

Pressione o elemento filtrante
antigo com um dedo para
remové-lo.
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5) Insira o novo elemento filtrante no suporte do filtro.

Fig. 5-12 Coloqgue um novo elemento filtrante

Insira um novo < /
elemento filtrante

manualmente.

Flange

Suporte do filtro

6) Depois de verificar se a alca do filtro toca o lado direito do analisador, insira o
suporte do filtro na caixa do filtro até que o suporte do filtro ndo possa se mover.

Fig. 5-13 Insira o suporte do filtro

<V Gire a alga do filtro no

| \ sentido anti-horario até
3 IL_]/ = . tocar com o lado direito
: T I | do analisador.

Insira o suporte do

filtro até que ele néo
possa se mover

Suporte do filtro
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7

8)

9)

Gire a alca do filtro no sentido horario para o primeiro lugar. Certifique-se de
apertar o suporte do filtro até que a alca do filtro ndo possa se mover para tras.

Fig. 5-14 Gire a al¢a do filtro (fechar)

Aperte o suporte do filtro até
gue a alga do filtro ndo possa
se mover para tras

Pressione a tecla ¥ | para executar o COLUMN WASH (Consulte “5.7

Lavagem da coluna”).
Verifique se a pressao esta dentro de uma faixa inferior a presséo (indicada no
relatério de inspecéo da coluna) +4 MPa.

10) Depois de instalar um novo filtro, reinicie (zero) o contador do filtro. Pressione a

FIL.RESET

tecla L% | na tela REAGENT CHANGE.

Tela 5-17 Tela REAGENT CHANGE

REAGENT CHANGE  [Reot 7]

2014711727 17:48

FILTER/0600 COLUMN/3000

FIL.RESET COL. RESET
-:'@:- _:ﬂ;:- H
000 MPal 2 3 W
O = = = COL.WASH |MAINTE. PRO
G
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT

g | g8 | ¢ | A
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Tela 5-18 Tela de mensagem FILTER COUNT RESET

REAGENT CHANGE

| Root

5P|

2014711727 17:48

FI
= lll_[cln‘l'l‘lcllElLllll unnolknuln 3 w
= X o E. PRO

- T T i
PRIIME CHﬂlNGE D.FLUSH EXIT
> - <-$W ':m
H | oo |

[iT3
11) A mensagem de confirmacgéo (Tela 5-18) é exibida. Pressione a tecla .

A

Cuidado
procedimentos em sua instalagao.

O

novamente.

5-21

O filtro usado esteve em contato com amostras de sangue. Portanto, use
roupas de protecdo (6culos, luvas, mascaras etc.) e tome cuidado suficiente
para evitar infeccdes durante a substituicdo e manuseio do filtro. Além
disso, descarte o filtro usado como residuo infeccioso de acordo com 0s

Depois que um filtro é apertado, ele é deformado e ndo pode ser usado
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5.9 Substituicdo da coluna

Recomendamos a substituicdo da coluna regularmente. Substitua a coluna nos casos
a sequir.

Quando a presséo for superior a pressao (indicada no relatério de inspecédo da
coluna) +4 MPa e a presséo néo for reduzida pela substituicdo do filtro.
Quando os picos no cromatograma (particularmente o pico s-Alc, sombreado)
se tornam amplos ou quebrados em duas fracdes (Cuidado: Se esse fenbmeno
for observado apenas com uma amostra especifica, a deterioracdo da coluna
pode ndo ser a causa. Outros fatores, como uma variante da hemoglobina,
podem ser a causa.)

Quando os resultados do ensaio para amostras de controle de qualidade estdo
consistentemente fora dos intervalos atribuidos, mesmo apoés a recalibracéo.
Quando ocorre o erro CALIB ERROR persistentemente.

A data de validade impressa na etiqueta expirou.

Entre em contato com os representantes locais da Tosoh se os problemas acima néo
forem resolvidos ap0s a substituicdo da coluna.

A coluna esteve em contato com amostras de sangue. Use roupas de

p

rotecdo (O6culos, luvas, mascaras etc.) e tome cuidado suficiente para

Cuidado evitar infeccbes durante a substituicdo e manuseio.

Procedimento >

1.

Se o analisador néo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que 0 ensaio
termine e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode alterar o estado para
o estado STAND-BY pressionando a tecla STOP.

Abra a porta abaixo da tela, remova a trava e abra o forno de coluna.

Em seguida, remova a coluna antiga.
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Fig. 5-15 Vista frontal

Destravar

Da bomba

4. Remova os tampdes de extremidade de uma nova coluna. Retenha os
tamp®es finais porque eles sdo necessarios para 0 armazenamento a longo
prazo da coluna.

Fig. 5-17 Remova os tampdes de extremidade de uma nova coluna

Tampdes de
extremidade
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Ver 02.00

Conecte a nova coluna somente ao lado da bomba (entrada), cuidando da
direcdo do fluxo mostrada pela seta na etiqueta. Antes de conectar, puxe
o tubo de entrada (aproximadamente 1 cm) da extremidade do encaixe da
extremidade.

Fig. 5-18 Conectando uma nova coluna (lado direito)

Puxe o tubo (1 cm)

Direcéo do fluxo

Etiqueta FLOW
da coluna (lado
esauerdo)

Encaixe da extremidade

(lado direito)

As medi¢cbes ndo serdo precisas se houver um espaco entre a ponta do
tubo e a coluna.

6. Segure um lenco de laboratério ou outro lenco no lado esquerdo da coluna
para evitar que a solucdo toque no analisador.
7. Abra a tela principal (segunda tela).

Tela 5-19 Tela principal (a esquerda: primeira tela, a direita: segunda tela)

Hod1c/VAR ANALYSIS

Hodlc/VAR ANALYSIS

2016/04/22 16201 Ver 02.00 2016/04/22 15:58

AUTO S
AUTO T
CALIB

STAND-BY
0000

AVE : NO
RANS: NO
: NO

0.0

Y=

2016/03/28 [

min  0.00 MPa STAND-BY 0.2 min  0.00 MPa
TEMP 25.0-C DET.  6.30m¥
1.0000¥%+ 0.0000 | FILTER/0000 COLUMN/0000 |

STOP 0 X X

PUMP | SW1 | Sv2 [ s¥3 '

@ | ajmn

| FILTER/0000 COLUMN/0000 | '

ACCOUNT MAINTE MENU Sl'.AT CALIE ACCOUNT MAINTE MENU ST_RI' CALIE
G 3 = I e I 4 3 2 B e I 4

8. Confirme se a tecla SV1 esta aberta (O) na tela principal e pressione a tecla

FUP

@

PUKP

@

para iniciar a bomba.

Quando o tampéo sair da extremidade aberta da coluna, pressione a tecla

para parar o fluxo.

10. Conecte a saida da coluna ao lado do detector (lado esquerdo).
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Fig. 5-19 Conectando uma nova coluna (lado esquerdo)

Direcéo do fluxo

Puxe o tubo (1 cm)

Encaixe da
extremidade

(lado esquerdo) '

MATHTE REAGENT
11. Pressione a tecla R na tela principal. Pressione a tecla na tela

MAINTE para abrir a tela REAGENT CHANGE. Selecione a tecla

para executar 0“COLUMN WASH?” (Consulte “5.7 Lavagem da coluna”)

12. Certifigue-se de que a pressao caia dentro de uma faixa menor que a pressao
(indicada no relatério de inspecdo da coluna) +4 MPa e que nao haja
vazamentos nas conexdes da coluna

13. Coloque a coluna no bloco de aluminio, feche a tampa do forno de coluna e
blogueie a trava.

14. Depois de substituir a coluna, reinicie (zero) o contador de colunas na tela
COL. RESET

REAGENT CHANGE pressionando a tecla ks

Tela 5-20 Tela REAGENT CHANGE

REAGENT CHANGE [Reot 57|

2014711727 17:48

FILTER/0600 COLUMN/3000 | (] |
FIL_RESET COL. RESET
B B

ok e N

G000 MPal 2 3 W
a - = COL. WASH |MAINTE. PRO
[] e
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT

g | g8 | ¢ | A4

15. A tela 5-21 sera exibida. Ao usar um leitor de cdédigo de barras portatil
opcional, va para 16.

[iT3
Sem leitor de cédigo de barras, pressione a tecla para concluir a
substituicao e v4 para 18.
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Tela 5-21 Tela de mensagem de redefinicdo da contagem de colunas - 1

REAGENT CHANGE

2014711718 15:40

ﬂj
—
ol

COLUMN BCR

-

16. Quando a tela 5-21 for exibida, leia 0 codigo de barras na caixa da coluna
com um leitor de codigo de barras portatil.

17. Confirme as informagfes da coluna na tela (ex. Tela 5-22) e pressione a tecla

(i3

9 .

18. Antes de calibrar a coluna recém-instalada, execute pelo menos trés
amostras de sangue total para preparar a coluna. Calibre o sistema e execute
0s controles.

Tela 5-22 Tela de mensagem de redefinicdo da contagem de colunas — 2

REAGENT CHAMNGE  [Reot 5P

2014/12/11 17:33

F L st ssaihiiaa

{ o COEUMY BOR

2 WAODO1A  2016/04/30

A A coluna usada esteve em contato com amostras de sangue. Portanto, use
roupas de protec¢ao (6culos, luvas, mascaras etc.) ao manusear. Descarte

Cuidado a coluna como residuo infeccioso de acordo com os procedimentos de
descarte de residuos da sua instalagao.

Certifigue-se de ndo usar nenhuma outra coluna além da coluna do
HLC-723G11. Insira com seguranca o tubo de entrada até a extremidade,

@ sem espago nas conexdes. Retorne a nova coluna a temperatura ambiente
antes de substitui-la.
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5.10

Substituicdo do filtro de succéao

Para remover particulas estranhas, o filtro de succédo € conectado a extremidade de
entrada do tubo Tampé&o de Eluicdo inserido na embalagem ou frasco do Tampéao de
Eluicdo. Se o filtro de succao estiver entupido, a bomba n&o funcionara normalmente,
0 que podera levar a resultados nao confiaveis. Certifique-se de substituir o filtro
periodicamente. Substitua os trés filtros ao mesmo tempo. As particulas estranhas
dentro do filtro ndo podem ser removidas por meio de limpeza. Substitua o filtro usado
por um novo.

Procedimento >

1.

w

O

Se o analisador néo estiver no estado STAND-BY, aguarde até que o ensaio termine
e STAND-BY seja exibido. Vocé também pode alterar o estado para o estado
STAND-BY pressionando a tecla STOP.

Solte as tampas dos frascos para tampdes de eluicéo.

Puxe o tubo do Tampéo de Eluicdo e remova os filtros de sucgéo antigos.

Prenda com seguranca os novos filtros de sucgédo, reinsira o tubo na embalagem
e feche as tampas.

Fig. 5-20 Acessorio do filtro de succéo

—_— —— Inserir
T T ———_——_=_j: T h ——
= —\_j \_ﬁ-— - ! nru'_L‘_ i
- |i: [
Tubo (ex. Buffer de
eluicdo N° 1)

Filtro de succéo

Depois que os trés filtros tiverem sido substituidos, execute PRIME para o Tampéo de
eluicdo N° 1, 2 e 3 na tela REAGENT CHANGE.

Consulte “5.5 Preparagao do Tampao de Eluigao” para obter detalhes sobre a
operacao PRIME.

Os filtros de succ¢ao usados podem ser descartados como residuos gerais
ndo inflamaveis de acordo com os procedimentos em sua instalacao.
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5.11 Substituicdo da agulha de amostragem

Substitua a agulha de amostragem se estiver dobrada ou quebrada. Use
o procedimento a seguir para substituir a agulha de amostragem.

é O acesso ao interior do analisador é necessario para substituir a agulha
de amostragem. Certifigue-se de que somente o pessoal treinado pelos
Cuidado representantes locais da Tosoh realize essas operacdes. Certifique-se de

usar roupas de protecédo (6culos, luvas, mascaras etc.) e tome cuidado
suficiente para evitar infec¢cfes durante o manuseio. Tome cuidado para
ndo tocar na extremidade da agulha de amostragem durante o manuseio.

Procedimento >

1. Desligue a tecla POWER e o interruptor de alimentacdo principal para interromper as
operacoes do analisador durante a substituicdo da agulha. A unidade da agulha de
amostragem nao pode ser retirada a menos que a tecla POWER esteja desligada.

A A agulha pode estar quebrada ou causar ferimentos se for movida a forca.
Cuidado

2. Abra a porta do lado esquerdo e solte dois parafusos da tampa da agulha indicados
na Fig. 5-21. Vocé néao precisa remover os parafusos.

3. Abra a porta abaixo da tela e solte um parafuso da tampa da agulha indicado na
Fig. 5-21.

4. Segure a tampa da agulha, empurre-a para dentro tomando cuidado para ndo
guebra-la e remova-a do parafuso da tampa da agulha indicado na 3.

Fig. 5-21 Retire a tampa da agulha

Capa de agulha

Solte dois
parafusos

Solte um parafuso

Empurre para
dentro e
remova
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5. Verifigue se a tampa foi removida dos parafusos e remova a tampa puxando-a
diretamente.

6. Vocé verd a unidade de amostragem de volta no meio. Segure a parte superior da
unidade da agulha de amostragem com a mao e puxe lentamente a unidade para a
frente 0 méximo possivel.

Fig. 5-22 Puxe a unidade de amostragem

Unidade de
amostragem

7. Como um pequeno volume de reagente derramara durante a substituicdo, coloque um
lenco de laboratério sob a ponta da agulha de amostragem.

8. Com a mao, solte e remova a junta na parte superior da agulha de amostragem.

9. Levante lentamente a agulha de amostragem para remové-la.

Fig. 5-23 Remova a agulha de amostragem

Levante

a agulha
manuseando
aqui
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10.

11.

12.

13.
14.
15.

O

JAAN

Cuidado

A\

Cuidado

Insira a nova agulha de amostragem e conecte bem a junta.

Fig. 5-24 Substituicdo da agulha de amostragem

Guia de
tubo

Insira a agulha de
cima para baixo.

Conecte e prenda
a junta

& e

Mova a unidade de amostragem para frente e para trds e confirme se a linha de fluxo
nao fica presa em nada. Se necessario, solte a junta, gire a agulha de amostragem
e mude a direcdo do suporte para evitar que a linha de fluxo fique presa em
qualquer coisa.

Empurre a unidade de amostragem para tras, feche a tampa da unidade
de amostragem seguindo o procedimento inverso e fixe os parafusos.

Verifique se o pendrive ndo esta no soquete e ligue a alimentagédo principal.

Pressione a tecla POWER e aguarde até que o estado STAND-BY seja exibido.
Ensaie um controle ou uma amostra ficticia para confirmar que a succdo da amostra
foi processada corretamente (verifique se a area total no resultado
€ aproximadamente a mesma de antes da agulha de amostragem ser substituida).

Se a agulha entortar imediatamente apds a substituicao, verifique se os
tubos primarios correspondem ao suporte de amostras ou ao adaptador
do rack de amostras.

Se a colocacao da agulha estiver claramente fora do centro do tubo
primario, ela devera ser ajustada. Cancele o ensaio e entre em contato com
0s representantes locais da Tosoh.

Descarte a agulha de amostragem usada como residuo infeccioso de
acordo com os procedimentos em sua instalagéo.
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6. Solucéo de problemas

6.1 Precaucfes de ensaio

e Vazamento de liquido

Sensor de vazamento
de liquido

e Coluna

Se vocé detectar vazamento de liquido, desligue imediatamente o analisador

e desconecte o cabo de alimentacéo.

As vezes, o liquido residual vazado contém sangue. Para evitar infecgbes, use
equipamentos de protecdo adequados (6culos, luvas, mascaras etc.) e, em seguida,
limpe o liquido.

Verifique a al¢a do filtro de linha. Se houver vazamento de liquido, empurre a alca
para trds completamente.

Se o liquido estiver vazando da conex&o entre o tubo e a coluna, o sensor de
vazamento detectara vazamento de liquido e ocorrera o erro “COLUMN LEAK
ERROR” para interromper o ensaio. Remova a coluna, limpe o liquido ao redor
do suporte da coluna e do sensor e conecte a coluna novamente.

Fig. 6-1 Sensor de vazamento de liquido no suporte da coluna
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Se o liquido estiver vazando da parte inferior do analisador, se vocé ndo conseguir
encontrar a fonte do vazamento ou se ndo conseguir parar o vazamento, entre em
contato com os representantes locais da Tosoh.

Certifique-se de ler as Instrucdes de Uso incluidas na caixa da coluna, bem como
este manual.

Certifigue-se de ndo usar nenhuma outra coluna além da coluna do HLC-723G11.
Use a coluna antes da data de validade indicada na etiqueta.

Armazene as colunas com os tampdes no lugar, em um refrigerador quando néao
estiverem em uso.

Manuseie a coluna com cuidado. Nao deixe cair nem bata na coluna.

O ID alfabético do lote, como A e B, é mostrada no rétulo da caixa da coluna.
Certifique-se de combinar este ID de lote com o ID de lote para os Tamp®des de Eluigdo.
N&o use ferramentas para desmontar uma coluna.
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Tampdes de eluicdo

Certifiqgue-se de ler as Instru¢des de Uso incluidas na caixa do Tampé&o de Elui¢éo,
bem como este manual.

Certifique-se de ndo usar nenhum outro tampé&o além do tampao do HLC-723G11.
Use os Tampdes de Eluicdo antes da data de validade indicada na etiqueta.

Use os Tampdes de Eluigdo dentro de 90 dias apés a abertura.

Certifigue-se de combinar o ID do lote para os Tamp®&es de Eluicdo com o da coluna.
N&o reabasteca o Tampao de Eluicao.

Solucgéo de Hemolise e Lavagem

Certifique-se de ler as Instru¢des de Uso incluidas na caixa da Solugdo de Hemodlise
e Lavagem, bem como este manual.

Certifigue-se de usar a Solucdo de Hemolise e Lavagem designada para a série
HLC-723 pela TOSOH.

Use a Solucdo de Hemodlise e Lavagem antes do prazo de validade indicado na
etiqueta.

Use a Solugdo de Hemodlise e Lavagem dentro de 90 dias apés a abertura.

N&o reabasteca a Solucdo de Hemdlise e Lavagem.

N&o ha diferencas entre os IDs de lote para a Solu¢do de Hemdlise e Lavagem.

Desligamento de longo prazo

Se o analisador ficar desligado por uma semana ou mais, remova e armazene
a coluna, seguindo o procedimento abaixo.

Procedimento >

1. Remova a coluna seguindo o procedimento estabelecido em “5.9 Substituicdo
dacoluna”.
Instale os plugues de extremidade na coluna e, em seguida, guarde a coluna em
um local fresco, como um refrigerador.

Fig. 6-2 Como armazenar a coluna

Tampao de
extremidade
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2. Conecte a unido fornecida no lugar da coluna.

Fig. 6-3 Conectando a unido

N/P do conector de L~
unigo: 0006163 RS — TN

3. Remova todos os tubos de succdo dos Tampdes de Eluicdo e da Solucéo de
Hemolise e Lavagem e coloque-os em um frasco contendo agua purificada. Vede
a tampa dos Tampdes de Eluicdo e da Solugdo de Hemolise e Lavagem antes

do armazenamento.
4. Prepare todos os liquidos na tela REAGENT CHANGE seguindo

“5.5 Preparacdo do Tampéo de Eluicdo”.

Tela 6-1 Tela REAGENT CHANGE (PRIME)
REAGENT CHANGE

2014712712 14:19

0.00 MPa T 2 3 W

FILTER/0000 COLUMN/0000

FIL.RESET COL. RESET

S L

o N

g 2 COL.WASH |MAINTE. PRO
—iplalala]
PRI ME CHANGE D.FLUSH EXIT
> o o
g cE| & | d,

5. Execute COL.WASH na tela REAGENT CHANGE para substituir em
“5.7 Lavagem de coluna” para substituir todos os reagentes nos tubos por agua
purificada.
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Tela 6-2 Tela REAGENT CHANGE (COL.WASH)

REAGENT CHANGE _ LRect 5

2014712411 18215

0.00 MPa 1 2 3 W

2 z ~ | COL.WASH |MAIHTE.PRO
[ a
PRI ME CHANGE D.FLU§b_ EXIT

g | g8 | & | A

FILTER/0000 COLUMN/000D

FIL.RESET COL. RESET

R Nl

ot i N

@ 1. N&o lave alinha de fluxo para Solucdo de Hemalise e Lavagem com
Tampdes de Eluicdo.
2. Jamais insira o tubo de succdo do Tampéao de Elui¢cdo no recipiente da
Solucéo de Hemoélise e Lavagem para lavar os tubos.
3. Conecte os tamp0bes de extremidade as extremidades da coluna e guarde a
colunaem um local fresco, como um refrigerador, para evitar que o interior
da coluna

e Mudancas nas condi¢cGes operacionais
e Esteja ciente de que as alteracdes nos pardmetros do ensaio feitas durante o estado

de ANALISE séo invélidas até que o ensaio atual seja concluido. Faca alteracées
guando o analisador estiver no estado STAND-BY.
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6.2 Falhas gerais do sistema

A energia ndo liga
e O cabo de alimentacéo esta conectado corretamente?
e A alimentagéo principal esta ligada?
o Atecla POWER foi pressionada?

e O pendrive ndo pode ser lido ou gravado
e O pendrive esta inserido corretamente na entrada USB?
e O pendrive esta protegido contra gravacao?
e Vocé esta usando um pendrive com uma funcdo de seguranca?
e Vocé esta usando um meio de armazenamento diferente de um pendrive?

® O analisador néo inicia com a inicializagdo do temporizador
e A data (ano, més e dia) esta definida corretamente?
Consulte “4.13 Configuracé&o de dia/hora e temporizador semanal”.

e Apenas cromatogramas anormais aparecem (Consulte “6.4 Cromatogramas
anormais”)

¢ O volume da amostra é suficiente?
E necessario 1 ml ou mais com tubos primarios e 200 uL ou mais com copos de
amostra (amostras diluidas). Tome especial cuidado com o volume do calibrador,
pois CALIB-1 € injetado 3 vezes e CALIB-2 é injetado 2 vezes. Portanto,
€ necessario um volume de 500 pyL ou mais de cada calibrador.

e O tampao esta sendo bombeado corretamente?
Verifiqgue a pressao na tela principal.
Se a presséao for inferior ao valor indicado no relatério de inspecéo da coluna ou
se a pressao parecer instavel, consulte “5.6 Remocao do ar da bomba” e
remova o ar da bomba.

e Existe Solucdo de Hemdlise e Lavagem suficiente?

e A coluna e/ou o filtro precisam ser substituidos?

e O ID do lote da coluna esta de acordo com o ID do lote do Tampao de Eluicdo?

e A data de validade ndo expirou?

e As cores das etiquetas do tampéao estdo de acordo com as cores das etiquetas

dos tubos?
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e Erros frequentes de leitura de codigo de barras

A qualidade de impresséo é suficiente?
Esta impresso em uma etiqueta branca?
Vocé esta usando um conjunto de cédigos de barras no pardmetro de codigo de
barras? As etiquetas estéo limpas e sem rugas? Consulte “3.8 Amostras —
Confirmacgao de etiqueta do cédigo de barras”.
As amostras séo definidas como etiquetas de codigo de barras orientadas para
o leitor de cddigo de barras?
As etiquetas estdo devidamente afixadas?
Fixar as etiquetas a uma distancia minima de 20 mm do fundo dos tubos
primérios e com inclinacéo inferior a 5°. Pelo menos 5 mm de espaco (margem)
sd0 necessarios a esquerda e a direita no codigo de barras.

e A agulha de amostragem esta dobrada ou quebrada

Entre em contato com o representante do servigo

e Algumas amostras ndo podem ser analisadas

O modo de consulta esta definido?
Consulte “4.20 Configuracdo de comunicac¢ado de dados”, confirme o status da

BUERY
tecla LB | = As amostras sdo ignoradas ao usar um modo de consulta se

a solicitacao de analise nédo for direcionada do computador host.
Se o codigo de barras afixado na amostra néo for lido corretamente, a amostra
sera ignorada sob determinadas circunstancias (configuracdo do computador host

RUERY

etc.) quando 2 | estiver definido (exibido em verde) na tela BCR. Consulte

“4.22 Configuracéo do leitor de codigo de barras e verificacéo de leitura”.
Entre em contato com o representante de servico quando ndo forem detectadas
amostras sucessivas.

O modo de ignorar erro esta definido?
Consulte “4.20 Configuracdo de comunicacado de dados”, confirme o status

ERR.SEIP

da tecla Ao definir o modo Ignorar erro, 0 ensaio sera ignorado se

o codigo de barras afixado na amostra néo for lido corretamente.
Se o0s ensaios forem ignorados com frequéncia, entre em contato com o
representante do servico quando amostras sucessivas nao forem detectadas.

6-6



Manual do Operador do HLC-723G11

6.3 Mensagens de erro
Ao consultar os representantes locais da Tosoh sobre um problema, anote a mensagem
de erro e o niumero do erro. Isso permitird que eles resolvam o problema mais
rapidamente. Se vocé seguir as solucdes sugeridas nesta secao e ainda ndo conseguir
resolver o erro, ou se encontrar uma mensagem de erro que nao foi anotada, entre em
contato com os representantes locais da Tosoh.

NUmero do
cédigo de
erro

Tela 6-3 Tela ERROR MESSAGE

A SASASS

Y

A

\\\\\\\\\\

Mensagem
de erro

______________________

— 2 Ly

70 NO USER L OGON
USER LOGON

RNSUSMURANRAN SN

_‘
.|
<@

(] L]

M

CWG. USER | RENAME | ADD USER PRT EXEC

A | =e= | (A

CNG. PASS [CNG. AUT. DEL LOG OFF EXIT

Sk | pefl | B | AT ||,

(4]

Mensagens de erro gerais

Com um

desses erros, 0 ensaio € interrompido e o analisador entra imediatamente no

estado STAND-BY.

100 PRESSURE HIGH

A pressado da bomba excedeu o limite superior (20 MPa). Se o periodo de
substituicdo do filtro ou coluna tiver sido excedido, substitua primeiro o filtro ou
a coluna. Se a pressao ainda estiver alta, entre em contato com os
representantes locais da Tosoh. A pressao alvo esta dentro de uma faixa menor
gue a pressao (indicada no relatorio de inspecéo da coluna) +4 MPa.

101 PRESSURE LOW

A pressao da bomba caiu abaixo do limite inferior (2,0 MPa). Confirme

0 vazamento de liquido da conex&o entre o tubo e a coluna. A pressao nao
aumentara porque a bomba ndo consegue funcionar devido a bolhas de ar na
bomba ou nas valvulas de retencdo. Se o Tampéao de Eluicdo estiver vazio,
coloque um novo Tampao de Eluicdo. Se o Tampé&o de Eluicéo for suficiente,
verifique se a ponta do tubo de succ¢éo atinge o fundo do recipiente. Execute
REAGENT CHANGE e DRAIN FLUSH (Consulte “5.5 Preparagcdo do Tampéao
de Eluicdo” e “5.6 Remocéo de ar da bomba”). Depois, execute COL.WASH na
tela REAGENT CHANGE (Consulte “5.7 Lavagem da coluna”). Se a pressao
aumentar, a operacao esta completa. Se a pressao ainda ndo subir ou ndo estiver
estabilizada, execute DRAIN FLUSH novamente. Além disso, confirme se

a valvula de drenagem esta bem fechada.
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718 INJ.VALVE ERROR
A vélvula de injecao esté funcionando de forma anormal. Se o erro ocorrer varias
vezes, entre em contato com 0s representantes locais da Tosoh.

®
Erros que resultam no status STAND-BY ap0s a interrupcdo de um ensaio

200 AREA LOW ERROR
Trés resultados sucessivos abaixo do limite inferior da Area Total (50) foram
produzidos. Se a mensagem de erro ainda aparecer mesmo quando um volume
suficiente de amostra estiver definido no suporte, o problema pode ser causado
por um reagente vazio ou pela posi¢do da ponta do tubo de succao (Solucao de
Hemdlise e Lavagem). Verifique o volume restante e a ponta do tubo de succ¢éo
da Solucdo de Hemodlise e Lavagem e inicie 0 ensaio novamente.

201 CALIB ERROR
Os resultados do ensaio para os calibradores foram insatisfatdrios. Consulte
“3.7 Calibracao”. Verifique o método de diluicdo. E verifique se a coluna, os filtros
e 0s reagentes nao expiraram. Insira os valores para CALIB-1 e CALIB-2 na tela
PARAMETER confirme com os valores atribuidos (consulte as Instru¢cfes de Uso
ou o rotulo do calibrador) As unidades para calibragéo séo apropriadas (consulte
“3.7 Calibracéo — Calibragdo Automatica Programada “)?

702 BC COMM ERROR
Essa é uma anormalidade nas comunica¢des com o leitor de cddigo de barras,
possivelmente causada por mau contato em um cabo interno ou outro problema.
Entre em contato com os representantes locais da Tosoh se o problema ocorrer
repetidamente.

704 SAMPLE NOT FOUND
Esse erro ocorre quando a amostra nao esta definida e o comando START
€ inserido. Se vocé usa G11-90SL, verifique a configuracao da chave de
circulagéo do rack (consulte “3.8 Amostras — Rotagc&o do rack de amostras”)
Se esse erro ocorrer mesmo quando as amostras estiverem no local, pode haver
um problema no sensor. Entre em contato com os representantes locais da
Tosoh.

705 RACK POS ERROR
O rack de amostras ndo foi transferido corretamente.
Cologue o rack na posicéao correta e comece de novo.
Se vocé tocar ou mover um rack durante o estado ANALYSIS, esse erro podera
ocorrer. Nao toque em racks ou tubos primarios durante o estado ANALYSIS.

710 Z1-AXIS ERROR
Ocorreu uma anormalidade no movimento para cima e para baixo da agulha de
amostragem. O erro também ocorre quando o copo-medida de amostra foi
erroneamente reconhecido como um tubo primario, devido ao sensor
de amostra desorientado
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Se vocé gerenciar os reagentes pelo leitor de cédigo de barras portatil, os erros a seguir
irdo interromper o ensaio.

150 BUFFER EXPIRED
O Tampao de Eluicao expirou. Substitua-o por um novo.

151 H/W EXPIRED
A Solucéo de Hemolise e Lavagem expirou. Substitua-o por um novo.

152 COLUMN EXPIRED
A coluna expirou. Substitua-o por um novo.

154 LOT MISMATCH
O ID do lote da coluna né&o corresponde ao lote do Tampé&o de Eluicdo G11 HSi.
Certifique-se de que a coluna seja usada com 0 mesmo lote do Tampé&o de
Eluicdo G11 HSi.

Erros que n&o interrompem 0sS ensaios

Quando um dos erros a seguir ocorrer, uma mensagem sera exibida, mas o ensaio
continuara.

120 STAT DOOR OPEN
A porta da porta STAT esta aberta. Feche a porta.

130 FILTER COUNT OVER
A contagem do filtro indica que a vida util do filtro foi atingida.
(Somente se o alarme estiver configurado)

131 COLUMN COUNT OVER
A contagem de colunas indica que a vida util da coluna foi atingida.
(Somente se o alarme estiver configurado)

140 BUFFER EMPTY
O reagente restante esta baixo.
(Somente se o alarme estiver configurado)

145 H/W EMPTY
A solucdo restante de hemolise e lavagem € baixa.
(Somente se o alarme estiver configurado)

153 CAL.CURVE EXPIRED
Os fatores de calibrag&o expiraram. Execute a calibragéo.
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220 NO PEAK DETECT
Nenhum pico foi detectado. Esse problema pode ser causado pela absorcéo
insuficiente do volume da amostra porque a amostra coagulada pode ter sido
processada ou por uma amostra vazia.

221 #### NOT DETECT  (#### € o ID de pico)
Né&o foi possivel detectar um pico especifico (de componentes da hemoglobina).
Quando isso ocorre repetidamente com algumas amostras, o Tampao de Eluicdo
pode estar concentrado ou o liquido pode estar vazando, resultando em detecgéo
de pico néo identificado nos cromatogramas. Quando este erro ocorre apenas
com amostras especificas, uma variante da hemoglobina pode estar presente nas
amostras.

640 QUERY NO RESPONSE
Nenhuma resposta foi recebida do host no modo de consulta.
Verifique o cabo de comunicacéo ou as configuragdes do computador host.

670 SKIP: #H#HHHHHHIHHHH
A amostra mostrada de ###HH#H#H#H#HHHHE (ID) ndo foi testada porque néo foi
possivel ler o cédigo de barras.
Verifique a etiqueta do codigo de barras.
(Um numero de ID que exceda os 12 digitos iniciais € abreviado como “_”")
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As mensagens a seguir sdo exibidas na tela STATUS, mas ndo sdo impressas.

001 STOP ACCEPTED
Durante os ensaios, pressione a tecla STOP uma vez e, em seguida, pressione
OK na tela pop-up ou pressione a tecla STOP uma vez para emitir uma instrucéo
para interromper o ensaio.

002 EMERGENCY STOP
Depois de emitir uma instrucéo de interrupg¢éo do ensaio, pressione a tecla STOP
uma vez para emitir uma instrugdo de desligamento de emergéncia.

003 CANCEL ACCEPTED
As operacdes foram canceladas por outra operacao. Por exemplo, isso ocorre
guando operagBes como parar operacao sao solicitadas durante uma
transmissédo na tela LIST.

010 SYSTEM RUNNING
As instru¢Bes que ndo podem ser processadas durante o ensaio sdo recebidas.
Por exemplo, isso ocorre quando opera¢des como recalculo séo solicitadas
durante um ensaio.

070 NO USER LOGON
A tecla (ex. tecla START) foi pressionada antes de fazer logon. Faga logon com
uma conta de usuario apropriada.

071 PASSWORD ERROR
Foram inseridas senhas incorretas para fazer logon. Insira as senhas corretas.

072 NO AUTHORITY
O usuério de logon atual ndo tem autoridade para operar. Faca logon com uma
conta de superusuario autorizada.

190 ####FLAG**
O resultado mostrado por #### (nimero de amostra) atende a condicdo de
sinalizador do codigo **.

400 PAPER EMPTY
Nao ha papel para impressora. Cologue um novo rolo de papel.

401 PRINTER OFF LINE
A tampa da impressora esta aberta. Feche a tampa corretamente.

500 USB NOT READY
Nao ha pendrive. Insira um pendrive formatado na entrada USB.

510 USB STICK FULL
O pendrive esta cheio. Prepare um pendrive novo e formatado.
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511 FILE NOT FOUND
Tentativa de leitura de um arquivo inexistente no pendrive.

530 USB HARD ERROR
Ha um problema com a entrada USB ou pendrive. Substitua por um pendrive
novo e formatado e tente novamente. Se o pendrive ndo puder ser formatado,
pode haver um problema com o préprio soquete. Entre em contato com os
representantes locais da Tosoh.

Se vocé gerenciar os reagentes por um leitor de codigo de barras portatil, ocorrerédo os
erros a sequir.

080 EXCEEDED EXP.DATE
O reagente excedeu a data de validade lida com um leitor de cédigo de barras
portatil. Substitua-o por um novo antes da data de validade.

081 INVALID BARCODE
As informacdes lidas com um leitor de codigo de barras portétil eram invalidas
(ex. O cédigo de barras do Tampao de eluicdo N° 2 foi lido como o do N° 1).
Leia um codigo de barras valido.
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C Mensagens de erro e seus significados

)

Nivel de erro

Nivel de alarme

0: Aviso

1: Para o estado STAND-BY

2: Para o estado WASH (Para o estado STAND-BY exceto o estado

ANALYSIS)
0: Bipe por 1 segundo.

1: Bipe por 30 segundos e ligue o ERROR LED e a torre de sinal (opcional)
4: Bipe por 5 segundos. (nao é possivel carregar um rack)
5: O cbdigo de barras nao foi lido corretamente

Imprimir 0: N° 1: Sim
Mensagens de erro Conteudo Medir Nivel de | Nivel de Imprimir
erro alarme
Erros de operacédo
001 STOP ACCEPTED | STOP foi executado 0
002 EMERGENCY EMERGENCY STOP foi 0 0 0
STOP executado
003 CANCEL As operagdes foram
ACCEPTED canceladas por outra 0 0 0
operacao
010 SYSTEM O comando néo pbde ser Execute novamente apos
RUNNING executado enquanto outra a interrupgéo da 0 0 0
operacdo esta em execucdo | operacgdo
011 MIS OPERATION O comando néo foi permitido | Comando correto de 0 0 0
alimentacéo
020 #9999 PARAM Os parametros ndo estao Desligue a alimentacéo
ERROR corretos principal e, em seguida, 0 0 1
ligue-a
030 UNMATCH MODE Tentativa de leitura de dados | Defina os dados 0 0 0
DATA de modo diferente adequados
031 UNMATCH CAL Os dados de reimpresséo ou | Defina o CALIB TYPE
TYPE recalculo ndo correspondem | dos dados. 0 0 0
ao CALIB TYPE
040 SAMPLING BUSY | A operagdo ERROR RESET | Execute ERROR RESET
néo é possivel devido ao apos a conclusédo do
processamento da amostra processamento da 0 0 0
através da linha LA. amostra através da linha
LA
050 EXCEEDED 4 Mais de 4 tipos de cédigos Designe até 4 tipos de 0 0 0
KINDS de barras foram inseridos cédigos de barras
060 INVALID CHOICE Uma selecgéo invalida foi Escolha o parametro
feita pela configuracdo do correto 0 0 0
parédmetro
070 NO USER LOGON | Nenhum usuério conectado Fazer logon 0 0 0
071 PASSWORD Foram inseridas senhas Insira senhas corretas 0 0 0
ERROR incorretas
072 NO AUTHORITY Foi feita uma operacao néao Faca logon com um
autorizada usuario autorizado e 0 0 0
opere
080 EXCEEDED O reagente lido pelo leitor de | Substitua por um novo
EXP.DATE cadigo de barras portatil reagente 0 0 0
ultrapassou sua data de
validade
081 INVALID O leitor de cédigo de barras | Leia um cédigo de barras
BARCODE portatil tentou ler um cédigo | valido 0 0 0
de barras invalido
082 TYPE MISMATCH O leitor de cédigo de barras | Leia um cédigo de barras
portatil tentou ler diferentes vélido 0 0 0
valores atribuidos
Erros de monitoramento de status
100 PRESSURE HIGH | A pressao da bomba Verifique se ha
excedeu o limite superior entupimento na coluna e
(PRES-HIGH) no filtro (consulte 1 1 1

“5.8 Substituicdo
do filtro”)
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Mensagens de erro Conteudo Medir Nivel de | Nivel de Imprimir
erro alarme
101 PRESSURE LOW A pressao da bomba caiu Execute a remocé&o de ar
abaixo do limite inferior (consulte “5.6 Remocéo 1 1 1
(PRES-LOW) de ar da bomba”)
102 PRES LIMIT OVER | Foi detectada anormalidade | Verifiqgue o entupimento do
na pressao da bomba filtro Desligue a
alimentagao principal e 1 1 1
ligue-a para reiniciar as
operacdes. (consulte
“5.8 Substituicdo do filtro”)
103 D.FLUSH ERROR Foi detectada anormalidade | Confirme se a valvula de
na pressao da bomba drenagem esta aberta 1 1 1
durante a descarga do dreno | (consulte “5.6 Remocéo
de ar da bomba”)
110 TEMP UNSTABLE | A temperatura da coluna ndo | Desligue a alimentagéo
esté estabilizada. principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
111 TEMP LIMIT OVER | Foi detectada anormalidade | Desligue a alimentagéo
de temperatura principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
115 COLUMN LEAK Foi detectado vazamento da | Verifique o vazamento ao
ERROR coluna redor do forno de coluna
Se houver vazamento,
limpe-o e reconecte a 1 1 1
coluna (consulte
“5.9 Substituicdo da
coluna”)
120 STAT DOOR OPEN | A porta STAT esta aberta Feche a porta (consulte
“3.11 Ensaio de amostra 0 1 1
prioritaria)
125 GRAD SENSOR O sensor GRAD na bomba Execute a medida para o
ERROR detectou anormalidade. erro1l00 ou para o 0 1 1
erro102.
130 FILTER COUNT O limite de injecéo para o Substitua o filtro
OVER filtro (valor de entrada) foi (consulte 0 1 1
excedido “5.8 Substituicdo do
filtro”)
131 COLUMN COUNT O limite de injecéo para a Substitua a coluna
OVER coluna (valor de entrada) foi | (consulte 0 1 1
excedido “5.9 Substituicdo
de coluna”)
140 BUFFER EMPTY O volume do tampéo esta Substitua o eluente
baixo. (caiu abaixo da (consulte
configuragéo) “5.4 Substituicdo do 0 1 1
Tampéo de Eluigdo e da
Solugdo de Hemolise e
Lavagem”)
145 H/W EMPTY O volume da Solugéo de Substitua a Solucéo de
Hemdlise e Lavagem é Hemodlise e Lavagem
baixo. (caiu abaixo da (consulte “5.4 Substituicéo 0 1 1
configuragéo) do Tampao de Eluigdo e da
Solugao de Hemodlise e
Lavagem”)
146 H/W BOTTLE O volume da Solucgéo de Substitua a Solucéo de
EMPTY Hemodlise e Lavagem é Hemolise e Lavagem
baixo. (ar detectado) (consulte
“5.4 Substituicdo do 1 1 1
Tampéo de Eluigdo e da
Solucéo de Hemolise e
Lavagem”)
148 DRAIN FULL O tanque de residuos esta Verifique o tanque de
ERROR cheio residuos Desligue 1 1 1
a alimentag&o principal
e ligue
150 BUFFER EXPIRED | O tampéao expirou Substitua o tampéo
(consulte
5.4 Substituicdo do 2 1 1

Tampéo de Eluigdo e da
Solucéo de Hemolise e
Lavagem”)
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151 H/W EXPIRED A Solucéo de Hemodlise e Substitua a Solucéo de
Lavagem expirou Hemodlise e Lavagem
(consulte
“5.4 Substituicdo do 2 1 1
Tampé&o de Eluicdo e da
Solucéo de Hemolise e
Lavagem”)
152 COLUMN A coluna expirou Substitua a coluna
EXPIRED (consulte 2 1 1
“5.9 Substituicdo de
coluna”)
153 CAL. CURVE Os fatores de calibracdo Execute a calibragem
EXPIRED expiraram (consulte 0 1 1
“3.7 Calibragéo”)
154 LOT MISMATCH O ID do lote da coluna né&o Verifique o ID do lote da 2 1 1
corresponde ao ID do lote do | coluna e dos tampdes
Tampdo de Eluicdo G11 HSi. | (consulte “2.6” Coluna”)
155 R_INF. NOT SET As informacdes da coluna ou | Registre as informagfes 2 1 1
as informag6es do tampéao da coluna e/ou as
de eluigdo ndo séo informacdes do tampé&o
registradas. de eluicao.
190 ###H# FLAG** Resultado #### atende a Verifique o resultado
condicéo Flag (#### é o 0 0 0
ndmero da amostra e ** é o
caodigo do Flag)
Erros de processamento de dados
200 AREA LOW A éarea do pico que nao Verifique as amostras, 0s
ERROR atinge a area minima exigida | tampdes, a Solucao de
ocorreu varias vezes em Hemolise e Lavagem e o 2 1 1
série (a area minima e o tanque de residuos
numero de vezes s&o
definidos em parédmetros)
201 CALIB ERROR Os resultados da calibragdo | Verifiqgue os calibradores
estavam fora da faixa e os valores atribuidos 2 1 1
aceitavel (consulte
“3.7 Calibragéo”)
211 PEAK PATTERN Os picos néo foram bem Verifique as amostras, 0s
ERROR separados tampdes, a Solugdo de 0 0 1
Hemolise e Lavagem e o
vazamento de liquido.
220 NO PEAK DETECT | Os picos ndo foram Verifique as amostras, 0s
detectados tampdes, a Solugédo de 0 0 1
Hemodlise e Lavagem e o
vazamento de liquido.
221 #HHH#ANOT O pico ##### ndo pbde ser Verifique as amostras, 0s
DETECT detectado tampdes e a Solucdo de 0 0 1
Hemdlise e Lavagem
230 RAW DATA FULL Nao ha mais espago Inicialize os parametros
disponivel para coleta de 0 0 1
dados
231 NO RAW DATA N&o houve tentativa de Nenhum (impossivel
recalcular ou reimprimir recalcular e reimprimir) 0 0 1
dados brutos.
Erros de comunicacao
310 EXB COMM Ocorreu um erro de paridade | Verifigue a conexdo
ERROR (PE) na comunicagdo BCR para a | Desligue a alimentacao 0 1 1
linha LA principal e, em seguida,
ligue-a
311 EXB COMM Ocorreu um erro de Verifique a conexdo
ERROR (FE) enquadramento na Desligue a alimentacéo 0 1 1
comunicacdo BCR para a principal e, em seguida,
linha LA ligue-a
312 EXB COMM Ocorreu um erro de Verifique a conexdo
ERROR (OR) saturacdo na comunicacao Desligue a alimentacao 0 1 1
BCR para a linha LA principal e, em seguida,
ligue-a
313 EXB COMM Ocorreu um erro de tampéo | Verifiqgue a conexdo
ERROR (BF) cheio na comunicagcdo BCR | Desligue a alimentagdo 0 1 1

para a linha LA

principal e, em seguida,
ligue-a
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314 EXB COMM Ocorreu um erro de dados Verifique a conexdo
ERROR (OL) longos na comunicacdo BCR | Desligue a alimentacao 0 1 1
para a linha LA principal e, em seguida,
ligue-a
315 EXB COMM Ocorreu um erro de Verifique a conexdo
ERROR (RE) repeticdo na comunicagao Desligue a alimentacéo 0 1 1
BCR para a linha LA principal e, em seguida,
ligue-a
316 EXB COMM Ocorreu um erro de tempo Verifique a conexdo
ERROR (ST) limite para envio na Desligue a alimentacéo 0 1 1
comunicacgao BCR para a principal e, em seguida,
linha LA ligue-a
317 EXB COMM Ocorreu um erro de tempo Verifique a conexdo
ERROR (RT) limite para recebimento na Desligue a alimentacéo 0 1 1
comunicacdo BCR para a principal e, em seguida,
linha LA ligue-a
318 EXB COMM Ocorreu um erro de Verifique a conexdo
ERROR (NR) nenhuma resposta na Desligue a alimentacao 0 1 1
comunicacdo BCR para a principal e, em seguida,
linha LA ligue-a
320 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de paridade | Desligue a alimentacéo
(PE) na comunicagdo LCD principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
321 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacéo
(FE) enquadramento na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagao LCD através ligue-a
da KEY
322 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(OR) saturagéo na comunicacgao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
323 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de tamp&o | Desligue a alimentacao
(BF) cheio na comunicag¢édo LCD principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
324 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de dados Desligue a alimentacéo
(OL) longos na comunicacdo LCD | principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
325 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(RE) repeticdo na comunicacao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
326 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Desligue a alimentacao
(ST) limite para envio na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagdo LCD através ligue-a
da KEY
327 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Desligue a alimentacéo
(RT) limite para recebimento na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagao LCD através ligue-a
da KEY
328 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(NR) nenhuma resposta na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagdo LCD através ligue-a
da KEY
330 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de paridade | Desligue a alimentacéo
(PE) na comunicagado AS principal e, em seguida, 1 1 1
ligue-a
331 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(FE) enquadramento na principal e, em seguida, 1 1 1
comunicacdo AS ligue-a
332 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(OR) saturacdo na comunicacéo principal e, em seguida, 1 1 1
AS ligue-a
333 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de tampdo | Desligue a alimentacao
(BF) cheio na comunicagdo AS principal e, em seguida, 1 1 1
ligue-a
334 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de dados Desligue a alimentacao
(OL) longos na comunicagao AS principal e, em seguida, 1 1 1
ligue-a
335 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(RE) repeticdo na comunicagéo principal e, em seguida, 1 1 1

AS

ligue-a
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336 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Desligue a alimentacao
(ST) limite para envio na principal e, em seguida, 1 1 1
comunicacdo AS ligue-a
337 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Desligue a alimentacao
(RT) limite para recebimento na principal e, em seguida, 1 1 1
comunicacdo AS ligue-a
338 AS COMM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
(NR) nenhuma resposta na principal e, em seguida, 1 1 1
comunicacdo AS ligue-a
340 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de paridade | Verifique as
(PE) na comunicagao HOST especificacdes 0 1 1
de conexédo e
comunicacao
341 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de Verifique as
(FE) enquadramento na especifica¢bes 0 1 1
comunicagao HOST de conexéo e
comunicacao
342 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de Verifique as
(OR) saturacéo na comunicacgao especificacdes 0 1 1
HOST de conexéo e
comunicacao
343 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de tampédo | Verifique as
(BF) cheio na comunicagéo especificacdes 0 1 1
HOST de conexéo e
comunicacao
344 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de dados Verifique as
(OL) longos na comunicagao especificacdes 0 1 1
HOST de conexéo e
comunicacao
345 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de Verifique as
(RE) repeticdo na comunicagéo especificacdes de 0 1 1
HOST conexao e comunicacdo
346 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de tempo Verifique as
(ST) limite para envio na especifica¢des de 0 1 1
comunicacdo HOST conexdo e comunicacao
347 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de tempo Verifique as
(RT) limite para recebimento na especificagdes de 0 1 1
comunicacdo HOST conexao e comunicacao
348 HOST COMM ERR | Ocorreu um erro de Verifique as
(NR) nenhuma resposta na especificagdes de 0 1 1
comunicacdo HOST conexao e comunicacao
350 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de paridade | Verifique as
(PE) na comunicacao LA especificacbes 0 1 1
de conexdo e
comunicacao
351 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de Verifique as
(FE) enquadramento na especificacdes 0 1 1
comunicacgédo LA de conexdo e
comunicacao
352 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de Verifique as
(OR) saturacdo na comunicacao especificacdes 0 1 1
LA de conexdo e
comunicacao
353 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de tampdo | Verifique as
(BF) cheio na comunicagéo LA especificagdes de 0 1 1
conexao e comunicacdo
354 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de dados Verifique as
(OL) longos na comunicacgdo LA especificacdes de 0 1 1
conexao e comunicacao
355 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de Verifique as
(RE) repeticdo na comunicagao especificacdes de 0 1 1
LA conexdo e comunicacdo
356 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Verifique as
(ST) limite para envio na especificacdes de 0 1 1
comunicacdo LA conexao e comunicacdo
357 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de tempo Verifique as
(RT) limite para recebimento na especificacdes de 0 1 1

comunicacdo LA

conexao e comunicacdo
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358 LC COMM ERROR | Ocorreu um erro de Verifique as
(NR) nenhuma resposta na especificacdes de
comunicagdo LA conexao e comunicagao 0 1 1
360 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro Desligue a alimentacao
(??) desconhecido na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagdo LCD através ligue-a
da KEY
361 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 01 Desligue a alimentacéo
(01) (processamento de exibicdo) | principal e, em seguida, 0 1 1
na comunicagdo LCD ligue-a
através da KEY
362 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 02 (erro de | Desligue a alimenta¢éo
(02) saturacdo/enquadramento) principal e, em seguida, 0 1 1
na comunicacado LCD ligue-a
através da KEY
363 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 03 (erro de | Desligue a alimentacao
(03) paridade) na comunicacao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
364 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 04 (erro de | Desligue a alimentacao
(04) verificagcdo de soma) na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagdo LCD através ligue-a
da KEY
365 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 05 (erro de | Desligue a alimentacéo
(05) endereco) na comunicacao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
366 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 06 (erro de | Desligue a alimentacéo
(06) contagem) na comunicagédo | principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
367 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 07 (erro de | Desligue a alimentacao
(07) tela) na comunicagdo LCD principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
368 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 08 (erro de | Desligue a alimentacéo
(08) formato) na comunicagao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
369 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 09 (dados Desligue a alimentacao
(09) recebidos sobre) na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicacdo LCD através ligue-a
da KEY
370 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro OB (erro de | Desligue a alimentacao
(0B) comando de repeticao) na principal e, em seguida, 0 1 1
comunicagao LCD através ligue-a
da KEY
371 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro OF (erro Desligue a alimentacao
(OF) ETX) na comunicagao LCD principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
372 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 10 (erro Desligue a alimentacéo
(20) DLE) na comunicagao LCD principal e, em seguida, 0 1 1
através da KEY ligue-a
373 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 11 (erro de | Desligue a alimentacéo
(12) caractere) na comunicacao principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
374 LCD COM ERROR | Ocorreu um erro 12 (erro de | Desligue a alimentacao
(12) comando) ha comunicagdo principal e, em seguida, 0 1 1
LCD através da KEY ligue-a
Erros de impressora
400 PAPER EMPTY A impressora esta sem papel | Substitua o rolo de papel
(consulte “5.3 0 0 0
Substituicdo do papel da
impressora”)
401 PRINTER OFF A tampa da impressora estd | Feche a tampa da
LINE aberta impressora 0 0 0
420 PRINTER ERROR | A impressora esta com Desligue a alimentacao
problemas principal e, em seguida, 0 0 0
ligue-a
Erros de pendrive
500 USB NOT READY Nenhum pendrive USB estd | Defina o pendrive 0 0 0

definido
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510 USB STICK FULL O pendrive esta cheio Insira um pendrive novo
e formatado 0 0 0
511 FILE NOT FOUND | O arquivo nédo pode ser Insira o pendrive
encontrado adequado. Insira o 0 0 0
numero correto.
520 USB DATA ERROR | Os dados do pendrive estdo | Formate o pendrive para
corrompidos reutilizar (consulte “4.10
Pendrive” ou “7.1 0 0 0
Baixando arquivos do
pendrive”)
530 USB HARD Né&o foi possivel acessar o Substitua o pendrive
ERROR pendrive Desligue e ligue a 0 0 0
alimentacéo principal
Erros de controle e monitoramento
620 SAMPLE NOT O ensaio da amostra anterior | Desligue a alimentagéo
INJECT ainda néo esta completo, principal e, em seguida, 0 0 1
entdo a amostra nao foi ligue-a
injetada
630 BELT BCR NO BCR para a linha LA ndo Verifique as conexdes
RESP esta respondendo Desligue a alimentacao 0 0 1
principal e, em seguida,
ligue-a
631 BELT BCR SET Ocorreu um erro de Verifigue 0 modo BCR
ERROR configuragdo no BCR para para a linha LA (consulte
alinha LA “4.22 Configuragéo do
leitor de cddigo de barras 0 0 1
e Verificagdo de leitura”)
Desligue a alimentacéo
principal e ligue
632 BCR SET ERROR Ocorreu um erro de Verifique a configuragédo
configuracdo BCR BCR (consulte “4.22
Configuracéo do leitor
de codigo de barras e 0 0 1
Verificagéo de leitura”)
Desligue a alimentacéo
principal e ligue
640 QUERY NO Nenhuma resposta é Verifique o HOST
RESPONSE recebida para a consulta do | Desligue a alimentagéo 0 1 1
pedido ao host principal e, em seguida,
ligue-a
650 BELT ID O ID de amostra enviado Verifique a linha de
UNMATCH pelo HOST néo concorda transporte
com o ID de amostra lido Desligue a alimentacéo 0 1 1
pelo BCR principal e, em seguida,
ligue-a
660 BELT LINE ABORT | Ocorreu um erro na linha de | Remova a causa do erro
transporte ou no analisador Desligue a alimentacao
durante a conex&o com o principal e ligue-a 0 1 1
HOST. Nenhum
processamento de amostra
foi executado.
670 O ensaio ndo foi feito paraa | 1. Verifique as conexdes
SKIP: #H##H I # amostra indicada pelo ID e as especificacdes de
porque o cédigo de barras comunicagéo 2.
ndo pbde ser lido ou ocorreu | Inspecione a etiqueta do
algum outro problema cédigo de barras 0 0 1
(o nimero de identificagao (consulte “3.8 Amostras”)
que exceda os 12 digitos ou limpe 0 BCR
iniciais seré abreviado
como “_”)
671 BC ERR:RRRR-PP | Nao foi possivel ler o codigo | Inspecione a etiqueta do
de barras da amostra que cédigo de barras
indica 0 No.RRRR do rack e | (consulte “3.8 Amostras”) 0 5 1
0 No.PP da posicdo da ou limpe 0 BCR
amostra (ocorre apenas para
configuracdes especificas).
675 RACK O ensaio nao foi feito para a | Verifique o tipo de rack. 0 0 1
SKIP:XXXXXX amostra no rack inutilizavel
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680 CALIB POS A posicao do calibrador est4 | Inspecione a posi¢do do
ERROR errada calibrador, a etiqueta do 2 1 1
cédigo de barras etc.
Erros de AS
701 PULSE ERROR Os dados de pulso estavam | Desligue a alimentagdo
anormais principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
702 BC COMM ERROR | Ocorreu um erro de Desligue a alimentacao
comunicagao no BCR e no principal e, em seguida, 2 1 1
AS ligue-a
703 AS COMMAND O AS recebeu um comando | Desligue a alimentagéo
ERROR invalido principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
704 SAMPLE NOT A amostra nao pode ser Iniciar o ensaio depois de
FOUND detectada definir as amostras
Inspecione o sensor de 2 1 1
reconhecimento de
amostra
705 RACK POS A alavanca de transferéncia | Remova o suporte e
ERROR do rack ndo pode retornar /Il MMinicie o ensaio 2 1 1
devido a presencga de um
rack de entrada
706 SYRINGE-L Erro de operacgédo na Desligue a alimentacéo
ERROR seringa-L principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
707 SYRINGE-S Erro de operacéo na Desligue a alimentacao
ERROR seringa-S principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
708 X1-AXIS ERROR Erro de operagéo no eixo X1 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
709 Y1-AXIS ERROR Erro de operagdo no eixo Y1 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
710 Z1-AXIS ERROR Erro de operagédo no eixo Z1 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
711 LINE VALVE Erro de operacéo na valvula | Desligue a alimentacéo
ERROR de comutacao (valvula AS) principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
712 X2-AXIS ERROR Erro de operagdo no eixo X2 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
713 X3-AXIS ERROR Erro de operacéo no eixo X3 | Desligue a alimentacéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
714 Y2-AXIS ERROR Erro de operagéo no eixo Y2 | Desligue a alimentagéao
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
715 Y3-AXIS ERROR Erro de operagéo no eixo Y3 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
716 Y4-AXIS ERROR Erro de operacéo no eixo Y4 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
717 Y5-AXIS ERROR Erro de operacéo no eixo Y5 | Desligue a alimentagéo
principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
718 INJ VALVE ERROR | Erro de operagdo na valvula | Desligue a alimentacéo
de injecdo principal e, em seguida, 1 1 1
ligue-a
722 SOFT ERROR Ocorreu um erro de controle | Desligue a alimentagéo
de AS principal e, em seguida, 2 1 1
ligue-a
723 SAMPLE A posicao da amostra Desligue a alimentacao
MISMATCH M transmitida pelo AS néo principal e, em seguida, 2 1 1

corresponde & posi¢ao na
unidade principal

ligue-a
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724 SAMPLE A posicao da amostra Desligue a alimentacao

MISMATCH A transmitida pela unidade principal e, em seguida, 2 1 1
principal ndo corresponde a | ligue-a
posicdo no AS

725 SAMPLE O ID de amostra transmitido | Desligue a alimentagéo

MISMATCH H do HOST néo corresponde principal e, em seguida, 2 1 1
as informacdes da unidade ligue-a
principal

727 RACK FULL LEFT | O rack de amostras esté Remova o rack do lado 0 4 0
cheio no lado esquerdo esquerdo

728 RACK FULL RIGHT | O rack de amostras esta Remova o rack do lado 0 4 0
cheio no lado direito direito

Erros de controle de LA

800 BL BC UNMATCH O ID transmitido do Inspecionar a etiqueta do
controlador da linha de caodigo de barras Limpar
transporte ndo corresponde | 0 BCR 0 1 1
ao ID lido pelo BCR para
alinha LA

801 BL BC READ O cdédigo de barras nao Inspecionar a etiqueta do

ERROR pode ser lido pelo BCR para | cédigo de barras Limpar 0 1 1
alinha LA 0 BCR

802 BELT LINE ERROR | O sinal de problema foi Inspecione a linha de 0 1 1
recebido da linha LA transporte

803 BL ID TRANS O ID foi transmitido quando Inspecione a linha de

ERROR 0 ensaio ndo estava transporte 0 1 1
acessivel

804 BL ID NOT As amostras chegaram Inspecione a linha de

ACCEPT mesmo que o ID ndo tenha transporte 0 1 1
sido recebido

805 BELT LINE DOWN | O sinal de conexdo da linha | Inspecione a linha
LA estava desligado ou a de transporte 0 1 1
comunicagao da linha LA foi
interrompida

806 BL COMM ERROR | Ocorreu um erro de Verifique a conexdo 0 1 1
comunicacdo LA

809 BL MODE CHG Houve um erro ao alterar Inspecione a linha

ERR 0 comando na configuracdo | de transporte 0 0 1
do modo

810 BL SAMP SIG ERR | O sinal SMPOK da linha LA | Inspecione a linha
durante a amostragem esta | de transporte 2 1 1

desligado

* Quando apenas o volume do tampao fica abaixo da configuragdo ou o volume restante do tampéo € 0, o alarme

dispara.
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Fig. 6-4 Posicdo de cada eixo e transportador no carregador de amostras 90
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+—:0::0[0000000000
OO00000000O

Transportador
yzansportador ‘_ Y3
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i \
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Fig. 6-5 Posicao de cada eixo e transportador no carregador de amostras 290

Transportador Eixo X3
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QOO0000000 0000000000

5
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amostragem do rack
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principal \de barras

4 B
7 \ [00000600600] [060600600

71 \

Lado frontal Posicdo de amostragem Eixo X2
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[
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6.4 Cromatogramas anormais
Embora a porcentagem de cada componente da hemoglobina possa variar ligeiramente de

paciente para paciente, a maioria das amostras de sangue total conterd seis fragbes: Ala,
Alb, F, LAlc+, s-Alc e AO. Um cromatograma normal € mostrado abaixo na Fig. 6-7.

Fig. 6-7 Cromatograma normal

# GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/08 11:01
0P :Root v01.01
MO: 0440 SL 0001 - 04
ID: 0001 - 04

CAL(N) = 1.p828X + 0.7173
NAME pd TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.6 0.17 6.02
AlB 0.8 0.23 5. 28
F 0.8 0.29 7.30
LAIC+ 1.3 0.38 12.26
SA1C 4.9 0.46 36.56

AD 83. 0.70 8&70.74
TOTAL AREA 838.17

HboA 1< g . 9%
IFCC 30 mmol/mol
HLF 0.8 %
0% 15%
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Cromatogramas anormais, que sao tipicamente caracterizados pela presenca de um pico
desconhecido, uma identificagdo incorreta de uma ou algumas das seis fragdes acima ou
uma forma deformada do pico, podem ser vistos ocasionalmente durante os testes de
rotina. O s-A1c% pode ser invalido dependendo da causa do cromatograma anormal;
portanto, € importante rever todos os cromatogramas para determinar se os resultados sao
validos.

Problemas do analisador, como mau funcionamento da bomba ou da unidade de
amostragem, uma coluna que foi usada por um longo periodo e reagentes que foram
configurados incorretamente ou esgotados, também podem causar cromatogramas
anormais. Nesses casos, 0s cromatogramas sequenciais geralmente sdo todos afetados
a partir do ponto em que o problema comecgou. Se um cromatograma anormal for obtido
apenas com uma Unica amostra especifica, a amostra pode estar deteriorada ou variantes
de hemoglobina podem estar presentes.

Consulte a Figura 6-8 a Figura 6-23 para exemplos de cromatogramas anormais.

O software exclui picos eluidos apés o pico A0 ao calcular a area total. A HbA1c% nao
€ normalmente afetada nestas situacdes, embora os cromatogramas devam ser
cuidadosamente revistos. HbD, HbS e HbC eluem apds o pico A0 como pico H-VAR.
A % de HbAlc é geralmente reportavel no HLC-723G11 quando essas hemoglobinas
estao presentes no estado heterozigético com HbA.

Se um pico variante da hemoglobina eluir independentemente do pico de s-Aic, mas antes
do pico Ao, isso causara uma falsa diminuicdo no resultado S-Aic. No entanto, o analisador
detecta a presenca de um pico de P-HV3 onde a forma glicada de HbE geralmente é
eluida (ver “Capitulo 4, Segao 4.21: Configuragcao do parametro FLAG” para configuragées
de flag).

Se um pico variante da hemoglobina eluir antes do pico de s-Alc, a HbA1lc% medida sera
errdbnea e ndo deve ser relatada.

O monitoramento glicémico para pacientes que apresentam qualquer hemoglobina
homozigética diferente de HbAA, como HbSs, HbCC ou HbSC heterozigético duplo, ndo
pode ser realizado usando HbAlc porque ndo h& HbA presente. Testes alternativos séo
obrigatérios para esses tipos de pacientes.

Lembre-se de que todos os cromatogramas anormais ndo sao necessariamente o
resultado de anormalidades na amostra do paciente. Problemas no analisador, como uma
bomba ou unidade de amostragem com defeito, uma coluna que deve ser substituida ou
reagentes colocados incorretamente ou com falta, também podem causar cromatogramas
anormais. Nesses casos, 0s cromatogramas para um certo nimero de amostras
geralmente séo afetados desde o inicio do problema. Consulte a Figura 6-8 a Figura 6-23
para obter exemplos desses tipos de anormalidades.
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° (Cromatogramas anormais — Amostras )

Fig. 6-8 Variante de hemoglobina (AD) Fig. 6-9 Variante da hemoglobina (AS)

HbAlc é reportavel

% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/08 15:44
0P :Root v01.01
NO: 0823 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.MNM 1,22
AlA 0.7 0.17 4.76
A1B 1.0 0.23 6. 20
F 0.7 0.28 7.26
LAIC+ 2.1 0.38 13.23
SA1C 5.6 0.46 29.13
AC 91.6 0.70 583.15

H-VAR 38.8 0.76 407.91
TOTAL AREA 1051.64

HioA 1cC 5. 8%
IFCC 38 mmol/mol
HoF 0.7 %

0% . — 1A
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HbAlc é reportavel

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT %

TOSCH
2015/12/08 11:03
OP:Root VO1. 01
NO: 0442 SL 0001 - 07
ID: 0001 - Q7
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173

NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.6 0.18 4,56
A18 0.8 0.23 6.73
F 0.7 0.29 7.12
LA1C+ 2.0 0.38 16.13
SA1C 4,9 0.46 32.88
AD 82.7 0.71 766.33

H-VAR 18.1 0.77 196.98
TOTAL AREA 1030.72

HobA1cC 4. 9%
IFCC 31 mmol/mol
HbF 0.7 %
0% 15%

=
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Fig. 6-10 Variante de hemoglobina (AC)

HbA1lc é reportavel

% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/08 15:69
OP:Root V01.01
NO: 0626 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03

CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FP 0.0 0O0.M 1.54
A1A 0.6 0.17 3.45
A1B 0.6 0.23 3.22
F 0.6 0.28 4,35
LAIC+ 2.2 0.38 11.63
SA1C 6.4 0.46 28.73
AQ 84.9 0.70 456.55

H-VAR 30.4 0.80 237.15
TOTAL AREA 778.21

HibA 1< &S. 4%
IFCC A6 mmol/mol
HoF 0.6 %
0% 16%
<
-
2

POO 6.3 0.77 34.13
UNKNOWN PEAK
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Fig. 6-11 Variante da hemoglobina (AE)

HbA1c é reportavel

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/09 11:06
0P :Root V01,01
NO: 0444 SL D001 - 09
ID: 0001 - 09

CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.1 2.04
AlA 0.4 0.17 4,20
A1B 1.3 0.23 14.94
F 0.7 0.30 8.65
LA1C+ 1.1 0. 38 12.87
SA1C 4,2 0. 46 37.28
AO 82.5 0.71 1064. 04
TOTAL AREA 1158.76
HbA1TC 4. 2%
IFCC 22 mmol/mol
HoF 0.7 %
0% . 1595

P-HV3 1.5 0.55 16.78
UNKNOWN PEAK
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Fig. 6-12 Area de amostra baixa
HbAlc é reportavel

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * % GLYCCHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2018/12/08 16:55 2015/12/08 16:31
OP:Root vot1.01 OP:Root v01.01
NO: 0850 SL 0001 - 06 NO: 0836 SL 0001 - 05
ID: 0001 - 06 10: 0001 - 05
CAL(N) = 1.0828X + 0.7173 CAL(NY = 1.0628X + 0.7173
TIME AREA NAME % TIME AREA
ESME D?U 0.00 0.00 FP 0.0 0,00 0.00
AlA 0.6 0.18 3.88 AlA 0.6 0.18 2.68
A1B 0.5 0.23 3.21 418 0.5 0.23 2.22
F 0.7 0.29 4,06 F 0.7 0.28 Z2.85
LATCH 1.4 0.38 8.68 LATC+ 1.4 0.38 6. 08
SA1C 4.9 0,46 24.14 SAIC 4.8 0.46 16. 90
AD 03.4 0.70 B67.19 AD 93. 0.70 407.83
TOTAL AREA B11.16 TOTAL AREA 43B.68
HbA 1o g . 9% HbA 1o —_—
IFCC 31 mmol/mal IFCC —— _Tr_nmémoi
HoF 0.7 % HoF
0% 15% 0% - 15%
I " N
= =
= — -J—-E}“_ﬂzm-
_ E{[—L
[ E— — — ]
llr_-ﬂ—'_'_ 'r-'
AREA TOO LOW
AREA LOW AREA LOW

Fig.

6-13 Area de amostra muito baixa
HbAlc nao é reportavel

No caso de uma concentracdo de hemoglobina muito baixa (pacientes em dialise,
pacientes com anemia etc.), a TOTAL AREA dos resultados do ensaio pode cair abaixo da
area minima necessaria (sinalizador: AREA LOW ou AREA TOO LOW). Se isso acontecer,

dilua um sangue total manualmente ou selecione a taxa de diluigdo “INCREASED” no
ensaio STAT.
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Fig. 6-14 A amostra alta de area Fig. 6-15 Area de amostra muito alta
HbAlc é reportavel HbA1lc néo é reportavel
% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH
TOSOH 19:
2016/05/26 19:19 0P :ROOT 2016/036%§009'14
0P :ROOT v0z. 00 NO: 0006 SL 0001 - 04
NO: 0008 SL 0001 - 03 'D: DOO1 - 04
ID: 0001 - 03 e
CAL(N) = 1.0000X + 0.0000 CAL(N) = 1.0000X + 0.0000
NAME % TIME  AREA NAME Ry oM AREA
kP 0.0 0.00  0.00 A1A 0.4 0.18 16.04
A1B 0.8 0.24 24.37 ' ‘ .
‘ ' ' LA1C+ 1.3 0.39 52.73
LA1C+ 1.3 0.39 41.57 SA1GC. 4D 049 158 89
SA1C 4.0 0.48 126.36 A0 05,0 .70 3784 63
AO 93.0 0.70 2953.93 TOTAL AREA 2035, 71
TOTAL AREA 3175.31
o HbA1c & ———
HboA1C 4. 0% -
IFCC 20 mmol/mol IFCe oo Mol /ol
HoF 0.5 % o " 15
0% 15% . e ¢
AREA HIGH QEEQ E?gHHIGH

No caso de uma concentragdo de hemoglobina muito alta (amostra centrifugada, amostra
envelhecida etc.), a TOTAL AREA dos resultados do ensaio pode exceder a area maxima
exigida (sinalizador: AREA HIGH ou AREA TOO HIGH). Se isso acontecer, vire o tubo primario
de cabeca para baixo, dilua um sangue total manualmente ou selecione a taxa de diluicdo
“DECREASED” no ensaio STAT.

6-28



Manual do Operador do HLC-723G11

)

CCromatogramas anormais — Problema do analisador

Fig. 6-16 Coluna TP baixa HbAlc néo Fig. 6-17 Coluna TP muito baixa HbAlc

€ reportavel

néo é reportavel

% GLYCOHEMOGLOBIN REPCRT * * GLYCOHEMOGLOBIN REFPORT *
TOSCH TOSCH
?015/12/09 20:18 2015/12/10 08:50
OP:ROOT v01.04 VT OP:ROOT V01.04 VT
NO: 0080 SL 0008 - O NO: 0004 SL 0001 - 03
ID: 0008 - 01 ID: 0001 - 03
CAL(N) = 1.0754X + 0.6168 CAL(N) = 1.0754X + 0.B1868
NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.6 0.18 4.88 A1A 0.9 0.18 7.60
A1B 0.5 0.23 4,10 AR 0.6 0.24 5. 16
F 0.7 0.29 5.63 F 0.0 0.00 0.00
LAIC+ 1.3 0.37 9.97 LA1C+ 4.7 0.39 40.15
SA1C 5.0 0.45 32.80 SA1C 1.3 0.49 5.07
AD 893.5 0.70 744,22 AD 83. 0.68 787.86
TOTAL AREA 801.81 TOTAL AREA 845,84
HboA 1o E'ID% HBA 1c -
IFCC 32 mmol/mol IFCC I | /mo|
HoF 0.7 % HoF o é’
0% 15% 0% 15%
B ' + —— ot {
-
3 s
e o
s e
— iz
Vel —
'y .-/
TP LOW TP TOO LOW
TP LOW
PEAK NOT DETECT
221 F NOT DETECT 08:51
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Fig. 6-18 Succdo insuficiente da amostra Fig. 6-19 Fornecimento insuficiente da
HbAlc nédo é reportavel bomba HbAlc néo é reportavel
* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2015/12/09 16:54 2015/12/09 17:43
QP :Root V01.01 0P :Root va1.01
NO: 0649 SL 0001 - 03 NO: 0656 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03 [D: 0001 - 03
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173 CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.0 0.00 0.00 A1A 0.4 0.18 3.69
A1B 0.0 0.00 0.00 A1B 0.2 0.21 2.19
F 0.0 0.00 0.00 F 0.5 0.28 4,82
LAIC+ 0.0 0.00 0.00 LAIC+ 0.7 0.34 7.15
SA1C 0.0 0.00 0.00 SA1C 2.1 0.45 13.27
AQ 100.0 0.70  4.96 AO 93. 0.76 924.66
TOTAL AREA 4,96 TOTAL AREA 991.80
HbA1TC —_—— HboA1c 2. 1%
IFCC ~ ———  mmal/mol IFCC O mmol/mol
. HoF === & HoF 0.5 %
" ’ 0% _15%
| Z
t
AREA TOO LOW '
AREA LOW P-HV3 3.6 0.55 36.02
TP TOO LOW PEAK
P LOW UNKNOWN

PEAK NOT DETECT

221 ATA  NOT DETECT 16:55
221 A1B  NOT DETECT 16:55
221 F NOT DETECT 16:55
221 LA1C+ NOT DETECT 16:55
221 SA1C NOT DETECT 16:55
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Fig. 6-20 Fornecimento em excesso da
bomba HbAlc néo é reportavel

Fig. 6-21 Os Tampdes de Eluicdo N° 1 e
2 estdo definidos incorretamente

HbAlc nao é reportavel

% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH
TOSON 2015/12/09 18:12 2015/12/09 19:12
OP :Root v01.01 0P :Root v01.01
NO: 0663 SL 0001 - 01 NO: 06867 SL 0001 - 03
ID: 0001 - O1 ID: 0001 - 03
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173 CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
AREA NAME % TIME AREA
EéHE o?o S?Eg 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
A1A 1.2 0.10 7.05 AlA 1.9 0.186 15. 01
A1B 068 0.23 3.68 A1B 1.4 0.23 10.77
F 1.4 0.33 8.55 F 2.9 0.34 23.73
LAIC+ 3.9 0.40 23.39 LAIC+ 0.0 0.00 0.00
SA1C 1.8 0.53 6. 41 SA1C 0.0 0.00 0.00
AD 21 0.74 12.88 AQ 86.7 0.74 756.56
TOTAL AREA 613.02 TOTAL AREA 806.07
HbA1C 1. 8% HoATC ———
IFCC O mmol/mol IFCC ___QBE ATTD'émO'
HoF 1.4 % , :
0% 18% 1
- -‘ et !
— |
o E |
r
o |
TP TOO LOW
TP LOW
ESEA L031'2 0.66 551.05 PEAK NOT DETECT
TP LOW
221 LA1C+ NOT DETECT 19:13
UNKNOWN PEAK 221 SA1C NOT DETECT 19:13
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Fig. 6-22 Os Tampdes de EluicdoN°1e 3 Fig. 6-23 Os Tampdes de Eluicdo N°2 e 3
estao definidos incorretamente HbAlc nao estao definidos incorretamente HbAlc nédo

é reportavel é reportavel
* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * * GLYCCHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2015/12/08 19:23 2015/12/09 19:30
OP:Root V01.01 0P : Root Vo1 01
NO: 0669 SL 0001 - 03 No: 0871 SL 0001 - 08
ID: 0001 - 03 0: 0001 - 63
= . + 7173 . -
CAL(N) = 1.0628K + O CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME %  TIME  AREA
FP 0.0 0.11 794.71 NAME % TIME  AREA
A1A 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
A18 0.0 0.00 0.00 A1A 46.8 0.17 4.48
F 0.0 0.00 0.00 AB  43.3 0.22 4,15
é}ﬂ? g-g 8‘88 g-gg F g8.8 0.31 779.33
. : . LAC+ 0.0 0.00 0.
AO 0.0 0.00 0.00 SA'C 0.0 0.00 0.00
AO 0.0 0.00 0.00
H-v1 100.0 0.96 3.13 TOTAL AREA 789,38
TAL AREA  3.13
10 HeA1c —_———
HbA1C —_— IFCC ———  mmol/mol
IFCG ——— mmol/mal HbF —- % .
HoF -—-—- % ’. '
+ : - i
l[f - I F_
H |
|
!' i
AREA TOO LOW P-Hv3 9.9 0.58 0.95
AREA LOW TP TOO LOW
TP T0O LOW TP LOW
TP LOW UNKNOWN PEAK
PEAK NOT DETECT PEAK NOT DETECT
221 A1A NOT DETECT 18:24 221 LA1C+ NOT DETECT 19:32
221 A8 NOT DETECT 19:24 221 SA1C NOT DETECT 19:32
221 F . NOT DETECT 19:24 221 AD NOT DETECT 19:32
221 LA1C+ NOT DETECT 19:24
221 SA1C NOT DETECT 19:24
221 A0 NOT DETECT 19:24

Problemas no analisador, como uma bomba ou unidade de amostragem com defeito, uma
coluna que deve ser substituida ou reagentes colocados incorretamente ou com falta, também
podem causar cromatogramas anormais com sinalizadores ou erros. Se iSso acontecer,
identifique a causa e tome medidas (confirmando conexdes, executando a remocao de ar etc.).
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6.5 Solucao de problemas, area total muito alta

Se um sinalizador 01 “AREA TOO HIGH” foi acionado, o resultado da amostra que acionou
o sinalizador ndo é reportavel. Se uma area total extremamente alta (> 10.000) for
observada, os 10 resultados de amostra consecutivos ap0s a amostra que acionou o0
sinalizador deverdo ser descartados devido a possiveis resultados de medicdo errbneos
por causa do transporte da amostra. Portanto, as amostras, incluindo aquela que acionou
o sinalizador, devem ser novamente medidas apés tomar as seguintes medidas:

1) Substitua o filtro.

2) Coloque 1 ml de agua purificada em 5 a 10 copos de amostra cada e coloque-0s
em um rack de amostras.

3) Meca-os até que um erro “200 AREA LOW ERROR” seja reportado com trés vezes
de TOTAL AREA < 50. Entdo, o instrumento entrard no processo de WASH.
Remova o rack de amostras.

4) Desligue a alimentacédo do instrumento e ligue-o novamente.

5) Execute uma calibracdo. Verifigue se os materiais de CQ sdo medidos sem
problemas nos resultados.
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6.6 Corte de energia

e Corte de energia planejado

—Preparacdo—

1.
2.
3.

Salvando parametros em um pendrive (Consulte “4.10 Pendrive®)

Depois de salvar, remova o pendrive.

Imprima os parametros armazenados na unidade principal (Consulte
“4.9 Configuracdo de parametros®).

Desligue a alimentacao principal.

—Apbs a recuperacdo da queda de energia—

1.
2.

Ligue a alimentacgdo principal.

O analisador emite um bipe na inicializacdo e a luz de fundo na tela escurece
temporariamente. Pressione a tecla POWER localizada na parte superior da
tecla de operacao no lado direito do painel de controle.

Verifique os resultados dos controles ou amostras ficticias para confirmar se
0 analisador funciona normalmente.

e [Falha de energiainesperada

1.

Desligue o interruptor de alimentacao principal e remova um pendrive. Se ocorrer
uma falha de energia durante o ensaio, deixe o rack de amostras como esta.
Apbs a recuperacéao da falha de energia, ligue a alimentacgao principal.

O analisador emite um bipe na inicializacdo e a luz de fundo na tela escurece
temporariamente. Pressione a tecla POWER localizada na parte superior da
tecla de operacéo no lado direito do painel de controle.

ApGs a operacdo de WARMING-UP, confirme se ndo ha rack de amostras no
carregador de amostras. Se houver racks de amostra, remova-os.

Verifique os resultados dos controles ou amostras ficticias para confirmar
se 0 analisador funciona normalmente.
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NOTA
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7. Apéndice

7.1 Baixando arquivos do pendrive

O programa do sistema do analisador e os parametros de ensaio sédo apoiados pela
bateria interna. Quando a verséo do programa do sistema tiver sido atualizada ou algum
problema tiver corrompido o programa do sistema, use o procedimento a seguir para
recarregar o programa e outros dados do soquete.

( Download do programa do sistema)

Procedimento >

Pressione a tecla POWER.

Desligue o interruptor principal de alimenta¢do do analisador.

Insira o pendrive do sistema na entrada USB.

Ligue o interruptor de alimentacéo principal.

A Tela 7-1 e a Tela 7-2 serdo exibidas e, em seguida, a tela ficara
temporariamente escura.

apkrwneE

Tela 7-1 Logo apds a alimentacé&o principal ser ligada

TOSOH

HLC-723 6 I I

Tela 7-2 Pouco antes da tecla de energia ser pressionada

HEHHRRRE SYSTEM LOADER Hu#HHHER

BOOT 01.00
Memory Test ..._.. 0K Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Waiting for Power Key...
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6. Pressione atecla POWER.
7. A Tela 7-3 sera exibida e o programa do sistema sera carregado um apos
o outro. (Isso leva cerca de 6 minutos.)

Tela 7-3 Tela SYSTEM LOADER

#2333 SYSTEM LOADER ###33##7
BOOT Q1.00¢

Memory Test ...... 0K Printer Test ..... QK
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... 0K
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... 0K
LCD Trang Test ... OK AS Trans Test ... 0K
HST Trans Test 0K L¢C TringoTest e QK

SamplercAS) ........ 01,
Searching AS ....... Found

AS Version ..o, 01,00
Loading AS .........

e e e e e e e |

8. Depois que o sistema for carregado, a tela LANGUAGE SELECTION sera

exibida.
Tela 7-4 Tela LANGUAGE SELECTION
Selecione o “padrdo RN SO
las)” .
(ingles) default (English)
New > Japanese ok
PRT 0K
LCD 0K
HST 0K

EEANARERREREEE

INSTALL |

T L L L L LT

T
T
NN

9. Selecione “padréao (inglés)” e pressione a tecla L ———1 .

10. Quando o carregamento estiver concluido, o analisador inicia automaticamente
e entra no estado PUMP CLEAN. Depois de confirmar que o analisador entrou
no estado PUMP CLEAN, remova o pendrive do sistema da entrada USB.
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Se as configura¢des do analisador tiverem sido removidas acidentalmente, a Tela
7-5 podera ser exibida, dependendo do contetdo da atualizag&o da verséo. Se sim,
continue para a etapa 11.

11. Depois que a Tela 7-4 for exibida, a Tela 7-5 sera exibida automaticamente.

Tela 7-5 Tela START MODE SELECTION

HEHHEREE SYSTEM LOADER #HuR#uuus

START HODE SELECTION

A1C STD MODE
> VARTANT MODE

u

1
=
.

T T

nsn s

12. Verifique se o VARIANT MODE esta selecionado e, em seguida, pressione
a tecla de ajuste.

13. A tela do carregador do sistema € exibida. Quando o carregamento estiver
concluido, o analisador inicia automaticamente e entra no estado WARMING-UP.

O programa AS (nome do arquivo: AS.MOT) e programa do sistema (nome do arquivo:
SYSTEM.MOT) sdo necessarios para operar o analisador. Ambos os programas sao
armazenados no pendrive do sistema acessério. Quando a alimentacao principal é ligada,
o analisador procura os arquivos no pendrive inserido na entrada USB. Se o programa do
sistema for encontrado, ele sera carregado automaticamente na memoria interna do
analisador. Durante uma atualizagcéo do sistema, os parametros do ensaio séo substituidos
e retornados aos seus valores iniciais. Se os parametros do ensaio tiverem sido salvos
previamente (nome do arquivo: SYSTEM.PRM) ao recarregar os parametros salvos,

o analisador esta pronto para operar como antes. Para salvar os parametros do ensaio

em um pendrive, consulte a préxima secao.
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(Armazenamento e carregamento de parametros de ensaio)

Procedimento>

[Armazenamento]
1. Confirme se o analisador esta no estado STAND-BY.
2. Insira um pendrive formatado na entrada USB.

Use STICK
3. Pressione a tecla & na tela MENU.

COMMAKD

4. Exiba PRM SAVE usando a tecla LE&Z |

EXEC
Pressione a tecla <

Confirme se o arquivo de parametros de ensaio armazenado (SYSTEM.PRM)
€ exibido.

[Carregando]
1. Confirme se o analisador esta no estado STAND-BY.
2. Insira o0 pendrive que contém os parametros de ensaio (SYSTEM.PRM)
na entrada USB.

Use STICK
3. Pressione atecla < na tela MENU.

COMMAKD

4. Exiba LOAD usando a tecla LE&Z | .

EXEC
5. Pressione a tecla [«

[13
6. Pressione a tecla na tela de mensagem.

7. Os parametros de ensaio armazenados no pendrive serdo carregados
e armazenados no analisador.

O nome de arquivo valido para armazenar/carregar os parametros do ensaio é somente
SYSTEM.PRM. Se ja houver um arquivo SYSTEM.PRM no pendrive, ele sera substituido
pelo novo contetdo ao realizar 0 armazenamento dos parametros do ensaio.

Quando o analisador estiver instalado e os parametros do ensaio estiverem
Ponto definidos, armazene o arquivo de parametros (SYSTEM.PRM) no pendrive.
Consulte “4.10 Pendrive” para obter detalhes.
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( Formato de pendrive)

Procedimento>

1.
2.

Confirme se o analisador esta no estado STAND-BY.
Insira um pendrive formatado na entrada USB.

USE STICE

Pressione a tecla & na tela MENU.

COMMAND

Exiba FORMAT usando a tecla LE&Z | .

EXEC
Pressione a tecla <2

(i3
Pressione a tecla g na tela de mensagem.

A porcentagem do pendrive em uso sera de 0%.

Tela 7-6 Logo ap6s a formatacdo do pendrive

~USE STICK:FOLDER

P.01 =0% 201a/12/12 14:27
>
FORMAT
COMMAND |EXEC|PAGE PAGE |PAGE EXIT
FRZ2 ||| ¥ [t | als| e F,
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7.2 Comunicacdo com um computador host

Os resultados podem ser enviados para um computador host usando a porta RS-232C.
A transferéncia em tempo real de cada conjunto de dados (a cada 1 minutos) ou a
transferéncia em lote dos dados da lista transmitida usando a funcao de recélculo séo
possiveis.

O esquema das comunicacdes do host € mostrado abaixo. Consulte o “Manual de
especificacdo de conexdo do computador host do Analisador Automatizado de
Hemoglobina Glicada Tosoh HLC-723G11” para obter especificacdes de comunicagéo
detalhadas e varias configuracdes. (Este manual pode ser obtido com um representante
local da Tosoh.)

1. Inicio da comunicacéo

AT TRANS

Ao se comunicar com um computador host, pressione a tecla E” | hatela

RS232C. Cada vez que os resultados séo produzidos, eles serdo transmitidos
no formato designado (transferéncia em tempo real). A transmissé@o em lote é

COMMAND
possivel selecionando TRANS usando a tecla LEEZ | depois de designar um

intervalo de dados na tela de lista. Um resultado especifico também pode ser
designado e retransmitido a partir da tela RECALC.

2. Especificagcbes de comunicacéo

Item Especificacdo
Método de transmissao RS-232C, transmisséo de inicio-parada, semi-duplex
Taxa 1200, 2400, 4800, 9600, 19200 bps
Cédigo transmitido ASCII
Comprimento dos dados 7 bits, 8 bits
Paridade Par, impar, nenhum
Bits de parada 1 bits, 2 bits
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3. Conexao

Fig. 7-1 Conexdo do cabo

Ponto livre

Cabo de comunicacgéo

s

Host

4. Conector
O conector do cabo de comunicagéo que esta conectado ao analisador deve ser
D-Sub 9S (fémea).

5. Atribuicéo de pinos

Lado do analisador Lado do host (Ex. 25 pinos)
NUmero Numero
Nome do sinal do pino do pino | Nome do sinal
f = e 1 Quadro GND (FG)
Receber dados (RxD) 2 \ 2 Transmitir dados (TxD)
Transmitir dados (TxD) 3 > | 3 Receber dados (RxD)
Terminal de dados pronto (DTR) | 4 4 Solicitacdo de envio (RTS)
Sinal GND (GND) 5 5 Limpar para enviar (CTS)
Conjunto de dados pronto (DSR) | 6 6 Conjunto de dados pronto (DSR)
Solicitacdo de envio (RTS) 7 7 Sinal GND (GND)
Limpar para enviar (CTS) 8 20 Terminal de dados pronto (DTR)

6. Configuracdo de comunicacao
Consulte o “Manual de especificacdo de conexao do computador host
HLC-723G11” separado.
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7.3 Especificacdes do analisador

Especificagbes principais

Analitos:

Amostras aplicaveis:
Principio do ensaio:
Produtividade de
processamento:
Método de deteccao:

Unidade de amostragem
Volume de amostragem:
Rack de amostra:
Capacidade de carregamento
da amostra:

Aspiracdo da amostra:
Injecdo de amostra:

Diluicdo da amostra:

Tubos ou copos de amostra:

Reconhecimento de ID
de amostra:
Padrées de codigo de barras:

Unidade de operacédo
Exibicéo:
Entrada:
Saida:
Armazenamento:
Unidade de bomba:

HbAlc (s-Alc)
Sangue total e amostras diluidas
Cromatografia liquida de alta eficiéncia de troca i6nica

60 segundos/amostra
Absorbéncia de 2 comprimentos de onda
(comprimento de onda de detecg&o: 415 nm/500 nm)

3 ul para sangue total e 200 pl para amostras diluidas
10 tubos ou copos primarios por rack

90 amostras ou 290 amostras

por adaptador

Loop de amostra (5 ul)

Diluicdo por Solucao de Hemdlise e Lavagem na porta
de diluicdo

Tubos primarios de 12 a 15 mm de diametro x 75 a

100 mm

Copos de amostra

Cadigo de barras com no maximo 20 digitos
NW-7 (Codabar), CODE39, ITF

e CODE128 (configuracao inicial),

ou JAN (UPC/EAN), Industrial 2 de 5

e COOP 2 de 5 (requer alteracdo de configuracao)

LCD colorido de matriz de pontos 320 x 240

Painel de toque sensivel a presséo/teclas de operacao
Impressora térmica

Pendrive

Bomba de émbolo Unico (Pressdo maxima de
transporte: 20 MPa)

Controle de temperatura da coluna: Controle eletrénico (Temperatura: aprox. 25 °C)

Unidade de processamento de dados
Porta de comunicagéo serial RS-232C (bidirecional)
Armazenamento de dados por memodria interna (para até 800 amostras)
Armazenamento de dados por memoéria eterna (5 KB/amostra no caso do formato

FAT32)

Recélculo (reimpressao) do resultado alcancado
Inicializagcao automatica por temporizador
Funcéo de sinalizador de erro para resultados anormais

Calibracéo:

Calibracéo de 2 pontos por calibradores

Fonte de alimentacéo/consumo (comum aos modelos 90SL e 290SL):

- Area da UE:

- Area dos EUA e Canada:

AC100 - 240 V, 50/ 60 Hz, 200 VA
AC230V, 50 Hz, 200 VA
AC120V, 60 Hz, 200 VA

Flutuacao da tensao de alimentacao principal: até £10% da tens&do nominal
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Condi¢bes do ambiente de operacéo

Temperatura: 15°Ca30°C

Umidade: 40% a 80% U.R. (sem condensacao)
Categoria de sobretensdo: i

Grau de poluicao: 2

Altitude: até 2.000 m

Qualidade da energia da

rede elétrica: Ambiente comercial ou hospitalar tipico
Poeira: Nivel de escritério tipico

Outros: Uso interno

Dimens®es (pinos ndo incluidos)
Unidade principal e combinag&o 90SL: 530 (L) x 515 (P) x 482 (A) mm
Unidade principal (tipo LA) e combinacdo 90SL: 560 (L) x 725 (P) x 482 (A) mm
Unidade principal e combinag&o 290SL: 1120 (L) x 530 (P) x 482 (A) mm

Peso
Unidade principal: aprox. 29 kg
Unidade principal (tipo LA): aprox. 31 kg
Carregador de

amostras 90SL: aprox. 8 kg
Carregador de
amostras 290SL: aprox. 25 kg

Conformidade padrao

Padréo de seguranca: IEC 61010-1: 2010/ EN61010-1: 2010
IEC61010-2-101: 2002 / EN61010-2-101: 2002
UL61010-1

Padrdo EMC: IEC61326-2-6: 2012 / EN61326-2-6: 2013

Leitor de cédigo de barras:

IEC60825-1: 1994 + Al: 2002 + A2: 2001, Produto LED Classe 1
Leitor de cédigo de barras (um componente opcional):

PT60825-1: 2007, Produto Laser Classe 1
Leitor de cédigo de barras a laser (um componente opcional):

PT60825-1: 2007, Produto Laser Classe 2
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NOTA
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