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Alte adaugiri si imbunatétiri

R Istoricul revizuirilor

Nota asupra editiei Aceastd publicatie se adreseaza operatorilor
cobas” pure integrated solutions.

S-au depus toate eforturile pentru a asigura
corectitudinea informatiilor continute in aceastd
publicatie in momentul publicarii sale. Cu toate acestea,
producétorul acestui instrument ar putea fi nevoit sa
actualizeze informatiile din documentatie ca rezultat al
activitatilor de supraveghere a produsului, conducand la
0 noud versiune a acestei publicatii.

Unde gasiti informatiile Asistenta pentru utilizatori contine toate informatiile
referitoare la produs, incluzand urmatoarele:

= Operarea de rutinad

* ntretinerea

= Siguranta

= Informatii referitoare la remedierea defectiunilor
= Informatii de configurare

= Informatii privind contextul, de exemplu, despre
principiile analitice

Ghidul privind siguranta contine informatii importante
referitoare la siguranta. Cititi Ghidul privind siguranta
inainte de a opera sistemul.

Ghidul utilizatorului se concentreaza pe operarea de
rutind si intretinere. Capitolele sunt organizate in
conformitate cu fluxul normal de operare.

Ghidul de referinta rapida ofera o scurtd introducere in
activitatile de rutina importante si intretinerea zilnica.

cobas® e-library asigura accesul la actualizarile
importante, Fise de metode, Fise cu valori de referinta si
la alte documente importante emise de Roche.

Manualul producatorului PC-ului contine toate
informatiile despre hardware-ul unitatii de control.
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Roche Diagnostics

Versiunea originala a acestui document este in limba
engleza. Toate traducerile din acest document au fost
preluate din versiunea originala in limba engleza. Puteti
gasi versiunile originale si traduse ale acestui document
la: www.dialog.roche.com.

Pentru mai multe informatii, contactati filiala locald sau
reprezantantul departamentul de Service & Customer
Support Roche.

cobas® pure integrated solutions se poate utiliza cu
toate testele lansate. Testele aprobate pentru utilizare pe
instrument sunt disponibile in sectiunea eLabDoc de pe
site-ul web global Roche Dialog
(www.dialog.roche.com).

Informatii privind accesoriile disponibile la nivel mondial,
consumabilele, versiunea curenta a software-ului de
sistem si versiunile pachetelor lingvistice pot fi gasite
online. Pentru informatii despre comenzi, contactati
reprezentantul local de vanzari Roche sau accesati
sectiunea eLabDoc de pe site-ul global Roche Dialog.
(www.dialog.roche.com).

Nota privind confidentialitatea

Asistenta pentru utilizatori este, de asemenea, disponibila
online pe internet. O puteti utiliza independent de
instrument pe computere sau dispozitive mobile cu un
browser HTML5 actual. Pentru a obtine linkurile
corespunzatoare si informatiile de utilizare, contactati
reprezentantul Roche.

Atunci cand utilizati Asistenta pentru utilizatori online,
evenimentele de vizualizare (subiectele vizualizate si
cdutdrile efectuate) si adresele IP sunt inregistrate.
Datele colectate sunt destinate exclusiv uzului intern al
Roche si nu sunt niciodata transmise unor terti. Acestea
sunt anonimizate si dupa un an sunt sterse automat.

Evenimentele de vizualizare sunt analizate pentru a
imbunatati continutul Asistentei pentru utilizatori si
functionalitatea de cautare. Adresele IP sunt utilizate
pentru a clasifica comportamentul regional.
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Instruire

Capturi de ecran

Garantie

Drepturi de autor

Informatii referitoare la licenta

Roche Diagnostics

AN Atentionare generala

Pentru a evita riscul de accidentare grava sau fatala,
asigurati-va ca sunteti familiarizati cu sistemul si
informatiile privind siguranta inainte de utilizarea
sistemului.

» Acordati o atentie sporita tuturor precautiilor de
siguranta.

» Respectati intotdeauna instructiunile din aceastd
publicatie.

» Nu folositi sistemul in scopuri care nu sunt incluse in
acest document.

» Pastrati toate documentele intr-un loc sigur si usor de
gasit.

& Raportarea incidentelor

» Informati reprezentantul Roche si autoritatea locald
competenta cu privire la orice incident grav care
poate aparea atunci cand se utilizeaza acest produs.

Nu efectuati sarcini de operare sau actiuni de intretinere
decat daca ati primit instruire din partea Roche
Diagnostics. Actiunile care nu sunt descrise in
documentatia pentru utilizator trebuie efectuate de catre
reprezentanti instruiti ai departamentului de Service &
Customer Support Roche.

Capturile de ecran din aceasta publicatie au fost
addugate exclusiv cu rol de exemplificare. Datele
configurabile si variabile care apar in acestea, cum ar fi
testele, rezultatele sau numele cailor nu trebuie folosite
in laborator.

Orice modificare efectuata de cétre client asupra
sistemului va duce la pierderea garantiei si la anularea
contractului de service.

Pentru conditiile de garantie, contactati reprezentantul
de vanzari local sau partenerul din contractul de
garantie.

© 2021, Roche Diagnostics GmbH.
Toate drepturile rezervate.

cobas” pure integrated solutions este protejat in baza
legii contractuale, legii privind drepturile de autor si
tratatelor internationale.

cobas” pure integrated solutions este licentiat pentru
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utilizare in relatiile dintre Roche Diagnostics GmbH si un
licentiat, si doar utilizatorii autorizati au dreptul de a avea
acces la aplicatia software si de a o utiliza. Utilizarea si
distributia neautorizate pot conduce la sanctiuni civile si

penale.
Contract de licenta pentru software-ul UltraVNC este un software gratuit pentru toate utilizarile
UltraVNC comerciale instalat pe unitatea de control.

Aveti posibilitatea sa redistribuiti software-ul si/sau sa il
modificati in conformitate cu termenii licentei GNU
General Public Licence (versiunea 2 sau ulterioara),
publicatd de Free Software Foundation. O copie a licentei
GNU General Public Licence (versiunea 2) este stocata
pe unitate de control. Calea pentru licenta este C:
\Program Files\uvnc bvba\UltraVNC.

Software-ul este distribuit fard garantie. Nu exista nicio
garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare pentru
un anumit scop. Pentru mai multe informatii, consultati
GNU General Public License la http://www.gnu.org/
licenses.

Codul sursé al software-ului este stocat pe unitate de
control. Calea pentru codul sursa este C:
\DriversAndTools\UItraVNC

Software open-source si comercial cobas” pure integrated solutions poate contine
componente sau sisteme care sunt software open source
sau comercial. Pentru drepturile de autor si alte notificari
si informatii privind licentierea referitoare la astfel de
programe software incluse cu cobas® pure integrated
solutions, consultati notificarile de licentiere si licentele.

Produsul si cobas® pure integrated solutions ca intreg
pot forma un dispozitiv reglementat in conformitate cu
legile aplicabile - va rugam sa consultati Ghidul
utilizatorului si etichetarea pentru detalii. Retineti ca
autorizatia respectivd, in conformitate cu legile aplicabile,
inceteaza in cazul unor modificari neautorizate ale
cobas” pure integrated solutions.

Marci comerciale cobas® pure si sigla cobas® pure sunt marci
comerciale inregistrate ale Roche.

Celelalte nume de produse sau marci comerciale sunt
proprietatea detin&torilor respectivi.
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Feedback S-au depus toate eforturile pentru a se asigura faptul ca
aceasta publicatie satisface scopul prevazut. Feedbackul
cu privire la orice aspect din aceasta publicatie este
binevenit si este luat in considerare in procedurile de
actualizare. Contactati reprezentantul departamentului de
Service & Customer Support Roche in cazul in care doriti
sa trimiteti feedback.

Aprobari

cobas® pure integrated solutions se cnformeazi
c E urmatoarelor directive si regulamente:

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si
Consiliului Uniunii Europene din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnosticare in
vitro.

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnosticare in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a
Consiliului Uniunii Europene din 8 iunie 2011 privind
restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice.

Directiva (UE) 2015/863 din 31 martie 2015 de modificare
a Anexei Il la Directiva 2011/65/UE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste lista de
substante restrictionate.

Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind armonizarea
legislatiei statelor membre referitoare la punerea la
dispozitie pe piata a echipamentelor radio si de abrogare
a Directivei 1999/5/CE.

Regulamentul (UE) nr. 517/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
gazele cu efect de sera fluorurate si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 842/2006

Conformitatea instrumentelor specifice cu directivele sau
regulamentele respective este furnizata prin intermediul
declaratiilor de conformitate, daca este cazul.

Verificati numerele de serie ale instrumentelor pentru a
identifica directivele si/sau regulamentele aplicabile.
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Aprobarile instrumentului

Adrese de contact

in Uniunea Europeana si
a statelor membre ale Asociatiei Europeana a
Liberului Schimb (AELS)

Roche Diagnostics

Specificatiile privind gazele cu efect de sera fluorurate
pot fi gasite in informatiile justificative identificate in
functie de numerele de serie ale instrumentelor.

Toate documentele sunt disponibile in sectiunea
eLabDoc de pe site-ul global Roche Dialog.
(www.dialog.roche.com/).

in cazul in care nu reusiti s4 accesati Roche Dialog,
contactati reprezentantul departamentului de Service &

Customer Support Roche.

Conformitatea este asigurata prin intermediul Declaratiei
de conformitate.

Marcajele urmatoare confirma conformitatea:

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Emis de Intertek pentru Canada si SUA.

in plus, instrumentul este fabricat si testat in
conformitate cu urmatoarele standarde internationale de
siguranta:

= |EC 61010-1:2010
= |EC 61010-2-101:2015

Instrumentul se conformeaza cerintelor referitoare la
emisii si imunitate descrise in standardul
IEC 61326-2-6:2012/EN 61326-2-6:2013.

Producatorul Hitachi High-Tech Corporation
instrumentului 1-17-1 Toranomon
Minato-ku Tokyo 105-6409
Japonia
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EC | REP

in afara Uniunii Europene si
a statelor membre ale Asociatiei Europeana a
Liberului Schimb (AELS)

Filiale Roche

eLabDoc

Roche Diagnostics

Reprezentant autorizat Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Germania
Produs de: Hitachi High-Tech Corporation
Produs pentru: Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germania

Distribuit in SUA de: Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, Indiana, SUA

O lista a tuturor filialelor Roche poate fi gasita la:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Documentatia pentru utilizator in format electronic poate
fi descarcata utilizand serviciul electronic eLabDoc de pe
pagina Roche Dialog:

www.dialog.roche.com
Pentru mai multe informatii, contactati filiala locald sau

reprezentantul departamentului de Service & Customer
Support Roche.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1


https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Cuprins
Informatii despre publicatie 2
Adrese de contact 7
Utilizare si scop prevazute 13
Simboluri si abrevieri 13
Ce este nou in versiunea 1.1 a publicatiei 19

Siguranta

1 Informatii privind siguranta
Clasificari de siguranta 25
Precautii privind siguranta 26
Mesaje de avertizare 33
Mesaje de atentionare 45
Observatii 47
Marcaje de siguranta ale produsului 50
Informatii privind siguranta pentru cititoarele
de coduri de bare 69
Interblocare de siguranta 71
Informatii privind siguranta pentru eliminare 75

Prezentare generala a sistemului

2 Prezentarea generala a sistemului
Despre sistem 81
Prezentare generald a configurarii IT a
laboratorului 83
Despre rackuri si recipiente pentru probe 88
Manevrarea probelor 95
Coduri de bare pe probe 100

3 Descrierea generala a instrumentului
Despre unitatea de control 109
Despre unitatea de alimentare cu probe 111
Despre unitatea analitica ¢ 303 119
Despre unitatea analitica e 402 135
Despre fluxul de rackuri 153
Despre prioritatea rackurilor 157
Componente optionale 161

4  Descrierea generala a interfetei cu
utilizatorul
Despre zonele ecranului 165
Despre interfata cu utilizatorul 174
Despre culorile starilor 176
Navigare in interfata cu utilizatorul 177
Despre caseta de dialog Alarms 178
Despre rapoarte 180
Realizarea unei capturi de ecran 183
Modurile sistemului 184
Gasirea ajutorului 188
Cautarea Fiselor cu valori de referintd QC in
e-library. 190

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

Cuprins

5 Descriere generala a reactivilor si
consumabilelor
Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303 195
Despre reactivi si consumabile - e 402 201
Despre expirarea reactivilor si electrozilor 214
Referinta rapida: Reactivi si consumabile -
ISE 218
Referinta rapida: Reactivi si consumabile -
c 303 220
Referinta rapida: Reactivi si consumabile -
e 402 224
Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo 227
6  Specificatii
Specificatii - sistem 231
Specificatii - unitatea de control 236
Specificatii - unitatea de alimentare cu
probe 238
Specificatii - ¢ 303 239
Specificatii - e 402 244
Operare
7 inainte de operare
Pornirea sistemului 251
Verificarea performantei sistemului 255
Verificarea pentru alarme de sistem 257
Despre prerutina 258
Actualizarea componentelor software 260
Verificarea recipientelor pentru deseuri
lichide 261
Efectuarea intretinerii recomandate 262
inlocuirea reactivilor si consumabilelor 264
Descarcarea parametrilor necesari 291
Efectuarea calibrarii si QC 293
Referinta rapida: Pornirea sistemului 301
Referinta rapida: Flux de lucru prerutind 302
Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor 305
8 In timpul operirii
Procesarea probelor de la pacienti 313
Prioritizarea unei probe 329
Verificarea rezultatelor testelor 330
Descarcarea unei probe inainte de termen 337
Descarcarea rackurilor din unitatea de
alimentare cu probe 338
inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului 340
Verificarea starii reactivului 343
Prevenirea opririi esantiondrii - e 402 350
Prevenirea opririi esantiondrii - ¢ 303 352
Mascarea si demascarea manuald a
reactivilor, testelor si unitatilor analitice 353
Efectuarea calibrarii 359
Efectuarea QC 365



Cuprins

Referinta rapida: Procesarea probelor de la

pacienti 370
Referinta rapida: Verificarea rezultatelor
testelor 373
Referinta rapida: Efectuarea calibrarii 374
Referinta rapida: Efectuarea QC 376
9 Dupa operare
Despre oprirea sistemului 381
Oprirea functiondrii 383
Oprirea functionarii dupa ciclul de procesare
curent 384
inchiderea sistemului 386
Deconectarea de la sistem 392
Referinta rapida: Flux de lucru post-rutina 393
10 Operare non-rutina
Comenzi si rezultate 401
Calibrare 424
Qc 455
Oprirea si pornirea sistemului 474
Salvarea si backupul datelor 490
Descriere generala a functiilor de mascare 505
Setarea orei sistemului 510
intretinere
11 Descriere generala a intretinerii
Definitiile intretinerii 515
Despre intretinerea automatd 517
Despre modurile sistemului pentru
intretinere 521
Revocarea actiunilor de intretinere 528
Despre procesele de intretinere si functiile
de procese de intretinere 529
Crearea unui tip de intretinere 536
Verificarea orei stabilite pentru intretinere 539
Verificarea stérii de intretinere 540
Crearea unui raport de intrefinere 541
Lista actiunilor de intretinere software 543
Lista solutiilor de curatare 550
Lista pieselor de schimb si a intervalelor de
inlocuire 551
Lista materialelor video privind intretinerea 552
Identificarea versiunii software instalate 554
Mutarea datelor interne despre probe pe
medii de stocare 555
12 intretinere
Lista intervalelor de intretinere 561
Jurnale de intretinere 563
intretinere zilnica 569
intretinere saptamanala 575
intretinerea la fiecare 2 saptamani 577
intretinere lunars 602
intretinerea la intervale de 2 luni 619
intretinerea la intervale de 3 luni 624
intretinerea la intervale de 6 luni 629

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

intretinere in functie de necesitate 634
Remedierea defectiunilor
13 Remedierea defectiunilor sistemului
Informatii generale referitoare la remedierea
defectiunilor 671
Despre alarmele de date si alarmele de
sistem 674
Probleme de date fara alarma 676
14 Alarme de date
Listd de alarme de date 687
Alarme de date pentru teste 691
Alarme de date pentru calibrare 740
Alarme de date QC 751
Lista alarmelor de date care genereaza o
reprocesare automata a testului 755
Configurare
15 Setarile sistemului
Crearea unui cont de utilizator 763
Lista drepturilor de acces 765
Intervale rackuri 771
Chei de test si profiluri de test 780
Niveluri de avertizare pentru reactiv 784
Configurarea filtrelor pentru rezultate 787
Despre operarea non-24/7 788
Despre recipientul pentru deseuri lichide
diluate 790
Configurarea unei unitdti gazda 791
Despre alte setari de sistem 792
16 Setari legate de aplicatie
Configurarea unui test 799
Descarcarea reactivilor speciali, a diluantilor
si a solutiilor de spalare 820
Actualizarea unei aplicatii 822
Stergerea unei aplicatii 826
Configurarea spalarilor speciale 827
Principii analitice
17 Tehnologia de masurare
Despre tehnologia ISE 837
Despre tehnologia fotometrica 842
Despre tehnologia ECL 847
18 Principii de testare
Despre principiile de testare - ISE 857
Despre principiile testelor fotometrice -
c 303 859
Despre principiile indicilor probelor 875
Prezentare generald a procedurilor
imunologice - e 402 879
Despre limita de detectie si limita de
cuantificare 886



Cuprins

19 Principii de calibrare

Despre calibrarea testelor ISE 889
Despre calibrarea testelor fotometrice 893
Calibrarea testelor imunologice 920

20 Reguli pentru asocierea de alarme de
date
Despre regulile privind alarmele de date
pentru testele fotometrice 931

Index

Glosar

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Utilizare si scop prevazute

Utilizatori prevazuti

Simboluri si abrevieri

Denumirile produselor

Roche Diagnostics

cobas® pure integrated solutions este un analizor
automatizat, destinat efectudrii de analize calitative si
cantitative de chimie clinica si imunochimie, precum si
de masuratori selective de ioni.

Este un dispozitiv IVD destinat a fi utilizat in combinatie
cu analize pentru screening, monitorizare (ajutor in
monitorizare), diagnosticare (ajutor in diagnosticare) si
prognosticare; in plus, dispozitivul poate fi utilizat pentru
a rula dispozitive de diagnosticare complementare.

Tulburarea specifica si populatiile testate sunt acoperite
de analizele aplicabile care ruleazd pe instrument. Tipul
de proba care urmeaza sa fie utilizat include ser, uring,
lichid cefalorahidian, supernatant, fluid oral, hemolizat,
lichid amniotic, materii fecale procesate si plasmd, care
sunt utilizate pentru detectarea si/sau masurarea
analitilor acoperiti de analizele specifice.

Utilizatorii prevazuti ai acestui dispozitiv sunt tehnicienii
de laborator instruiti si reprezentantii departamentului se
Service & Customer Support Roche instruiti (numai
pentru uz profesional).

Cu exceptia situatiilor in care contextul indica fara
echivoc contrariul, sunt folosite urméatoarele denumiri de
produse si descriptori.

Denumire produs Descriptor

cobas pure integrated solutions  sistem

cobas ¢ 303 analytical unit Unitatea analitica ¢ 303
cobas AutoCal calibrare automata la
schimbarea lotului
cobas ¢ pack green pachet de reactivi
cobas e pack green pachet de reactivi
cobas e 402 analytical unit Unitatea analitica e 402
cobas e flow cobas e flow test
cobas” e-library e-library
cobas® e-services servicii electronice
cobas” link cobas link
Sample Cup cupa standard

#8 Denumirile produselor
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Denumire produs Descriptor

Micro-Sample Cup microcupa

Sarstedt Micro Tube criocupa

Roche Standard False Bottom eprubetd cu fund fals
Tube

Sarstedt False Bottom Tube Sarstedt FBT

AssayTip varf

AssayCup cupa

AssayTip/AssayCup tray tava pentru varfuri si cupe
WasteLiner cutie pentru deseuri solide

g8 Denumirile produselor

Simbol Explicatie

° Pozitie

Simboluri utilizate in publicatie

’El Subiecte asociate care contin informatii
suplimentare

! Sugestie practica: informatii suplimentare
privind utilizarea corecta sau sfaturi utile

Inceputul unei activitati

Informatii suplimentare in cadrul unei activitati

v @7

Rezultatul unei actiuni din cadrul unei activitati

.
N
i

Frecventa unei activitati

Durata unei activitati

1| @

Materiale necesare pentru o activitate

Ox

Conditii preliminare pentru o activitate

Subiect (utilizat in referintele incrucisate la
subiecte)

Tk

Activitate (utilizat in referintele incrucisate la
activitati)

v

Figurd (utilizat in titlurile figurilor si in
referintele incrucisate la figuri)

Tabel (utilizat in titlurile tabelelor si in
referintele incrucisate la tabele)

i

Ecuatie (utilizat in referintele incrucisate la
ecuatii)

Ey

Buton de stare - LED-ul albastru lumineaza
intermitent, LED-ul verde este aprins

\l/
5 |
1\

Buton de stare - LED-ul albastru lumineaza
intermitent, LED-ul verde este stins

\l/
|
N\

ER Simboluri utilizate in publicatie
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Simbol Explicatie

Buton de stare - LED-ul albastru este aprins,
LED-ul verde lumineaza intermitent

Buton de stare - LED-ul albastru este aprins,
LED-ul verde este stins

Buton de stare - ambele LED-uri sunt stinse

Fila Home: Vizualizarea ecranului de pornire a
interfetei Asistenta pentru utilizatori

Fila Search: Gasirea subiectelor asociate in
Asistenta pentru utilizatori

Fila System explorer: Navigare vizuald prin
sistem

Fila Interactive help: Utilizarea ajutorului
interactiv, ghidat, pentru a rezolva probleme
specifice

Fila Maintenance: Efectuarea actiunilor de
intretinere

o

Fila History: Indicarea subiectelor vizualizate
anterior

Fila Favorites: Selectarea subiectelor care au
fost addugate la lista de preferinte

/®

Butonul Zoom-in: Mdrirea imaginilor si
materialelor video din Asistentd pentru
utilizatori

®

Butonul Play: Redarea materialelor video din
Asistenta pentru utilizatori

gm Simboluri utilizate in publicatie

Simbol Explicatie

Simboluri utilizate pe produse

GTIN

Numarul Global al Articolului Comercial

Cont.

Cantitatea continutd in ambalaj

CONTENT

Cantitatea continutd in ambalaj

11

Orientarea ambalajului in timpul transportului

g8 Simboluri utilizate pe produse
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Simbol

LOT

Explicatie

Numar lot

O singura utilizare

Data limitd de utilizare

RoHS

in conformitate cu Directiva 2011/65/UE si
2015/863/UE privind RoHS. In conformitate cu
directivele privind restrictionarea substantelor
periculoase.

)

=

\

Consultati instructiunile de utilizare de pe
acest site web:

www.dialog.roche.com

UDI

Identificator unic al dispozitivului

Data de fabricatie

Producéator

& Kk L

Indica entitatea care importa dispozitivul
medical in Uniunea Europeana.

SN

Numar de serie

REF

Numadr de catalog

g8 Simboluri utilizate pe produse
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Simbol

Explicatie

Limitd de umiditate

Limitd de temperatura

A
N

Atentie

#R Simboluri utilizate pe produse

Abrevieri Se utilizeazd urmatoarele abrevieri:

Abreviere Definitie

Abs. Unitati de absorbanta

ACN Numar cod aplicatie

AELS Asociatia Europeana a Liberului Schimb

ANSI American National Standards Institute -
Institutul National American de
Standardizare

AU Unitate analitica

AUX Auxiliare (reactivi de sistem si
consumabile)

CDC Closed Development Channel

CE Comunitatea Europeana

CFAS Calibrator pentru sisteme automate (si
Cfas.)

CSv Valori separate prin virguld

cv Coeficient de variatie

DEEE Deseuri de echipamente electrice si
electronice

ECL Electrochemiluminiscentd

Eco-D EcoTergent, aditiv pentru apa din baia
de incubare

EN Standard european

FBT Eprubeta cu fund fals

IEC Comisia Internationald pentru
Electrotehnicd

IS ISE Internal Standard

ISE Electrod ion selectiv

ISE high ISE Standard High, utilizat drept
calibrator 2

# Abrevieri

Roche Diagnostics
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Abreviere Definitie

ISE low ISE Standard Low, utilizat drept
calibrator 1
ISE S3 ISE Standard High, utilizat drept

calibrator 3 conform prospectului
pachetului ISE

ISE-DIL ISE Diluent

IVD Diagnosticare in vitro

IVDR Reglementarea privind diagnosticarea in
vitro, Reglementarea (UE) 2017/746

LAS Sistem de automatizare a laboratorului

LED Dioda emitatoare de lumina

LIS Sistem informatic de laborator

LLD Detectia nivelului de lichid

MC Celuld de méasurare

n/a Nu se aplica

NACL Solutie NaCl, utilizata ca diluant

NaOHD Solutie de spélare pentru sondele
pentru reactivi si celulele de reactie

OBS Stabilitate la bord

PC Computer personal

Qc Control al calitatii

RCM Mod calculare reactie

RE Electrod de referinta

REF Solutie ISE Reference Electrolyte

RFID Identificare prin radiofrecventa

RoHS Restriction of Hazardous Substances

(Restrictii privind substantele
periculoase)

RP Pachet de reactivi

S1 Abs. Valoarea absorbantei calibratorului 1

SCCS Aditiv pentru impiedicarea carryoverului
celulei de reactie in cazul loturilor
HbA1c mari

SD Deviatie standard

SMS Solutie Selective Mode, solutie de

spalare pentru sondele pentru reactivi si
celulele de reactie

SOM intretinere automats

SSuU Unitate de alimentare cu probe
STAT Timp de procesare scurt

SW Software

SWA Serum Work Area (Serologie) (o

configuratie de sistem care consta din
unitdti analitice care utilizeaza diferite
tehnologii de diagnosticare)

SysClean ISE Cleaning Solution/SysClean

F=  Abrevieri
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Abreviere Definitie

UE Uniunea Europeana
# Abrevieri

Ce este nou in versiunea 1.1 a publicatiei

Corectii si imbunatatiri

Introducere a partenerului QC

Modificari de hardware

Subiecte noi in aceasta publicatie

Roche Diagnostics

Feedback-ul din diferite surse a fost pus in aplicare,
inclusiv corecturi de text, modificari terminologice si
grafice. De exemplu:

= Adaugiri si modificari pentru conformitate cu IVDR

Acest software acceptd materialul QC al partenerului
drept caracteristica noua.

*€] Despre materialele QC de la parteneri (460)

*@ Editarea parametrilor unui material QC de la
parteneri (467)

Unele ilustratii au fost revizuite pentru a reflecta
modificarile de hardware.

*&l Prevenirea opririi esantionarii - ¢ 303 (352)
»& Deconectarea de la sistem (392)
»& Configurarea spalarilor speciale (827)

*& Mutarea datelor interne despre probe pe medii de
stocare (555)

*& Despre secventa de pipetare a probelor (159)

»Z Setarea orei sistemului (510)
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Siguranta

1 Informatii privind SIQUIANTA .....c..veereeeeereereeeeeseesseeseeseesseesseesessesssessseeees 23
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Informatii privind siguranta
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Etichetele de siguranta ale produsului de pe
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Informatii privind siguranta pentru cititoarele de
coduri de bare
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Informatii privind siguranta

Clasificari de siguranta

Roche Diagnostics

Masurile de siguranta si notele importante pentru
utilizator sunt clasificate in conformitate cu standardul
ANSI Z535.6-2011. Trebuie sa va familiarizati cu
urmatoarele semnificatii si pictograme:

VAN Alerta de siguranta

» Simbolul de avertizare de siguranta este utilizat
pentru a va avertiza asupra potentialelor riscuri de
vatamare corporald. Respectati toate mesajele privind
siguranta care insotesc acest simbol pentru a evita
posibilele avarieri ale sistemului, accidentarea sau
moartea.

Aceste simboluri si cuvinte de avertizare sunt folosite
pentru pericole specifice:

Avertizare...

» ...indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate duce la ranire grava sau deces.

/\ ATENTIE!

Atentie...

» ...indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate provoca rani usoare sau moderate.

OBSERVATIE!

Observatie...

..indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate provoca daune sistemului.

Informatiile importante care nu sunt relevante din punct
de vedere al sigurantei sunt marcate cu pictograma
urmétoare:

-‘Q’- Sugestie practica...

..indica informatii suplimentare privind utilizarea
corectd sau sfaturi utile.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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Precautii privind siguranta

Precautii privind siguranta

& Nerespectarea precautiilor privind siguranta

» Pentru a evita riscul de accidentare grava sau fatala,
cititi si respectati urméatoarele precautii privind
siguranta.

Avertizarile privind pericolele din documentatia pentru
utilizator si din sistem nu pot acoperi orice situatie
posibild, deoarece este imposibil sa fie prevazute si
evaluate toate circumstantele in avans.

Prin urmare, simpla respectare a instructiunilor poate fi

neadecvata pentru operare. Exercitati atentie in
permanentd si folositi-va simtul practic.

in aceasta sectiune

Cu privire la calificarea operatorului (26)

in legatura cu utilizarea corecti si in conditii de siguranta
a sistemului (27)

Despre conditiile de mediu (28)
Despre instalare si scoaterea din functiune (28)

Despre protejarea datelor cu caracter personal si
securitatea software (29)

Cu privire la calificarea operatorului

1]
)

Cunostinte si abilitati insuficiente in calitate de operator, asigurati-va cd cunoasteti
instructiunile de precautie si standardele de siguranta
relevante si informatiile si procedurile incluse in aceste
instructiuni.

iguran

» Nu executati operatii si intretinere daca nu ati
beneficiat de instruire din partea unui instructor
certificat al companiei Roche Diagnostics in acest
sens.

ivind s

» Actiunile de intretinere, instalarea sau service-ul care
nu sunt descrise in acest document vor fi efectuate
de reprezentantii instruiti ai departamentului de
Service & Customer Support Roche.

i pr

» Urmati cu atentie procedurile specificate in
instructiunile de utilizare si intretinere.

» Respectati bunele practici de laborator, in special
atunci cand lucrati cu materiale biologice periculoase.

frar]
«
=
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Q
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Informatii privind siguranta

in legatura cu utilizarea corecta si in conditii de siguranta
a sistemului

Echipament de protectie individuala lipsa Lucrul fara echipamente de protectie individuald poate
pune in pericol viata sau sdnatatea.

» Purtati echipamentul de protectie individuald adecvat
care include, fard a se limita la acestea, urmatoarele
elemente, conform recomandarilor locale si ale
laboratorului:

= Protectie pentru ochi cu aparéatori laterale
= Halat de laborator impermeabil
= Manusi de laborator certificate

= Ecran de protectie pentru fatd daca exista riscul
de stropire sau improscare

Oboseala datorita orelor prelungite de Privirea monitorului pentru o perioada indelungata de
operare timp poate cauza oboseala fizica sau a ochilor.

» Luati pauze de relaxare, in conformitate cu
reglementarile locale.

Sistemul nu este utilizat o perioada » Urmati procedura corecta de inchidere si pornire
indelungata pentru perioade lungi de inactivitate, daca este cazul.

» Setati comutatorul de alimentare in pozitia OFF
(OPRIT) daca nu veti utiliza sistemul pentru o
perioada indelungata de timp.

» indepértati si depozitati la frigider pachetele de
reactivi rdmase, daca este cazul.

» Pentru informatii suplimentare, contactati
reprezentantul departamentului de Service &

Customer Support Roche. E
Piese neaprobate Utilizarea unor piese sau dispozitive neaprobate se %
poate solda cu functionarea defectuoasa a sistemului si -
poate determina anularea si pierderea valabilitatii -
certificatului de garantie. _9
» Utilizati doar piese si dispozitive aprobate de Roche _g
Diagnostics. .E
Conditie anormala in timpul functionarii, verificati intotdeauna daca se aud _2
sunete anormale, daca apar scurgeri de apa sau alte P
situatii anormale. Q.
» in cazul in care v& confruntati cu o defectiune, luati E=]
masurile de sigurantd adecvate, in conformitate cu ©
situatia in cauza si contactati reprezentantul E
departamentului de Service & Custommer Suport E
Roche. [
=
I
F
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Precautii privind siguranta

Utilizare necorespunzatoare

Despre conditiile de mediu

Conditii de mediu necorespunzatoare

intreruperea alimentarii electrice

Utilizarea sistemului in scopuri care nu sunt descrise de
producator poate provoca deteriorarea protectiei
furnizate.

» Respectati Ghidul privind siguranta si alte publicatii
oferite de sistem.

Operarea in afara intervalelor specificate poate cauza
rezultate incorecte sau functionarea defectuoasa a
sistemului.

» Utilizati sistemul numai la interior. Evitati cdldura si
umiditatea in afara intervalului de valori indicat.

» Asigurati-va intotdeauna ca orificiile de aerisire ale
sistemului nu sunt blocate.

» Pentru a mentine conditiile de mediu ale sistemului,
efectuati operatiile de intretinere la intervalele
specificate.

» Pastrati instructiunile de operare in stare buna si la
indemana. Instructiunile de operare trebuie sa fie la
indeméana pentru toti utilizatorii.

O pana de curent sau o cadere temporara de tensiune
poate cauza daune sistemului sau pierdere de date.

» Asigurati operarea doar cu sursd de alimentare
neintreruptibila (UPS).

» Asigurati intretinerea periodica a unitatii UPS.

» Efectuati backupuri periodice ale rezultatelor sau
activati gestionarea inregistrarilor probelor ca
intretinere automata.

» Nu intrerupeti alimentarea in timp ce unitatea de
control acceseaza hard diskul sau un mediu de
stocare.

Despre instalare si scoaterea din functiune

Erori de instalare

Roche Diagnostics

Sistemul poate fi instalat doar de reprezentantii instruiti
ai departamentului de Service & Custommer Suport
Roche.

» Operatiile de instalare care nu sunt descrise trebuie
efectuate de reprezentantii departamentului de
Service & Custommer Suport Roche.
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Daune provocate in timpul transportului

Eliminare

Informatii privind siguranta

» Nu incercati sé relocati sau sa transportati sistemul.

» Relocarea si transportul trebuie efectuate numai de
reprezentantii departamentului de Service &
Custommer Suport Roche.

Un sistem cu risc biologic poate provoca infectie.

» in cazul in care trebuie s# eliminati sistemul, cititi
informatiile de mai jos.

*@ Informatii referitoare la eliminare (75)

Despre protejarea datelor cu caracter personal si

securitatea software

Controlul accesului

Roche Diagnostics

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

Regulamentul General privind Protectia Datelor (GDPR)
este un regulament privind protectia si confidentialitatea
datelor cu caracter personal ale cetatenilor Uniunii
Europene (UE) si ai Spatiului Economic European (SEE).
Regulamentul acoperd, de asemenea, si prelucrarea
datelor cu caracter personal in afara zonelor UE si SEE.

in cazul in care acest regulament sau orice alte
reglementari de protectie a confidentialitatii datelor sunt
aplicabile pentru tara dvs., respectati mesajele privind
siguranta de mai jos pentru a impiedica incélcarea
protectiei datelor si pentru a asigura conformitatea cu
GDPR:

Accesul neautorizat poate duce la incalcari ale
securitatii datelor.

1]
» Implementati controale de acces fizic pentru a va 'E'
asigura ca numai personalul laboratorului autorizat (4]
opereaza sistemul in permanenta. ‘5
» Alocati un ID de utilizator personal, unic, fiecarui .9
utilizator pentru acces la sistem. »n
» Alocati drepturi de acces fiecarui utilizator doar atat -g
cat este necesar pentru sarcinile utilizatorului. -s
» Stergeti din sistem ID-urile de utilizator pentru -
utilizatorii care nu mai lucreaza in sistem. =
"
s
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Precautii privind siguranta

Date alterate din cauza unei parole dezviluite Securitatea sistemului si a datelor sale depinde de
accesul protejat prin parold. Daca o persoana
neautorizatd va descopera ID-ul de utilizator si parola, ar
putea compromite aceasta securitate.

» Introduceti intotdeauna parola fara sa fiti observat.

» Nu va notati parola nicdieri, inclusiv intr-un formular
de contact, in agenda de adrese sau intr-un fisier de
pe computer.

» Nu dezvaluiti nimanui parola dvs. Roche nu va va cere
niciodata parola.

» Dacé va dezvaluiti vreodata parola cuiva, schimbati-o
imediat dupa aceea.

» Contactati filiala Roche locald daca credeti cd contul
dvs. a fost compromis.

Securitatea retelei Atacurile software-urilor réu intentionate si ale
hackerilor pot afecta securitatea IT. Laboratorul este
responsabil pentru securitatea IT a propriei infrastructuri
IT.

» Pentru a proteja si separa sistemele Roche de alte
infrastructuri de laborator, trebuie utilizat firewallul
furnizat de Roche.

» Protejati toate dispozitivele si serviciile utilizate in
infrastructura laboratorului impotriva software-urilor
rau intentionate si accesului neautorizat.

» Securizati mediul retelei pentru a fi rezistent impotriva
redirectionarii traficului si a interceptarii.

Intrare de date si transfer de date Scrierea informatiilor sensibile referitoare la pacienti in
campurile pentru comentarii poate constitui o violare a
legilor privind protectia informatiilor referitoare la starea

(4] de sanatate.

ﬂm

= » Nu scrieti informatii sensibile referitoare la pacienti in

E campurile pentru comentarii.

% » Nu descarcati date de identificare ale pacientilor din

-a niciun sistem gazda (de exemplu, LIS, middleware sau
HIS) in sistem. Transferul de date cu ajutorul unui

E=] protocol gazda (de exemplu, HL7) nu este criptat;

.E datele sunt transferate ca text simplu si pot fi citite cu

.2 instrumente IT.

e

(=

l;‘

:

Fu-

(=

™

=

|

F

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Informatii privind siguranta

Stocarea securizatéa a datelor Accesul neautorizat la backupurile de date si la fisierele
de arhiva poate incélca legile privind protectia datelor.

» Orice backup de date sau arhiva de date care a fost
exportata din instrument trebuie sa fie stocata fizic
intr-o locatie securizata.

» Asigurati-vd cd numai persoane autorizate pot avea
acces la stocarea securizata a datelor. Aceasta
include transferul de date cétre locatii de stocare la
distan{a si recuperarea in caz de dezastru.

» Backupurile de date nu trebuie preluate din stocarea
securizatd a datelor. Nu scoateti mediile de stocare in
afara mediului de laborator.

Constientizarea securititii cibernetice si a Angajatii insuficient informati pot pune in pericol
confidentialitatii securitatea.

» Efectuati instruiri periodice de constientizare a
securitatii cibernetice si a confidentialitatii pentru
personalul laboratorului care gestioneaza datele cu
caracter personal. Instruiti personalul laboratorului
cum sa gestioneze datele intr-un mod conform si in
conformitate cu principiile de confidentialitate, asa
cum sunt impuse de reglementarile clientilor.

» Verificati-va instrumentul pentru a observa activitatea
suspecta si raportati imediat orice compromitere
suspectata catre reprezentantul Roche local.

» Actualizati la ultimele versiuni software furnizate de
Roche cat mai curand posibil.

v

Nu utilizati in sistem dispozitive sau medii de stocare
externd (de exemplu, unitati USB sau DVD-uri) care
au fost utilizate pe computere publice sau private. in
caz contrar, se pot produce pierderi de date sau
instrumentul poate deveni inutilizabil.

1]
“r
Utilizarea mediilor de stocare Manipularea incorectd a mediilor de stocare poate duce c
la pierdere de date sau la functionarea defectuoasa a E
sistemului. =
» Introduceti sau indepartati unitatile flash USB sau .9
DVD-urile doar cand sistemul este in modul Standby. »n
» Nu folositi DVD-uri cu o calitate slaba sau deteriorate (e
(de exemplu, zgarieturi, murdarie sau praf pe discuri). 's
» Un singur mediu de stocare poate fi utilizat intr-un L
moment dat. Inainte de a introduce o unitate flash =
USB intr-un port USB, verificati s& nu fie introdusa E.
nicio altd unitate flash USB sau alt DVD. [4+]
» inainte de a scoate o unitate flash USB, deconectati-o §
in siguranta de la sistem folosind butonul [JEEJ} ()
(-1
=
I
F
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Precautii privind siguranta

Virusi informatici Daca detectati o operatiune neasteptatd sau o
deteriorare a programului/datelor, PC-ul poate fi infectat
CU un virus.

» Pentru a evita infectdrile cu virusi, scanati mediile de
stocare externe cu un software antivirus inainte de a
le utiliza in sistem.

» Nu folositi niciodatd un program sau un mediu de
stocare suspectat ca ar contine un virus.

» Daca credeti ca calculatorul dvs. este infectat cu un
virus informatic, apelati reprezentantul local de
Service & Customer Support Roche. Reprezentantul
local al departamentului de Service & Customer
Support Roche va verifica functionalitatea adecvatd a
sistemului dvs.

Backup de date Datele se pot pierde din cauza defectiunilor sau
deteriorarilor unitatilor de hard disk.

» Faceti backupuri ale datelor (rezultatele de mésurare
si parametrii de sistem) la intervale regulate.

» Utilizati zilnic functia de backup pentru a stoca datele
relevante pe hard disk.

» Efectuati un backup daca ati modificat parametrii
sistemului.

Software-uri de la terti neaprobate Instalarea oricérui software de la terti care nu este
aprobat de Roche Diagnostics poate duce la o
comportare incorecta a sistemului.

» Nu copiati si nu instalati niciun software sau patch pe
sistem, cu exceptia cazului in care acestea fac parte
din software-ul sistemului sau daca reprezentantul
departamentului de Service & Customer Support
Roche va recomanda acest lucru.
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Informatii privind siguranta

Mesaje de avertizare

& Lista mesajelor de avertizare

Nerespectarea mesajelor de avertizare poate provoca
ranirea grava sau decesul.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
mesajele de avertizare.

in aceasta sectiune

Materiale biologice periculoase (33)
Siguranta electrica (36)

Materiale inflamabile (36)

Deseuri (37)

Rezultate (38)

Materiale biologice periculoase

Parti ascutite, aspre si/sau componente Unele zone ale instrumentului pot prezenta parti
mobile ascutite, muchii aspre si/sau componente mobile.

Contactul cu aceste componente poate provoca
vatamarea sau infectarea personald. Cele mai bune
practici de laborator pot reduce riscul de ranire.

» Aveti grija de mediul de lucru din laborator,
familiarizati-va cu si urmati instructiunile de utilizare.

» Purtati echipament de protectie individuald pentru a
minimiza riscul de vatdmare prin contactul corporal
cu astfel de componente, in special in zonele mai
putin accesibile sau in timpul curatarii instrumentului.

» Utilizati echipament de protectie individuald adecvat
pentru gradul si tipul de risc potential, de exemplu,
manusi de laborator, protectie pentru ochi, halat de
laborator si incéltdminte adecvate.

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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Mesaje de avertizare

Roche Diagnostics

Probe infectioase Contactul cu probele care contin materiale de origine
umand poate provoca infectii. Toate materialele si
componentele mecanice asociate cu probele care contin
materiale de origine umana sunt potential infectioase.

» Respectati bunele practici de laborator, in special
atunci cand lucrati cu materiale biologice periculoase.

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor.

» inainte de a lucra cu un capac deschis, inchideti
intotdeauna sistemul sau selectati un mod adecvat
pentru actiunea specifica de intretinere.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» in cazul deversarii de materiale biologice periculoase,
stergeti imediat si tratati locul cu dezinfectant.

» in cazul in care probele sau deseurile intré in contact
cu pielea, spalati imediat zona afectatd cu apa si
sdpun si aplicati un dezinfectant.

Consultati medicul.

Proba varsata Recipientele pentru probe pot vibra in timpul
transportarii rackului, ceea ce poate duce la varsarea
probelor pe mecanismele de transport.

» Evitati supraumplerea eprubetelor pentru probe si
cupelor pentru probe.

» Utilizati doar eprubetele si cupele pentru probe
specificate.

» Lasati un spatiu de aproximativ 10 mm intre lichid si
partea de sus a eprubetei sau cupei pentru proba.

» Dac3 se varsa probe pe sistem, stergeti-l imediat si
aplicati dezinfectant. Asigurati-va ca purtati
echipament individual de protectie.

Mixere ultrasonice Contactul cu stropi sau inhalarea de aerosoli proveniti
din mixerul ultrasonic poate duce la infectie.

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor.

» Purtati echipament individual de protectie adecvat.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Informatii privind siguranta

Piese mobile Contactul cu componentele mobile se poate solda cu
infectare sau vatdmarea corporala.

» in timpul functionérii, toate capacele si usile frontale
trebuie sa fie inchise si la locul lor.

» inainte de a lucra cu un capac deschis, deconectati
intotdeauna sistemul sau selectati un mod adecvat
pentru actiunea specifica de intrefinere.

» Aveti grija atunci cand treceti sistemul in
Maintenance Mode utilizand tasta Maintenance
Mode de pe unitatea analiticd ¢ 303, parti ale
sistemului se pot deplasa chiar si cand capacul
principal este deschis.

v

Nu atingeti nicio altd componenta a sistemului, cu
exceptia celor specificate. Pastrati distanta de piesele
aflate in miscare in timpul functionarii.

v

In timpul operérii si intretinerii, urmati intocmai
instructiunile.

v

Doar personalul calificat trebuie sa aibd acces la
cheile capacelor sistemului.

v

Nu accesati niciodatd componentele sigilate ale
instrumentului.

Obiecte ascutite Contactul cu sondele sau cu tavile pentru rackuri poate
provoca infectii.

» Atunci cand curatati sondele, utilizati mai multe
straturi de tifon si stergeti-le de sus in jos.

» Atunci cand curatati tavile pentru rackuri, evitati
contactul cu marginile ascutite, chiar si atunci cand
purtati manusi de laborator.

» Aveti grija sa nu va intepati.

1]
» Purtati echipament individual de protectie 'E'
corespunzator. ]
. . . u . " . h
» Acordati o atentie sporitd atunci cand lucrati cu =
manusi de laborator; acestea pot fi intepate sau tdiate (=7]
cu usurintd, existand riscul de infectare. (77)
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Mesaje de avertizare

Siguranta electrica

Electrocutare indepartarea capacelor echipamentelor electronice
poate conduce la electrocutare, deoarece in interior se
afla componente sub inalta tensiune.

» Nu incercati sd efectuati lucrari asupra niciunui
echipament electronic.

» Nu indepartati niciun capac al sistemului, cu exceptia
celor specificate in instructiuni.

» Nu deschideti capacul principal si nu atingeti unitatea
de mixare ultrasonica in timpul functionarii sau atunci
cand sistemul efectueaza operatii de intretinere.

» Sistemul poate fi instalat, intretinut si reparat doar de
reprezentanti ai departamentului de Service &
Customer Support Roche.

Actiune imediata intr-o situatie de urgenta

Dacd sistemul nu poate fi controlat in cazul unei situatii
de urgenta neasteptate, acast lucru poate cauza ranirea
operatorului.

» Puneti pe Off (Oprit) comutatorul de alimentare
principal sau intrerupdtorul de circuit al unitatii
analitice afectate.

» Deconectati cablul sursei de alimentare al unitatii de
alimentare cu probe.

» in cazul in care apare o situatie de urgent4 generica,
care nu poate fi atribuitd unei unitati analitice
specifice, opriti sursa de alimentare a unitatii de

1°] control.
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= Materiale inflamabile
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© Refrigerant inflamabil Refrigerantul inflamabil este utilizat pentru unitatea de
.E ricire a acestui instrument.

- » Nu indepartati niciun capac al sistemului, cu exceptia
(= celor specificate in instructiuni.

:E_ » Sistemul poate fi instalat, intretinut si reparat doar de
(o] reprezentanti ai departamentului de Service &

E Customer Support Roche.
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Informatii privind siguranta

Deseuri

Deseuri infectioase Contactul cu deseurile (lichide si/sau solide) poate
provoca infectii. Toate materialele si componentele
mecanice asociate cu sistemele de deseuri sunt
potential infectioase.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» Acordati o atentie sporita atunci cand lucrati cu
manusi de laborator. Acestea pot fi intepate sau tdiate
cu usurintd, existand riscul de infectare.

» in cazul deversarii de materiale periculoase biologic,
stergeti imediat si tratati locul cu dezinfectant.

» in cazul in care deseurile intra in contact cu pielea,
spalati imediat zona afectatd cu apa si sdpun si
aplicati un dezinfectant.

Consultati medicul.

» Asigurati-vd ca nu existd niciun reflux de deseuri
lichide.

» Goliti zilnic recipientele pentru deseuri lichide.

» Goliti recipientele pentru deseuri inainte ca acestea
sd se umple complet.

» La inlocuirea cutiei pentru deseuri solide, respectati
instructiunile.

Deseurile lichide se pot varsa pe podea Conducta de scurgere prevazuta cu un orificiu impiedica
revarsarea deseurilor lichide inapoi in sistem. Aceastd
deschidere din spatele unitétii prevdzutd cu capac se
poate revarsa si poate imprastia spuma pe podea,
crednd o podea alunecoasa plina cu deseuri lichide.

» Asigurati-va ca orificiul conductei de scurgere este v
bine inchis cu capacul aferent. %
» Asigurati-vd ca nu existd niciun reflux de deseuri S
lichide. )
7
Deseurile trebuie tratate conform legislatiei relevante si =
reglementarilor locale. Toate substantele continute in (—
reactivi, calibratoare si materiale QC, care sunt vizate de 's
reglementarile privind protectia mediului trebuie -
eliminate conform reglementarilor relevante privind apele =
reziduale. Pentru reglementarile legale privind apele H
reziduale, contactati autoritatile locale. "c'u"
Sistemul elimind 2 tipuri de deseuri lichide: §
= Deseuri cu concentratie ridicata: Deseuri lichide e
concentrate care contin amestec de reactie cu E
concentratie ridicata. Aceste reziduuri trebuie -

procesate ca deseuri infectioase, conform
specificatiilor reglementarilor aplicabile.

Roche Diagnostics
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Mesaje de avertizare

Vapori toxici

Pericol pentru mediu

Rezultate

Corectitudine si precizie

Curatare si intretinere periodica

Roche Diagnostics

= Deseuri lichide diluate: Deseuri lichide neconcentrate
diluate cu apa din sistem de la spéalarea celulei de
reactie sau apa din baia de incubare. Dacé se
utilizeaza Basic Wash pentru spélarea celulelor de
reactie, concentratia alcalind este de 0,1-1,0 mmol/L.

Combinatia dintre inalbitor si continutul recipientului
pentru deseuri lichide poate genera vapori potential
NOCivi.

» Asigurati-va ca recipientul pentru deseuri lichide este
spalat cu apa inainte de a fi curatat cu inalbitor.

Sistemul genereaza deseuri lichide si/sau solide. Aceste
deseuri contin solutii de reactie concentrate si prezinta
risc biologic potential. Eliminarea incorecta poate
contamina mediul.

» Tratati aceste deseuri ca deseuri infectioase.

» Eliminati deseurile conform reglementarilor locale.

Rezultatele incorecte pot determina erori de
diagnosticare, punand astfel in pericol pacientul.

» Pentru utilizarea corecta a sistemului, efectuati
regulat teste QC si monitorizati sistemul in timpul
operarii.

» Nu utilizati reactivi sau consumabile cu data de

expirare sau stabilitatea la bord depasite; in caz
contrar, este posibil sd colectati date incorecte

» in vederea unei diagnosticéri, valuati intotdeauna
rezultatele impreuna cu istoricul medical al
pacientului, examenul clinic si rezultate ale altor
examinari.

Pentru a evita rezultatele incorecte si operarea nesigura
a sistemului:

» Curatati si/sau decontaminati regulat sistemul,
conform cerintelor. Urmati bunele practici de
laborator pentru curatare si decontaminare.

» Asigurati-va ca laboratorul este curatat regulat si este
mentinut in ordine.

» Efectuati actiunile de intretinere in conformitate cu
intervalele de intrefinere stabilite.
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Recipient pentru probe si rackuri

Neconcordanta intre probe intr-un mod fara
coduri de bare

Spuma, cheaguri, pelicule sau bule de aer

Aspiratie incorecta din flacoanele de reactivi

Probe cu viscozitate ridicata

Roche Diagnostics

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

Informatii privind siguranta

Sistemul stabileste geometria recipientelor in functie de
ID-ul rackului. Asezarea unui recipient cu probe pe un
rack care nu este definit pentru un astfel de recipient cu
probe poate deteriora sonda pentru probe in timpul
prelevarii probelor. O sonda pentru probe deteriorata
poate duce la o pipetare imprecisa si la rezultate
incorecte.

» incércati recipientele pentru probe pe rackuri in
conformitate cu intervalul de rack alocat pentru tipul
de proba.

» Cand utilizati cupe standard sau microcupe, selectati
dimensiunea corecta a cupei.

» Nu amestecati eprubete non-standard, cu eprubete
cu fund fals si eprubete standard pe un singur rack.

Amplasarea unui recipient pentru probe intr-o pozitie
gresitd poate duce la obfinerea unor rezultate incorecte.

» Atunci cand operati sistemul in modul f&ra cod de
bare, asigurati-vd ca probele sunt inregistrate in
aceeasi ordine in care au fost comandate.

» Aveti grija cand lucrati in modul fara coduri de bare,
existd riscul neconcordantei intre probe.

» Nu inlocuiti sau nu indepartati probele.

Spuma, cheagurile de fibrina, peliculele sau bulele de
aer din reactivi sau probe pot determina rezultate
incorecte.

» Evitati formarea de spuma, cheaguri si bule de aer in
reactivi, probe, calibratoare si materiale QC.

Ridicarea oricarui tub de aspirare sau a oricarei
tubulaturi de aspirare dintr-un reactiv in timpul aspirarii

poate duce la obtinerea de rezultate incorecte. Acest E.
lucru se aplica tuturor tuburilor de aspirare si [
tubulaturilor de aspirare din instrument. (40}
o
Miscarea sertarului de reactivi ISE in timpul procesului =
de aspirare a reactivului ISE poate afecta rezultatele .9
masuratorilor ISE. ]
» Ridicati tuburile de aspirare sau tubulaturile de -g
aspirare numai conform instructiunilor. -s
» Nu miscati sertarul ISE pana cand butonul de stare =
nu lumineaza albastru intermitent. =3
Probele cu viscozitate ridicata pot duce la colmatarea 'lc-u"
sau la o lipsa de volumul de pipetare, ceea ce genereaza E
rezultate incorecte. -
» Asigurati-va ca probele sunt pregatite cu o viscozitate e
adecvata. o
I
F
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Mesaje de avertizare

Probe contaminate

Evaporarea probelor sau a reactivilor

Volum incorect de reactiv

Volum de umplere cu reactiv incorect

Roche Diagnostics

Agentii de contaminare insolubili, bulele de aer sau
peliculele din probe pot avea ca efect infundarea sau
insuficienta volumului de pipetare, ducand la rezultate
incorecte.

» Asigurati-va ca probele nu contin agenti de
contaminare insolubili cum ar fi fibrina sau gelul.

» Asigurati-va ca nu exista bule de aer sau membrane
formate in recipientul de probe inainte de a incérca
proba in sistem.

» Asigurati-va ca preparati un volum de pipetare
suficient pentru masurare.

Evaporarea probelor sau reactivilor poate determina
obtinerea unor rezultate incorecte.

» Daca proba este lasatd deschisa se poate evapora.
Nu lasati probele deschise indiferent de durata.

» Nu folositi reactivi depozitati necorespunzator.
Asigurati-va ca reactivii sunt stocati in conformitate
cu Instructiunile de utilizare

Manipularea incorectd a reactivilor poate cauza o
pierdere nedetectabild de reactiv.

» Depozitati intotdeauna reactivii in conformitate cu
conditiile de depozitare indicate, conform
instructiunilor de utilizare pentru testare.

» Reincarcati un pachet de reactivi doar dacé sunteti
siguri ca volumele de reactiv ramase nu au fost
modificate cat timp pachetul de reactivi nu s-a aflat in
sistem.

» Nu reincarcati un pachet de reactivi sau un flacon de
reactiv de sistem daca s-a pierdut din reactivul
continut prin varsare.

» Nu utilizati un pachet de reactivi in sisteme diferite.

» Nu reumpleti niciodatd un pachet de reactivi.
Eliminati pachetele de reactivi goale.

» inlocuiti intotdeauna flacoanele de reactivi de sistem
goale cu unele noi.

Umplerea incorectd a CDC cobas ¢ pack green poate
cauza o cantitate insuficienta de reactiv si poate duce la
rezultate incorecte.

» Umpleti CDC cobas ¢ pack green conform
instructiunilor de utilizare.

» Nu reumpleti niciodatd un CDC cobas ¢ pack green.
Eliminati orice CDC cobas ¢ pack green gol.
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Informatii privind siguranta

Asezarea gresita a reactivilor in sistem Plasarea incorecta a flacoanelor de reactivi de sistem
ingreuneaza citirea corecta de catre sistem a etichetelor
RFID, generand rezultate incorecte.

» Respectati procedura corectd din documentatia
pentru utilizator pentru a incarca sau inlocui
flacoanele de reactivi de sistem.

Reactivi sau reactivi de amestec expirati Datele obtinute folosind reactivi expirati nu sunt fiabile.
Amestecarea unor reactivi noi cu reziduuri din reactivii
vechi poate cauza rezultate incorecte.

» Nu utilizati reactivi care au depasit data de expirare
sau stabilitatea la bord.

» Nu amestecati reactivi vechi cu reactivi noi.
Atunci cand sistemul va avertizeaza ca un flacon de
reactiv este gol, inlocuiti-1 cu unul nou.

Reactivi contaminati Lichidul de curatare sau dispozitivele de curétare pot
patrunde in orificiile de pipetare a reactivilor in timpul
intretinerii, ceea ce duce la rezultate incorecte.

» Asezati un servetel de hartie deasupra orificiilor de
pipetare a reactivilor in timpul intretinerii.

» Nu atingeti cu méinile goale conductele sau
tubulaturile de aspirare ale flacoanelor de reactivi.

» in timpul intretinerii, urmati intocmai instructiunile.

Temperatura incorecta a reactivilor Temperatura incorectd a reactivilor poate duce la
rezultate incorecte si poate influenta stabilitatea la bord
a reactivilor.

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor.

» Deschideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi numai atunci cand inlocuiti pachetele de

iy 1]
reactivi. -E*
» in timpul operarii si intretinerii, urmati intocmai «
instructiunile. S
» in timpul incércérii pachetelor de reactivi, observati _9
toate alarmele. ]
» Daca apare o eroare, rezolvati problema de incarcare -g
sau puneti pachetul de reactivi inapoi in frigider. -s
Calibratoare sau materiale QC Datele obtinute folosind calibratoare si materiale QC E.
necorespunzatoare nu sunt fiabile.
» Nu utilizati calibratoare sau materiale QC care au 'c-:U‘
depasit datele de expirare. E
» Nu amestecati recipientele de calibratoare cu P
recipientele de materiale QC. e
» Nu utilizati valori tintd pentru calibratoare sau E
materiale QC valabile pentru un lot diferit. —

Roche Diagnostics
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Mesaje de avertizare

Parametru QC

Carryover

Manevrarea rackurilor in Serum Work Area

(Serologie)

Lipsa solutie de spalare

incércarea incorecti a pachetelor cobas ¢
pack si a pachetelor cobas e pack

Roche Diagnostics

Electrozi ISE expirati

Editarea valorilor tintd QC poate duce la obtinerea de
rezultate incorecte QC si ale testelor.

» Material QC furnizat de Roche Diagnostics: Nu editati
valorile QC tintd daca nu ati fost instruit de Roche
Diagnostics in acest sens.

» Acordati o atentie sporita atunci cand editati valorile
QC tinta. Asigurati-va ca introduceti valori {inta
actuale si valabile.

Urmele de analiti sau reactivi pot fi transferate de la un
test la altul.

» Luati masurile adecvate (de exemplu, cicluri
suplimentare de spalare) pentru a evita testarea
suplimentara si obtinerea de rezultate potential
incorecte.

Rezultatele incorecte pot apdrea datoritd carryoverului
probei la prelucrarea aceleiasi probe pe unitatea
analitica e 402 dupa ce a fost prelucrata pe unitatea
analiticd ¢ 303 in cadrul testelor fotometrice sau testelor
ISE.

» Pentru testele HPI, efectuati o reprocesare manuala
utilizand o proba noua dupa ce proba pentru testul
HPI a fost deja masurata pe unitatea analitica ¢ 303.

Rezultatele incorecte pot aparea datoritd carryoverului
probelor sau reactivilor cauzate de lipsa solutiei de
spalare.

» Asigurati-va ca exista suficientd solutie de spalare.

» Asigurati-va ca sistemul amorseaza reactivul dupa
inlocuirea flacoanelor de reactivi de sistem.

Incarcarea incorects a pachetelor cobas ¢ pack poate
duce la obtinerea de rezultate incorecte.

Incarcarea incorecta a pachetelor cobas e pack poate
duce la obtinerea rezultatelor cu intarziere.

» incarcati pachetele cobas c pack si cobas e pack pe
directia corecta.

Datele obtinute folosind electrozi ISE expirati nu sunt
fiabile.

» Nu utilizati electrozi ISE care au depdsit data de
expirare sau stabilitatea la bord.
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Informatii privind siguranta

Capacul unitétii ISE lipseste Rezultatele incprecte pot aparea si din cauza lipsei
capacului ISE. In cazul in care capacul blocului de
electrozi nu este montat la loc dupa intretinere,
temperatura si/sau nivelul de zgomot pot fi afectate,
generand rezultate incorecte. Atingerea oricarei
componente ISE sau deschiderea usilor frontale poate
afecta, de asemenea, nivelul de zgomot, scazand
precizia masurarii.

» Efectuati masurdtori numai dacé capacul unitatii ISE
este la locul sau.

» Nu deschideti usile frontale sau capacele in timpul
masurarii.

» Nu atingeti componentele unitatii ISE in timpul
masuratorilor.

Diluarea reactivului Rezultatele incorecte pot apdrea si din cauza
condensdrii apei in compartimentul pentru reactivi.

» Asigurati-va ca este inchis capacul compartimentului
discului pentru reactivi.

» Deschideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi numai conform instructiunilor.

Cutie pentru deseuri solide plina Rezultatele pot fi intarziate de cutia pentru deseuri
solide pling, ceea ce poate duce la pierderea probei.

» Goliti cutia pentru deseuri solide inainte ca aceasta sa
fie aproape plina.

Recipient pentru deseuri lichide plin Rezultatele pot fi intarziate de recipientul pentru deseuri
lichide plin, ceea ce poate duce la pierderea probei.

» Goliti zilnic recipientul pentru deseuri lichide.

Aspirarea aerului Pipetarea incorecta cu sondele, precum si ajustarea
incorecta a pozitiei sondelor pot duce la aspirarea de
aer, ceea ce genereaza rezultate incorecte.

«
d

» Verificati performanta instrumentului prin efectuarea
masuratorilor QC.

iguran

» Efectuati actiunile de intretinere in mod regulat.

Erori de scanare nedetectate Erorile de scanare a codului de bare pot trece
neobservate daca nu se utilizeaza o cifrd de control.

ivind s

» Utilizati doar coduri de bare cu cifre de control.

» Utilizati doar etichete cu coduri de bare cu o calitate
buna a imprimarii.

i pr

» Plasati etichetele cu coduri de bare in pozitia si
orientarea corectd pe recipientele pentru probe.

» Nu mutati probele care au fost deja scanate.

» Nu adaugati o probd fara cod de bare in pozitia unei
probe cu un cod de bare ilizibil.
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» Asigurati-vd ca nu incurcati cifrele ID-urilor atunci
cand aplicati codurile de bare ITF.

Roche Diagnostics
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Mesaje de avertizare

Neconcordanta intre probe datorata erorilor
de citire a ID-ului rackului

Compatibilitate electromagnetica

Roche Diagnostics

in cazul unei erori de citire a ID-ului rackului,
instrumentul poate sa cupleze incorect probele. Probele
nepotrivite duc la obtinerea unor rezultate incorecte.

» Verificati codurile de bare ale rackurilor inainte de
fiecare utilizare.

» Asigurati-va ca etichetele codurilor de bare sunt
curate, nedeteriorate si lizibile.

» Curdtati rackurile periodic.

» Daca eticheta cu coduri de bare de pe rack este
deterioratd sau desprinsa, inlocuiti rackul.

Instrumentul se conformeaza standardului IEC
61326-2-6:2012/EN 61326-2-6:2013. A fost proiectat si
testat conform CISPR 11 Clasa A. intr-un mediu casnic,
poate provoca interferente radio, caz in care poate fi
necesar implementarea de masuri pentru a micsora
interferentele.

» Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de
punerea in functiune a instrumentului.

» Nu utilizati acest instrument in apropierea surselor de
campuri electromagnetice puternice (de exemplu,
surse de radiofrecventa intentionat neecranate),
deoarece acestea pot interfera cu functionarea
corectd a instrumentului.

» Nu utilizati urmatoarele dispozitive in apropierea
instrumentului:

= Telefoane mobile
= Aparate de emisie-receptie radio
= Telefoane fara fir

= Alte dispozitive electrice care genereaza campuri
electromagnetice puternice

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Informatii privind siguranta

Mesaje de atentionare

I\ Lista mesajelor de atentionare

Nerespectarea mesajelor de atentionare poate provoca
ranirea usoara sau moderata.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
mesajele de atentionare.

in aceasta sectiune

Sigurantd mecanica (45)

Informatii despre reactivi si solutii de lucru (46)

Siguranta mecanica

Cadere brusca a capacelor Aveti grija atunci cand deschideti sau inchideti un capac
principal sau orice alt capac. Dacd ii dati drumul,
capacul va poate cadea pe mana sau pe degete.

» Apucati intotdeauna ferm manerul si nu i dati drumul
atunci cand deschideti sau inchideti capacele.

» in cazul in care capacul nu rdmane deschis corect,
contactati reprezentantul departamentului de Service
& Customer Support Roche.

Capace principale deschise Véatdmari ale capului sau corpului datoritd capacului
principal deschis.

» Aveti grija sa nu va loviti atunci cand lucrati cu
capacele principale deschise (de exemplu, in timpul
intretinerii).

«
d

Mecanism de transport al rackurilor Vatamari cauzate de mecanismul de transport al
rackurilor.

iguran

» incarcati sau descércati rackurile numai atunci cand
indicatoarele de stare de pe banda de incércare sau
banda de descarcare a unitatii de alimentare cu
probe sunt aprinse si de culoare verde.

ivind s

» Nu introduceti degetele si niciun obiect pe banda de
incdrcare, banda de descarcare sau rotorul pentru
rackuri in timp ce sistemul este in functiune.

i pr

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor.

Ventilator de racire Vatamari datorate ventilatorului de racire al unei unitati
analitice.

» Aveti grija sa nu atingeti ventilatoarele de racire din
cadrul unitatilor de racire.
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Mesaje de atentionare

Informatii despre reactivi si solutii de lucru

Roche Diagnostics

Inflamarea pielii sau ranire

Incendiu si arsuri

Lipsa si pozitionare gresita

Contactul direct cu reactivii, solutiile de spalare sau alte
solutii de lucru pot provoca iritatii la nivelul pielii,
inflamatie sau arsuri.

» in timpul manevrarii reactivilor, luati masurile de
precautie impuse pentru manevrarea reactivilor de
laborator.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» Respectati Instructiunile de utilizare.

» Respectati informatiile din Fisele de date de sigurantd
(disponibile pentru reactivii Roche Diagnostics si
solutiile de spalare).

» in cazul in care reactivii, solutiile de spélare sau alte
solutii de lucru intrd in contact cu pielea, spalati
imediat zona afectatd cu apa si sdpun si aplicati un
dezinfectant.

Consultafi medicul.

Unele solutii de curatare sunt inflamabile.

» Tineti toate sursele de aprindere (de exemplu, scantei,
flacari sau caldurd) departe de sistem.

» Atunci cand folositi alcool pe sistem sau in jurul
acestuia, nu utilizati mai mult de 20 ml o data.

Lipsa sau pozitionarea gresitd a flacoanelor de reactivi
poate duce la rezultate intarziate, erori de instrument
sau pierderea probei.

» Asigurati-va ca flacoanele de reactivi sunt pozitionate
corect si in cantitate suficienta.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Observatii

Varsare

Roche Diagnostics

Lichid varsat

Informatii privind siguranta

I\ Lista de observatii

Nerespectarea acestor observatii poate provoca daune
sistemului.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
notificarile.

in aceasta sectiune

Varsare (47)

Sertar pentru tavile pentru varfuri si cupe - e 402 (48)
Sertar pentru deseuri solide - e 402 (48)

Oprire de urgenta (48)

Pozitia de incdrcare a reactivilor si a solutiilor de
spalare (49)

Mixer cu microsfere (49)

Recipient pentru apa (49)

Orice lichid varsat pe sistem poate cauza functionarea
defectuasa sau deteriorarea instrumentului.

» Asezati probele, reactivii sau orice alt lichid numai in
pozitiile prevazute.

» Nu asezati probe, reactivi sau orice alt lichid pe
capacele sau alte suprafete ale sistemului.

» Atunci cand indepartati sau inlocuiti consumabile, nu
varsati lichid pe sistem.

» in cazul varsérii de lichid pe sistem, stergeti imediat si
aplicati un dezinfectant. Purtati echipament individual
de protectie corespunzator.

Eliminati deseurile in conformitate cu reglementarile
locale.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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Observatii

Sertar pentru tavile pentru varfuri si cupe - e 402

Greutate excesiva pe sertarul pentru tavile Greutatea excesiva a sertarului pentru tavile pentru
pentru varfuri si cupe varfuri si cupe al unitatii analitice e 402 poate duce la
deteriorari.

» Nu scoateti sertarul pentru tavile pentru varfuri si
cupe atunci cand LED-ul verde este stins sau
lumineaza intermitent.

» Scoateti cu grija sertarul pentru tavile pentru varfuri si
cupe si nu va sprijiniti pe acesta.

Sertar pentru deseuri solide - e 402

Greutate excesiva pe sertarul pentru deseuri Greutatea excesiva a sertarului pentru deseuri solide
solide poate duce la deteriorari.

» Nu scoateti sertarul pentru deseuri solide atunci cand
LED-ul verde este stins sau lumineaza intermitent.

» Scoateti cu grija sertarul pentru deseuri solide si nu
va sprijiniti pe acesta.

Oprire de urgenta

Pentru a asigura siguranta mecanica, sistemul are un
buton Stop implementat in software si un intrerupator de
circuit principal pe unitatea de alimentare cu probe.

1°]

i

c Butonul Stop din software Pentru a opri toate piesele mobile, apdsati butonul Stop
E din zona de control.

=)

,9 Dupa ce ati apdsat butonul Stop de pe ecran, resetati
»n partile mecanice ale instrumentului.

=]

=

.2 intrerupator de circuit principal intrerupétorul de circuit principal se afl in partea stanga
a a unitdtii de alimentare cu probe. Acesta intrerupe

o alimentarea cu curent electric a sistemului.

TR

1°) in cazul in care starea sistemului este anormal, de

E exemplu, exista un sunet neobisnuit, miros neobisnuit
E sau scurgeri de ap4, opriti intrerupatorul de circuit

S principal de pe instrument si contactati imediat

E reprezentantul departamantului de Service & Customer
| o Support Roche.

Roche Diagnostics
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Informatii privind siguranta

Pozitia de incarcare a reactivilor si a solutiilor de spalare

Patrunderea de substante sau obiecte Patrunderea de substante sau obiecte intr-o pozitie de
incarcare pentru reactivi poate duce la deteriorarea
sistemului.

» Asigurati-va ca in pozitia de incdrcare pentru reactivi
nu patrund lichide, praf sau murdarie.

» Aveti grija sa nu scdpati obiecte (de exemplu,
suruburi sau articole de papetarie) in pozitia de
incércare pentru reactivi.

» in cazul in care un obiect a ajuns in pozitia de
incércare pentru reactivi, contactati reprezentantul
departamantului de Service & Customer Support

Roche.
Solutii de spalare asezate incorect pe rackul Asezarea incorectd a solutiilor pe rackul de spalare
de spalare poate cauza intérzieri la obtinerea rezultatelor.

» Urmati instructiunile pentru actiunea de intretinere
pentru rackul de spalare din documentatia pentru
utilizator.

» Asigurati-va ca solutiile sunt asezate corect pe rackul
de spélare.

Mixer cu microsfere

Deteriorari cauzate de servetelele de hartie in timpul intretinerii, servetelele de hartie sunt utilizate in
pozitiile de pipetare a reactivului. in cazul in care
servetelele de hartie nu sunt indepartate complet dupd
intretinere, paleta mixerului cu microsfere poate fi

deteriorata. S.
. : : . \ =
» Asigurati-vd ca pe suprafata instrumentului nu raman [~
niciun fel de servetele de hartie atunci cand mixerul =
cu microsfere este in functiune. =
A=
»n
=
_ o e
Recipient pentru apa S
"=
Scurgeri datorate racordului de alimentare cu Un racord de alimentare cu apd neetans al recipientului Q.
apa pentru ap4 poate deteriora instrumentul. E.
» Curatati regulat recipientul de apa, conform ©
instructiunilor din documentatia pentru utilizator. é
» Asigurati-va ca racordul de alimentare cu apa este \E
recuplat si bine fixat dupa intretinere c
I
F
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Marcaje de siguranta ale produsului

Marcaje de siguranta ale produsului

Marcajele de siguranta ale produsului indica zonele
potential periculoase.

Familiarizati-va cu semnificatiile marcajelor de siguranta
ale produsului.

in aceasta sectiune

Lista marcajelor de sigurantd ale produsului (50)

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea de
alimentare cu probe (52)

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea
analitica ¢ 303 (54)

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea
analitica e 402 (58)

Lista marcajelor de siguranta ale produsului

Marcajele de sigurantd ale produsului sunt amplasate pe
sistem pentru a va atrage atentia in legdtura cu zonele
potential periculoase. Mai jos géasiti etichetele si
definitiile aferente in functie de pozitia acestora pe
sistem.

Marcajele de sigurantd ale produsului sunt conforme
urmétoarelor standarde: IEC 61010-1:2010, IEC

S- 61010-2-101:2015.

o=

© NP : S

e -Q- Etichetele deteriorate pot fi inlocuite doar de
% catre reprezentanti ai departamentului de Service
"= & Customer Support Roche. Contactati

@ reprezentantul departamentului de Service &
-g Customer Support Roche pentru etichete de
= schimb.

=

-

=

:E. Varsare

© Varsarea de lichid in apropierea acestei etichete pot
E deteriora sistemul.

S Nu vérsati lichide in aceasta zona.

[(Freet

==

|

F
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Informatii privind siguranta

Inflamarea pielii sau ranire

Contactul direct de reactivi, solutii de spélare, deseuri
lichide sau alte solutii de lucru poate provoca iritatii ale
pielii, inflamatii sau arsuri.

* In timpul manevrarii reactivilor, luati masurile de
precautie impuse pentru manevrarea reactivilor de
laborator.

= Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

= Respectati Instructiunile de utilizare.

Avertizare generala

Pericolele potentiale din apropierea acestei etichete pot
duce la deces sau vatamari grave.

Consultati documentatia pentru utilizator pentru
instructiuni de operare in siguranta.

Pericol biologic

in apropierea acestei etichete se utilizeaz4 materiale
biologice potential periculoase.

Respectati cele mai bune practici de laborator relevante
privind utilizarea in siguranta.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Electric

In cazul in care accesati piesele marcate cu aceasts
etichetd, contactul cu componentele electrice prezinta
pericol de electrocutare.

Consultati documentatia pentru utilizator pentru
instructiuni de operare in siguranta.

Inflamabil

Pericolele potentiale situate in apropierea acestei
etichete pot duce la incendiu sau explozie.
Refrigerant inflamabil utilizat in unitatea de récire

(c 303).

Tipul de refrigerant: HFO-1234yf.

A fi reparat numai de cétre un reprezentant instruit al
departamantului de Service & Customer Support Roche.
Nu perforati tubulatura pentru refrigerant.

Respectati toate masurile de siguranta.

Eliminati refrigerantul in mod corespunzétor conform
reglementarilor federale sau locale.

Suprafata fierbinte (lampa fotometrului instrumentului
¢ 303)
I Zona din apropierea acestei etichete poate fi fierbinte.
Pentru a evita arsurile, nu atingeti aceasta zona inainte
de a se raci.

(5

Piese in miscare

Contactul cu piesele in miscare situate in apropierea
% acestei etichete poate cauza vatamari.

Tineti-va mainile la distantd de componentele mobile.

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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Marcaje de siguranta ale produsului

Mesajele privind siguranta furnizeazd mai multe
informatii detaliate referitoare la situatiile posibil
periculoase care pot aparea in timpul functionarii zilnice
sau al efectudrii actiunilor de intretinere.

Atunci cand lucrati cu sistemul, respectati atat marcajele
de siguranta ale produsului, cat si mesajele privind
siguranta din documentatia pentru utilizator.

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea de

alimentare cu probe

\ =

|:>

Roche Diagnostics

Rotor pentru rackuri

Contactul cu piesele in miscare poate duce la vatamari
corporale.

Nu atingeti nicio altd componenta a sistemului, cu
exceptia celor specificate. Mentineti distanta de piesele
in miscare.

Port STAT

incarcati rackul in portul STAT conform instructiunilor
de pe eticheta.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Informatii privind siguranta
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Vedere din spate a unitdtii de alimentare cu probe (configuratie IVDR) Q.
- =
Intrare pentru apa ®
Informatiile despre presiunea de §
alimentare cu apa sunt incluse in Ghidul ()
utilizatorului. b —
=
Consultati Ghidul utilizatorului. -
F

Presiunea maxima de alimentare cu apa
este de 340 kPa.
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cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Marcaje de siguranta ale produsului

»Z] Subiecte asociate

= Lista marcajelor de siguranta ale produsului (50)

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea
analitica ¢ 303

A Etichetd de sigurantd pentru capacul ISE B Lampa fotometrului (sub discul de reactie)

S Zona discului de reactie si zona de esantionare a unitdtii analitice ¢ 303

s

E Capac ISE

% Deschiderea capacului compartimentului de masurare
-a ISE in timpul analizei poate reduce precizia masuratorii
- « In timpul functionarii mentineti capacul ISE inchis.
.E Sonda pentru probe, disc de reactie si unitate ISE
-E Contactul cu probele care contin materiale de origine
o umana poate provoca infectii. Toate materialele si

- componentele mecanice asociate cu probele care contin
'-E-co- materiale de origine umana sunt potential infectioase.
E = Purtati echipament individual de protectie

pu corespunzitor.

=

™

=
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Informatii privind siguranta

Lampa fotometrului (sub discul de
I reactie)

Atingerea lampii fierbinti al fotometrului sau a
carcasei lampii poate provoca arsuri.

= Asteptati panad cand lampa fotometrului se
raceste.

iguranta
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Zona pentru reactivii a unitdtii analitice ¢ 303

Roche Diagnostics
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Marcaje de siguranta ale produsului

¢ pack verde

incarcati pachetele de reactivi conform instructiunilor de
pe etichetd din apropierea capacului compartimentului
discului de reactivi.

Suprafata instrumentului

Lichidele varsate pe suprafata sistemului poate duce la
deteriorari.

Nu asezati lichide pe capace sau alte suprafete ale
sistemului.

in spatele usilor frontale ale unitatii analitice ¢ 303

1]

“n

==

(1°] Tubulatura de scurgere pentru rezervorul de

-t 9

- vacuum

.9 Contactul cu deseurile lichide poate duce la infectii.
»n

- Purtati echipament individual de protectie

= corespunzator.

'S Reactiv de sistem

- Contactul direct de reactivii de sistem poate provoca
o poste P

o iritatii ale pielii, inflamatii sau arsuri.

“"s"‘ La manipularea reactivilor de sistem, respectati masurile
E de precautie necesare pentru manevrarea reactivilor de
= laborator.

E Purtati echipament individual de protectie

c corespunzator.

L]

- Respectati instructiunile din Instructiunile de utilizare.

Roche Diagnostics
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Informatii privind siguranta

Vedere din spate a unitdtii analitice ¢ 303

lesire de evacuare pentru deseurile lichide
Contactul cu deseurile lichide poate duce la infectii.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Unitate de racire

Refrigerantul inflamabil este utilizat pentru unitatea de
racire a ¢ 303.

Nu indepartati niciun capac al sistemului, cu exceptia
celor specificate in instructiuni.

Sistemul poate fi instalat, intretinut si reparat doar de
reprezentanti ai departamentului de Service & Customer
Support Roche.

ta

Eliminati agentul frigorific in mod corespunzator
conform reglementarilor federale sau locale.
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Marcaje de siguranta ale produsului

J

3o =
B

Container pentru deseuri lichide concentrate

Container pentru deseuri lichide concentrate

Contactul cu deseurile lichide poate duce la infectii.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Etichetele de siguranta ale produsului de pe unitatea
analitica e 402

Capac principal Atingerea componentelor mecanice de sub capacul
principal se poate solda cu accidentare sau infectare.
Interblocarea de sigurantd mentine capacul principal
blocat in timpul functionarii.

« In méasura posibilului, capacul principal trebuie sa
rdmana inchis.

Roche Diagnostics
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Informatii privind siguranta

A Suprafata instrumentului

Vedere de sus a unitatii analitice e 402

Roche Diagnostics

Suprafata instrumentului

Deteriorare a instrumentului datorata scurgerii de apa
si/sau reactiv pe componentele de alimentare cu
energie electrica si pe placa cu circuite imprimate.

Nu asezati lichide pe suprafata instrumentului.

Capacul instrumentului
Vatamari prin prinderea degetelor sub capac.
Deschideti si inchideti cu atentie capacul principal.

Nu dati drumul manerului la deschiderea sau inchiderea
capacului principal.

Daca un capac principal nu sta bine deschis, contactati
reprezentantul departamentului de Service & Customer
Support Roche.

Dispozitiv de prindere pentru varfuri si cupe

Vatamari cauzate de atingerea partilor in miscare in
timpul incércarii tavilor pentru varfuri si cupe.

Zona pentru probe

Pericol de infectie prin contact direct cu stropi de proba
in timpul curatarii suprafetei unitatii analitice.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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Marcaje de siguranta ale produsului

E—"Y

A Pipetor de probe

Zona de esantionare a unitatii analitice e 402

Roche Diagnostics

Pipetor de probe

Atingerea pipetorului de probe se poate solda cu
accidentare sau infectare.

Nu atingeti partile aflate in miscare.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Pericol de infectie prin contact direct cu stropi de proba
in timpul curatarii suprafetei unitatii analitice.

Disc al incubatorului

Pericol de infectie prin contact direct cu incubatorul
contaminat in timpul curatarii datoritd miscarilor
mecanice neasteptate.
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Informatii privind siguranta

. =

|

A Pipetor de reactivi

Zona pentru reactivii a unitdtii analitice e 402

Atingerea pipetorului de reactivi poate duce la vatamari
corporale.

= Nu atingeti partile aflate in miscare.
= Nu atingeti varful pipetorului de reactivi.

Pipetor de reactivi

—-—/— .

S

Zona pentru reactivii a unitdtii analitice e 402

Roche Diagnostics
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Marcaje de siguranta ale produsului

Disc pentru reactivi Incarcarea incorecta a unui pachet de reactivi poate
duce la deteriorarea unitatii analitice.

» Incércati pachetele de reactivi conform etichetei de
pe suprafata instrumentului.

in interiorul zonei de prespélare si detectare a unitatii analitice e 402

Duza de sorb ECL, duza de
alimentare PreClean si duza sorbului
de prespalare

Vatamari prin atingerea capatului duzei
de sorb ECL si pericol de infectie prin
contact cu sonda contaminata in timpul
functiondrii.

Roche Diagnostics
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Informatii privind siguranta

in exteriorul zonei de prespalare si detectie a unitatii analitice e 402

Capacul unitétii de detectie

Pericol de electrocutare prin
deschiderea capacului si atingerea
pieselor conductoare de curent.

A Sertar pentru tavi pentru varfuri si cupe B Sertar pentru deseuri solide

Vedere frontala a unitatii analitice e 402

Roche Diagnostics
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Marcaje de siguranta ale produsului

Sertar pentru tavi pentru varfuri si cupe Manipularea necorespunzatoare a sertarului pentru tavile
pentru varfuri si cupe, lipsa consumabilelor in tavile
respective sau consumabilele aflate in dezordine pot
duce la rezultate intarziate sau la deteriorari.
= Nu deschideti sertarul pentru tavile pentru varfuri si
cupe atunci cand LED-ul verde este stins sau
lumineaza intermitent.

= Doar atunci cand indicatorul de stare verde este
aprins, puteti scoate cu grija sertarul pentru tavile
pentru varfuri si cupe.

= Nu puneti greutati excesive pe sertarul pentru tavi
pentru varfuri si cupe.

= Asigurati-va ca exista o cantitate suficienta de varfuri
si cupe si cd acestea sunt asezate in ordinea corecta.

= Nu addugati si nu indepartati manual varfuri sau cupe
din unitatea de stocare pentru varfuri si cupe.

Sertar pentru deseuri solide Manipularea gresita a sertarului pentru deseuri solide

poate duce la deteriorari.

= Nu scoateti sertarul pentru deseuri solide atunci cand
butonul de stare este stins sau lumineaza intermitent.

= Doar atunci cand butonul verde de stare este aprins,
puteti scoate cu grija sertarul pentru deseuri solide.

= Nu puneti greutati excesive pe sertarul pentru deseuri
solide.
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Cutia pentru deseuri solide a unitatii analitice e 402
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Informatii privind siguranta

WasteLiner

Infectie prin contact direct cu deseurile
solide, cum ar fi tava pentru varfuri si
cupe, in timpul eliminarii deseurilor
solide.

in cazul in care operatorul uita sa
goleascd WasteLiner sau apasa butonul
fard a schimba WasteLiner, aceasta se
poate revarsa.

A Flacoane de reactivi de sistem

ta

in spatele usii frontale a unitatii analitice e 402

Reactiv de sistem

iguran

Iritatie a pielii datoratd contactului cu ingrediente nocive
(de exemplu, lesie, amine, detergenti).
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Marcaje de siguranta ale produsului

Flacoane de reactivi de sistem

Pozitionarea incorecta a flacoanelor de reactivi de
sistem sau aspirarea de aer poate duce la obtinerea
unor rezultate incorecte.

= Pentru a evita amestecarea pozitiilor flacoanelor,
asigurati-va ca suportul pentru flacoane este in
pozitie.

« Inlocuiti flacoanele de reactivi de sistem doar dac
LED-ul albastru lumineaza intermitent sau daca LED-
ul verde este aprins.

= Asigurati-va ca toate tuburile de aspirare sunt
introduse in flacoane inainte de a inchide usa
frontala.

= Asigurati-va ca filtrul de la capatul tubului de
aspirare este fixat.

1°]
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o
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=
»n
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o In spatele usii frontale a unitafii analitice e 402
=
eringi istoanele in miscare ale seringilor va pot prinde
o Sering Pist | S I gil pot prind
T degetele sau pielea.
""c"’ = Nu atingeti partile aflate in miscare.
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=
™
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|
F
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Informatii privind siguranta

WastelLow conc.) | Wasta (Hish conc.)

Vedere din spate a unitatii analitice e 402

lesire de evacuare pentru deseurile lichide

Pericol de infectare a operatorului prin contact direct cu
deseurile lichide datorita revarsarii deseurilor in caz de
refulare a conductei infundate pentru deseuri.
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A Container pentru deseuri lichide concentrate B Recipient pentru deseuri lichide diluate -
recipiente pentru deseuri lichide
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Marcaje de siguranta ale produsului

Container pentru deseuri lichide concentrate
Contactul cu deseurile lichide poate duce la infectii.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Recipient pentru deseuri lichide diluate (optional)

Contactul cu deseurile lichide poate duce la inflamatii
sau leziuni ale pielii.

Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.
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Informatii privind siguranta

Informatii privind siguranta pentru
cititoarele de coduri de bare

Sistemul utilizeaza cititoare de coduri de bare pentru
citirea codurilor de bare de pe probe si rackuri.

= Maijoritatea cititoarelor de coduri de bare utilizeaza
tehnologie LED, cu o putere la iesire redusa.

= Un cititor de coduri de bare cu laser este utilizat in
unitatea de alimentare a probelor. Fasciculul laser
este complet acoperit in timpul functionarii normale.

Sistemul corespunde clasei 1, cea mai redusa clasa laser,
atat timp cat cititorul de coduri de bare cu laser este
acoperit. Cu toate acestea, trebuie sa respectati
urmatorul mesaj privind siguranta.

/\ ATENTIE!

Afectarea ochilor din cauza cititorului de coduri de
bare

Cititorul de coduri de bare al unitatii de alimentare a
probelor contine un laser de clasa 1. Privirea directa
deliberatd in fascicul va poate afecta ochii.

» Nu priviti direct in fasciculul luminos al unui cititor de
coduri de bare.

» Nu indepartati capacele cititoarelor de coduri de bare.

» Nu efectuati nicio actiune de intretinere asupra
cititoarelor de coduri de bare. Daca aveti probleme cu
cititoarele de coduri de bare, contactati
reprezentantul departamentului de Service &
Customer Support Roche.

» Efectuati doar procedurile descrise in documentatia
pentru utilizator. Efectuarea unor proceduri
neautorizate se poate solda cu expunerea la radiatii
periculoase.

Despre cititorul de coduri de bare cu laser

Cititorul de coduri de bare al unitatii de alimentare cu
probe utilizeaza o sursa laser impreuna cu un cititor de
coduri de bare LED pentru a citi codurile de bare de pe
probe si rackuri.

Conform standardului IEC 60825-1: 2014, Clasa 1:
Nepericuloase pentru ochi in conditii de mediu normale.
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Informatii privind siguranta pentru cititoarele de coduri de bare

Unitate de alimentare cu probe Unitatea de alimentare cu probe este un produs din clasa
1, deoarece include un cititor de coduri de bare din
aceeasi clasa si fasciculul laser este acoperit complet.
= Expunerea la fascicul laserului de clasa 1 este
posibild numai in timpul efectudrii activitatii de
service de reglare a pozitiei cititorului de coduri de
bare.

= In timpul functionrii de rutina, nu are loc nicio
expunere la fasciculul laser.

= Pentru a citi codurile de bare ale ID-urilor de probe si
ID-urilor de rackuri, sistemul utilizeazd numai lumina
LED.

Figura de mai jos arata pozitia cititorului de coduri de
bare laser si directia deschiderilor acestuia.

@

CLASS 1
LASER PRODUCT

\
. -

Cititor de coduri de bare laser - Unitate de alimentare cu probe

e
£
=
E Lungimea de undi a 660 nm
laserului
-
()] Durata impulsului 200 pS
» Frecventa a impulsurilor 5,00 kHz
-g Puterea de iesire a laserului |60 pW
'; Putere de iesire maximda |10 mW
= diodei laser
Q. Laser clasa 1 conform IEC 60825-1:2014
= Lungimea de unda a luminii |630 nm
T LED
E Puterea de iesire a luminii |{17.000 W - m™ - s
Fo LED
.E em Cititor de coduri de bare laser - Unitate de alimentare cu
o probe
|
F
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Informatii privind siguranta 71

Interblocare de siguranta

Capacele sistemului sunt prevazute cu o interblocare de
siguranta. Interblocarea de sigurantd impiedica
accidentarea cauzata de piesele in miscare rapida.

in aceasta sectiune

Despre interblocarea de sigurantd a capacelor (71)

Utilizarea modului intret,inere -¢ 303 (72)

Despre interblocarea de siguranta a capacelor

Capacele principale sunt prevazute cu o interblocare de
siguranta: Cand porniti operarea, sistemul blocheaza
capacul in mod automat.

Urmatoarele capace sunt dotate cu o interblocare de
siguranta:

= Capac principal ¢ 303

= Capac principal e 402

A
1 s s
“.«
] c
—— ©
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_— =]
e =
(] »n
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=
2
S
=
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=
e
A Capac principal B Capac principal \E
e 402 c 303 =
F
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Interblocare de siguranta

Dacad interblocarea de siguranta a unui capac principal
este deschisa la inceputul functiondrii unitatii, sistemul
nu il va putea bloca si va genera o alarmé fara a demara
operatiunea.

in timpul functionérii, nu puteti deschide capacele
principale prevazute cu interblocare de siguranta.

in cazul in care deschideti interblocarea de siguranté a
unui capac principal atunci cand sistemul este in modul
Standby, alimentarea electrica a unitdtii analitice va fi
intreruptd. Cu toate acestea, energia pentru ricirea
reactivilor este alimentata in continuare.

Nu deschideti interblocarea de siguranta a unui capac
principal daca sistemul nu este in modul Standby.

Utilizarea modului intretinere - ¢ 303

Pentru a verifica alinierea orizontala a sondelor, utilizati
modul intretinere. Modul intretinere permite pieselor
mecanice sa fie in miscare atunci cand interblocarea de
siguranta al capacului principal este deschisa.
Interblocarea de siguranta este dezactivata.

Utilizati cheia Maintenance Mode pentru a elibera
interblocarea de siguranta. Introduceti cheia
Maintenance Mode in partea din spate a unitatii analitice

c 303.

1]

Hn

==

1]

o

-

o MAINTENANCE

|a o« —_MODE
=

e

=

Fe

(=

:E_ A Cheia Maintenance Mode - ¢ 303

1]

E in cazul in care sistemul este modul intretinere, nu veti
() putea porni unitatea. Pentru a porni stemul, a incepe
"E operarea, intretinerea sau procesele de intretinere,
— asigurati-va ca ati inchis capacele principale si ati setat
- cheia Maintenance Mode la Off.
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Informatii privind siguranta

-‘Q’- Cheia Maintenance Mode trebuie s& fie On numai
pentru a efectua Probe Check si Rinse Nozzle
Check

in cazul in care sistemul este in modul intretinere,
semnul care indica cheia este afisat pe ecran.

Numai operatorilor instruiti de Roche li se permite
utilizarea cheii Maintenance Mode.

Administratorul de sistem va gestiona cheile
Maintenance Mode.

A Stare: Mool nvegnre st aovatcucheia (S AVIERTISMENTE

Infectare si accidentare in urma contactului cu
mecanismele sistemului

Contactul cu mecanismul de pipetare sau cu alte
mecanisme poate provoca o contaminare cu potential
de risc biologic, ducand la vatdmarea corporald si/sau
infectare.

» inainte de inceperea oricérei operatiuni de intretinere,
asigurati-va ca toate capacele sunt inchise.

» inainte de a lucra cu capacele deschise, puneti
sistemul sau unitatea analitica respectiva in modul
adecvat. Modurile adecvate sunt descrise in conditiile
preliminare ale instructiunilor de intretinere.

v

Nu atingeti nicio altd componenta a sistemului, cu
exceptia celor specificate.

» Respectati intocmai toate instructiunile din aceasta
publicatie. S.
» Purtati echipament individual de protectie %
corespunzator. E
. (=)
E] O Tasta Maintenance Mode .(7)
=]
5 e R =
o— O Ati fost instruit privind utilizarea cheii Maintenance 's
Mode. "
O Sistemul este in modul Standby. =
'c.:c.
» Pentru a intra in modul Intretinere =
1 Introduceti pe partea frontala a unitatii analitice ¢ 303 E
cheia Maintenance Mode in mecanismul de blocare. ‘E
2 Rotiti cheia in pozitia Maintenance Mode. -
F

- Starea mod Standby este inca afisata.

3 Efectuati actiunea de intretinere conform descrierii.
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74 Interblocare de siguranta

» Pentru a iesi din modul intretinere
1 Rotiti cheia Maintenance Mode in pozitia normala.

2 indepértati cheia Maintenance Mode si puneti-o intr-
un loc sigur.
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Informatii privind siguranta

Informatii privind siguranta pentru

eliminare

Informatii referitoare la eliminare

Infectare din cauza unui sistem infectant

Colectarea fluorocarburilor

Eliminarea refrigerantului inflamabil

indepartarea componentelor unitatii de
control

X

Roche Diagnostics

» Tratati sistemul ca deseu infectant. Acest lucru se
aplica tuturor unitatilor cu exceptia componentelor
unitatii de control.

Decontaminarea (o combinatie de procese care
includ curatarea, dezinfectarea si/ sau sterilizarea)
este obligatorie inainte de reutilizarea, reciclarea sau
casarea sistemului.

v

Dupa decontaminare, tratati in continuare sistemul ca
potential infectant, deoarece mai poate exista un risc
ramas.

v

Casati sistemul in conformitate cu reglementérile
locale. Pentru mai multe informatii, contactati
reprezentantul departamentului de Service &
Customer Support Roche.

Unitatile de racire din unitatile analitice contin
fluorocarburi. in unele tari, fluorocarburile trebuie
eliminate prin intermediul centrelor de colectare
desemnate.

» Pentru eliminarea unitatii de racire, consultati
reglementarile si autoritatile locale.

Unitatea de racire a unitatii analitice ¢ 303 contine un
refrigerant inflamabil.

» Asigurati-va ca nu perforafi tubulatura refrigerantului.

» Asigurati-vd ca la eliminarea refrigerantului inflamabil
nu exista scurgeri.

» Eliminati refrigerantul in mod corespunzator conform
reglementarilor federale sau locale.

Echipamente electronice: Simbolul este prezent pe toate
componentele unitatii de control (cum ar fi computer,
monitor sau tastatura) care fac obiectul Directivei
europene privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE).

Aceste articole trebuie eliminate de catre companii de
colectare desemnate de autoritatile guvernamentale sau
locale in acest sens.

Consultati manualul producatorului computerului sau
contactati reprezentanta locald sau serviciul de eliminare
a deseurilor pentru mai multe informatii privind
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76 Informatii privind siguranta pentru eliminare

eliminarea produsului dvs. vechi.

Restrictie:

Determinarea contamindrii componentelor unitatii de
control este lasatd la aprecierea organizatiei responsabile
de laborator. in cazul contaminarii, acestea trebuie
supuse aceluiasi tratament recomandat pentru sistem.
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Prezentare generala a sistemului

Roche Diagnostics
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Despre sistem

Prezentarea generala a sistemului

cobas pure integrated solutions este un sistem
automatizat de laborator pentru mésurarea analitilor din
fluidele corporale.

Sistemul simplifica fluxul de lucru prin automatizarea
activitatilor intensive cum ar fi intretinerea si manevrarea
reactivilor.

cobas pure integrated solutions are un design modular,
ceea ce inseamnd ca exista disponibile mai multe
configuratii de unitati analitice diferite.

Configuratia poate fi formata din urmatoarele unitai
analitice:

= cobas c 303 analytical unit pentru testele de chimie
clinica si testarea ion-selectiva.

= cobas e 402 analytical unit pentru testele de
imunochimie.

S e
cobas | colrs

A Ecran tactil al unitatii de control
B Unitatea analitica e 402

C Unitate de alimentare cu probe
D Unitatea analitica ¢ 303 (cu unitate ISE)

Sistem (<e 402 | SSU | ¢ 303> configuratie)

Roche Diagnostics
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Despre sistem

Componenta Functie

Unitate de control Controleaza functiile sistemului

Optiuni

Ecranul tactil afiseaza interfata cu utilizatorul care ghideaza
operatorul, de exemplu, sa navigheze sarcinile necesare pentru
rularea ciclurilor de procesare a probelor si pentru prelucrarea
comenzilor si rezultatelor, inclusiv gestionarea datelor QC si ale
calibratoarelor

PC situat in spatele usii frontale a unitdtii de alimentare cu
probe.

Unitate de alimentare |incarca/descarca rackuri

cu probe

Capacitate de incarcare: 10 rackuri (50 probe)
pe o tava de incércare

Capacitate de descarcare: 10 rackuri (50 probe)
pe o tava de descdrcare

Include un rotor pentru rackuri, port STAT, cititor de coduri de
bare 2D pentru electrozii ISE si un panou electric in partea
frontala

Unitatea analitica teste fotometrice

303 . . "
¢ si determinarea concentratiilor de Na

* K*siCl

Pana la 450 teste/h pentru testare fotometrica
Pana la 225 teste/h pentru testare HbA1c

Pana la 450 de teste/h (150 de probe/h) pentru testare ion-
selectiva

Test fotometric: 630 de aplicatii (ISE nu este inclus)

Test calculat: 50 de aplicatii

Fotometric si ISE

Pana la 750 de teste/h (300 de teste fotometrice/h + 450 de
teste ISE/h)

Unitatea analitica Teste imunochimice

e 402

Pana la 120 teste/h

200 aplicatii, teste cobas e flow

g8 Componentele sistemului

Roche Diagnostics

Unitatea de alimentare cu probe si unitatile analitice sunt
denumite impreuna ,instrumentul”.

& Subiecte asociate

= Despre unitatea de control (109)

= Despre unitatea de alimentare cu probe (111)
= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

= Despre unitatea analitica e 402 (135)
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Prezentarea generala a sistemului

Prezentare generala a configurarii IT a

laboratorului

Software-ul sistemului cobas este integrat in
configurarea IT a laboratorului. Sunt posibile diferite
configurari.

Prezentare generala a fluxului de informatii

Despre cobas link

Platforma de servicii la distantad

Internet

v

cobas® link

\ﬁ J

firewall

N Sistem

4”

Roche Diagnostics

in aceasta sectiune

Despre cobas link (83)
Despre fluxul de informatii al e-library (85)
Despre e-library (87)

cobas link asigurad o conexiune sigura la distanta pentru
transferul de date intre sistemele cobas din laboratorul
dvs. si platforma de servicii la distanta.

cobas link este utilizat pentru a accesa e-library pentru a

vizualiza Fisele de metode, Fisele de valori de referinta
pentru calibratoare si materiale QC si alte documente.

Alte functionalitati oferite de cobas link sunt:

= Descarcarea automata a informatiilor recente despre
aplicatii, calibratoare si materiale QC din
infrastructura Roche Remote Service pe sistemul dvs.

= Arhivarea Instructiunilor de utilizare si a parametrilor
sistemului.

* Incarcarea datelor statistice din sistemul dvs. pe
platforma de servicii la distantd, pentru a monitoriza
performanta, pentru gestionarea QC si in scopuri de
service.

Pentru a permite accesul la platforma de servicii la
distantd, sistemul dvs. cobas trebuie sa fie conectat la o
statie de date cobas link. Pentru a verifica daca
cobas link este conectat, verificati butonul cobas link
din caseta de dialog Overview.
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Prezentare generala a configurarii IT a laboratorului

Platforma de servicii la distanta

cobas link

Activarea conexiunii sistemului cobas la
infrastructura Roche pentru servicii la distantd

Platforma de servicii disponibile la distanta este o
infrastructura care activeaza capabilitatile de servicii la
distantd pentru sistemul dvs. cobas.

Infrastructura este formatd din componentele de mai jos:

Servicii electronice Functie

e-library Este interfata pentru accesarea
informatiilor din Fisele de
metode, Fisele cu valori de
referintd pentru calibratoare si
materiale QC si alte
documente.

Axeda Servicelink Asigura unui reprezentant al
departamentului de Service &
Customer Support Roche
acces sigur de la distanta la
sistemul dvs. cobas.

cobas e-LabPerformance Permite gestionarea QC si
monitorizarea performantei
prin incdrcarea datelor
statistice din sistemul dvs.

B cobas® e-services

Pachetul software cobas link gazduieste e-library;
interfata pentru accesarea informatiilor despre aplicatie,
calibratoare si materiale QC.

Statia de date cobas link este conectata la unitatea de
control a sistemului cobas.

Un reprezentant al departamentului de Service &
Customer Support Roche va instala si configura statia de
date cobas link.

Statia de date cobas link poate fi utilizata fie in modul
acces de la distantd, fie in modul transfer de date.

Acces la distanta Transfer de date

actualizari automate de software cobas link, de
exemplu, patch-uri de securitate

(mod online) (mod offline)
Da Nu
Da cobas link nu poate descérca sau incarca informatii

automat din infrastructura Roche Remote Service.

Reprezentantul departamentului de Service &
Customer Service Roche trebuie s& mentind starea
patch-urilor de securitate a cobas link.

Descédrcarea automata a datelor din e-library din
infrastructura Roche Remote Service.

Da

Actualizarea manuald a e-library este posibila
utilizand CD-urile e-library furnizate de Roche sau de
reprezentantul local al departamentului de Service &
Customer Support Roche.

m  Diferentele dintre modurile online si offline

Roche Diagnostics
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Prezentarea generala a sistemului

&l Subiecte asociate
= Despre fluxul de informatii al e-library (85)

= Despre e-library (87)

Despre fluxul de informatii al e-library

Descarcari

Platforma de servicii la distantd

Internet

v

cobas® link

\ﬁ J

firewall

pachete e-library

coduri de bare electronice

Roche Diagnostics

e-library este interfata pentru accesarea informatiilor
despre produs. Fluxul de informatii intre platforma de
servicii de la distanta si cobas link si intre cobas link si
sistemele cobas este bidirectional.

Descarcarile de pe platforma de service disponibile la
distantd includ elementele de mai jos.

= Pachete e-library, care contin informatii despre
produse, despre aplicatii, calibratoare si materiale QC.

= actualizari software cobas link

Documentele de mai jos fac parte din pachetul e-library
= Fise de metode

= Fise cu valori de referintd pentru calibratoare si
materiale QC

= Note importante, de exemplu, despre valorile QC
reatribuite

= Anunturi de la reprezentantul local al
departamentului de Service & Customer Support
Roche.

Puteti citi documentele in aplicatia e-library de pe statia
de date cobas link

Codurile de bare electronice contin informatiile care pot
fi citite de aparate de mai jos pentru sistemele cobas

= Fisiere cu parametri de sistem specifici testului
= Fisiere cu parametri de aplicatie specifici lotului
= Parametri pentru calibratoare si materialul QC

= Fisier cu reguli pentru spalarea speciala
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Prezentare generala a configurarii IT a laboratorului

Descarcari de parametri de pe cobas link

cobas® link

— Sistem

.

i

Arhivare informatii

Roche Diagnostics

Codurile de bare electronice sunt stocate pe statia de
date cobas link.

Software-ul sistemului cobas indicd momentul
descarcarii codurilor noi de bare de la cobas link catre
unitatea de control.

Descarcati noile e-coduri de bare atunci cand are loc
unul dintre evenimentele de mai jos.

= Zona Actualizare a butonului indicator Calibration al
software-ului sistemului devine galbena. Acest lucru
poate indica faptul cd punctele de referinta
actualizate ale calibratorului sunt disponibile pentru
un lot de calibrare. Pentru a verifica daca punctele
actualizate ale setului de calibratori sunt disponibile,
verificati coloana Status din Calibration > Order.

= Folositi un lot QC nou pe sistem.

= Dupa ce stergeti lotul curent, doriti sa instalati un lot
nou de calibratori.

Laboratoarele acreditate trebuie sa arhiveze
Instructiunile de utilizare si parametrii sistemului pentru
mai mulii ani.

Daca este solicitat de autoritatile locale, copiati in mod
regulat documentele care trebuie arhivate din e-library
pe un server de arhiva.

Pentru securitatea datelor, respectati recomandarile de

mai jos.

= Dedicati un dispozitiv de stocare extern, de exemplu,
o unitate flash USB, pentru transferul de date de la
cobas link (de exemplu, pentru a salva un document
din e-library).

« Inainte de a utiliza dispozitivul de stocare extern pe
cobas link, verificati dispozitivul cu un software
antivirus pe alt computer.

& Subiecte asociate
= Despre e-library (87)
= Despre cobas link (83)
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Prezentarea generala a sistemului

Despre e-library

Aplicatia e-library este o interfatd pentru accesarea
informatiilor despre produs, precum si o arhiva
electronicéa care ruleazd pe statia de date cobas link.
Verificati lista noilor intrdri in fiecare zi pentru cele mai
recente actualizari e-library.

-‘Q’- Pentru mai multe informatii despre e-library,
consultati Ghidul utilizatorului e-library.

Acces la e-library

Pentru a accesa e-library, alegeti butonul de asistenta
e-library din zona de stare a software-ului sistemului. Nu
puteti accesa biblioteca electronica atunci cand sistemul
nu este conectat la cobas link.

Continutul e-library

Pentru fiecare aplicatie, calibrator si QC, e-library contine
- = Opened cea mai recenta versiune a pachetului respectiv e-library

Home Dacuments User

list documents documentah . . o . . . .
- el comenen si versiunea precedenti. Orice pachet e-library mai vechi
= . _ _ este sters din e-library.
Selectall e G PR e e Ordar by Availal
O il ‘.:"vll_l_k‘ Shest Calibrsiorn for automased -;ﬁ!g-ms,- -|n?:L:.~33°.-',nI:~3q_ Vg"-‘ieéneetlzs e " . . .
= ek iRl R el s Daci cobas link este conectat la internet, e-library este
o e actualizata zilnic printr-o descércare automata de pe
- VAT EM| 16-Aug-2047

platforma de servicii la distanta. Pentru cazurile offline,
Value Sheet Gallbiaor o uloaled systens 10759950190 Valua sheel e-library trebuie actualizatd manual folosind un CD

N Gl wal5| BG, G5, D, DE |
e-library.
! | Value Stheet PreciControl ClinChem Multi 1. 65947625190, ‘alue sheet
Bl yE SregiControl CInChem Musi 1 Lot 191302 Ver. 01 Exp 204 5 wid|BG. C5, DA DE H
i Insen PreciControl ClinCham Mults 1.0511 7020001 V4 en Method shaat ;
=) PraeConirol ClioChaes Multi 1 i |EN |23 Aug-2017
Ghidul utilizatorului Cel mai recent Ghid al utilizatorului pentru sistemul dvs.
cobaseste, de asemenea, disponibil pentru descarcare
din e-library.

& Subiecte asociate
= Despre cobas link (83)

= Despre fluxul de informatii al e-library (85)

Roche Diagnostics
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Despre rackuri si recipiente pentru probe

Despre rackuri si recipiente pentru probe

Utilizati numai rackurile si recipientele pentru probe
specificate pentru sistem.

in aceasta sectiune

Despre rackuri (88)

Despre eprubete si cupe pentru probe (90)

Despre rackuri

Rackurile sunt utilizate pentru a transporta probele,
calibratoarele, materialele QC si solutiile de intrefinere
din eprubete sau cupe de la unitatea de alimentare cu
probe la unitatile analitice.

in aceasta sectiune

Specificatiile rackurilor standard (88)
Tipuri de rackuri standard (89)

Despre etichetele adezive ale rackurilor pentru
intervalele de ID-uri de rackuri (90)

Specificatiile rackurilor standard

Rackurile standard sunt prevazute cu discuri de cauciuc
pentru rackuri si stabilizatori in fiecare pozitie de rack
pentru a fixa orientarea pe verticald a eprubetelor

A Stabilizator B Disc de cauciuc
pentru rackuri

Rackuri standard

Discuri de cauciuc pentru rackuri Da

Diametrul eprubetei @ 11-16 mm

Recipiente Eprubete pentru probe, cupe, fiole de calibratoare/fiole cu
material QC
Eprubete nestandardizate

BB Specificatiile rackurilor standard

Roche Diagnostics
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Prezentarea generala a sistemului

Rackuri standard

Eprubete cu fund fals

Sarstedt Micro Tube

#R Specificatiile rackurilor standard

Tipuri de rackuri standard

Probele (de exemplu, probele de ruting, probele STAT
sau calibratorii) trebuie transportate pe rackuri din tipul
de rack corespunzator.

Fiecare tip de rack are propria culoare si propriul interval
de ID-uri.

ID-ul vizibil al rackului este un cod din 4 cifre, vizibil in
partea de sus a rackului. ID-ul este utilizat pentru a

identifica rackul.
A ID vizibil al rackului B ID rack cu cod de

bare - . . . )
In interfata cu utilizatorul, ID-urile rackurilor sunt afisate

cu un cod diferit. Pentru detalii suplimentare, consultati
tabelul de mai jos.

Tip de rack Culoare Interval de ID-uri de Interval de ID-uri vizibile

rackuri (in interfata cu de rackuri
utilizatorul)

Rutina Gri 50001-50999 0001-0999

60000-60999 1000-1999

STAT Rosu v S40001-S40999 S001-S999

Reprocesare Roz ﬂw R00001-R00999 R001-R999
Calibrator Negru ’ C20001-C20999 C001-C999
Qc Alb ‘lﬂ” Q30001-Q30999 Q001-Q999
Spalare Verde W10001-W10999 W001-W999

<

R Tipuri de rackuri pentru rackuri standard

Roche Diagnostics
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Despre rackuri si recipiente pentru probe

Despre etichetele adezive ale rackurilor pentru intervalele de ID-uri de
rackuri

Pentru a facilita diferentierea dintre intervalele de ID-uri
de rack-uri specifice tipului de proba, pe rack-uri pot fi
aplicate etichete cu culori diferite.

De exemplu, daca utilizati un rack de ruting, o eticheta
colorata poate fi utilizatéa pentru probele de ser si o alta
pentru urina.

*& Referintd rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303
(220)

Despre eprubete si cupe pentru probe

Utilizati urméatoarele recipiente pe instrument.

/A A A

A B C D
A Eprubeta pentru C Cupa standard
proba®
B Microcupa D Eprubeta cu fund
fals

(@ Eprubeta pentru proba poate avea o indltime de
75 mm sau 100 mm si un diametru de 16 mm
sau 13 mm.

in unitatea analitica e 402, fiolele sunt recipiente
standard pentru calibratoare si material QC.

| = Pentru calibratoare, se utilizeazé fiole cu capace
,k__“;:, negre si albe.
Wenys (] = Pentru material QC se utilizeaza fiole cu capace maro

L/
g
it

si bej.

:In*-
%::’ﬁ Unele analize utilizeazd mai mult de 2 materiale QC,
A la care se adauga o alté culoare (de exemplu, gri).
¥ Consultati Fisa de metode.

-‘Q’- incarcati in sistem numai recipiente deschise cu
probe, calibratoare sau materiale QC. Deschideti
capacele sau indepartati capacele cu filet inainte
de a incarca rackul.

Roche Diagnostics
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Recipiente standard

A B CD E F

A Cupa standard D Eprubeta 16 x 100

mm

B Eprubetd 16 x 75 mm E Cupa standard pe
eprubetad 16 x

100 mm

Rack cu fiole de
calibrator sau fiole
cu material QC

C Cupastandard pe F
eprubetd 16 x 75 mm

Specificatiile recipientelor de probe

Roche Diagnostics

Prezentarea generala a sistemului

in aceasta sectiune

Recipiente standard (91)

Specificatiile recipientelor de probe (91)
Eprubete nestandardizate (92)

Eprubete cu fund fals (93)
Microeprubete (94)

Recipientele standard sunt eprubete, cupe si calibratoare
si fiole cu material QC, precum si o combinatie denumita
cupé pe eprubeta pe care sistemul o recunoaste
automat.

Cupele introduse in eprubetele standard sunt de
asemenea recunoscute de senzorii de inaltime ca
recipiente standard (cupa pe eprubetd). De exemplu, o
microcupa introdusa intr-o eprubetd standard de 16 mm
este un recipient standard.

Puteti aseza cupele standard sau microcupele pe
eprubete de 16 mm (cupa pe eprubetd) sau direct pe
rackuri.

Pe rackurile standard, este permisa orice combinatie
posibila de recipiente standard.

Nu amestecati fiole de calibrator si fiole cu material QC
cu alte recipiente pe acelasi rack. Trebuie sa scoateti
capacele fiolelor inainte de incarcare.

Sistemul nu poate detecta microcupele pe baza
dimensiunii acestora. Selectati Micro in Cup
Type din lista derulanta din Routine > Order
Tests sau de la gazda.

Nu utilizati microcupe pentru calibratoare sau
material QC.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Despre rackuri si recipiente pentru probe

Recipient Specificatii Utilizare Volum mort

(denumire produs)

(numar de catalog)

Eprubeta pentru @ 16 mm x 100 mm Doar eprubeta 1000 pI®
5 (a)
probd @ 16 mm x 75 mm Pentru probe de la pacienti, calibratoare si material
QC (c 303)

Pentru probele de la pacienti si material QC non-
Roche (e 402)

@ 13 mm x 100 mm Doar eprubeta 500 pL®
@13 mm x 75 mm Pentru probe de la pacienti, calibratoare si material
QC (¢ 303)

Pentru probele de la pacienti si material QC non-
Roche (e 402)

Cupa standard®® Direct pe rack cu stabilizatori; sau 100 pl
(Sample Cup) cupd pe eprubetd de 16 mm
(10394246001) Pentru probe de la pacienti, calibratoare fara cod de

bare si material QC (¢ 303)

Pentru probe de la pacienti, calibratoare fara cod de
bare si material QC non-Roche (e 402)

Microcupa®® Direct pe rack cu stabilizetori sau 50 pl
DEO(Micro-Sample cupa pe eprubeta de 16 mm

Cup) Doar pentru probe de la pacienti

(11229290001)

Fiole de calibrator®  [1,0-1,5 ml (Calib.) Doar pentru unitatile analitice e 402 200 pl
(11776576322) Doar pentru calibratori

Fiole cu material QC* |1,0-3,0 ml (QC) Doar pentru unitatile analitice e 402 200 pl
(03142949122) Doar pentru material QC Roche

(a) Volum de umplere maxim: 10 mm sub marginea superioara a recipientului pentru probe.

(b) Pentru testarea sangelui integral HbA1c, nivelul lichidului trebuie s fie intre 11 si 55 mm. Testarea sangelui integral
HbAT1c este valabild numai pentru ¢ 303

(© Recipiente pentru o singura utilizare

(d) Detectarea aspirdrii aerului nu este disponibild pentru probele de sange integral in scopuri de QC, valabil numai pentru
c 303

(e) Pentru detalii despre data de expirare, consultati eticheta produsului.
® Temperaturé de stocare: 7 °C - 40 °C (44,6 °F - 104,0 °F).
BB Recipiente standard

Eprubete nestandardizate

Exista un singur tip de eprubete nestandardizate.

Recipient in unitatea analitica Specificatii Utilizare

Tuburi nestandardizate |c 303 @ 11-16 mm x 63-102 mm Doar probe de la pacienti

Diametru interior 2 10 mm

e 402 @ 13-16 mm x 63-102 mm Doar probe de la pacienti

g8 Tuburi nestandardizate

Roche Diagnostics
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Eprubete cu fund fals

Define FBT Settings

Height {(mm)

Bottom Level (mm)

"] Conical Bottom

1

| Enable Sarstedt FBT

Recipient
(denumire produs)

(Cod de comanda)

Roche Standard False

Cancel |

Specificatii

2 13 mmXx 75 mm

Prezentarea generala a sistemului

in sistem puteti utiliza 3 tipuri diferite de eprubete cu
fund dublu. Trebuie s& inregistrati dimensiunile
eprubetelor cu fund dublu in fila False Bottom 1, False
Bottom 2 sau False Bottom 3 din Settings > System
> Rack Ranges. Selectati fereastra de dialog Define
FBT Settings si alocati indltimea si nivelul inferior al
eprubetei.

3 tipuri de eprubete sunt predefinite in interfata de
utilizator si pot fi selectate prin bifarea casetelor, fara a fi
necesar sa addugati niciun fel de dimensiuni:

= eprubete Sarstedt cu fund dublu
= Micro-eprubete cu fund conic 0,5 mL
= Micro-eprubete cu fund conic 2 mL

Sistemul recunoaste eprubetele cu fund dublu pe baza
ID-ului rack-ului. Prin urmare, intr-un rack de probe,
puteti utiliza un singur tip de eprubete cu fund dublu.

Pipetorul de probe utilizeaza indltimea, nivelul inferior si
geometria bazei recipientului respectiv.

De asemenea, puteti configura cupele de pe eprubetele
nestandardizate ca eprubete cu fund dublu.

Utilizare Volum mort

Pentru probe de la pacienti

Bottom Tube si material QC
(04740955001) Pe unitatile ISE nedefinit
Pe unitatea analiticd ¢ 303 nedefinit
Pe unitatea analiticd e 402 nedefinit
Sarstedt False Bottom Tube |2 13 mm x 75 mm 2,5 mL Pe ISE: 50 pl
numar de catalog Sarstedt
(07743254001) Pe ¢ 303: 50 pl

60.614.010

Pe e 402: 100 pl
Sange integral 250 pL (HbA1c)

Pentru probe de la pacienti
si material QC

Alte eprubete cu fund dublu

@ 13-16 mm x 63-102 mm

Pentru probe de la pacienti
si material QC

g eprubete cu fund dublu

Roche Diagnostics
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Despre rackuri si recipiente pentru probe

Microeprubete

Recipient

(Numar de catalog Sarstedt)

Microeprubetele sunt predefinite. Trebuie sa asezati
intotdeauna microeprubetele pe eprubete Sarstedt de 13
x 82 mm (cupd pe eprubetd).

Utilizare Volum mort Observatii

Sarstedt Micro Tube 0,5 ml
(72.730.xxx)

Sarstedt Micro Tube 2 ml
(72.664.xxx)

Doar cupa pe eprubetd Pe e 402: 100 pl @ 10,8 mm X 44 mm
de 13 x 82 mm

Pe ISE/ ¢ 303: n.a.
Doar cupa pe eprubetd Pe e 402: 150 pl @ 10,8 mm X 44 mm
de 13 x 82 mm

Pe ISE/ ¢ 303: n.a.

Accesorii necesare pentru
microeprubete:

= Eprubetd Sarstedt 13 x 82 mm
(60.550.100)

#8 Microeprubete

Roche Diagnostics
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Manevrarea probelor

Despre incarcarea probelor

Alinierea corecta a tuburilor de probe intr-un
rack

A Incorect —tubde B Corect — tub de
proba aliniatd gresit proba aliniata
vertical

Lizibilitatea codurilor de bare

Roche Diagnostics

Prezentarea generala a sistemului

Trebuie sa incércati probe de rutind sau probe STAT
inainte de a incepe analiza.

in aceasta sectiune

Despre incércarea probelor (95)

Despre selectarea recipientului pentru probe si a
intervalului de rackuri corect (96)

Despre utilizarea unor tipuri de probe diferite pe acelasi
rack (99)

Atunci cand incarcati probe, asigurati-va ca eprubetele si
codurile de bare sunt aliniate corect pe rack.

Acordati o atentie sporitd asezarii corecte a tuburilor de
probe pe rack.

Pozitia tubului de proba trebuie sa fie perfect verticala
pentru o esantionare corectd. Daca tuburile de probe nu
sunt in pozitie verticald corecta in rack, pipetorul de
probe poate lovi marginea tubului de proba. Acest lucru
va duce la detectia incorecta a nivelului de LLD si la
aspirarea aerului. De asemenea, pozitia verticala reduce
erorile posibile de citire a codurilor de bare si pipetérile
incorecte.

Amplasarea corecta este importanta in special pentru
tuburile de probe de 13 mm. Introduceti bine eprubetele
in rack.

Pentru a evita erorile de citire a codurilor de bare, este
necesar sa lipiti corect etichetele cu coduri de bare pe
eprubete si sa aliniati corect eprubetele din rack.
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Manevrarea probelor

Trebuie sa plasati eprubeta cu eticheta cu codul de bare
orientatd spre partea laterald a rack-ului care are pozitia
libera.
A Directia corecta a B Directia incorecta a
codului de bare codului de bare
Manevrare probe in conformitate cu bunele practici de laborator,

respectati urmétoarele:

= Pentru a evita contaminarea probelor, tineti capacul
unitatii de alimentare cu probe inchis in timpul
procedurilor de rutina.

= Pentru a minimiza erorile in timpul citirilor codurilor
de bare, asigurati-va ca pozitia tuturor etichetelor
codurilor de bare de pe rack-uri este corecta.

= Asigurati-va ca rack-urile si tava de rack-uri sunt
orientate corect. Rackurile sunt asezate pe o tava cu
ajutorul unei sine de ghidare. Capatul ingust al rack-
ului si manerul tavii de rack-uri trebuie sa fie in
partea dreapta.

= Pentru a preveni stropirea intre probe si astfel
contaminarea incrucisatd a probelor, manevrati
intotdeauna tava de rack-uri cu grija.

A Maner tava de rack- C Tava de incarcare
uri

B Tava de descarcare D Capatul ingust al
rack-ului

Despre selectarea recipientului pentru probe si a
intervalului de rackuri corect

Trebuie sa incércati probele doar in recipientele pentru
probe specificate si sa le asezati in tipul de rack
corespunzdtor. Pentru probele de la pacienti, ID-ul
rackului trebuie sa se incadreze in intervalul de rackuri
atribuit pentru tipurile de probe dedicate sau mixte.

Roche Diagnostics
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Recipiente standard

Routine
Sample Type Priority
Cup Type
| Manual Dilution
Sample Status:
‘ iced ‘ i
fy dy i
GLUCE CHOL2S My ISE _I
Mormal W MNormal W gl |

Rack Ranges

A B CD E
A Cupa standard D

B Eprubetd 16 x 75 mm E

C Cupdstandard pe F
eprubetd 16 x 75 mm

Roche Diagnostics

Eprubeta 16 x 100
mm

Cupa standard pe
eprubeta 16 x
100 mm

Rack cu fiole de
calibratoare sau fiole
cu material QC

Prezentarea generala a sistemului

Administratorii pot vizualiza si aloca intervale de
rackuri in Start > Rack Ranges sau in Settings
> System > Rack Ranges.

Utilizatorii pot vizualiza intervalele de rackuri
alocate in Start > Rack Ranges.

Recipientele standard sunt eprubetele pentru probe,
cupele si fiolele de calibratoare/fiolele cu material QC
care corespund specificatiilor din aceasta publicatie.
Eprubetele nestandardizate si eprubetele cu fund fals
sunt de asemenea incluse.

Sistemul recunoaste toate recipientele standard cu
exceptia microcupelor pe baza dimensiunilor acestora.
Pentru microcupe, selectati din lista derulantd Cup Type
Micro din Routine > Order Tests.

= Selectati un rack cu un ID de rack care este alocat
pentru tipul de proba respectiv, astfel definit in fila
Standard.

Puteti utiliza toate tipurile de eprubete si cupe pentru

calibratoare pe acelasi rack.

Utilizati rackuri pentru calibratoare pentru

calibratoare si rackuri de materiale QC pentru
materialul QC.

Puteti aseza cupele standard sau microcupele pe

eprubete de 16 mm (cupa pe eprubetd) sau direct pe
rackuri.
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Manevrarea probelor

Tuburi nestandardizate

| | Non False
oo [N .o

Eprubete cu fund dublu

Roche Diagnostics

Sistemul nu poate detecta tuburile nestandardizate pe
baza inaltimii acestora. Sistemul recunoaste eprubetele
nestandardizate pe baza ID-ului rackului.

= Puteti amesteca tuburi nestandardizate diferite pe
acelasi rack.

= Sistemul manevreaza toate recipientele de pe acest
rack ca tuburi nestandardizate, indiferent de indlfimea
lor.

= Cupele de pe eprubetele nestandardizate trebuie
alocate ca eprubete cu fund dublu.

Sistemul nu poate detecta eprubetele cu fund dublu
(FBT) pe baza inéaltimii acestora. Sistemul recunoaste
eprubetele cu fund dublu pe baza ID-ului rack-ului.

= Sistemul manevreaza toate recipientele de pe acest
rack ca eprubete cu fund dublu, indiferent de
indltimea lor.

= Trebuie s3 editati dimensiunile eprubetelor cu fund
dublu selectand Define FBT Settings din fila False
Bottom respectiva.

= Puteti utiliza un singur tip de eprubeta cu fund dublu
pe un rack.

-‘Q’- Trebuie s& utilizati rackurile din intervalul de
rackuri alocat pentru tipul respectiv de recipient.
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Prezentarea generala a sistemului

Despre utilizarea unor tipuri de probe diferite pe acelasi
rack

Plasarea probelor de diferite tipuri de probe pe acelasi
rack poate fi utild, de exemplu, atunci cand atingeti
capacitatea maxima pe rack a sistemului, in timp ce
trebuie sa testati diferite tipuri de probe.

Daca o proba este incarcata pe un rack alocat tipului de
probe de urind, de exemplu, sistemul presupune ca toate
probele din acel rack sunt probe de urind. Daca exista
conexiune cu unitatea gazda, tipul de proba alocat de
sistem trebuie sa corespunda cu tipul de proba din
unitatea gazda, in caz contrar proba nu va fi procesata.
De asemenea, o proba de ser/plasma programata
manual poate fi masurata doar pe un rack alocat acestui
tip de proba. Pentru a obtine consolidarea tipului de
proba, adica incdrcarea unor tipuri de probe diferite in
acelasi rack, trebuie respectate anumite reguli.

Sample Type Routine Pentru a incdrca diferite tipuri de probe pe acelasi rack,
& Hemoly 0 e 0 ID-ul rackului trebuie sa fie alocat tipului de proba in
S . . . None in Settings > System > Rack Ranges sau in
mnii -
Start > Rack Ranges.
10 Stool 1] -0 1]
11 Plasma 0 -0 0
12 Serum 0 -0 0
21 None 1] -0 1]

Administratorul trebuie sa defineascd dimensiunile
eprubetei cu fund dublu, selectand butonul Define FBT
Settings din fila False Bottom 1, fila False Bottom 2
sau fila False Bottom 3 din Settings > System >
Rack Ranges sau in Start > Rack Ranges.

Roche Diagnostics
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Coduri de bare pe probe

Coduri de bare pe probe

in aceasta sectiune

Despre modul cu coduri de bare si fara coduri de
bare (100)

Specificatiile codurilor de bare pentru probe (102)

Specificatiile zonelor de scanare pentru codurile de bare
pentru probe (104)

Specificatiile codurilor de bare pentru rackuri (105)

Despre modul cu coduri de bare si fara coduri de bare

Mod cu cod de bare

Roche Diagnostics

in modul cu coduri de bare, sistemul utilizeaza coduri de
bare pentru a identifica probele. in modul fara coduri de
bare, sistemul alocd un numar de secventa probelor
incarcate. Trebuie sa organizati manual aceasta secventa
de probe sau cu ajutorul unitatii gazda pentru a urmari
identitatile probelor.

Codurile de bare sunt utilizate pentru identificarea
probelor, calibratoarelor si materialului QC. in modul cu
coduri de bare, codul de bare de pe recipientul pentru
probe reprezinta ID-ul probei.

Sistemul dvs. de etichetare si imprimare a codurilor de
bare la nivel de laborator poate genera coduri de bare
pentru probe. Codurile de bare pentru calibratoare si
materialul QC sunt furnizate impreuna cu calibratoarele
si controalele respective.

Pentru a evita riscul de neconcordanta intre probe,
Roche recomanda operarea sistemului in modul cu
coduri de bare.
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Barcode Read Error

Priority

Rack 1D Pasition Sample 1D

<l

Cancel

Roche Diagnostics

Mod fara cod de bare

Prezentarea generala a sistemului

Daca modul cu coduri de bare este activat in Settings >
System > Barcode Reading, puteti totusi sd procesati
o singurd probé f4ra cod de bare. in acest caz, in
Routine > Order Tests utilizati caseta de dialog
Barcode Read Error pentru a introduce un ID de rack si
pozitia de rack pentru astfel de probe. De asemenea,
calibratoarele si materialul QC pot fi utilizate fara coduri
de bare, folosind alocarea rackului.

Sistemul utilizeaza o listd de lucru interna pentru a
monitoriza succesiunea probelor. in lista de lucru,
probele sunt numerotate secvential si atribuite rackurilor
dupa ID-ul rackului si pozitia in rack.

-‘Q’- Atribuirea in functie de ID-ul rackului si pozitia
rackului este disponibild numai pentru comanda
de testare prin STAT.

Puteti genera manual o listd de lucru prin comandarea
testelor in fila Order Tests si introducerea unui numar
de secventd a probei. Lista de lucru poate fi generata si
de gazda.

Lista Comanda test reprezintd lista de lucru interna.

Pentru a identifica probele, sistemul foloseste doar
numarul de secventa al probei. Optional, puteti aloca si
un ID de prob4, care poate fi text, pentru a contribui la
identificarea probelor.
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Coduri de bare pe probe

Specificatiile codurilor de bare pentru probe

Etichetele cu coduri de bare sunt utilizate pentru
identificarea probelor, calibratoarelor si materialului QC,
precum si a rackurilor din sistem.

= Utilizati doar coduri de bare cu cifre de control pentru
A a evita erorile nedetectate de citire a codurilor de
>5mm 4 bare.
= Erorile nedetectate de citire a codurilor de bare pot
duce la neconcordantd intre probe.

>5mm §

<80 mm| <53 mm <55 mm | €28 mm

= Asigurati-va ca etichetele cu coduri de bare sunt

ABC123

2 >s5mm 4 curate, uscate si cu scriere clara.
5 . S .
1; 2 A4 ‘ ‘ = (Cand aplicati etichete cu coduri de bare pe
25 mm . sy u s .
‘ ‘ eprubetele pentru probe, asigurati-va cd imaginea
A J . v oA .
<l codului de bare se afla in zona de scanare a codului
=
>12mm >12mm de bare.
— — = Evitati etichetele cu coduri de bare inclinate.
A >16 mm B 216 mm

= Asigurati-va ca nu ati atasat mai multe etichete una

A Eprubeta de 100 mm B Eprubetd de 75 mm peste alta.

Etichetele cu coduri de bare nu pot fi amplasate pe cupe.
Daca trebuie sa identificati o cupa prin codul de bare,
utilizati o cupa pe eprubetd si etichetati eprubeta
respectiva cu un cod de bare. Alternativ, utilizati o
eprubeta cu fund fals pentru probe cu volum mic.

-‘Q’- Pentru detalii despre parametrii de comunicare
cu gazda, consultati Manualul interfetei gazda.

Tipuri de coduri de bare compatibile |Codabar (Japonia: NW-7)
Code 39
Interleaved 2 of 5 (ITF)
Code 128
Cifra de control Toate tipurile de coduri de bare trebuie utilizate impreuna cu o cifrd de control

ER Specificatiile codurilor de bare pentru probe

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Prezentarea generala a sistemului

Numarul de cifre al codului de bare
pentru tuburile de 100 mm

Codabar (NW-7)

3-22 cifre + 1 cifra de control
4-22 cifre fara cifra de control

6 cifre + 1 cifrd de control (cu cifra de
control de tipul modul 11)

Code 39

3-16 cifre + 1 cifra de control

4-17 cifre fara cifra de control

Interleaved 2 of 5

3-21 cifre + 1 cifra de control

4-22 cifre fara cifra de control

Code 128

4-22 cifre + 2 cifre de control

Numarul de cifre al codului de bare
pentru tuburile de 75 mm

Codabar (NW-7)

3-10 cifre + 1 cifra de control
4-11 cifre fara cifra de control

6 cifre + 1 cifrd de control (cu cifra de
control de tipul modul 11)

Code 39

3-7 cifre + 1 cifra de control

4-8 cifre fara cifra de control

Interleaved 2 of 5

3-15 cifre + 1 cifra de control

4-16 cifre fara cifra de control

Code 128

4-18 cifre + 2 cifre de control

Caractere acceptate

Codabar (NW-7)

0 la 9 + cifré de control

0lag, -/ .35, + fara cifra de control
pentru modul 16.

Code 39

0la9,Alaz, -, . [spatiu],/, +, S, %

Interleaved 2 of 5

0la9

Code 128

Caractere ASCII (128 caractere)
Cu exceptia celor atribuite functiilor si
comunicatiilor.

Algoritmul de calculare a cifrei de
control

Codabar (NW-7)

Modulo 16

Modulo 11
Doar primele 6 cifre sunt considerate cifre
de control. Restul cifrelor sunt ignorate.

Modulo 10/Pondere 2

Modulo 10/Pondere 3

7 control DR

Pondere Modulo 11

Modulo 10/Pondere 2-A

Code 39 Modulo 43
Interleaved 2 of 5 Modulo 10/Pondere 3
Code 128 Modulo 103

Zona goala a codului de bare la 25 mm

ambele capete ale simbolului
codului de bare

#R Specificatiile codurilor de bare pentru probe

Roche Diagnostics
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Coduri de bare pe probe

Cod de bare pentru probe cu tip de proba

Sample Type Encoding in Barcode

OraFlu

Posttion s v C oigs 1T

Sasel E bty 0

Urine }u | P ’07

st t: Stoot t:

Others ’07 Soran ’.,7
P

Este posibila configurarea software-ului sistemului
pentru a identifica tipul de proba prin addugarea a 2 cifre
la inceputul sau la sfarsitul codurilor de bare. in acest
scop, selectati Settings > System > Barcode
Reading.

Specificatiile zonelor de scanare pentru codurile de bare

pentru probe

™~ >
™ @

} /
217 mm

y

h

<63 mm

=17 mm

hBC123

<38 mm

h :
220 mm 220 mm
y U A

A Eprubetd de 100 mm B Eprubetd de 75 mm

TR

Cititorul de coduri de bare pentru probe scaneaza
imaginile codurilor de bare doar in interiorul unei zone
de scanare a codurilor de bare specifice. Dimensiunea
zonei de scanare a codurilor de bare este indicata in
albastru deschis si depinde de lungimea eprubetei.

Zona de scanare a codurilor de bare pentru eprubetele de 100 mm < 63 mm
Zona de scanare a codurilor de bare pentru eprubetele de 75 mm <38 mm
Distanta minima dintre zona de scanare a codurilor de bare si partea de sus a 17 mm
eprubetei

Distanta minima dintre zona de scanare a codurilor de bare si partea de jos a 20 mm
eprubetei

inclinat,ia maxima a etichetei cu cod de bare pe eprubeta 5°

BB Zone de scanare a codurilor de bare de probe

Roche Diagnostics
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Prezentarea generala a sistemului

Specificatiile codurilor de bare pentru rackuri

Tipuri de coduri de bare compatibile

Interleaved 2 of 5

Cifra de control

Trebuie utilizat cu o cifrd de control

Numarul de cifre pentru ID-uri

5 cifre + 1 cifrd de control

Caractere acceptate

0la9

Interval cod de bare pentru rack

00.000-99.999

Algoritmul de calculare a cifrei de control

Modulo 10/Pondere 3

B8 Specificatiile codurilor de bare pentru rackuri

Roche Diagnostics
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Coduri de bare pe probe
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Cuprins

Descrierea generala a

instrumentului

in acest capitol

Despre unitatea de control...........coveeveeseeeseeeeessneeneens 109
Despre unitatea de alimentare cu probe.......cccuu.... 111

Vedere de sus - unitatea de alimentare a
10 11 o] SO 112

Vedere frontald - unitatea alimentare probe.. 114

Imagine posterioara - unitatea de alimentare

(oTU I 0] (0] o 1= PP 116
Despre unitatea analiticd € 303.......ccooeevecrreerreeneereeeneens 119
Vedere de SUS = € 303 ... 120
Zona de esantionare - ¢ 303 .......cccocoveeenn. 121
Unitatea ISE - € 303 ... 122
Zona discului de reactie - ¢ 303................ 124
Zona pentru reactivi - € 303.......ccooeeneenen. 126
Vedere frontald — € 303 ... 128
Robinet de scurgere al baii de incubare
= € 303 oottt eees 128
Seringi — € 303.....coreereeeerereenreeeesseeeesseeeeeees 129
Tubulatura de scurgere - ¢ 303................. 130

Flacoane de reactivi de sistem - ¢ 303... 130

Flacoane reactivi ISE - ¢ 303.........cccoueunnece. 131

Filtru unitate de racire - ¢ 303......ccconeeeee. 133

Cititor RFID = € 303......oovereeeereereeereeeseeeeeees 133

Vedere din spate — € 303.......ccoocveeeerverceerenereennnns 134
Despre unitatea analiticd @ 402..........coccoveevrrerreeeerrneeeens 135
Vedere de SUS — € 402 ....oreeecereereereeneeseesseees 136

Zona de detectie si prespélare - e 402... 136
Zona pentru reactivi - € 402..........ccccou...... 139

Zona de esantionare - e 402..........cccoueee.n. 141

Roche Diagnostics
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Cuprins

Zona pentru consumabile - e 402............
Vedere frontald — € 402......ooereereeereereereeereeene
Seringi — @ 402......occeneeereeereeeereeeeseeesneens

Sertar pentru tavile pentru varfuri si
CUPE — € 402t

Filtru unitate de racire - e 402 ...................

Flacoane de reactivi de sistem - e 402...

Sertar pentru deseuri solide - e 402........

Vedere din spate — € 402..........cocoeeeeerevrevrerenereennnns
Despre fluxul de raCkuri........c.oveeeeneeeeeeseeeseeseeseeeeeseeeeens

Despre componentele sistemului de
transport al raCKurilor. ...

Flux de rackuri in functiune (control al
[r= 01 (U [ 1[0 )

Despre prioritatea rackurilor...........c.ccceeeveeeeeeneecereserens
Despre factorii de prioritizare.........coeeeeeereeereeenees

Despre prioritatea in functie de tipul
= o] U o o TS

Despre secventa de pipetare a probelor............

Componente oplionale..........oecerreeereeenecenneeeseeeseceseeene
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Descrierea generala a instrumentului

Despre unitatea de control

Pentru a utiliza instrumentul si a controla toate funciiile
sistemului, utilizati monitorul cu ecran tactil instalat pe
unitatea de control.

——

Ll

A Monitor cu ecran tactil B PC (in spatele usii frontale)

Unitatea de control este integrata in unitatea de
alimentare cu probe. in partea din spate a unitatii de
alimentare cu probe, priza de alimentare alimenteaza
unitatea de control.

Monitor cu ecran tactil Monitorul cu ecran tactil afiseaza interfata cu utilizatorul.
Pentru a naviga si a selecta informatii, utilizati degetele
sau un dispozitiv de indicare.

Pentru a schimba pozitia si unghiul monitorului cu ecran
tactil, miscati-1 usor sau inclinati-l in sus sau in jos, in
timp ce il tineti cu ambele maini. Nu incercati sa
deplasati sau sa rotiti monitorul cu ecran tactil in orice
alta direcfie.

Roche Diagnostics
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Despre unitatea de control

PC

A PC B Port USB

Imprimanta

Roche Diagnostics

PC-ul ruleaza software-ul care controleaza instrumentul.
O baza de date gestioneaza fisele probelor, datele de
calibrare si datele QC, precum si parametrii si rezultatele
sistemului.

PC-ul are o unitate de DVD si 2 porturi USB accesibile de
pe usa frontald a unitatii de alimentare cu probe. Pentru
a face backupuri ale fiselor probelor sau pentru a face un
backup si a restaura configuratia sistemului, introduceti
un DVD sau conectati o unitate flash USB la sistem.

Imprimanta imprima rezultatele si rapoartele din
software. Utilizarea unei imprimante este optionala.

-‘Q’— Instalarea si conectarea imprimantei pot fi
efectuate doar de catre un reprezentant al
departamentului de Service & Customer Support
Roche.
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Descrierea generala a instrumentului

Despre unitatea de alimentare cu probe

Prin unitatea de alimentare cu probe puteti sa porniti
sistemul, s& gestionati procesele prin ecranul tactil si sd
accesati PC-ul. Utilizati unitatea de alimentare a probelor
pentru incdrcarea si descarcarea rackurilor de probe, a
rackurilor pentru calibratoare si a rackurilor de materiale
Qc.

Unitatea de alimentare cu probe controleaza si
optimizeaza miscarile rackurilor prin intregul instrument.

»& Specificatii - unitatea de alimentare cu probe (238)

»E Pornirea sistemului (251)

in aceasta sectiune

Vedere de sus - unitatea de alimentare a probelor (112)
Vedere frontald - unitatea alimentare probe (114)

Imagine posterioard - unitatea de alimentare cu
probe (116)

Roche Diagnostics
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Despre unitatea de alimentare cu probe

Vedere de sus - unitatea de alimentare a probelor

A B C

A Indicatori de stare (banda de incadrcare si banda de D Port STAT
descarcare)

B Rotor pentru rackuri E Banda de incarcare
C Banda de descarcare

Indicatori de stare Indicatorii de stare va aratd daca puteti accesa banda de
incarcare si cea de descarcare.

= ON: Banda este accesibila
= OFF: Fara acces

Rotor pentru rackuri Rotorul rackului, format din 20 de pozitii pentru rackuri,

are urmatoarele functii:

= Distribuirea probelor de pe rackuri cétre unitatile
analitice.

= Distribuirea rackurilor procesate inapoi la unitatea de
alimentare cu probe

= Functioneaza ca o zona-tampon pentru probe care
poate memora rackurile.

Oricare 18 dintre cele 20 de pozitii de rackuri de pe
rotorul pentru rackuri pot fi definite liber pentru a fi
rezervate pentru rackurile STAT.

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Banda de incarcare

Banda de descarcare

Port STAT

Descrierea generala a instrumentului

Banda de incarcare contine pana la 10 rackuri (50 de
probe). Rackurile pot fi introduse pe banda de incarcare
pe tavile pentru rackuri care pot contine pand la 10
rackuri. Rackurile sunt transportate catre rotorul pentru
rackuri prin linia de transport. Dupé ce bratul de
incarcare de pe banda de incdrcare a impins un rack pe
linia de transport si apoi a revenit la pozitia de origine,
indicatorul de stare se va face verde. Ulterior, puteti
deschide capacul pentru banda de incarcare si inlocui
tava de rackuri.

Banda de descéarcare contine pand la 10 rackuri (50 de
probe). Banda de descéarcare addposteste rackurile
procesate pana cand le indepartati din instrument.

La nivelul portului STAT, puteti incarca un rack STAT, un
rack de ruting, un rack pentru calibrator sau un rack de
materiale QC direct pe linia de transport. Rackurile
incarcate prin portul STAT sunt procesate cu un grad de
prioritate ridicat fatd de rackurile pentru probe incércate
prin intermediul benzii de incarcare.

@ Subiecte asociate
« Incércarea probelor (315)
= Specificatii - unitatea de alimentare cu probe (238)
= Specificatiile rackurilor standard (88)
= Tipuri de rackuri standard (89)

= Specificatiile codurilor de bare pentru probe (102)
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Despre unitatea de alimentare cu probe

Vedere frontala - unitatea alimentare probe

4

HITACHI

cobas pure

A cititor de coduri de bare 2D C Afisaj temporizator
B Panou electric

cititor de coduri de bare 2D Atunci cand inlocuiti un electrod ISE pe unitatea analitica
¢ 303, utilizati cititorul de coduri de bare 2D din partea
din fatd a unitatii de alimentare cu probe pentru a scana
codurile de bare de pe cutia electrozilor (Na*, K*, CI" si
REF).

Panou electric Utilizati butonul Operation Power de pe panoul electric
pentru a porni intregul sistem. Alternativ, puteti utiliza
comutatorul temporizatorului pentru a porni automat
sistemul la o or§ stabilita.

Sistemul este oprit prin interfata de utilizator. La oprire,
unitatile de racire ale unitatilor analitice raman pornite.

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

Recipient pentru apa

Recipientul pentru apa stocheaza apa deionizatad pentru
perioadele de consum de varf. Un ansamblu al senzorului
de nivel de lichid controleaza nivelul apei din interiorul
recipientului pentru apa.

Degazator

Degazatorul elimind bulele de aer din sistemul fluidic si
contribuie la ameliorarea exactitatii si preciziei in
sistemele in care gazele dizolvate provoaca probleme.

& Subiecte asociate

= Specificatii - unitatea de alimentare cu probe (238)
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Despre unitatea de alimentare cu probe

Imagine posterioara - unitatea de alimentare cu probe

A Intrare de alimentare C Intrare pentru apa

B intrerupétor de circuit principal

Vedere din spate a unitdtii de alimentare cu probe (configuratie [VDD)

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

A Intrare de alimentare

B intrerupétor de circuit principal

Cc

C Intrare pentru apa

Vedere din spate a unitdtii de alimentare cu probe (configuratie IVDR)

Intrare de alimentare

intrerupator de circuit principal

Intrare pentru apa

Roche Diagnostics

-‘Q’- Pentru informatii privind configurarea
instrumentului, toate documentele sunt
disponibile in sectiunea eLabDoc de pe site-ul
web Roche Dialog: www.dialog.roche.com

Intrarea de alimentare conecteaza doar unitatea de
alimentare cu probe la sursa principald de alimentare cu
energie.

intrerupatorul de circuit principal protejeaza sistemul
impotriva deteriordrilor cauzate de curentul excesiv.
Pentru remedierea defectiunilor, reprezentantii
departamentului de Service & Customer Support Roche
va pot sfatui sa utilizati intrerupatorul de circuit principal
pentru a intrerupe alimentarea sistemului cu curent,
inclusiv a discului de reactivi si a unitatii de racire.

Intrarea pentru apa este conectata la sursa de alimentare
cu apa deionizata a laboratorului.

& Subiecte asociate

= Specificatii - unitatea de alimentare cu probe (238)
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Despre unitatea de alimentare cu probe

= Curdtarea recipientului pentru apa - unitatea de
alimentare cu probe (602)

= Golirea si curatarea recipientului pentru deseuri
lichide (651)

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

Despre unitatea analitica ¢ 303

Unitatea analiticd ¢ 303 este un analizor complet
automat pentru o gama larga de teste in vitro cantitative
si calitative. Unitatea analitica ¢ 303 include o unitate de
mdasurare fotometrica si o unitate ISE.

*@ Specificatii - unitate de médsurare fotometricd a
c 303 (241)

»& Specificatii - pentru unitatea ISE a ¢ 303 (239)

—
el |

B c
A Capac principal C Usa frontald dreapta
B Usa frontala stanga
Capac interblocare de siguranta Capacul principal al unitatii analitice ¢ 303 este prevazut

cu o interblocare de siguranta pentru a va proteja
impotriva accidentele cauzate de componentele in
miscare rapidd. Comutatorul pentru intretinere elibereaza
temporar interblocarea de siguranta. Acesta trebuie
utilizat doar de operatorii instruiti pentru intretinere de
un reprezentant al departamentului de Service &
Customer Support Roche.

in aceasta sectiune

Vedere de sus - ¢ 303 (120)
Vedere frontald - ¢ 303 (128)
Vedere din spate - ¢ 303 (134)

Roche Diagnostics
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Vedere de sus - ¢ 303

A Zona de esantionare C Zona discului de reactie

B Unitate ISE D Zona pentru reactivi

Partea de sus a unitatii analitice include urmatoarele
zone:

= Zona de esantionare

= Unitate ISE

= Zona discului de reactie
= Zona pentru reactivi

in aceasta sectiune

Zona de esantionare - ¢ 303 (121)
Unitatea ISE - ¢ 303 (122)

Zona discului de reactie - ¢ 303 (124)
Zona pentru reactivi - ¢ 303 (126)

Roche Diagnostics
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Zona de esantionare - ¢ 303

A

Descrierea generala a instrumentului

A Pipetor de probe
B Statie de clatire si statie de spalare

Pipetor de probe

Roche Diagnostics

C D

C Port de scurgere
D Tub de protectie

Pipetorul de probe furnizeaza material unitatii
fotometrice de masurare, precum si unitatii ISE. Pipetorul
de probe detecteazé nivelul de lichid, cheagurile si
spuma. Pipetorul de probe este montat pe un arc pentru
a evita deteriorarea pipetorului si a celulelor de reactie
de pe discul de reactie.

Pentru masuratorile fotometrice, pipetorul de probe
aspiré unul dintre urmétoarele lichide din recipientele de
pe rack-uri si le distribuie intr-o celula de reactie goala
de pe discul de reactie:

=  Proba
= (Calibrator
= Material QC

O proba poate fi distribuita la fiecare 8,0 s pentru
masurare fotometrica. in timpul distributiei, varful tesit al
pipetorului de probe atinge fundul celulei de reactie
pentru a asigura un volum de distribuire precis.
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Pentru masuratorile ISE, pipetorul de probe aspira unul
dintre urmatoarele lichide si il distribuie in vasul de
dilutie ISE:

= Proba

= Calibrator ISE

= Material QC ISE

O proba poate fi distribuitd la fiecare 24,0 s pentru
masurarea ISE.

Statie de clatire si statie de spalare Pentru a preveni carryoverul, sonda pentru probe este
clatita la interior si exterior cu apa deionizata inainte de
fiecare aspirare.

inainte de a aspira si dupé distribuirea unei probe, sonda
pentru probe este spalata la interior si exterior cu apa.
Dupa cateva pipetari de probe, sonda pentru probe este,
de asemenea, spalata cu solutie Basic Wash. De
asemenea, sistemul spald sonda pentru probe cu solutia
Basic Wash inainte de a incepe operarea si inainte de a
intra in modul Standby. Existd intotdeauna un rezervor
de solutie Basic Wash furnizatd automat din flaconul
Basic Wash.

Tub de protectie Tubul de protectie metalic protejeaza sonda pentru probe
de zgomotul electrostatic din timpul aspirarei. Zgomotul
electrostatic poate interfera cu masurarea capacitantei
sensibile necesara pentru detectarea nivelului lichidului.

Port de scurgere Deseurile lichide din unitatea analitica ISE sunt scurse
prin orificiul de scurgere.

& Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

= Eliminarea murdariei din sonda pentru probe - ¢ 303
(641)

= Curédtarea statiilor de clétire si spélare - ¢ 303 (584)

Unitatea ISE - ¢ 303

Unitatea ISE are un compartiment cu temperatura
controlata cu 3 electrozi ion-selectivi si 1 electrod de
referintd ISE. Concentratia de Na*, K* si CI" in proba
diluata este masurata pe baza diferentelor potentiale
dintre electrozii ion-selectivi si electrodul de referinta ISE.

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

N

A Vas de diluare E electrod de referinta ISE

B Duza de sorb ISE F Duza de alimentare ISE Diluent

C Electrozi ISE G Duza de aspirare

D Supapa cu manson deformabil H Duza de alimentare ISE Internal Standard

i
FG H

Vas de diluare in vasul de diluare, proba este amestecata cu solutia ISE
Diluent conform setarilor aplicatiei specificate in fisierul
corespunzator al aplicatiei. Amestecul este aspirat in
electrozii ISE si masurat.

Duza de sorb ISE Duza de sorb ISE aspira solutia ISE Internal Standard sau
proba diluata din vasul de diluare in blocul de electrozi.

Supapa cu manson deformabil Supapa cu manson deformabil este implicata in
controlarea fluxului de lichid prin electrozi.

Electrozi ISE, electrod de referinta ISE Proba diluata este aspirata din vasul de diluare in
electrozii ISE. Solutia ISE Reference Electrolyte este
aspirata din flaconul respectiv din spatele usii frontale
prin electrodul de referintd ISE.

Duza de alimentare ISE Diluent Duza de alimentare ISE Diluent distribuie solutia ISE
Diluent in vasul de diluare. Seringa ISE Diluent aspira
solutia ISE Diluent din flaconul din spatele usii frontale.
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Duza de alimentare ISE Internal Standard

Duza de aspirare

Zona discului de reactie - ¢ 303

Duza de alimentare ISE Internal Standard distribuie
solutia ISE Internal Standard in vasul de diluare. Seringa
ISE Internal Standard aspira solutia ISE Internal Standard
din flaconul din spatele usii frontale.

Dupa masurare, duza de aspirare aspira orice lichid
ramas in vasul de diluare. Lichidul este evacuat in
recipientul pentru deseuri lichide din spatele unitatii ISE.

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

A Unitate de spélare a celulelor de reactie

B Cilindru de uscare

C Disc de reactie

D Lampa fotometrului (sub discul de reactie)

Unitate de spalare a celulelor de reactie

Roche Diagnostics

E Mixer ultrasonic (sub capac)

F Celule de reactie (segment)
G Capacul celulei de reactie

Dupa masuratoare, unitatea de spalare curatd, cldteste si
usucd celulele de reactie. Pentru spélare, se utilizeaza
solutii Basic Wash si Acid Wash Pentru clatire, se
utilizeaza apa deionizata in functie de testul efectuat
anterior. Dupa spalare si clatire, se efectueaza 3
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Disc de reactie

Lampa fotometrului

Mixer ultrasonic

Capacul celulei de reactie

Celule de reactie

Baia de incubare

EcoTergent

Roche Diagnostics

Descrierea generala a instrumentului

masuratori pe blank de celule pentru a verifica
performanta optica a celulei de reactie. Daca rezultatul
testului se abate semnificativ de la mdsuratoarea pe
blank de celule anterioard, celula de reactie este
dezactivata.

Discul de reactie cuprindse 128 de celule de reactie din
plastic reutilizabile. Discul de reactie roteste celulele de
reactie catre pipetorul de probe, de reactivi, mixerul cu
ultrasunete, fereastra fotometrului si unitatea de spalare
a celulelor de reactie.

Lumina lampii fotometrului trece printr-o fereastra de
sticla in baia de incubare. In baia de incubare, lumina
trece prin celula de reactie si amestecul de reactie. Dupa
aceea, lumina trece prin alta fereastra de sticla in
fotometru. Fotometrul m&soara absorbanta amestecului
de reactie. Sistemul calculeaza concentratia analitului pe
baza masuratorilor si curbei de calibrare respective.

Mixerul ultrasonic este utilizat pentru amestecarea fara
contact a amestecului de reactie in celulele de reactie.

Celulele de reactie sunt acoperite de un capac metalic
fixat cu 2 piulite de fixare metalice. Capacul celulei de
reactie protejeaza celulele de reactie de scurgeri,
murddrie si praf.

Proba si reactivii sunt distribuiti in celulele de reactie.
Solutia din fiecare celuld de reactie este amestecats,
incubatd si masurata. Discul de reactie contine 8
segmente cu 16 celule de reactie pe fiecare segment.
Trebuie sa inlocuiti segmentele lunar.

Celulele de reactie sunt imersate intr-o baie de incubare
pentru a pastra amestecul de reactie la temperatura
necesard de 37 °C £ 0,1 °C. Un senzor de nivel de lichid
controleaza nivelul apei din baia de incubare si
declanseaza addugarea de apa deionizata pentru a
compensa evaporarea.

EcoTergent este un aditiv care minimizeaza formarea
bulelor de aer care ar putea interfera cu citirile
fotometrului. De asemenea, acesta creste conductivitatea
senzorului de nivel de apa si impiedica dezvoltarea
bacteriilor si algelor.
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Zona pentru reactivi - ¢ 303

A Statie de clatire
B Dispozitiv de perforare a pachetului de reactivi

C Pipetor de reactivi

Disc pentru reactivi

Pipetor de reactivi

Roche Diagnostics

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
¢ 303 (241)

= Efectuarea actiunilor de intretinere a sistemului
fotometric - ¢ 303 (609)

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

= Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303 (195)

D E

D Disc pentru reactivi (sub suprafata)
E Capac al compartimentului discului pentru reactivi

Discul pentru reactivi are 2 inele concentrice intr-un
compartiment cu temperaturad controlata cu un total de
42 de pozitii pentru pachetele de reactivi. Inelul interior
are 14 de pozitii, inelul exterior are 28 de pozitii.

Pipetorul de reactivi este montat pe 2 mecanisme x-y
independente. Pipetorul de reactivi aspira reactivul din
pachetele de reactivi si ii distribuie in celulele de reactie
din zona discului de reactie. Pipetorul de reactivi este
prevazut cu senzor pentru detectarea nivelului de lichid
cu rolul de a verifica volumul de reactivi din pachetele
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Descrierea generala a instrumentului

noi de reactivi. Pipetorul de reactivi este conectat la
seringa pentru reactivi, care se afld in spatele usii
frontale din stdnga a unitatii analitice.

Statie de clatire inainte de aspirare si dupa distribuirea reactivului, sonda
pentru reactivi este clatitd la interior si exterior cu apa
deionizata. Statia de clatire reprezinta pozitia de origine a
pipetorului de reactivi.

Capac al compartimentului discului pentru Capacul compartimentului discului pentru reactivi poate
reactivi fi deschis pentru a accesa compartimentul discului
pentru reactivi cu scopul de a incarca si descarca
manual pachetele de reactivi pe si de pe discul pentru

reactivi.
Dispozitiv de perforare a pachetului de Dispozitivul de perforare a pachetelor de reactivi
reactivi perforeaza capacele noilor pachete de reactivi odata ce

acestea sunt inregistrate.

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
¢ 303 (241)

= Flacoane de reactivi de sistem - ¢ 303 (130)
= Curatarea statiilor de clatire si spadlare - ¢ 303 (584)

= Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303 (195)

Roche Diagnostics
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Despre unitatea analitica c 303

Vedere frontala - ¢ 303

E F G H 1 J
A Robinet de scurgere al bdii de incubare F Flacoane de reactivi de sistem
B Seringi G Filtru unitate de racire
C Butoane de stare pentru reactivii de sistem H Flacoane de reactivi ISE
D Butoane de stare pentru reactivii ISE I Sertar de reactivi ISE (tras in afara)
E Tubulatura de scurgere pentru rezervorul de vacuum J  Cititor RFID

in aceast4 sectiune

Robinet de scurgere al baii de incubare - ¢ 303 (128)
Seringi - ¢ 303 (129)

Tubulatura de scurgere - ¢ 303 (130)

Flacoane de reactivi de sistem - ¢ 303 (130)
Flacoane reactivi ISE - ¢ 303 (131)

Filtru unitate de racire - ¢ 303 (133)

Cititor RFID - ¢ 303 (133)

Robinet de scurgere al baii de incubare - ¢ 303

Robinetul de scurgere al baii de incubare este utilizat
pentru scurgerea manuala a baii de incubare.

Roche Diagnostics
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Seringi - ¢ 303

Descrierea generala a instrumentului

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

= Zona de esantionare - ¢ 303 (121)
= Zona pentru reactivi - ¢ 303 (126)
= Zona discului de reactie - ¢ 303 (124)

Fiecare seringd este conectata prin tubulatura la sonda
sau sorbul respectiv. Seringile utilizeaza deplasare
pozitivd pentru a aspira si a distribui probe, reactivi si
solutii prin intermediul sondelor si sorburilor.

A Seringa pentru probe
B Seringa pentru reactivi
C Seringa ISE Internal Standard

Seringa pentru probe

Seringa pentru reactivi

Roche Diagnostics

D Seringa ISE Diluent
E Seringa de sorb

Seringa pentru probe aspira volumele de pipetare
calculate din eprubetele pentru probe si le distribuie in
celulele de reactie.

Seringa pentru reactivi aspira volumele de reactiv
calculate din pachetele de reactivi si le distribuie in
celulele de reactie.
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Seringa ISE Internal Standard Seringa ISE Internal Standard aspira solutia ISE Internal
Standard din flaconul de reactiv si o distribuie prin duza
de alimentare ISE Internal Standard in vasul de diluare al
unitatii ISE. Solutia ISE Internal Standard este utilizata
pentru spalarea vasului de diluare si pentru calcularea
concentratiei de analit in proba diluata.

Seringa ISE Diluent Seringa ISE Diluent aspira solutia ISE Diluent din flaconul
de reactiv si o distribuie prin duza de alimentare ISE
Diluent in vasul de diluare al unitatii ISE. Solutia ISE
Diluent este utilizatd pentru a spéla vasul de diluare si
pentru a dilua probele intr-un raport conform setarilor
aplicatiei specificate in fisierul corespunzator al aplicatiei.

Seringa de sorb Seringa de sorb aspird proba diluata din vasul de diluare
si o distribuie catre electrozii ISE. Dupa inchiderea
supapei cu manson deformabil, seringa de sorb aspira
solutia ISE Reference Electrolyte si o distribuie cétre
electrodul de referinta.

& Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

Tubulatura de scurgere - ¢ 303

Tubulatura de scurgere a sistemului de vacuum este
utilizatd pentru scurgerea condensului sau a deseurilor
lichide din sistemul de vacuum.

»& Golirea rezervorului de vacuum - ¢ 303 (638)

&l Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

Flacoane de reactivi de sistem - ¢ 303

Unitatea de spalare a celulelor de reactie utilizeaza
reactivii de sistem pentru a spéla celulele de reactie dupa
masurare.
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A Flacon Basic Wash

Acid Wash

Basic Wash

Butoane de stare

Flacoane reactivi ISE - ¢ 303

Roche Diagnostics

Descrierea generala a instrumentului

B Flacon Acid Wash

Solutia Acid Wash este o solutie de spalare acidd pentru
celulele de reactie.

Solutia Basic Wash este o solutie de spalare alcalind
pentru celulele de reactie si pipetoarele din cadrul
statiilor de spalare.

Butoanele de stare indica starile flacoanelor de mai jos
prin intermediul LED-urilor albastre si verzi. Pentru a
inlocui un flacon si pentru a confirma pozitionarea unui
flacon nou, apasati butonul de stare

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
¢ 303 (241)

= Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303 (195)

Unitatea ISE utilizeaza reactivi ISE pentru masuréatorile
probelor.
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Despre unitatea analitica ¢ 303

A Flacon ISE Internal Standard
B Flacon ISE Diluent

Flacon ISE Internal Standard

Flacon ISE Diluent

Flacon ISE Reference Electrolyte

Butoane de stare

Roche Diagnostics

B C

C Flacon ISE Reference Electrolyte

Flaconul de reactiv ISE din stanga contine solutia ISE
Internal Standard. Solutia ISE Internal Standard este
utilizaté pentru spalarea vasului de diluare si pentru
mdasurarea IS inainte si dupa mdsurarea probelor diluate.

Flaconul de reactiv ISE din mijloc contine solutie ISE
Diluent. Solutia ISE Diluent este utilizatd pentru diluarea
probelor la un raport fix.

Flaconul mai mic de reactiv ISE din dreapta contine
solutie ISE Reference Electrolyte. Solutia ISE Reference
Electrolyte este utilizata in timpul masuratorilor
potentiometrice pentru a inchide circuitul de masurare.
Seringa de sorb aspira solutia in electrodul de referinta
ISE. Sistemul de vacuum degazeaza solutia ISE Reference
Electrolyte pentru a asigura o masurare precisa.

Butoanele de stare indica starile flacoanelor de mai jos
prin intermediul LED-urilor albastre si verzi. Pentru a
inlocui un flacon si pentru a confirma pozitionarea unui
flacon nou, apasati butonul de stare
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Filtru unitate de racire - ¢ 303

Cititor RFID - ¢ 303

Roche Diagnostics

Descrierea generala a instrumentului

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
¢ 303 (241)

Filtrul este utilizat pentru a impiedica intrarea prafului in
unitate. Filtrul trebuie curatat lunar.

*@ Curatarea filtrului unitatii de racire - ¢ 303 (608)

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)

Cititorul RFID citeste etichetele RFID de pe flacoanele de
reactivi. il utilizati pentru a inregistra fiecare flacon nou
inainte de utilizare.

Eticheta RFID contine urméatoarele informatii:
= Denumirea pachetului de reactiv

= Numar lot

= Data de expirare

= Cod recipient reactiv (System ID)

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
c 303 (241)
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Despre unitatea analitica ¢ 303

Vedere din spate - ¢ 303

A Intrerupétor de circuit

B lesire de evacuare pentru deseurile lichide diluate

lesire de evacuare pentru deseurile lichide
diluate

lesire de evacuare pentru deseuri lichide cu
concentratie ridicata

intrerupitor de circuit

Roche Diagnostics

C lesire de evacuare pentru deseuri lichide cu
concentratie ridicata

Aceastd iesire evacueazd deseurile lichide diluate din
unitatea analiticé.

Acest orificiu evacueazd deseurile lichide cu concentratie
ridicata din unitatea analitica. Deseurile lichide cu
concentratie ridicatd sunt potential infectioase si trebuie
tratate conform reglementarilor locale. in cazul in care nu
este conectat direct la orificiu, se poate conecta un
container pentru deseuri lichide concentrate.

Intrerupatorul de circuit protejeaza unitatea analitica
impotriva deteriordrii cauzate de curentul excesiv. Pentru
remedierea defectiunilor, reprezentantii departamentului
de Service & Customer Support Roche va pot sfatui sa
utilizati intrerupatorul de circuit pentru a intrerupe
alimentarea unitatii analitice, inclusiv a discului pentru
reactivi si unitatii de racire.

»Z] Subiecte asociate

= Golirea si curatarea recipientului pentru deseuri
lichide (651)

= Componente optionale (161)
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Descrierea generala a instrumentului

Despre unitatea analitica e 402

Unitatea analiticd e 402 este un analizor fotometric
complet automat pentru o gama larga de teste in vitro
cantitative si calitative, inclusiv pentru testele

cobas e flow.

»& Specificatii - e 402 (244)

—

br=n

_—

C D

A Capac principal
B Usa frontala

Roche Diagnostics

C Sertar pentru tavi pentru varfuri si cupe
D Sertar pentru deseuri solide

in aceasta sectiune

Vedere de sus - e 402 (136)
Vedere frontald - e 402 (145)
Vedere din spate - e 402 (151)
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Despre unitatea analitica e 402

Vedere de sus - e 402

A Zona de detectie si prespalare (in spatele capacului) C Zona pentru reactivi
B Zona de esantionare D Zona pentru consumabile

Zonele sunt descrise in ordinea fluxului de lucru.

in aceasta sectiune

Zona de detectie si prespalare - e 402 (136)
Zona pentru reactivi - e 402 (139)
Zona de esantionare - e 402 (141)

Zona pentru consumabile - e 402 (143)

Zona de detectie si prespalare - e 402

Unele teste necesita o prespalare a amestecului de
reactie inainte de méasurare. in timpul prespalérii,
constituentii serici care nu sunt legati de microsfere sunt
eliminati din amestecul de reactie.

Unitatea de detectie este formata dintr-un disc turnant al
sorbului, o duzé de sorb ECL si o celuld de masurare.
Discul turnant include o unitate de clatire pentru duze, o
cupa ProCell, o cupa CleanCell si o cupa de reactie. Duza

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

de sorb ECL aspird amestecul de reactie, solutia
ProCell Il M si solutia CleanCell M din cupele respective
in celula de mésurare.

HI J

Suport pentru cupe SysClean
CleanCell

ProCell

Statie de clatire a duzelor
Duza de alimentare PreClean
Duza a sorbului de prespalare

O MmMmQp O W >

Dispozitiv de prindere pentru prespélare

Suport pentru cupe

SysClean

CleanCell

Roche Diagnostics

H Senzor de nivel de lichid

I Duza de sorb ECL

J Disc turnant al sorbului

K Statie de separare

L Statie de clatire

M Mixer vortex

N Deschidere pentru eliminarea cupelor

Dispozitivul de prindere pentru prespalare transporta
cupele de pe discul incubatorului la suportul pentru cupe
respectiv de pe discul turnant al sorbului.

Cupa SysClean este utilizatd pentru curdtarea traseului
fluidic ECL si a traseului fluidic al sorbului de prespélare
cu solutie SysClean.

Duza de sorb ECL aspira solutie CleanCell M din cupa
CleanCell. Cupa CleanCell este reumpluta din flaconul
CleanCell M din spatele usii frontale.
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Despre unitatea analitica e 402

ProCell

Statie de clatire a duzelor

Senzor de nivel de lichid

Duza de sorb ECL

Duza de alimentare PreClean

Duza a sorbului de prespalare

Dispozitiv de prindere pentru prespalare

Roche Diagnostics

Duza de sorb ECL aspira solutie ProCell Il M din cupa
ProCell. Cupa ProCell este reumpluta din flaconul
ProCell Il M din spatele usii frontale.

Dupa aspirarea amestecului de reactie, partea exterioara
a duzei de sorb ECL si partea exterioard a senzorului de
nivel al lichidului sunt clatite cu apa deionizata in statia
clatire a duzelor.

Senzorul de nivel al lichidului determina nivelul lichidului
solutiilor ProCell Il M a si CleanCell M in cupele de pe
discul turnant al sorbului.

Duza de sorb ECL aspird urmétoarele lichide:

= Solutie ProCell Il M pentru a pregati celula de
masurare.

= Amestec de reactie din cupa de pe suportul pentru
cupe.

= Solutie ProCell Il M pentru a spala microsferele cu

complexele imunitare atasate din celula de masurare
inainte de masurare.

= Solutie CleanCell M si solutie ProCell Il M pentru a
spdla celula de masurare dupa masurare.

= Solutie SysClean pentru a curata traseul fluidic ECL.

Duza de alimentare PreClean distribuie solutie

PreClean Il M cétre cupele din statia de separare. Solutia
PreClean Il M elimind constituentii serici care pot
influenta m&surarea.

Duza sorbului de prespalare aspird amestecul de reactie
si solutie PreClean Il M din cupe si o distribuie in statia
de separare.

Dispozitivul de prindere pentru prespalare transporta
cupele:

= De la discul incubatorului la statia de separare

= De la statia de separare la mixerul vortex

= De la mixerul de omogenizare la discul incubatorului
= De la discul incubatorului la cupa de reactie

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Disc turnant al sorbului

Statie de separare

Statie de clatire

Mixer vortex

Deschidere pentru eliminarea cupelor

Celula de masurare

Zona pentru reactivi - e 402

Roche Diagnostics

Descrierea generala a instrumentului

Discul turnant al sorbului este un suport rotativ pentru
cupe cu statie de clatire. Contine o cupa de reactie, o
cupa ProCell si o cupa CleanCell. Discul turnant al
sorbului este deplasat in sus si in jos pentru a permite
duzei de sorb ECL sa aspire lichidul din cupe.

Magnetii permanenti ai statiei de separare capteaza
microsferele cu complexul imunitar atasat direct in cupe.

Statia de clatire cldteste duzele din zona de prespalare
cu apa deionizata.

Dupa prespalare, un mixer vortex aduce microsferele
inapoi in starea de suspensie.

Dispozitivul de prindere prespélare elimina cupele uzate
prin deschiderea pentru eliminarea cupelor. Deschiderea
este conectata la recipientul pentru deseuri solide din
sertarul pentru deseuri solide.

Celula de masurare capteaza magnetic microsferele cu
complexul imunitar atasat care urmeaza sa fie masurat.
Toti ceilalti constituenti serici si reactivii nelegati din
celula de masurare sunt spalati cu solutie ProCell Il M.
Un fotomultiplicator masoara semnalul luminos emis de
eticheta de ruteniu de pe complexul imunitar sub efectul
campului electric.

2 Subiecte asociate
= Flacoane de reactivi de sistem - e 402 (148)
= Curatarea sondelor si duzelor - e 402 (570)

= Specificatii - e 402 (244)

Reactivii, microsferele, diluantul si reactivul de pretratare
sunt distribuite in cupe pe discul incubatorului pentru
procesul de incubare.
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Despre unitatea analitica e 402

DE F GH

A Pipetor de reactivi

B Capac al compartimentului discului pentru reactivi
C Disc pentru reactivi (sub suprafatd)

D Pozitia de amestecare a microsferelor

Pipetor de reactivi

Capac al compartimentului discului pentru
reactivi

Disc pentru reactivi

Pozitia de amestecare a microsferelor

Pozitiile de pipetare a reactivului

Roche Diagnostics

E Pozitiile de pipetare a reactivului

F Statie spalare a sondelor de reactivi

G Statie de clatire a mixerului cu microsfere
H Mixer cu microsfere

Pipetorul de reactivi aspira reactivul de pretratare,
reactivul, microsferele si diluantul din pachetele de
reactivi si le distribuie in cupe pe discul incubatorului.

Capacul compartimentului discului pentru reactivi poate
fi deschis pentru a accesa compartimentul discului
pentru reactivi cu scopul de a incérca si descarca
manual pachetele de reactivi pe si de pe discul pentru
reactivi.

Discul de reactivi are 28 de pozitii pentru pachetele de
reactivi de analiza, diluant si pretratare. Pachetele de
reactivi sunt stocate la 5 °C pana la 10 °C.

Mixerul cu microsfere amesteca suspensia de microsfere
printr-un deschidere al depozitului de reactivi.

Pipetoarele de reactivi aspird reactivii prin deschiderile
unitatii de stocare a reactivilor.
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Descrierea generala a instrumentului

Statie de clatire a mixerului cu microsfere Dupéa amestecare, statia de clatire a mixerului cu
microsfere clateste paleta mixerului cu microsfere cu apa
deionizata.

Mixer cu microsfere inainte de a aspira microsferele, mixerul cu microsfere

amesteca suspensia de microsfere in pachetele de
reactivi pentru a asigura obtinerea unei suspensii
omogene.

Statie spalare a sondelor de reactivi inainte si dupa pipetare, sonda pentru reactivi este
spalata cu solutie CleanCell M si clatitd cu apa
deionizata.

él Subiecte asociate
= Curdtarea sondelor si duzelor - e 402 (570)

= Specificatii - e 402 (244)

Zona de esantionare - e 402

Pipetorul de probe aspira probe, calibratoare sau
material QC din recipientele de pe rackuri si distribuie
materialul in cupele de pe discul incubatorului.

Roche Diagnostics
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Despre unitatea analitica e 402

Cc

A Deschidere pentru evacuarea varfurilor
B Pipetor de probe

Deschidere pentru evacuarea varfurilor

Pipetor de probe

Statie-tampon pentru varfuri

Roche Diagnostics

C Statie-tampon pentru varfuri

Pipetorul de probe elimina varfurile folosite prin
deschiderea pentru evacuarea varfurilor. Deschiderea
este conectata la recipientul pentru deseuri solide din
interiorul unitatii analitice.

Pipetorul de probe preia varful din statia-tampon pentru
varfuri. Pipetorul de probe aspird probe, calibratoare sau
material QC din recipientele de pe rackuri si distribuie
materialul in cupele de pe discul incubatorului. Pipetorul
de probe are detectie a nivelului de lichid, detectare a
cheagurilor si detectie a aspirarii aerului.

Pentru fiecare proba, dispozitivul de prindere pentru
varfuri si cupe introduce un nou varf in statia-tampon
pentru varfuri.

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - e 402 (244)
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Zona pentru consumabile - e 402

Descrierea generala a instrumentului

Zona pentru consumabile confine tavile pentru varfuri si
cupe, le furnizeaza ciclului unitatii analitice si le elimina
dupa utilizare.

D E F G

A Disc al incubatorului

B Deschidere pentru evacuarea varfurilor
C Tava pentru varfuri si cupe

D Unitate de stocare varfuri si cupe

Disc al incubatorului

Deschidere pentru evacuarea varfurilor

Tava pentru varfuri si cupe

Roche Diagnostics

E Dispozitiv de prindere pentru varfuri si cupe
F Mixer vortex
G Statie-tampon pentru varfuri

Discul incubatorului are 38 de pozitii pentru cupe.
Incubatorul este mentinut la o temperatura de 37,0
°C+0,3°C.

Pipetorul de probe elimina varfurile folosite prin
deschiderea pentru evacuarea varfurilor. Deschiderea
este conectata la recipientul pentru deseuri solide din
interiorul unitatii analitice.

Cupele si varfurile vin in tavi pentru varfuri si cupe, care
sunt incarcate in compartimentul pentru tavi din sertarul
pentru tdvi pentru varfuri si cupe. Sertarul pentru tavi
pentru varfuri si cupe poate contine pana la 2 tavi pentru
varfuri si cupe.
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Despre unitatea analitica e 402

Unitate de stocare pentru varfuri si cupe

Dispozitiv de prindere pentru varfuri si cupe

Mixer vortex

Statie-tampon pentru varfuri

Roche Diagnostics

Unitatea de stocare pentru varfuri si cupe poate contine
pana la 14 perechi de varfuri si cupe pentru a permite
schimbul tavilor pentru varfuri si cupe in timpul
functionarii sistemului. Varfurile si cupele din unitatea de
stocare sunt, de asemenea, utilizate si inlocuite de
dispozitivul de prindere pentru vaefuri si cupe in cazul in
care se afld acolo de o anumita perioada de timp.

Dispozitivul de prindere pentru varfuri si cupe transporta

cupele si varfurile:

= Cupele din tava la discul incubatorului

= Varfurile din tava la statia-tampon pentru varfuri

= Cupele de la discul incubatorului la mixerul vortex si
inapoi

= Varfurile si cupele din tava la unitatea de stocare

= Cupele de la unitatea de stocare la discul
incubatorului

= Varfurile de la unitatea de stocare pana la statia
tampon pentru varfuri

Mixerul vortex mixeaza amestecul de reactie dupa
addugarea microsferelor.

Pentru fiecare proba, dispozitivul de prindere pentru
varfuri si cupe introduce un nou varf in statia-tampon
pentru varfuri.

& Subiecte asociate
= Zona de esantionare - e 402 (141)

= Sertar pentru tavile pentru varfuri si cupe - e 402
(147)

« Incarcarea tévilor pentru varfuri si cupe - e 402 (284)

= Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -
e 402 (287)

= Specificatii - e 402 (244)
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Descrierea generala a instrumentului

Vedere frontala - e 402

A Seringi D Filtru unitate de récire
B Butoane de stare E Flacoane de reactivi de sistem
C Sertar pentru tavi pentru varfuri si cupe F Sertar pentru deseuri solide

in aceasta sectiune

Seringi - e 402 (145)

Sertar pentru tavile pentru varfuri si cupe - e 402 (147)
Filtru unitate de racire - e 402 (148)

Flacoane de reactivi de sistem - e 402 (148)

Sertar pentru deseuri solide - e 402 (150)

Seringi - e 402

Seringile sunt conectate la sondele si duzele respective.
Seringile aspira si distribuie reactivi, probe, microsfere,
amestecuri de reactie si reactivi de sistem. Seringile sunt
umplute cu apd degazata si deionizata.

Roche Diagnostics
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Despre unitatea analitica e 402

}

a0

l

iF
A Seringa pentru reactivi D Seringa de prespalare
B Seringa de sorb E Seringa ProCell
C Seringa pentru probe F Seringa CleanCell
Seringa pentru reactivi Seringa pentru reactivi este conectata la sonda pentru
reactivi.
Seringa de sorb Seringa de sorb este conectata la duza de sorb ECL din

unitatea de detectie.

Seringa pentru probe Seringa pentru probe este conectata la sonda pentru
probe.
Seringa de prespalare Seringa de prespalare este utilizatd pentru duza sorbului

de prespaélare si duza de alimentare PreClean din zona
de prespalare.

Seringa ProCell Seringa ProCell aspira solutie ProCell Il M din flacoanele
ProCell Il M si distribuie solutia in cupele ProCell de pe
discurile turnante ale sorbului statiei de sorb.

Seringa CleanCell Seringa CleanCell aspira solutie CleanCell M din
flacoanele CleanCell M si distribuie solutia in statia de
clatire a sondelor pentru reactivi si in cupele CleanCell
de pe discurile turnante ale sorbului.

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a instrumentului

&l Subiecte asociate
= Specificatii - e 402 (244)
= Zona pentru reactivi - e 402 (139)
= Zona de esantionare - e 402 (141)
= Zona de detectie si prespélare - e 402 (136)
= Flacoane de reactivi de sistem - e 402 (148)

= Specificatii - e 402 (244)

Sertar pentru tavile pentru varfuri si cupe - e 402

Sertarul pentru tavi pentru varfuri si cupe contine tavile
cu cupele si varfurile de unica folosinta.

AN

HITACHI!

cobas pure
A Compartiment pentru tavi B Buton de stare
Compartiment pentru tavi Compartimentul pentru tavi contine pana la 2 tavi, fiecare

transportand 105 varfuri si 105 cupe.

Buton de stare Butonul de stare indica starea sertarului pentru tavi
pentru varfuri si cupe prin intermediul LED-urilor sale
albastre si verzi. Pentru a solicita inlocuirea unei tavi
pentru varfuri si cupe si pentru a confirma incarcarea
unei noi tavi pentru varfuri si cupe, apasati butonul de
stare.

Roche Diagnostics
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Despre unitatea analitica e 402

&l Subiecte asociate
= Specificatii - e 402 (244)
= Zona pentru consumabile - e 402 (143)
« Incarcarea tavilor pentru varfuri si cupe - e 402 (284)

= Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -
e 402 (287)

= Specificatii - e 402 (244)

Filtru unitate de racire - e 402

Filtrul este utilizat pentru a impiedica intrarea prafului in
unitate.

*@ Verificarea si curatarea filtrelor unitatii de racire -
e 402 (662)

& Subiecte asociate

» Specificatii - e 402 (244)

Flacoane de reactivi de sistem - e 402

Unitatea analiticd e 402 are cate un flacon din fiecare
reactiv de sistem stocat in spatele usii frontale. Pentru a
evita amplasarea gresita a flacoanelor, pozitiile pentru
flacoanele ProCell Il M, CleanCell M si PreClean Il M sunt
prevazute cu cheie.

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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A Flacon PreClean Il M
B Flacon ProCell Il M

PreClean Il M

ProCell I M

CleanCell M

Roche Diagnostics

C Flacon CleanCell M

Solutia PreClean Il M este utilizatd pentru prespdlarea
amestecului de reactie. Prespalarea elimina constituentii
serici care pot influenta mésurarea.

Solutia ProCell Il M este utilizatd pentru pregatirea celulei
de masurare si pentru spalarea constituentilor serici
rdmasi si a reactivilor nelegati din celula de masurare.
Doar microsferele si complexele imune legate de
microsfere raman in celula de masurare. ProCell este
necesar si pentru reactia ECL. Flacoanele ProCell [ M
sunt prevazute cu etichete RFID. Cititorul RFID din
spatele pozitiei flaconului ProCell I| M citeste eticheta
RFID pentru a inregistra flaconul.

Solutia CleanCell M este utilizatd pentru a spdla celula de
mdasurare dupa masurare si sonda pentru reactivi dupa
pipetare.

Senzorul unitatii analitice e 402 monitorizeaza nivelul de
lichid al fiecarui reactiv de sistem. Unitatea analitica

e 402 actualizeaza automat proviziile atunci cand
volumul reactivului scade sub un anumit nivel.
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Butoane de stare Butoanele de stare indica starile flacoanelor de mai jos
prin intermediul LED-urilor albastre si verzi. Pentru a
inlocui un flacon si pentru a confirma pozitionarea unui
flacon nou, apéasati butonul de stare

& Subiecte asociate
= Specificatii - e 402 (244)

» inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem - e 402
(280)

= Specificatii - e 402 (244)

Sertar pentru deseuri solide - e 402

Sertarul pentru deseuri solide include recipientul pentru
deseuri solide prevazut cu o cutie din material tare
pentru eliminarea cupelor si a varfurilor uzate.

2

A B C
A Recipient pentru deseuri solide C Buton de stare
B Cutie pentru deseuri solide
Buton de stare Butonul de stare indica starea sertarului pentru deseuri

solide prin intermediul LED-urilor sale albastre si verzi.
Pentru a inlocui cutia pentru deseuri solide si pentru a
confirma pozitionarea unei noi cutii, apasati butonul de
stare

Roche Diagnostics
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Cutie pentru deseuri solide

Recipient pentru deseuri solide

Vedere din spate - e 402

Descrierea generala a instrumentului

O cutie pentru deseuri solide addposteste cupele si
varfurile uzate in vederea elimindrii ulterioare.

Recipientul pentru deseuri solide contine o cutie pentru
deseuri solide.

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - e 402 (244)

Waste (Low core, | Waste (High conc. )

A intrerupétor de circuit
B lesire de evacuare pentru deseurile lichide diluate

lesire de evacuare pentru deseurile lichide
diluate

Roche Diagnostics

B Cc

C lesire de evacuare pentru deseuri lichide cu
concentratie ridicata

Aceastd iesire evacueaza deseurile lichide diluate din
unitatea analitica. Optional, poate fi conectat si un
recipient pentru deseuri lichide diluate.

= Capacul de aerisire impiedica refularea deseurilor
lichide in sistem. Aceasta deschidere din spatele
unitatii prevazutd cu capac se poate revarsa si poate
imprastia spuma pe podea, creand o podea
alunecoasa plina cu deseuri lichide.

= Asigurati-va ca ati inchis corect capacul de aerisire.
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Despre unitatea analitica e 402

lesire de evacuare pentru deseuri lichide cu

Roche Diagnostics

concentratie ridicata

intrerupétor de circuit

= Asigurati-va ca nu exista niciun reflux de deseuri
lichide.

Acest orificiu evacueaza deseurile lichide cu concentratie
ridicata din unitatea analitica. Deseurile lichide cu
concentratie ridicatd sunt potential infectioase si trebuie
tratate conform reglementarilor locale. In cazul in care nu
este conectat direct la orificiu, se poate conecta un
container pentru deseuri lichide concentrate.

Intrerupatorul de circuit protejeaza unitatea analitica
impotriva deteriorarii cauzate de curentul excesiv. Pentru
remedierea defectiunilor, reprezentantii departamentului
de Service & Customer Support Roche va pot sfatui sa
utilizati intrerupatorul de circuit pentru a intrerupe
alimentarea unitatii analitice, inclusiv a discului pentru
reactivi si unitatii de racire.

»Z] Subiecte asociate

= Specificatii - e 402 (244)

= Qolirea si curatarea recipientului pentru deseuri
lichide (651)

= Componente optionale (161)
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Descrierea generala a instrumentului

Despre fluxul de rackuri

Linia de transport din unitatea de alimentare cu probe
transporta probele de pe rackuri cétre rotorul pentru
rackuri din spatele unitatii de alimentare cu probe.
Rotorul pentru rackuri distribuie probele pe rackuri cétre
unitatile analitice.

in aceasta sectiune

Despre componentele sistemului de transport al
rackurilor (153)

Flux de rackuri in functiune (control al rackurilor) (155)

Despre componentele sistemului de transport al

rackurilor
Linia de transport transporta rackurile de pe banda de
incarcare prin intermediul rotorului pentru rackuri in
pozitiile de pipetare ale unitatilor analitice. Rackuril se
intorc apoi la rotorul pentru rackuri si, in cele din urma,
inapoi pe banda de descéarcare.
A CB A
/ |
E K
A Pozitii de pipetare a probelor G port STAT
B Linie de transport H Band& de descércare
C Cititoarele de coduri de bare (ID rack) I Banda de incéarcare
D Rotor pentru rackuri J Unitate de alimentare cu probe
E Unitatea analitica e 402 K Unitatea analitica ¢ 303
F Cititor de coduri de bare (ID proba, ID rack)

Roche Diagnostics
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Despre fluxul de rackuri

Linie de transport

Port STAT

Cititoare de coduri de bare

Banda de incarcare

Banda de descarcare

Pozitii de pipetare a probelor din cadrul

unitatilor analitice

Rotor pentru rackuri

Roche Diagnostics

Linia de transport se intinde de la partea din fata a
unitatii de alimentare cu probe pana la rotorul pentru
rackuri din spate. Dupa rotorul pentru rackuri, intra in
unitatile analitice din partile laterale.

La nivelul portului STAT, puteti incarca un rack STAT, un
rack de ruting, un rack pentru calibrator sau un rack de
materiale QC direct pe linia de transport. Rackurile
incarcate prin portul STAT sunt procesate cu un grad de
prioritate ridicat fatd de rackurile pentru probe incércate
prin intermediul benzii de incarcare.

Cititoarele de coduri de bare citesc codurile de bare ale
rackurilor pentru a le identifica. Senzorii de indlfime
detecteaza prezenta si tipul recipientelor pentru
calibratoare. Cititorul de coduri de bare de pe unitatea de
alimentare cu probe citeste suplimentar ID-urile probelor
de pe recipientele pentru probe.

Banda de incarcare transporta rackurile nou incércate de
la tava de incarcare la linia de transport. Dupa ce
dispozitivul de impingere pentru rackuri de pe banda de
incércare a impins un rack pe linia de transport si apoi a
revenit la pozitia de origine, indicatorul de stare se va
face verde. Ulterior, puteti deschide capacul pentru
banda de incércare si inlocui tava de rackuri.

Banda de descércare transporta rackurile de pe linia de
transport la tava de descdrcare. Tava de descarcare va
addposti rackurile procesate pana cand le indepartati.

Dupa esantionarea in pozitia de pipetare, sistemul va
transporta rackurile cu ajutorul liniei de transport inapoi
la rotorul pentru rackuri.

Rotorul rackului, format din 20 de pozitii pentru rackuri,

are urméatoarele functii:

= Distribuirea probelor de pe rackuri cétre unitatile
analitice.

= Distribuirea rackurilor procesate inapoi la unitatea de
alimentare cu probe

= Functioneaza ca o zond-tampon pentru probe care
poate memora rackurile.
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Descrierea generala a instrumentului

Oricare 18 dintre cele 20 de pozitii de rackuri de pe
rotorul pentru rackuri pot fi definite liber pentru a fi
rezervate pentru rackurile STAT.

»Z] Subiecte asociate
« Incércarea probelor (315)

= Descarcarea rackurilor din unitatea de alimentare cu
probe (338)

Flux de rackuri in functiune (control al rackurilor)

Puteti incarca rackurile cu ajutorul benzii de incarcare
sau prin portul STAT.

Flux de rackuri de rutina

Pas Parcursul rackului in curs de procesare
1 Un rack este transportat de pe banda de incarcare a unitétii de alimentare cu probe la linia de transport.
2 Cititorul de coduri de bare citeste codul de bare al rackului. Senzorii de indltime detecteaza prezenta si tipul

recipientelor pentru calibratoare. in pozitiile ocupate ale rackurilor sunt citite codurile de bare ale probelor (doar in
modul cu coduri de bare).

3 Destinatia rackului este stabilitd pe baza comenzilor de testare si a disponibilitatii unitatii analitice si/sau a rotorului
pentru rackuri.

4 Sistemul transporta rackul cu ajutorul liniei de transport catre rotorul pentru rackuri, unde asteaptd pana cand
unitatea analitica este disponibild pentru pipetare. Rackul este apoi transportat cétre linia de transport a unitatii
analitice. Daca nu exista niciun rack in asteptare deja pe rotorul pentru rackuri pentru a fi procesat, rackul va fi
transportat direct cétre linia de transport a unitatii analitice.

5 Dupa pipetarea tuturor testelor solicitate disponibile pe acea unitate analitica, comportamentul ulterior va depinde
de solicitérile de testare, care unitate analiticd a fost procesatd mai intai si de setarea de reprocesare automata.

in cazul in care setarea de reprocesare automata este dezactivatsd sau nu se aplicd rackului, pipetarea va fi finalizata
pe toate unitatile analitice, iar rackul va fi transportat catre banda de descércare. Pentru o potentiald reprocesare a
masuratorii, rackul trebuie incdrcat din nou manual.

#R  Parcursul unui singur rack
Flux de rackuri STAT

Daca un rack STAT este incarcat prin portul STAT, rackul
va fi procesat cu prioritate ridicata.

Daca rackurile sunt in asteptare pe rotorul pentru
rackuri, rackul STAT va prelua aceste rackuri. Un rack
STAT poate intrerupe pipetarea unui rack cu probe de
rutind din unitatea analitica dupa finalizarea pipetarii
unei probe. Grupurile de rackuri, unde probele de pe
rackuri sunt pipetate consecutiv, nu vor fi preluate

»& Despre prioritatea in functie de tipul rackurilor (159)

Flux de rackuri in caz de alarme de eroare in cazul in care o proba are o eroare de citire a codului
de bare sau o eroare la proba, proba nu va fi masurata si
descarcata impreuna cu comenzile de testare.

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Despre fluxul de rackuri

Oprire temporara a alimentarii cu rackuri Este posibil sd apara o oprire temporara a alimentarii cu
rackuri atunci cand nu exista spatiu in rotorul pentru
rackuri.

Analiza urgenta Daca un rack este deja incarcat in instrument, il puteti

desemna ca rack de analizd urgenté. In software, alegeti
Routine > Results si selectati proba. Din meniul de
optiuni, alegeti Change Priority. Rackul va avea apoi
aceeasi prioritate ca un rack STAT.

& Subiecte asociate
« ncarcarea probelor (315)

= Descarcarea rackurilor din unitatea de alimentare cu
probe (338)
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Descrierea generala a instrumentului

Despre prioritatea rackurilor

Pentru a optimiza capacitatea de procesare a sistemului
si pentru a reduce la minimum timpul de procesare al
rackurilor din sistem, sistemul prioritizeaza rackurile.
Sistemul prioritizeaza ce rackuri vor intra primele in
unitatea analitica, in functie de modul in care incarcati
rackurile.

in aceasta sectiune

Despre factorii de prioritizare (157)
Despre prioritatea in functie de tipul rackurilor (159)

Despre secventa de pipetare a probelor (159)

Despre factorii de prioritizare

Prioritizarea de cétre sistem implicd mai multi factori. in
spatele prioritizarii existd un set complex de algoritmi,
care nu sunt acoperiti in detaliu de aceasta
documentatie pentru utilizator. Se ofera o descriere
generald a factorilor de prioritizare, care nu sunt
mentionati in ordinea importantei.

Pozitia benzii Mecanismul bratului de transport al rackurilor executé
actiunea de impingere o singurd datd. Daca la momentul
impingerii nu este detectat niciun rack, mecanismul va
opri actiunea de impingere. Bratul de transport al
rackurilor impinge mai inti rackul prezent in unitatea de
alimentare cu probe. Prin urmare, numarul de rackuri pe
banda de incarcare afecteaza timpul de incarcare.

Pozitie de incarcare Daca rackurile sunt incarcate in tava de incarcare si in
portul STAT in timpul functionarii, rackul din portul STAT
va avea prioritate. Rackurile din tava de incarcare, cat si
cel din portul STAT, pot fi incarcate doar atunci cand
existd spatiu pentru acestea pe rotorul pentru rackuri.
Oricare 18 dintre cele 20 de pozitii de rackuri de pe
rotorul pentru rackuri pot fi definite liber pentru a fi
rezervate pentru rackurile STAT.

Tipul de rack Sistemul prioritizeaza diferite tipuri de rackuri, de
exemplu, calibrare, QC, spalare sau ruting, in functie de
pozitiile lor de incarcare si daca fac parte dintr-un grup
de rackuri stabilit.

Tipul de unitate analitica Dacd unitatile analitice au acelasi volum de incércare,
sistemul oferad o prioritate ridicata unitatii analitice
imunologice. Astfel, unitatii analitice e 402 i se acorda o
prioritate mai mare decét unit&tii analitice ¢ 303
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Despre prioritatea rackurilor

incércarea curenté a unitatilor analitice Sistemul prioritizeaza unitatea analitica care ar finaliza
cel mai curand esantionarea. Pentru aceasta, sistemul
determina gradul de incarcare al unitatii analitice.

Sistemul listei de asteptare Un rack nou incércat este gestionat printr-un sistem de
listd de asteptare in functie de gradul de prioritate
propriu si de gradul de prioritate al rackurilor aflate deja
in instrument. Ordinea listei de asteptare se poate
modifica daca rackurile care sunt deja in instrument
apartin unui grup de rackuri

Grup de rackuri Un grup de rackuri este format atunci cand mai mult de
un rack pentru calibratoare sau un rack de materiale QC
sunt incarcate consecutiv intr-o tava. Probele care fac
parte dintr-un grup de rackuri sunt pipetate in secventa
respectiva. Un grup de rackuri care a fost deja atribuit nu
poate fi preluat, de exemplu, de un rack STAT.

Exista 3 tipuri de grupuri de rackuri:

1. Calibrare
2. QC
3. QC dupa calibrare

Un grup de rackuri se termina in urmatoarele cazuri:

= (Cand un tip diferit de rack trece de cititorul de coduri
de bare

= Daca exista o eroare de citire a ID-ului rackului

= Daca toate rackurile de pe o banda de incércare sunt
incércate

= Daca rackurile STAT sunt incarcate in afara limitei de
timp (expirare)

Puteti intrerupe un grup de rackuri prin selectarea
butonului Stop Rack Supply din software.

Teste imunologice cu prioritate ridicata Din cauza potentialului carryover, probele pentru care au
fost comandate teste imunologice cu prioritate ridicata
pot fi pipetate mai intéi in unitatea analitica e 402. Daca
rackul este transportat mai intai la unitatea analitica
¢ 303, doar toate celelalte probe din acel rack sunt
pipetate. Dupa aceea, rackul este transportat la unitatea
analiticd e 402 si pipetat. Daca reprocesarea automata
este setatd, rackul va astepta rezultatele pe rotorul
pentru rackuri. Daca este solicitatd reprocesarea, rackul
revine la unitatea analitica e 402. Dupa aceea, rackul
este transportat din nou la unitatea analitica ¢ 303
pentru pipetarea testelor ramase pentru probe.
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Descrierea generala a instrumentului

Despre prioritatea in functie de tipul rackurilor

Tabelul urmator prezinta prioritatea rackurilor in sistem.
Nivelul de prioritate cel mai ridicat este 1, iar nivelul de
prioritate cel mai scézut este 4. In general, rackurile cu
aceeasi prioritate sunt procesate in ordinea in care au
fost incarcate.

Pozitie de incarcare Tipul de rack Stabilirea unui grup de Prioritate Analiza

rackuri urgenta®

Banda de incarcare Calibrare® J 1 i

ac® / : -

QC dupa calibrare® / 1 -
©
Rutina - 4 2
STAT - 2 -
Reprocesare manuala - 3 2
Spaélare - 4 -
Port STAT Calibrare® / 1 -
Qc® ‘/ 1
QC dupa calibrare® ‘/ 1 -
©
Rutina - 2 -
STAT - 2 -
Reprocesare manuala - 2 -
Spélare - 4 -
Rotor pentru rackuri Reprocesare automata de rutina - 3 3
Reprocesare automatd STAT - 1 -

(@ Probe prioritare pentru care alegeti butonul Change Priority in Routine > Result.
(b) Cand este detectat chiar dupa ce sistemul intrd in modul Operation.

(@] Tratat ca fiind in acelasi grup ca si calibratoarele anterioare.
g8 Prioritatea de tip a rackurilor

Despre secventa de pipetare a probelor

Testele cu o prioritate mai mare sunt pipetate primele.
Cea mai mare prioritate este 1.
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Despre prioritatea rackurilor

Secventa de pipetare la unitatea analitica Prioritat  Criteriu
c 303 e
1 ISE
2 Prediluare

Testele cu etape de prediluare au o prioritate mai
mare in comparatie cu testele fara diluare.

3 Numarul de inregistrare al parametrului
aplicatiei

Testele cu un numar de cod de aplicatie mai mic au
o prioritate mai mare.

BB Secventd de pipetare la unitatea analitica ¢ 303

Secventa de pipetare la unitatea analitica Prioritat  Criteriu
e 402 e

1 Flux de lucru optimizat

Sistemul atribuie prioritatea in functie de fluxul de

lucru, de exemplu:

= Testele cobas e flow au o prioritate mai mare
decét testele obignuite.

= Testele cu probe STAT sau probe diluate pot
avea o prioritate mai mare.

Reguld generala: Testele cu un numéar de cod al
aplicatiei (ACN) au o prioritate mai mare.

B8 Secventd de pipetare la unitatea analitica e 402
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Descrierea generala a instrumentului

Componente optionale

Recipient pentru deseuri lichide

A lesire pentru deseuri B lesire pentru deseuri

lichide diluate din lichide cu

unitatea analitica concentratie ridicatd

¢ 303 din unitatea analiticd
c 303

A lesire pentru deseuri B lesire pentru deseuri

lichide diluate din lichide cu

unitatea analitica concentratie ridicatd

e 402 din unitatea analiticd
e 402

/

B

A Recipient pentru
deseuri lichide
diluate concentrate

B Container pentru
deseuri lichide

Roche Diagnostics

Instrumentul are iesiri separate. Unul pentru deseurile
lichide cu concentratie ridicata si celdlalt pentru
deseurile lichide diluate. in functie de reglementérile
locale, ambele iesiri pot fi conectate direct la sistemul de
scurgere.

in cazul in care deseurile lichide cu concentratie ridicaté
nu sunt evacuate direct impreuna cu deseurile diluate,
poate fi conectat un recipient pentru deseuri lichide.
Recipientul pentru deseurile lichide diluate este
disponibil ca si componenta optionald numai pentru
unitatea analitica e 402

Fiecare container pentru deseuri lichide concentrate are
un volum de 6,1 | si doi senzori pentru a detecta cand
containerul este plin sau aproape plin.

Eliminati deseurile lichide conform reglementérilor locale.
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Componente optionale

»Z] Subiecte asociate

= Despre recipientul pentru deseuri lichide diluate
(790)

= Golirea si curatarea recipientului pentru deseuri
lichide (651)

= Vedere din spate - ¢ 303 (134)
= Vedere din spate - e 402 (151)

= Verificarea recipientelor pentru deseuri lichide (261)

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Cuprins

Descrierea generala a interfetei cu

utilizatorul

in acest capitol

Despre zonele ecranulUi.......oceeceeeveeeseerseeeesssseeessseseens 165
Despre zona de Stare .........eneeeneeesseeenneenns 166
Despre zona prinCipala........cocoeoeereenreenreerecereenes 167
Despre zona butoanelor indicatoare.................... 168
Despre zona DIVErSe.........oeeeernreeneeeneeenseesnseenns 169
Despre zona de activitati.........ccoeeereeeneeererenennns 170
Despre zona de control .......ccocveeeeeeeereeereenveeenns 171

Despre interfata cu utilizatorul ... 174

Despre culorile StArIlOr.........eereerneeeeeeiseeeseeesenseeens 176

Navigare in interfata cu utilizatorul........ccoecoreerreeeeee. 177

Despre caseta de dialog Alarms.........cccoveeeeeeveeccersncenes 178

DeSPre rapoarte.......eceneeeneessesesseessesssessseesssessssessesens 180
Imprimarea rapoartelor...........eeoneeesneeseneenns 180
Lista simbolurilor din rapoarte.........cccceeeveerreennee 181

Realizarea unei capturi de ecran ........ocoeeeveeeeeesneeneens 183

Modurile SiStEMUIUI. ...t 184
Lista modurilor sistemului ..o 184
Despre modul Rack Reception.........ccoeeveevveennee 186

GASIrea ajutorUlUi.... ... eeceereeeeereeeeseeeesseeeesseeeess s esseeess 188

Cautarea Fiselor cu valori de referintd QC in

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Cuprins

Aceastd pagina este |dsatd goala intentionat.

S
L
©
wd

iza

i cu util

interfete

®
(8
S
P &
®
c
o
<)
©
@
|
)
‘=
o
/]
@
(]
<

Roche Diagnostics
cobas® pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Despre zonele ecranului

Interfata cu utilizatorul a unitatii de control are zone

diferite.
|
Routine Order Tests | Results || Qc Chart | C.Ih_ﬁ j._ml_ n D
Sample Type Priarity | Samgle 1D
o | |
Cup Type Sequance Na, Rack D Position
T Manual Dilution Mormasl bl |ﬂ|
Sample Status; Availabie Recorde 11859 U'-r‘:uk
Sheet 1 I|| Sheets || Sheat 4 | Sheet 5 | Sheet s =
| Banay Feegent Mark
f i &
T Other Rwegpent Mask
B I E
Calit, Mask.
1
Qe Mask
A
Increase
v
Decraass
Dilution Ratls
5
Prafile
F
Changeover Faidled I Favilad Changeover STAT Calibration
2 € Violation Timeaut Updata
c o Calib. Now Update QL Now Contral Rowtine
A Stare Modul curent al sistemului, previzualizare preruting, ID utilizator curent si functii de asistenta
B Principal Zone de lucru si casete de dialog
C Butoane indicatoare Proba actuald, reactiv, calibrare, QC si alte stari

Accesul la zonele de lucru aferente

D Diverse Data si ora curente, realizarea capturilor de ecran si decuplarea unitatii flash USB
E Activitate Accesul la zonele de lucru aferente
F Control Functiile pornire si oprire

FB Zonele ecranului

in aceast4 sectiune

Despre zona de stare (166)

Despre zona principald (167)

Despre zona butoanelor indicatoare (168)
Despre zona Diverse (169)

Despre zona de activitati (170)

Despre zona de control (171)
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Despre zonele ecranului

Despre zona de stare

Zona de stare afiseazd modul actual al sistemului si ofera
acces la sistemele de ajutor.

A Monitor al unitatii C Previzualizare de prerutinad E Butoanele de ajutor
B Modul sistemului D ID utilizator si buton de inchidere
Monitor al unitatii Furnizeaza o descriere generala a stérii fiecarei unitati.

Unitatea analitica e 402

Unitate de alimentare cu probe

Unitatea analitica ¢ 303

Culoare Explicatie

B Negu = Intrerupere a alimentérii electrice

= Comunicatie opritd

. Gri (hasurat) Mascare a modulului (doar unitatile

analitice)
Rosu Alarma peste nivelul de atentionare
Galben Alarma de nivel de atentionare
Verde Alt mod decat Standby
] Alb Standby

#B Explicatie culoare

Pictograma ,.cheie” pentru Maintenance Mode indica
daca modul de intretinere este activat pentru unitatea
analitica.

Modul sistemului

Afiseaza timpul rdmas de intretinere.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Previzualizare a zonei de prerutina

Previzualizare a starii probei

Routine Expected at:

Sar/Pl CClISE - \\
000031 Ic =

Zona ID utilizator

©

Butoanele de ajutor

Despre zona principala

Zona de lucru

PERPEIRERTRI0EE
RS R AR AT A A1

Roche Diagnostics

Afiseaza activitatile ghidului de prerutina.

S afiseaza caseta de dialog Pre-Routine.

Inchideti ghidul de prerutina pentru a vizualiza starea
probei.

Daca selectati o proba in curs de procesare,
previzualizarea va afisa ora la care pot fi asteptate
rezultatele probei.

Afiseazd ID-ul utilizatorului curent.

@ afiseaza caseta de dialog Shut down/Log off.

Furnizeaza diferite surse de asistenta pentru utilizatori.

Zona principala afiseaza zona de lucru, precum si
casetele de dialog.

in zonele de lucru, gestionati sistemul si evaluati datele
testului. Fiecare zona de lucru are una sau mai multe file.

Zonele de lucru nu au un buton Close sau buton
Cancel.

Pentru a comuta intre zonele de lucru, selectati
butoanele indicatoare.
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Despre zonele ecranului

Caseta de dialog

Casetele de dialog furnizeaza date sau setari
suplimentare.

Casetele de dialog se suprapun peste zona de lucru.
Trebuie sa inchideti casetele de dialog pentru a afisa sau
a comuta la zona de lucru.

Despre zona butoanelor indicatoare

Buton indicator Simbol Culori

Zona butoanelor indicatoare se afla la baza interfetei de
utilizator si contine 6 butoane indicatoare care indica
diferite stari.

Selectati butonul indicator pentru a afisa zona de lucru
corespunzdtoare. Dac3 se afiseaza o caseta de dialog,
trebuie s inchideti mai intai caseta de dialog.

Explicatie

Indicator Routine El

Numarul probelor comandate.

Probele sunt comandate sau inregistrate, insa nu pipetate.

Numarul probelor in curs de procesare.

Numadrul probelor finalizate.

Probele au fost procesate cu succes. Toate rezultatele de test
sunt disponibile fard nicio alarméa de date.

Indica o actualizare a numarului de probe finalizate.

Numarul probelor incomplete.
Proba procesatd, dar existd o alarma de date.

Un test comandat este mascat.

Indica o actualizare a numarului de probe incomplete.

Indicator Sample Status '&

Numarul probelor care prezintd o eroare de proba.
Volumul probei este prea mic.
Spuma, cheaguri sau aer detectat in recipientele pentru probe.

Existd o alarméa de date.

B Numarul probelor cu o eroare de citire a codului de bare.
%/% Numaérul probelor care au o comanda deschisa si care nu au
“ . . .
putut fi procesate din cauza unui test mascat.
Indica o actualizare a numarului probelor cu o eroare de
proba, eroare de cod de bare sau cu comanda deschisa din
cauza unui test mascat.
Indicator Reagents D Starea reactivului si electrozilor ISE.

#8 Explicarea butoanelor indicatoare
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Buton indicator Explicatie

| Starea reactivului ¢ 303 include:

Reactiv de analiza, diluant, solutie de spalare, spalare speciala,
reactiv de sistem.

Starea reactivului e 402 include:

=

Reactivul de analiza, diluantul, pretratarea, calibratorul
BlankCell, reactivul de sistem, tava pentru varfuri si cupe si
Wasteliner.

Reactivul este epuizat.

Reactiv sub nivelul galben de avertizare pentru reactiv.

Reactiv sub nivelul violet de avertizare pentru reactiv.

Reactivul este suficient.

Indicator Calibration Changeover Schimbarea pachetului de reactiv fara calibrare valida.
Failed Calibrarea nu a reusit.
Changeover Failed
@l ac Violatien Timeout Intervalul de calibrare s-a scurs.

Calib. Now Update
Calibration QC Violation

Rezultatele QC nu se incadreaza in limite.

Ordinea de pe buton indica Calib. Now
gradul de prioritate al cauzelor
de recomandare.

Calibrarea trebuie efectuata in timpul definit in setari.

Update Aplicatia sau calibratorul au fost actualizate.

Se recomanda calibrarea.

Indicator QC Failed QC nu a reusit (de exemplu, alarma de date).

Mascarea unui reactiv epuizat a impiedicat o masurare QC.

Failed Changeover |

Timeout Update Changeover Schimbarea pachetului de reactiv.

QC Now

Qc ! Materialul QC cu un nou numér de lot.

ISE: Schimbarea flaconului de reactiv sau a electrodului

Timeout Intervalul QC s-a scurs.
Update O noud masurare QC necesard dupa calibrare.
QC Now Masurarea QC trebuie efectuatad in intervalul definit in setari.
Se recomandd masurarea QC.
Indicator Data Monitor STAT Previzualizare a raportului de rezultate STAT.
Calibration Previzualizare a raportului de rezultate de calibrare.
STAT Calibration . . .
Control Previzualizare a raportului de rezultate QC.
Cantrol Routine
Data Monitor Routine Previzualizare a raportului de rezultate de rutina.

. Un nou raport este gata pentru vizualizare.

g8 Explicarea butoanelor indicatoare

Despre zona Diverse

Zona Diverse ofera acces la functia de decuplare a
unitatii flash USB.
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Despre zonele ecranului

Afiseaza data si ora curente.
2018/08/03

18:34
realizeaza o capturd de ecran.

deconecteaza unitatea flash USB utilizata curent.

*& Realizarea unei capturi de ecran (183)

»& Lucrul cu dispozitive de stocare externe (500)

Despre zona de activitati

Zona de activitati are 6 butoane. Unele butoane sunt
colorate sau animate pentru a afisa conditiile sistemului.

Selectati butoanele de activitati pentru a afisa caseta de
dialog corespunzatoare.

Buton de activitate Animatie Explicatie

Buton Menu Afiseazd caseta de dialog Menu.

Asigura accesul la zonele de lucru principale.

Menu

oo
a0

Buton Pre-Routine Afiseaza caseta de dialog Pre-Routine.

e Ronitiie Fluxul de lucru din caseta de dialog Pre-Routine vé ghideaza
El prin actiunile prerutina.

»&l Despre prerutind (258)

Actiunea este esentiald. Exemple: Un reactiv este gol sau o
actiune de intretinere este restantd.

Actiunea este necesard. Exemple: Un reactiv este sub nivelul
de avertizare de pentru reactiv definit sau este necesara o
calibrare.

Este recomandata incarcarea de reactiv nou. Cel putin un
reactiv este sub nivelul necesar zilnic setat, iar caseta de
selectare Preventive Action este bifata.

#R  Explicatia butoanelor de activitati
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Buton de activitate Animatie Culori Explicatie

Buton Overview Afiseazd caseta de dialog Overview in urmédtoarele scopuri:
= Pentru a vizualiza stérile si temperaturile din fiecare unitate
analitica
= Pentru a verifica daca exista o sesiune la distanta in curs
cu departamentul de Service & Customer Support Roche si
pentru a intrerupe aceasta sesiune

Overview

= Pentru a activa si a dezactiva conexiunea la o gazdg, la
cobas link sau la un sistem de automatizare a
laboratorului

= Pentru a vizualiza mésurétorile ramase ale Empty ECL
Sipper Flow Path si traseul fluidic al sorbului de
prespalare.

= Pentru a vizualiza contorul de utilizare pentru celula de
masurare in cazul in care inlocuirea acesteia este
necesara.

= Pentru a vizualiza contorul de utilizare pentru celulele de
reactie si lampa fotometrului.

= Pentru a permite efectuarea analizei, demascati unitatea
analitica ¢ 303. Sistemul a mascat unitatea analitica ¢ 303
deoarece incubatorul nu ajunsese incéa la temperatura 37
°C % 0,1 °C cand sistemul a fost trecut in modul Overview.

Buton Maintenance Afiseaza caseta de dialog Maintenance.

e Ofera informatii privind actiunile de intretinere, procesele de
aintenance X T T ’
.)\ intretinere si actiunile de verificare.

O actiune de intretinere sau un proces de intretinere si-a
depasit intervalul de intretinere.

O actiune de intretinere sau un proces de intretinere si-a
depasit nivelul de avertizare.

intretinerea interactiva este in curs de desfasurare. Pasul
curent necesitd interventia dumneavoastra. Pentru a continua,
selectati Maintenance > Monitor Status

Buton Alarms Afiseaza caseta de dialog Alarms.

in cazul in care sistemul genereaza o alarma de sistem,
butonul va lumina intermitent rosu sau galben.

Sistemul a generat o alarma de nivel S.Stop, Stop sau E.Stop.

Sistemul a generat o alarma cu nivel Atentie.

Buton Reports Afiseazd caseta de dialog Report Content.
eporis EDDE in timp ce software-ul genereaza un raport, pictograma din
butonul Reports este animata.

#R  Explicatia butoanelor de activitati

Despre zona de control

Zona de control furnizeaza functiile de pornire si oprire
ale sistemului.
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Despre zonele ecranului

Buton Stop

Afiseaza caseta de dialog Stop. Utilizati caseta de dialog
Stop pentru a opri sistemul. Caseta de dialog Stop
cuprinde butonul Stop Rack Supply si butonul Stop
System Completely.

Stop Rack Butonul Stop Rack Supply opreste alimentarea rackului
supply catre rotor. Bratul de incarcare va reveni la pozitia de
origine, permitand incarcarea suplimentara a rackului.

N ! 7/ . . .
-Q- Rackurile care sunt deja pe rotor vor fi procesate
in continuare.

Stop System Butonul Stop System Completely opreste sistemul
(oprire de urgentd). Toate procesele sunt oprite imediat,
probele deja pipetate sunt pierdute. Rezultatele
incomplete ale masurarilor in curs sunt eliminate si
trebuie reprocesate.

*El Despre oprirea sistemului (381)

Buton Start Afiseaza caseta de dialog Start Conditions. Utilizati
caseta de dialog Start Conditions pentru a porni un
ciclu de procesare.

Startup Maintenance Pipe

HNone

Retain Rack in System for Automatic Rerun

Routine: Off
STAT: off

Start Conditions
F ing sample at seq number,
Ser(Pl iiﬂ we 1 Plasma 1
Urine [‘ OraFlu 1 Serum 1
CsF i Hemaly 1
Suprnt [' AmniF "
Others [? Stool ‘;

Rack Reception Moda
Change On 2 Hours Change
Change
Rack Ranges Masking Default Profile 1 Cancel

Roche Diagnostics

Caseta de dialog Start Conditions ofera si unele setdri
ale sistemului.

= Startup Maintenance Pipe

* Retain Rack in System for Automatic Rerun
= Rack Reception Mode

= Masking
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

= Default Profile
= Rack Ranges

in timpul oric&rui mod de functionare, butonul Start
clipeste verde.

&l Subiecte asociate
= Despre oprirea sistemului (381)

= Pornirea unei procesari (322)
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Despre interfata cu utilizatorul

Despre interfata cu utilizatorul

Selectati mai multe elemente dintr-o lista

iﬁ [m_ﬁfﬁ_“ il MIID iiﬁ 9 w

&) ooooze FT4 Myo 50019-1  Sar/Pl

& ooooz7 50019-2  Ser/Pl
N ooo028 500193 Ser/PI
&Y oocoze 50019-4  Ser/PI
W o000z 50018.5  Sec/Pl

N 000031 50020.1 Ser/Pl

Sortarea datelor intr-o lista sau intr-un tabel

W\ 000026 50019-1 Ser/PI
N\ ooooz7 50019-2  Ser/PI
N oooozz 50019-3  Ser/PI
(X ooo029 50019-4  Ser/PI

Ajustarea latimilor coloanelor

W 000026 50019-1 Ser/PI
\) ooo027 50019-2  Ser/PI
N\ oooozz 50019-3  Ser/PI
N\ ooooze 50019-4  Ser/PI

Butonul meniu de optiuni

a CFLip 13.1 0424 tallhn:u CONA-RT

View
amsa = amian ams Inetructions asime

Butonul evidentiate cu galben

‘ Save ‘

Roche Diagnostics

Pentru a utiliza software-ul, consultati sugestiile practice
de mai jos.

Pentru a selecta elemente consecutive dintr-o lista,
apdsati pe prima linie si glisati in sus sau in jos.

Pentru a sorta datele intr-o listd sau intr-un tabel,
selectati un antet de coloana.

Numai titlurile coloanelor incadrate cu o margine subtire
sunt disponibile ca si criterii de sortare, de exemplu,
coloana Date/Time care este evidentiatd in captura de
ecran.

Pentru a modifica I&timea unei coloane, selectati
marginea coloanei si apoi deplasati degetul.

Daca selectati un element din tabelele specifice, se
afiseaza butonul meniului de optiuni =

Pentru a afisa butoanele specifice contextului, alegeti (=]

Pentru a va reaminti sa salvati modificérile efectuate,
software-ul evidentiaza un buton de confirmare.

Pentru a salva modificarile, selectati butoanele de
confirmare evidentiate.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Reimprospatare

o Pentru a actualiza ecranul curent, selectati butonul de
reimprospatare < .
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Despre culorile starilor

Despre culorile starilor

Culorile starilor va ofera informatii legate de stare.

Codul de culori Semnificatia generald a culorilor este dupa cum urmeaza:

Rosu

Atentie: Este necesara o actiune imediat.
Galben

Atentie: Este necesara o actiune in curand.
Violet

Atentie: Reactivul este sub numarul de teste setat pentru
nivelul de alarma violet (afisat doar in cazul in care
caseta de selectare Preventive Action este bifatd).

. Albastru

= Actiunea a reusit.
= Sunt disponibile date noi.

Verde

OK:
= Nu este necesara nicio actiune.

= Unitatea analitica este ocupata (de ex. modul
Maintenance, modul Operation).

Albastru verzui
Volum de reactiv sau numarul de teste ramase este OK.
Turcoaz

OK: Calibrarea este comandatd pentru urmétorul ciclu
de procesare.

Alb

Pregatit: Unitatea sau unitatea analitica este in modul
Standby.

Gri inchis

intrerupere a alimentérii electrice
Gri

Functia sau elementul nu este disponibil.

Roche Diagnostics
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Navigare in interfata cu utilizatorul

All samples

P EackRy

50018-2

50019-3

50019-4

50019-5

50020-1

Roche Diagnostics
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Ser/Pl
Sor/Pl
Ser/Pl
Ser/Pl

Ser/Pl

(- l

Sample Details

Change
Priority

Unload
Rack

Send To
Hest

Descoperiti principiile de baza pentru a naviga si a opera
interfata cu utilizatorul.

» Pentru a utiliza interfata cu
utilizatorul

1 Alegeti butonul indicator corespunzator din partea de
jos a ecranului pentru a afisa o zona de lucru.

0 Casetele de dialog se suprapun peste zona de
lucru. Trebuie sa inchideti casetele de dialog
pentru a afisa sau a comuta la zona de lucru.

2 Alegeti fila corespunzatoare din partea de sus a
panoului principal pentru a afisa un anumit panou.

3 intr-un tabel, pentru a afisa o caseta de dialog,
selectati un rand, alegeti butonul [==], apoi alegeti
butonul corespunzator.

4 Daca selectati un camp care permite introducerea de
date, software-ul va afisa pe ecran tastatura virtuala.
Utilizati tastatura virtuala pentru a introduce date.

@ Pentru a sustine securitatea IT, unele functii cheie
sunt blocate.



Despre caseta de dialog Alarms

Despre caseta de dialog Alarms

in cazul in care sistemul genereaza o alarma de sistem,
butonul Alarms va lumina intermitent rosu sau galben.
Pentru a remedia alarma, bifati caseta de dialog Alarms.

Alarms
41-D11-000002 Cantrol Unit
41-010-000002 Cantrol Unit
41-507-000001 Control Unit
42-129-000004 ssU
Description ;
A hard disk error has occurred.
Remedy:
a. Restart the system,

LTI |
Coution
Coution

Caution

b. Contact your Roche Service representative if alarm recurs.

Hard Disk Errar
Replace Reaction Cells
Replace Photometer Lamp

Power up Pipe Interrupted

2018/02/01 14:19

2018/02/01 14:16
2018/02/01 14:18

2018/02/01 14:16

Power Failure: Sample Supply Unit 2018/02/01 14:12

Maintenance

i,

Delete | 1 Saund Settings Close
| I

Roche Diagnostics

Caseta de dialog Alarms ofera o listd a alarmelor
curente. Pentru o alarma data sunt afisate mai jos
descrierea acesteia si modul de remediere.

Software-ul foloseste urmatoarele culori pentru a indica
gradul de severitate al alarmei:

Galben

Alarma de nivel atentionare.

Puteti continua operarea sistemului.
Rosu

Orice alarma peste nivelul de atentionare.

Sistemul opreste functionarea unitatii pana la
remedierea alarmei si resetarea partilor mecanice ale
instrumentului.

Daca se genereaza o alarma noud in timp ce este afisata
caseta de dialog Alarms, butonul Refresh devine activ.
Pentru a afisa alarma noua in lista de alarme, selectati
butonul Refresh.

Butonul Delete sterge alarma selectata din lista
alarmelor. Cu toate acestea, alarmele nu sunt sterse
niciodata din baza de date.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Imprimarea raportului de alarme Toate alarmele de sistem sunt stocate in baza de date.

Pentru a imprima alarmele din baza de date, selectati
Reports > Settings > Alarm Log.

»Z] Subiecte asociate

= Imprimarea rapoartelor (180)

Roche Diagnostics
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Despre rapoarte

Despre rapoarte

Imprimarea rapoartelor

Generarea automata a raportului

Rapoarte din caseta de dialog Reports

Capacitatea de stocare pentru rapoarte

L [ p—

Roche Diagnostics

in aceasta sectiune

Imprimarea rapoartelor (180)

Lista simbolurilor din rapoarte (181)

Generarea, vizualizarea sau imprimarea rapoartelor.
Programul software este sensibil la context si afiseaza
caseta de dialog Report Content corespunzatoare
sectiunii software curente afisate.

Puteti genera mai multe tipuri de rapoarte.

Puteti configura unele rapoarte pentru a fi generate
automat, de exemplu, raportul Calibration Monitor.

Selectati Menu > System > Report Content pentru a
configura rapoartele automate.

Alte rapoarte sunt generate automat datorita efectuarii
unei actiuni de intretinere, de exemplu, raportul
Photometer Check.

Structura casetei de dialog Reports se refera la structura
software-ului. Unele rapoarte necesitd sa definiti
parametrii specifici inainte de generare.

Capacitatea de stocare pentru rapoarte este de pana la
2000 de fisiere PDF. Daca numérul de fisiere PDF stocate
depéaseste 1800 de fisiere, sistemul va genera o alarma
de sistem. Daca, in aceasta situatie, nu stergeti niciun
raport, sistemul sterge rapoartele cele mai vechi pentru a
putea adduga in continuare rapoarte noi.

» Pentru a imprima un raport

1 Selectati butonul Reports.

- n functie de ecranul curent, pe ecran se va afisa
caseta de dialog Report Content cu setérile
speciale.

2 Selectati fila necesara.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

. 3 Selectati raportul care va fi imprimat din lista din

Hest Communication Log Filke Sténga_

User ID Log

Detalled Test Counter Period Fron

e — m — 4 Daca este necesar, definiti datele si intervalele pentru
raport.

e EE—

‘ — 5 Selectati butonul Generate.

= Sistemul genereaza raportul comandat. in timpul
generarii, butonul Reports afiseaza un simbol
animat =90}

6 Pentru a vizualiza rapoartele deja generate, selectati
butonul Display.

Display

7 Daca butonul Refresh devine activ, selectati butonul
Refresh.

= Software-ul afiseaza raportul.

8 Selectati butonul Print Out.

9 Din caseta de dialog Print selectati paginile care
trebuie imprimate si selectati butonul OK.

Select Pages h & Subiecte asociate

‘ ™ Cumrent Page ‘

Print

= Lista simbolurilor din rapoarte (181)

Qe [

Confirm Cancel

Lista simbolurilor din rapoarte

Unele rapoarte utilizeaza simboluri pentru a indica
informatii specifice.

Simboluri din rapoarte Tabelul explicd semnificatia simbolurilor:

Denumirea raportului Simbol asociat Simbol Semnificatie

coloanei

Sample Results Report Test + Test reprocesat

g8 Simboluri din rapoarte

Roche Diagnostics
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Despre rapoarte

Denumirea raportului

Simbol asociat
coloanei

Semnificatie

Sub-rezultatul e-Flow, Hb / HbA1c, rezultatele
testelor suplimentare din cadrul formulei
testului calculat

sau rezultatul calculat

Reaction Monitor Report Test + Test reprocesat
* Atunci cand Hb / HbATc, rezultatele au o *,
atunci cand rezultatele testelor suplimentare
din formula testului calculat au *, sistemul
comanda automat aceste teste.
Test Order List Test + Test reprocesat
Reagent Status Report Test ?2???? Reactiv necunoscut
Calibration Trace Report Lot * Numarul lotului s-a modificat de la ultimul
eveniment de calibrare
Serial No. * Numarul de serie al pachetului de reactivi s-a
modificat de la ultimul eveniment de calibrare
@ Reactivul a expirat de la ultimul eveniment de
calibrare
User ID Log Logoff Date ** Instrumentul a fost inchis fara deconectare
L Acelasi cu utilizatorul autentificat
Maintenance Actions Log Maintenance * Actiunea de intretinere a facut parte dintr-un
Completed (data si proces
ora)
ISE Check Valorile EMF pentru * Diferenta EMF dintre aceasta valoare si cea
orice electrod anterioara este > 0,2 mV.
Nota: Simbolul ,,*” nu este asociat la primele 10
masuratori din verificare, nici atunci cand
diferenta este > 0,2 mV.
Sample & Rack Barcode Reader |Rack Barcode ?2999? Eroare de citire a codului de bare al rackului
Check Sample ID si pozitia pe # Detectatd
rack aferenta ° Nedetectats

#B  Simboluri din rapoarte

Roche Diagnostics

& Subiecte asociate

= Imprimarea rapoartelor (180)
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Realizarea unei capturi de ecran

Pentru a salva ecranul curent afisat intr-un fisier, realizati
o capturd de ecran. Astfel de capturi de ecran sunt utile
pentru remedierea defectiunilor. De exemplu, inainte de
a incepe remedierea unei alarme sau de a contacta
reprezentantul departamentului de Service & Customer
Support Roche.

» Pentru a realiza o captura de ecran

1 Selectati din dreapta sus butonul [

g fioLe 2 Pentru a vizualiza captura de ecran, selectati
. E butonul Reports.

| 3 Selectati butonul Display.

Display

4 Selectati copia ecranului dorit.

Display
= Captura de ecran va fi afisata in format PDF.
_ : 5 Pentru a salva captura de ecran pe o unitate flash
e f,fﬂifhim USB sau DVD, alegeti butonul Backup din meniul de
U3B6030-AC 02 Opl;‘lunl [E:'

0210507 1T

Wodue
€308

Roche Diagnostics
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Modurile sistemului

Modurile sistemului

Lista modurilor sistemului

Roche Diagnostics

Moduri de functionare

Moduri de non-functionare

in aceasta sectiune

Lista modurilor sistemului (184)

Despre modul Rack Reception (186)

Modul curent este afisat in zona de stare.

in modurile de functionare, sistemul prelucreazé probele
incarcate fara nicio interventie.

Operation

Rack Supply
Complete

Rack Collect
End

Rack
Reception

Sistemul proceseaza probele:

= Transport
= Pipetare
= Masurare

Niciun rack pentru probe nu a rdmas in
zona de intrare.

Sistemul a finalizat pipetarea. Toate
rackurile pentru probe sunt in zona-
tampon de iesire.

Sistemul asteapta mai multe rackuri
pentru procesare.

Este necesara interventia utilizatorului inainte ca probele
sd poata fi procesate:

Power On

Initialize

Preparation

Standby

Post
Operation

Sistemul incarca programe, efectueaza
verificdri automate etc.

Dupa modul de pornire a alimentarii
electrice, sistemul efectueaza
initializarea.

Sistemul pregdteste unitatile analitice
pentru operare, de exemplu, prin
spalarea celulelor de reactie.

Sistemul a finalizat initializarea si este
gata de utilizare.

Sistemul pregateste unitatile analitice
pentru modul Standby.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Maintenance Sistemul efectueaza actiunile de
with rack / intretinere controlate de software.
Maintenance

without rack

Stop Sistemul a efectuat o oprire completa
din cauza evenimentului urmétor:

= Actiunea utilizatorului (Stop > Stop
System Completely)

Sistemul intrerupe operarea si trece in
modul Standby.

S. Stop Sistemul a efectuat o oprire a
esantiondrii completd din cauza
evenimentului de mai jos:

= Alarma sistem

Urmatoarele miscari au loc in sistem:

= Unitate analitica: Sistemul intrerupe
pipetarea. Rackurile din unitatea
analitica sunt mutate pe banda de
descdrcare. Restul comenzilor de
testare sunt anulate. Masuratoarea
este finalizatd doar pentru probele
care sunt deja pipetate. Rackurile
de pe banda de incdrcare raman pe
banda de incarcare. Rackurile de pe
rotorul pentru rackuri sunt mutate
pe banda de descarcare. Sistemul
trece in modul Standby dupa
obtinerea rezultatelor.

= Linie de transport; Sistemul opreste
incarcarea rackurilor, rackurile de
pe banda de incarcare raman pe
banda de incarcare. Rackurile de pe
rotor sunt mutate pe banda de
descédrcare.

E. Stop Sistemul a efectuat o oprire de urgenta
din cauza unui dintre urméatoarele
evenimente:
= Defectiune hardware
= Solicitare dispozitiv de siguranta

Sistemul trece in modul Standby.

Sistemul solicita fie inchiderea
completd, fie resetarea (Maintenance
> Reset) pentru a-si relua
functionarea.
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Modurile sistemului

RS. Stop Atunci cand nu exista pozitii disponibile
pe rotorul pentru rackuri, sistemul
efectueaza automat RS. Stop. in
functie de pozitiile STAT rezervate.

Miscarile intre rotorul pentru rackuri,
liniile de procesare ale unitatilor
analitice si pipetarea probelor continua
in timpul RS. Stop.

»Z] Subiecte asociate

= Despre modul Rack Reception (186)

Despre modul Rack Reception

Modul Rack Reception permite sistemului sa inceapa
urmatoarea analiza fara a efectua pregatirea. Prin
urmare, aceasta functie poate reduce timpul pana la
rezultat.

Operatorii cu drepturi de acces de administrator pot
configura modul Rack Reception in Menu > System >
Rack Reception.

Rack Reception

% Rack Reception Mode |

| 2 v i Hours

Cancel

Caseta Rack Reception Mode Dacd este bifatad caseta Rack Reception:
= Dupa ce toate probe curente au fost procesate,
sistemul va trece din modul Operation in Rack
Collect End si apoi in Rack Reception Mode.

» In cazul in care comandati teste ulterioare si incepeti
analiza in timpul modului Rack Reception, sistemul
trece in modul Operation imediat.

= Daca perioada de timp setatd se incheie si toate
testele sunt finalizate, sistemul trece in modul Post
Operation si apoi in modul Standby.

Daca nu este bifatd caseta Rack Reception Mode:

= Sistemul opreste modul Operation si trece in modul
Post Operation si apoi in modul Standby dupa ce
toate probele curente au fost procesate.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Limita de timp pentru Rack Reception Mode La initierea unui ciclu de procesare, modul Rack
Reception Mode este activ doar pentru o perioada
limitatd de timp (de exemplu, 8 ore). De fiecare data
cand incepeti un nou ciclu de procesare, temporizatorul
este resetat.

Puteti alege o limita de timp de 1, 2, 4, 8, 12 sau 24 de
ore din lista derulantd Hours.

Modul Rack Reception Mode rémane activ pana cand
apare una dintre situatiile urmatoare:

= Perioada de timp setatd a expirat.
= Debifati caseta de selectare Rack Reception Mode.
= Apare o alarma de sistem rosie.

= Selectati Stop > Stop System Completely or Stop
> Stop Rack Supply.

Roche Diagnostics
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Gasirea ajutorului

Gasirea ajutorului

Ajutor rapid

e-library

&

‘ rch ‘
earch for samples, sequence numbers, or comments, |

=001 i v T TSY A AT - I | |

Roche Diagnostics

Sistemul de ajutor va asistd cu informatii din 3 surse de
ajutor diferite: Ajutor rapid, Asistentd pentru utilizatori
cobas pure si e-library.

Alegeti butonul Asistenta rapida si atingeti un singur
element software pentru a afisa o scurta explicatie
despre acesta.

Alegeti butonul Asistenta pentru utilizatori cobas pure
pentru a afisa meniul Asistentd pentru utilizatori
cobas pure si a gdsi indrumadri cu privire la actiuni
specifice contextului, informatii privind contextul si
descrierea ecranelor.

Alegeti butonul e-library pentru a accesa documentele
furnizate in e-library: cum ar fi Fise de metode, Fise cu
valori de referintd si documentatie pentru utilizator.

» Gasirea ajutorului pentru un element
software (Ajutor rapid)

1 Selectati butonul Ajutor rapid.
= Langa cursor, este afisat un semn de intrebare [?].

2 Selectati un element de software despre care doriti
informatii.

» Gasirea ajutorului referitor la o
caseta de dialog (Asistenta pentru
utilizatori)

1 Navigati la zona de lucru sau caseta de dialog despre
care doriti informatii.

2 Selectati butonul Asistentd pentru utilizatori
cobas pure.
= Se afiseaza Asistenta pentru utilizatori
cobas pure.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

NI Fs 3 Selectati subiectul necesar.

Context
During or after g

Type  Topic ¥ Toviewtes

Searching for a sample on the system - 1. Choose
@ Abaut the sample processing status '
f lentifying the ap ing time -

= 2. Choose

E] Prioritizing a sample

= Toc

Viewing test results - Tot

wkpises

H]  Filtering the samgle list ﬂ-l frvere

] .@wkngthedetaﬂ.sufateshesuh i I

Viewing subresults for cobas e flow tests :EE
NI 4 Alternativ, alegeti fila Cautare si introduceti un termen

G ) de cautare.
Find in User Assistance

result WL
result ~

g
result type w
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Cautarea Fiselor cu valori de referinta QC in e-library.

Cautarea Fiselor cu valori de referinta QC

in e-library.

, -

PreciControl Universal | [E] v7anei

For USA: [CERIERT] I [ﬁ%ﬁiﬂlﬁw

PCUT fuman s
BETUM |

i o T
m-m
B e |
_____F_ﬁ___b———-——' 4

Search for product information

| 172922 l x pal |

Approximate siring maiching &1

Lots Documents

Value Sheet
Lot no. 184266 PreciControl Universal Al
Catno. 11731416190
Method Shest
[} Selectall show o 242 Mark as unread Order by
Viakue Shiel

—1, WS Preciffmpirol Universal Lol 184266 Ver. 11 E

0
5 PreciControl Universal

Method Sheet
0 T PreciControl Universal
!

PreciControl Universal

Roche Diagnostics

v 56 B2 | 25-JAN-201
» [NEVIDUS VETSIONS

v O] en | 25-JAN-2017
» rEYVIDUS VBISIONS

Fisele de valori sunt actualizate in mod regulat si sunt
disponibile in e-library.

Atunci ccand utilizati un nou lot de reactivi, puteti avea
noi valori tintd QC (media tintd si deviatia standard),
precum si noi intervale QC.

Pentru unitétile analitice e 402, exista Fise cu valori de
referintd QC pentru fiecare lot QC, care contin toate
valorile si intervalele tintd pentru fiecare lot de testare si
de reactivi.

» Pentru a cauta Fise cu valori de
referinta QC

1 Verificati numarul de lot.
= Pentru ¢ 303 si ISE: Verificati numarul de lot de pe
flacon sau ambalaj.
= Pentru e 402: Verificati numarul de lot al kitului
cand deschideti un ambalaj cu un lot QC nou.
Unele kituri QC contin mai multe fiole cu material
QC individuale cu numere de lot individuale.

2 (autati in e-library numarul lotului materialului QC.

3 Pentru a afisa Fisa cu valori de referinta, selectati
elementul corespunzator.
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Descrierea generala a interfetei cu utilizatorul

Printec: | Friner *|| Bropetiev | Advereed | 25
comess L = 171 P in geayscove hvack and whice)
[ Seve inftoner (0 ¢

Pages 1o Print Commesits & Forms.
S | bocument -

e |l

= | Suanmanu Commenss

Pages
* s Caneny Scle: $15
Fope g & erihng () W 11 Trickes.

e Foster Multiple-. || | Boogt: |

4 Pentru a imprima Fisa cu valori de referintd, efectuati

urmatoarele.
* Selectati pictograma [,

= Selectati paginile care trebuie imprimate si
selectati butonul Print.

RS

W
Al vize
Sk oversed pages

Custom Scale: {10 =

Flcnanse paper sowece by PO page sz

Centation:
At ki ks
# Poetiait
“sschicape
) L
Page Lol
S el Pun | | e

» Pentru a cauta Fisele cu valori de
referinta QC cand utilizati un lot de
reactiv nou

1 Pentru a afla ce numér de lot QC (lot flacon sau kit)

este atribuit testului, alegeti QC > Installation si
verificati numarul lotului.

2 (C4utati in e-library numérul lotului materialului QC

5 o . (lot flacon sau kit).
Search for product mformation

| 172922 | x P

Approximate siring matching &

Lots Documents

Value Sheet
Lot no. 184266 PreciControl Universal Al
Catno. 11731416130
Method Shest
D) Seiectan  Soowing 2 docurnens o 164202 Markasunresd  Orderty R 3 Pentru a afisa Fisa cu valori de referintd, selectati
o elementul corespunzator.

w56 ] 52 | 25-JAN-201
» PTEVIDUS VETSIONS

0 1, VS Precifrpirol Universal Lot 184266 Ver. 11 E.
= B precGontrr Universal

Method Sheet
v O] en | 25-JAN-2017
» rEYVIDUS VBISIONS

g PreciControl Universal
= P eenConiol Universal

Exp-2017-08-31.V56.en

4 Pentru a cauta numarul noului lot de reactiv, selectati

;:m.nmnm;a 2 2 i1 B P pICtograma JC’
o . X
PreciControl Universal
T e LOT 18266 Wer 11 o BTFGB
po—
o == =
I T Ll )
Domgoeerte | Kok [ Fene [ EECT) P - L]
Tt W PTG 6% | WA 3% e
| e T TS ) TR R
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Cautarea Fiselor cu valori de referinta QC in e-library.

Prigte: | Friies

oo I =

Pages 1o Pring
L
e page
Pages
* i Dl

Fage Sizing & Honding (11

sze e
® i
Al vize
Sk oversed pages
Oustom Seale; |10 %

Flcnanse paper sowece by PO page sz

Cxlenation:
At ki ks
# Portmit
“sschicape

P el

Muitipie

iﬂnml

1T i i s hack and wivoe)
[ Seve imoner

Compmests & Forms.
| Borument =

| Stamman s Commangs

Sees W%

B3 11 Inches.

2 "
Page Lot

Pl | fmen

Roche Diagnostics

5 Pentru a imprima Fisa cu valori de referintd, efectuati
urmétoarele.

* Selectati pictograma [,
= Selectati paginile care trebuie imprimate si
selectati butonul Print.

6 Comparati valorile si intervalele tinta utilizate in
prezent cu cele enumerate pentru noul lot de reactivi.

@ Valorile specifice lotului de reactiv sunt
evidentiate.
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Cuprins

Descriere generala a reactivilor si

consumabilelor

in acest capitol H
Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303............. 195
Despre reactivi si consumabile - ISE.................. 195
Despre reactivi si consumabile - ¢ 303.............. 196
Despre cobas ¢ pack green - ¢ 303................. 196

Despre calibratoare si materialul QC - ISE si

i

2

2

=

€ 303 e 199 g
Despre canalele de dezvoltare - ¢ 303.............. 200 =]
Despre reactivi si consumabile - e 402...........cc...... 201 g
Despre reactivi si consumabile - e 402 ............. 201 8
Despre cobas e pack green - e 402.................. 203 .CT)
Despre calibratoare si material QC - e 402...... 205 -
Identificarea diluantului utilizat pentru g
anumite teste — @ 402........oenreereerneeenerineeinenes 206 >
Despre testele cobas e flow - e 402................. 207 "5
Despre tipurile de teste cobas e flow - 8

€ 02 ..t ses s sesessa s 209 o
Prezentare generald a informatiilor ©
referitoare la testele integrate - e 402................ 210 E
Despre testele multiaplicatie - e 402................. 212 E
Despre expirarea reactivilor si electrozilor................... 214 q='>
Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ISE......... 218 %
Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303.... 220 Q
Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402.... 224 qh,
Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo....................... 227 .E
n

S

p]
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Despre reactivi si consumabile - ISE si
c 303

in aceasta sectiune

Despre reactivi si consumabile - ISE (195)

Despre reactivi si consumabile - ¢ 303 (196)

Despre cobas ¢ pack green - ¢ 303 (196)

Despre calibratoare si materialul QC - ISE si ¢ 303 (199)

Despre canalele de dezvoltare - ¢ 303 (200)

Despre reactivi si consumabile - ISE

Reactivii ISE sunt utilizati pentru masurarea sodiului (Na
), potasiului (K) si a clorului (CI). Flacoanele de reactivi
ISE pentru unitatea ISE sunt depozitate intr-un sertar din
spatele usii frontale.

Alti reactivi sunt utilizati pentru spalarea traseelor fluidice
ISE, conditionarea electrozilor ISE sau pentru calibrare si
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Qc.
Reagents Status
A ISE Internal Standard (IS) C ISE Reference Electrolyte (REF)

B ISE Diluent (DIL)

Eél Subiecte asociate
= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ISE (218)
» Inlocuirea reactivilor - ISE (274)
* Referinta rapid4: inlocuirea reactivilor (305)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functiondrii sistemului (340)
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Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303

Despre reactivi si consumabile - ¢ 303

Unitatea analiticd ¢ 303 utilizeaza reactivi de sistem,
solutii de spalare in pachete de reactivi si reactivi de
analiza.

Analytical Unit | ¢ 303-Chemistry ¥ View | Inventory -
| S
L=
2 lr 1::3
E Expiry Date | 201310 | | 2019/10
CEG .
-
2
o A Flacon Basic Wash C Pachet de reactivi
Q B Flacon Acid Wash
mh
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»Z] Subiecte asociate

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303
(220)

« Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)
= Referinta rapida: inlocuirea reactivilor (305)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functiondrii sistemului (340)

Despre cobas c pack green - ¢ 303

in timp ce reactivii de sistem sunt universali, reactivii de
analiza sunt specifici testului.
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor EREY/

= cobas c pack green este utilizat pe unitatea
analiticac 303 pentru reactivi de analiza,Closed
Development Channel, diluanti si solutii de spalare
specifice.

= Pachet de reactivi gata pentru utilizare.

= Pachete de reactivi racite, temperatura discului de
reactiv este de 5 °C - 15 °C.

= Stabilitate la bord de pana la 6 luni.

= cobas c pack green poate contine 1 sau 2 reactivi.

- Reactivi speciali: Reactiv suplimentar care este
necesar pentru reactie, dar este furnizat intr-un
pachet de reactivi separat si care poate fi utilizat
in mai multe teste, de ex. reactivul START.

- Kituri de reactivi: Daca o aplicatie necesita 3
reactivi, acesti reactivi pot fi furnizati intr-un kit
de reactivi format din pana la 2 pachete de
reactivi.

= Diluanti: Pentru aplicatiile fotometrice, se foloseste fie
apa de sistem, fie o solutie NACL 9% pentru dilutia
automata a probelor.

Pentru masurarea HbA1c din sénge integral, sistemul
foloseste A1CD ca reactiv de hemolizare.

Solutie de spalare pentru spalari speciale

Unitatea de control utilizeaza un sistem cu acces
aleatoriu. in consecinta, sonda pentru reactivi si celulele
de reactie pot duce la carryover si astfel, la interferente
intre teste.
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Pentru a evita carryoverul intre teste, puteti instala reguli
de spalare speciala. Descéarcati regulile de spélare
speciald recomandate pentru aplicatia instalatd. Spalarile
speciale pot fi programate si manual.

Pentru a va asigura ca spaldrile speciale programate
pentru aplicatiile instalate sunt corecte si complete:

= Descarcati intotdeauna cele mai noi reguli speciale
de spélare selectand Pre-Routine > Download
Required Items si apoi Special Wash urmat de
Continue > Download.
Odata descarcate spaldrile speciale ale sondelor
pentru reactivi si ale celulelor de reactie sunt
efectuate automat.

 in e-library, puteti gési ultima versiune a /istei de
spdlari speciale sub forma de observatie importanta,
impreuna cu Fisa de metode pentru NaOHD-SMS-
SCCS.

O
S
5
1S
o

(S
S
1
Q
c
Q
o
o
t =
QO

=
O
]
@

o

Ty)

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303

-Q- Pentru a evita carryoverul la unele teste de
imunologie, sonda pentru probe este spalat la
statia de spdlare a sondei pentru probe ¢ 303
inainte de esantionare.

Pentru a evita carryoverul unor teste de
imunochimie, proba este pipetatd pe unitatea
analitica e 402 inainte de a fi pipetatd pe unitatea
ISE si pe unitatea analiticd ¢ 303. Aceste teste se
numesc teste imunochimice cu prioritate ridicata
(HPD.

Daca solutia de spalare speciala este insuficienta in

timpul unei procesari, unitatea analiticd

¢ 303 reactioneaza dupa cum urmeaza:

= In timpul spal&rii sondei pentru probe: este generati
o alarma de sistem, iar sistemul intrd in modul S.
Stop.

- = In timpul spalarii sondei pentru reactivi: este generata
2 o alarma Det.S.

2 « In timpul unei spélari a celulelor de reactie: celulele
s de reactie nu vor fi utilizate pentru masurare.

o = Atunci cand solutia de spalare speciala s-a epuizat,
E testele care au reguli speciale de spalare sunt

- mascate.

7]

==

(=) Pentru a evita carryoverul, unitatea analitica ¢ 303 cu

o unitatea ISE este prevazuta cu o statie de spéalare a
.CTD- sondei pentru probe. Dupd un anumit numar de pipetari,

sonda pentru probe este spalatd la interior si exterior cu
solutie Basic Wash.

eticheta RFID Etichetele RFID pot fi citite automat si de la distantd de
diferite parti ale instrumentului. Informatiile stocate pe o
etichetd RFID sunt de obicei aceleasi cu cele de pe
etichetele tiparite ce pot fi citite de oameni, cum ar fi:

= Denumirea pachetului de reactiv/numele testului, de
exemplu, GLUC3

= Numarul de serie al pachetului de reactiv
= Numarul de lot al pachetului de reactiv

= Data de expirare

= ID sistem (de exemplu, 2063 001)

Aceste informatii sunt disponibile in Reagents > Status.

»Z] Subiecte asociate
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= Despre spalarea sondei pentru probe (519)
« Inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266)

= Referinta rapida: inlocuirea reactivilor (305)
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303
(220)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functiondrii sistemului (340)

Despre calibratoare si materialul QC - ISE si ¢ 303

Calibratoarele sunt folosite pentru calibrarea unui test pe
un sistem dat. Materialul QC este utilizat pentru a verifica
precizia sistemului si a testelor.

Calibratoare

Pentru detalii referitoare la calibratoare, consultati

Instructiunile de utilizare.

= Pentru teste sunt disponibili multicalibratoare (de
exemplu, CFAS) si calibratoare specifice testului (de

& exemplu, RF).
';“ = Calibratoarele trebuie incarcate in rackuri pentru
\ calibratoare negre.
= Inchideti flacoanele calibratorului si pastrati-le la
A A temperaturi de 2 °C - 8 °C.
A Calibratoare pentru B Calibrator pentru = Aruncati toate calibratoarele de unica folosinta dupd
teste ISE teste fotometrice utilizare, de exemplu, calibratoarele ISE.

= Calibratoarele si controalele sunt incércate in sistem
in cupe sau in alte recipiente pentru probe adecvate.

= Calibratoarele expirate nu trebuie utilizati.

= Numarul maxim de calibratoare care pot fi instalati pe
un sistem este de 160 pentru unitatea de masurare
fotometrica ¢ 303 si 30 pentru unitatea ¢ 303 ISE.
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Material QC

Pentru detalii referitoare la materialul QC, consultati
Instructiunile de Folosire.

= Sunt disponibile materiale QC universale si materiale
QC specifice testului.

= Materialul QC trebuie incarcat in rackuri QC albe.
= Materialele QC expirate nu trebuie utilizate.

= Numarul maxim de parametrii ai materialului QC care
pot fi instalati pe un sistem este de 100.

in general = Asigurati-vd ca materialele QC, calibratoarele si
probele sunt la temperatura camerei inainte de
masuratoare.
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Despre reactivi si consumabile - ISE si ¢ 303

= Datorita efectelor posibilei evapordri, probele,
calibratoarele si materialele QC de la bord trebuie
masurate cat mai curand posibil.

= Utilizati numai recipiente pentru probe specificate.

cél Subiecte asociate
= Efectuarea calibrarii (359)
= Efectuarea QC (365)
= Efectuarea calibrarii si QC (293)
= Despre calibrare - ISE si ¢ 303 (432)
= Despre QC (455)
= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ISE (218)

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303

(220)

1

L=

@ Despre canalele de dezvoltare - ¢ 303

= -

[ Canalele de dezvoltare pot fi utilizate pentru a crea
E aplicatii de la alte companii pentru a fi utilizate pe

- sistemul cobas pure integrated solutions. Utilizatorul
(/7] poate crea o aplicatie pe un portal web Roche. Aceste
= aplicatii pot fi trimise la cobas link si descéarcate in
8 software-ul sistemului in mod normal, ca pentru o
- aplicatie standard.
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@l Subiecte asociate
= Referinta rapida: inlocuirea reactivilor (305)
» Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)
= Despre reactivi si consumabile - e 402 (201)

= Configurarea unui test non-Roche (819)
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Despre reactivi si consumabile - e 402

in aceasta sectiune

Despre reactivi si consumabile - e 402 (201)
Despre cobas e pack green - e 402 (203)
Despre calibratoare si material QC - e 402 (205)

Identificarea diluantului utilizat pentru anumite teste -
e 402 (206)

Despre testele cobas e flow - e 402 (207)
Despre tipurile de teste cobas e flow - e 402 (209)

Prezentare generala a informatiilor referitoare la testele
integrate - e 402 (210)

Despre testele multiaplicatie - e 402 (212)

Despre reactivi si consumabile - e 402

Unitatea analiticd e 402 necesita reactivi de sistem
pentru procese de sustinere pentru toate masuratorile si
reactivi de analizd sau reactivi de pretratare pentru teste
specifice.
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Despre reactivi si consumabile - e 402

Analytical Unit o402 v View Inventory ¥,

PreClean ProCell ClaanCall Cups Tips Solid Waste

575 180

O

. ] 1 -
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»Z] Subiecte asociate

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402
(224)

« Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)
= Referinta rapida: inlocuirea reactivilor (305)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functiondrii sistemului (340)
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Despre cobas e pack green - e 402

cobas e pack green pentru unitatea analiticd e 402 este
principalul pachet de reactivi.

Un pachet de reactivi pentru unitatile analitice

e 402 consta din 3 flacoane de reactiv incapsulate.
Pachetele de reactivi sunt disponibile cu 2 volume de
umplere: S pentru 100 teste si L pentru 300 teste.
Carcasa pachetului de reactiv are aceeasi dimensiune
pentru volumele de umplere S si L. Numarul de flacoane
este acelasi pentru fiecare tip de reactiv. Nu toate
flacoanele trebuie umplute, 1 sau 2 flacoane pot fi goale.

Urmatoarele tipuri de reactivi sunt furnizate in pachete

de reactivi. Nu toate cele 3 flacoane trebuie sa fie
A Reactiv 1 (R1) C Microsfere umplute.

B Reactiv 2 (R2)

Tipul reactivului Configurarea pachetului de
reactiv

Analiza 3 flacoane de reactivi umplute

Diluant 3 flacoane de reactivi umplute

(2 pline pe jumaétate, 1 plin din
cauza pipetdrii in doi pasi)

Pretratare (pretratarea probei 1 sau 2 flacoane de reactivi
utilizata pentru anumite teste  umplute
imunologice)

#R Tipuri de reactivi in pachete de reactivi

-“Q'— Asigurati-va ca pachetele de reactivi sunt
depozitate la 2 °C - 8 °C in pozitie verticala.
Pentru a preveni posibila inghetare a
microsferelor, asigurati-va cd pachetul nu atinge
elementul de récire.

eticheta RFID Etichetele RFID pot fi citite automat si de la distanta de
diferite parti ale instrumentului. Informatiile stocate pe o
etichetd RFID sunt de obicei aceleasi cu cele de pe
etichetele tiparite ce pot fi citite de oameni, cum ar fi:

= Numele pachetului de reactivi, de exemplu, TSH
= Numarul de lot

= Data de expirare

= ID sistem

Aceste informatii sunt disponibile in Reagents > Status.
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Despre reactivi si consumabile - e 402

Reactivi de pretratare si functia PT link Un pachet de reactivi de pretratare si un pachet de
reactivi de analizd formeaza o pereche pentru a se
asigura ca aceeasi combinatie este utilizata intotdeauna
pentru calibrare, QC si probele de la pacienti. Asocierea
este stabilitd in timpul inregistrarii reactivului. Diferitele
stdri de asociere sunt indicate in tabelul de mai jos.

Un pachet de reactivi de pretratare poate forma o
pereche doar cu un pachet de reactivi de analiza din

¥ acelasi test si acelasi lot. Aceasta functie se numeste PT
link.

1

(@) A Pachet de reactivide B Pachet de reactivi

T, analiza pentru pretratare

—_—

"

% Stare asociere Explicatie

E Liber Pachetul de reactivi de pretratare sau de reactivi de analiza inca
- nu este asociat cu un alt pachet de reactivi. Pachetele de reactivi
N libere nu sunt disponibile pentru mésurare.

==

(=) Sistemul incearca sa gdseascd un pachet de reactivi de pretratare
(&) pentru legatura.
"T,. Asociat Pachetul de reactivi de pretratare sau de reactivi de analiza este

disponibil pentru masurare.

Asocierea este stocatd in momentul inregistrarii pachetului de
reactivi de analizd si/sau al pachetului de reactivi de pretratare.

O data ce un pachet de reactivi de analiza si un pachet de reactivi
de pretratare sunt asociate, niciunul nu mai poate fi asociat cu un
alt pachet de reactivi.

Gol Unul sau ambele pachete de reactivi asociate sunt goale.

Cand unul dintre cele 2 pachete de reactivi este gol, niciun pachet
de reactivi nu mai poate fi utilizat.

Numarul de teste disponibile corespunde cu cel mai mic numar de
teste ramase intr-unul dintre pachetele de reactivi asociate.

Pachetele de reactivi care nu sunt asociate sunt goale.

E8  Explicarea starilor asocierii

»Z] Subiecte asociate

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402
(224)
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Despre calibratoare si material QC - e 402

Calibratoarele sunt utilizate pentru calibrarea unui reactiv
pe un sistem dat, iar materialul QC este utilizat pentru a
verifica precizia si acuratetea sistemului si a testelor.

Calibratoare

B Pentru detalii referitoare la calibratoare, consultati
\ Instructiunile de utilizare.
r = Acestea sunt calibratoare in pachet specifice testului
| _— si specifice lotului re reactivi.
ﬁgﬂl = Multicalibratoarele sunt disponibile si au un inel
g;ﬁ verde pe fiola.
E~d = Calibratoarele trebuie incarcate in rackuri pentru
= calibratoare negre.
. = Trebuie s amplasati un set de monocalibratoare in
pozitii consecutive pe acelasi rack.
A Inel verde B Fiole de calibratoare « Inchideti fiolele de calibratoare cat mai curand posibil
pentru unitatea dupa luarea unei parti alicote si depozitati-le la 2 °C -
analitica e 402 8 °C pentru a minimiza evaporarea.

= Fiolele de calibratoare sunt prevdzute cu o etichetd cu
cod de bare.

= Calibratoarele expirate nu pot fi utilizate.

= Numarul maxim de calibratoare care pot fi instalate in
sistem este 100.

N ! 7/ . . . . .
-Q- Multicalibratoarele si monocalibratoarele trebuie
incarcate pe rackuri pentru calibratoare diferite.

Material QC
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Pentru detalii referitoare la materialul QC, consultati

Instructiunile de utilizare.

= Materialul QC trebuie incarcat in rackuri de materiale
QC albe.

= Fiolele cu material QC sunt utilizate exclusiv pentru
materialele QC Roche. Exista, de asemenea, fiole fara
cod de bare.

= Material QC expirat nu poate fi masurat.

= Numadrul maxim de parametrii ai materialului QC care
pot fi instalati pe un sistem este de 100.

in general = Asigurati-va ca materialele QC, calibratoarele si
probele sunt la o temperaturd de 20 °C-25 °C inainte
de masurare.
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Despre reactivi si consumabile - e 402

= Datorita efectelor posibilei evapordri, probele,
calibratoarele si materialele QC de la bord trebuie
masurate cat mai curand posibil.

= Utilizati intotdeauna recipientele pentru probe
specificate.
&l Subiecte asociate

= Despre incdrcarea monocalibratoarelor si
multicalibratoarelor - e 402 (437)

= Despre calibrare - e 402 (436)
= Despre QC - e 402 (456)

= Efectuarea calibrarii si QC (293)
= Efectuarea calibrarii (359)

= Efectuarea QC (365)

= Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402

- (224)

2

L

£ Identificarea diluantului utilizat pentru anumite teste -

E e402

5

c Sistemul utilizeaza diluanti pentru diferite aplicatii. Pentru
=) a afla pentru ce teste este utilizat un anumit diluant,

.2 selectati Reagent > Overview.
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» Pentru a identifica testele care
utilizeaza un anumit diluant

1 Selectati Reagent > Overview.

= 0> e
2 |

Reagents

| 1 2 Pentru a afisa dialogul, selectati diluantul dorit.
Status Overview

Roche Diagnostics
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor {1y

Details 3 Verificati care teste utilizeaza acest diluant.
Position 1 Lot:
Category: =118 Serial No.:
Name: oil Uni Expiry Date:
R. P. Status: Current
Test |i|
CTTE—
cEA |
FoL
TOXA AV |

Despre testele cobas e flow - e 402

Testele cobas e flow sunt combinatii de teste integrate
intr-un proces de testare predefinit pe unitatea analiticd
e 402. In functie de rezultatele primare, sistemul poate
comanda automat reprocesari cu o dilutie diferita,
repetéri sau teste reflexe. in acest sens, testele

cobas e flow permit efectuarea automata a pasilor care
anterior se efectua manual, precum si calcularea unui
rezultat principal pe baza diferitelor subrezultate.

Intrucat pasii care anterior erau manuali sunt
automatizati in cadrul testelor cobas e flow, timpii de
procesare sunt optimizati si erorile sunt reduse.

Exemple de teste cobas e flow:

= HIV Duo (2 teste integrate, AHIV, HIV Ag)

= CMV IgG Avidity (pretratarea partii alicote de proba)
= Anti-HCV Il R (1 test integrat, test repetat in duplicat

fara diluare dacé rezultatul primului test este /nitial
reactiv)
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= HBsAg Il quant Il (2 teste integrate, reprocesarea
automata a testarii cu diluare in 3 pasi)
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Despre reactivi si consumabile - e 402

Cum functioneaza un test cobas e flow

test cobas e flow

| Test integrat A |

r< Evaluarea rezultatelor primare

Gazda

-

Test integrat B
Test integrat C

Rezultat final *

Rezultat principal calculat

\

Gazda

Rezultat final si
subrezultate
=Test A

*Test B

*Test C

Teste integrate

Teste asociate pentru testele cobas e flow

Roche Diagnostics

Un test cobas e flow este comandat manual in sistem
prin intermediul unui sistem gazda conectat. Daca este
comandatd, secventa corespunzatoare de teste integrate
este efectuata automat. Rezultatele testelor integrate
mdasurate sunt colectate, prelucrate si validate in cadrul
sistemului, astfel incat rezultatul principal cobas e flow
sd poata fi generat in conformitate cu conceptul

cobas e flow. Rezultatul cobas e flow principal
impreuna cu toate subrezultatele definite, inclusiv
marcajele si alarmele, daca sunt disponibile, este trimis la
sistemul gazda conectat in conformitate cu designul
testului cobas e flow.

Similar testelor obisnuite, Roche ofera fisiere cu
parametrii pentru aplicatie pentru testele cobas e flow.
Parametrii specifici lotului nu sunt disponibili pentru
testele cobas e flow.

Testele integrate cobas e flow trebuie calibrate
in afara testului cobas e flow. Calibrarea si QC
nu sunt efectuate ca parte din testul

cobas e flow.

_Q_

Testele imunologice efectuate in unitatea analitica e 402
ca parte a testelor cobas e flow se numesc teste
integrate. Operatorul nu poate comanda testele integrate
separat.

Existd 2 tipuri de teste integrate:

1. Testele integrate pot fi copii identice ale unui test
obignuit, care utilizeaza acelasi pachet de reactiv, dar
au un alt ACN, de exemplu, AHCV2.

2. Pentru anumite teste integrate, nu exista niciun test
obisnuit corespunzator disponibil, de exemplu AHIV
sau HIV Ag.

Nu puteti procesa un astfel de test integrat fara testul
de cobas e flow corespunzator.

Unele teste integrate care sunt efectuate ca parte a
testelor cobas e flow utilizeaza acelasi pachet de
reactivi. Aceste teste se numesc teste asociate. Testele
asociate sunt pipetate intr-o succesiune stricta. in cazul
in care un test asociat esueaza, toate testele asociate vor
fi repetate.

@l Subiecte asociate
= Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo (227)

= Configurarea unui test cobas e flow (817)
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

= Vizualizarea subrezultatelor pentru testele
cobas e flow (333)

= Despre calibrare - e 402 (436)
= Despre QC - e 402 (456)

Despre tipurile de teste cobas e flow - e 402

Diferite tipuri de teste cobas e flow combina testele
imunologice implicate in moduri diferite.

Teste repetate in duplicat cobas e flow in cazul testelor repetate in duplicat, un test integrat este
efectuat din nou pentru confirmarea rezultatelor.

= Testul cobas e flow este finalizat de un rezultat non-

test de repetare in duplicat cobas e flow reactiv, care este raportat ca rezultat final. Un rezultat

reactiv initial este testat automat de doua ori.
* = Toate testele sunt rezumate intr-un raport de
‘Test integrat A ‘ rezultate. Cu toate acestea, doar rezultatele relevante
* sunt raportate. In cazul testelor ale céror rezultate nu
sunt raportate, sunt indicate doar alarmele de date.

poz
Neg sau poz 1

Gazda Test integrat A

Test integrat A
Rezultat final *

Gazda

Rezultat final
=Test A
=Test A
=Test A
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Testele cobas e flow duo Un test cobas e flow duo este o masurare independenta
a aceluiasi parametru, utilizand teste diferite.
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Despre reactivi si consumabile - e 402

= Testul cobas e flow defineste care 2-10 teste

test cobas e flow duo integrate pentru acelasi parametru sunt trimise la

* unitatea de control.

- = Raportul este calculat in software.
Test integrat A

Test integrat B

Calcularea raportului

Gazda

Rezultat final
= Raport calculat

Kituri asociate pentru testele cobas e flow Kiturile asociate se refera la testele cobas e flow duo.
duo Kiturile asociate nu sunt aferente testelor asociate.

1

2 Aplicatiile si pachetele de reactivi ale testelor integrate
2 implicate sunt asociate cu unitatea analiticd e 402.

'_E Pachetele de reactivi care urmeaza sa fie conectate vin
[} intr-un singur pachet si au acelasi numar de lot.

g Kiturile asociate sunt pipetate intr-o secventa stricta. in
) cazul in care un test esueaza, toate testele trebuie

g repetate cu aceeasi secventa de pipetare.

(&)
.CTD' Daca calibrati sau efectuati masurarea QC pe un test

integrat care face parte din acelasi kit asociat, trebuie sa
calibrati si sa efectuati masurarea QC in toate testele
integrate care fac parte din acelasi kit asociat.

@l Subiecte asociate
= Despre calibrare - e 402 (436)
= Despre QC - e 402 (456)
= Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo (227)

Prezentare generala a informatiilor referitoare la testele
integrate - e 402

Unele meniuri afiseaza informatii de stare speciale cu
privire la testele integrate.
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Starea reactivului pentru un test integrat

Reagents Pentru a verifica starea reactivului unui test integrat,
: selectati Reagents > Status. Din lista derulanta,
Analytical Unit | ea02 v view Reagent Pac . . . .

e = selectati optiunea e 402 si apoi testul.

Fras 200 Masked
FTa2 108

MYO &2

BCH 244

Descarcarea aplicatiilor unui test integrat

Pentru a descarca o aplicatie cobas e flow, selectati

Download Appﬁc.nﬁon i i i ) )
Settings > Application si selectati butonul Download.

Search Criteria

(L2

ACN al unui test integrat incepe cu 11 si ACN al
aplicatiei master a testelor cobas e flow incepe
cu 12. Testele obisnuite incep cu 10.

Vizualizarea Fisei de metode a unui test
integrat

‘Settings Pentru a vizualiza Fisa de metode a unui test integrat,
selectati Settings > Application. Din meniul de

optiuni [=], selectati butonul View Instructions.

Application Type e 402 hd Analytical Parameters
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& Automatic Rerun

Embedded Test:
TR SorfPl Repest Limit
SerPl

Sample Volume:
- - Piafailh Allitlan Eambar

1
z
3
4
5
13
7

Validarea rezultatelor unui test integrat

M' —— u Recent ] Pentru a verifica rezultatele unui test integrat, selectati
[ @ | Calibrations Routine > Results. Selectati testul cobas e flow. Din
TostReview meniul de optiuni [:=], selectati butonul Result Details.
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Despre reactivi si consumabile - e 402

Test Result Details

Sample Details

- Test ~ Unit S 0

Details
Pasition: 3 Lot 277939
Category: ASSRY Serial Ne. 0007493
Name: FT33 Expiry Dats: W18/12
R P Status: Current

Alarme de date asociate cu cobas e flow

Acest ecran prezintd rezultatul principal si subrezultatele
testelor integrate.

in Reagents > Overview, selectati un test. Caseta de
dialog Details enumera toate testele asociate sau toate
testele care fac parte din acelasi kit asociat.

Unele teste asociate necesita o pretratare individuala.
Pentru a verifica starea PT Link, selectati un test in
Reagents > Overview.

»@ Verificarea starii reactivului (343)

»& Reactivi de pretratare si functia PT link (204)

Daca cel putin un rezultat al unui test integrat prezinta
alarme de date sau alarme de instrument asociate cu
acesta, alarmele generale de date pentru testele
cobas e flow, eflowE sau eflowW sunt asociate la
rezultatul principal.

& eflowW (704)
»& eflowE (703)

& Subiecte asociate
= Configurarea unui test cobas e flow (817)

= Lista de alarme de date (687)

Despre testele multiaplicatie - e 402

Conceptul general de teste multiaplicatie

Roche Diagnostics

Testele multiaplicatie utilizeaza acelasi pachet de reactiv,
dar cu protocoale de masurare diferite din aplicatii
diferite.

O implementare tipica este mdsurarea unui parametru
pentru 2 scopuri:

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

= Masurarea cu un protocol de masurare obisnuit
pentru probele de rutina

= Masurarea cu un protocol de masurare accelerata
pentru probele STAT

Cu toate acestea, testele care fac parte dintr-un test
multiaplicatie pot fi comandate independent si sunt
efectuate independent.

Pana la 4 aplicatii pot face parte dintr-un test
multiaplicatie. Diferite aplicatii au numere de cod de
aplicatie individuale.

Informatii privind starea reactivului Calibrarea individuala si QC sunt necesare din cauza
protocoalelor de masurare diferite.

Details Cand selectati un test din Reagents > Overview, este
posion: 3 ot - afisaté caseta de dialog Details. Caseta de dialog
W cooipri s Details enumera pana la 4 teste obisnuite si calibrarile
s i acestora.

»& Verificarea starii reactivului (343)

*& Reactivi de pretratare si functia PT link (204)

Pretreatment Reagent Pack
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Despre expirarea reactivilor si electrozilor

Despre expirarea reactivilor si electrozilor

Starea reactivilor

A e 402 B ¢ 303 C ISE

Starea pachetelor de reactivi

-

Roche Diagnostics

Sistemul urmareste testele sau volumele ramase ale
tuturor reactivilor. In plus, sistemul urméareste data de
expirare si stabilitatea la bord pentru toti reactivii cu
etichetd RFID. Testele rdmase si stabilitatea la bord sunt
monitorizate pentru determinarea termenului de
valabilitate a electrozilor.

Pentru a verifica starea reactivului, consultati butonul
indicator Reagents. O pictograma reprezinta starea
reactivilor fiecarei unitati analitice.

Tabelul de mai jos explicd semnificatia culorilor:

Orice pachet sau flacon de reactivi este gol sau
mascat.

Testele ramase pentru un electrod sunt zero.
Un pachet de reactivi sau un electrod a expirat
(in functie de setdrile sistemuluiMask Expired
Reagents and Electrodes).

Volumul rdmas / numadrul de teste pentru un
reactiv sau electrod a scézut sub nivelul de
avertizare violet setat pentru reactivi.

Reactivul este suficient.

. Reactivii sau electrozii nu sunt incarcati.

Culoarea galbend este afisatd ca si culoare de
fundal pentru zona ecranului cu urmatoarele
indicatii:

Volumul rdmas/numarul de teste pentru un
reactiv a scdzut sub nivelul de avertizare galben
setat pentru reactiv.

Amorsarea traseului fluidic pentru reactiv (ISE)
nu este efectuata.

Amorsarea traseelor fluidice (¢ 303) nu este
efectuata.

Inregistrarea reactivului nu are loc dup4
deschiderea capacului compartimentului
discului de reactie (¢ 303/e 402)

#8 Explicatia culorilor pentru stérile reactivilor

Pentru a verifica volumele rdmase sau numarul de teste,
data de expirare si stabilitatea la bord ramasa (OBS) a
pachetelor de reactivi, selectafi Reagents > Status.
Alegeti unitatea analitica doritd din lista derulantd View,
selectati apoi Reagent Pack.
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Starea electrozilor

e Pentru a verifica data de expirare a electrozilor, selectati
st v P Reagents > Status. Din lista derulantd Analytical Unit
= ' ' selectati optiunea ¢ 303-ISE.

'@ inlocuirea electrozilor Cl, K si Na - ISE (619)

'@ Inlocuirea electrodului de referintd - ISE (629)

Stabilitate la bord (OBS)

Iﬁl . Stabilitatea la bord reprezinta intervalul de timp in care

| Overview . . <

. un reactiv sau un electrod poate fi utilizat dupa ce a fost
incarcat in sistem. Coloana OBS afiseaza zilele de
stabilitate la bord rédmase.

in cazul in care OBS ramas este zero, testele aferente nu
vor fi mascate. Cu toate acestea, rezultatele testelor
obtinute cu reactivi sau electrozi cu un OBS de zero vor
avea atasate una dintre urméatoarele alarme de date.

Unitate i Element Alarme de
analitica date
Stabilitate la
bord
ISE Reactivi ISE REF OBS.RR
DIL OBS.RR
IS OBS.RR
Electrozi Orice electrod ~ OBS.EL
c 303 Pachete de Analiza OBS.RR
reactivi Reactiv special OBS.RR
Diluant OBS.RR
Reactivi de sistem Basic Wash -
Acid Wash -
e 402 Pachete de Analizd OBS.RR
reactiv Diluant OBSRR
Pretratare OBS.RR
Reactivi de sistem ProCell Il M OBS.RR
PreCleanllM -
CleanCell M -

ER Mascare reactiv expirat si alarme de date

»& Verificarea starii reactivului (343)

»& Referint4 rapida: Inlocuirea reactivilor (305)

Data de expirare (termen de valabilitate) Termenul de valabilitate se incheie cu data de expirare
care este definit de producator. Nu utilizati niciodata
materiale dincolo de data de expirare.

Roche Diagnostics
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Despre expirarea reactivilor si electrozilor

Mascarea reactivilor si electrozilor expirati

e U Mot Bunciion Eal far Myt Bun |5 O et

Roche Diagnostics

Rezultate incorecte cand se utilizeaza reactivi
expirati

Datele obtinute folosind reactivi si electrozi expirati nu
sunt fiabile.

» Nu utilizati reactivi si electrozi cu data de expirare sau
cu stabilitatea la bord depasita.

in cazul in care bifati caseta de selectare Mask Expired
Reagents and Electrodes sub Settings > System >
Analyzer, nu veti putea utiliza la masurare reactivi
expirati sau electrozi ISE, deoarece acestia sunt mascati
automat la expirare (termen de valabilitate).

Daca debifati caseta de selectare, reactivii expirati nu vor
fi mascati, dar rezultatele vor fi marcate cu o alarmd de
date ReagEx.

Caseta de selectare Mask Expired Reagents and
Electrodes se aplica urmédtoarelor elemente la expirare:

= Reactivi ISE si electrozi

= Reactivi de analiza

= Reactivi de pretratare asociati

= Reactivi asociafi care fac parte din kituri asociate

-“Q'— Reactivii sau electrozii cu stabilitatea la bord
depdsitd nu sunt mascati, cu exceptia solutiei
ProCell 1l M.

-Q— Daca bifafi caseta de selectare Mask Expired
Reagents and Electrodes, electrozii sau reactivii
expirati sunt mascati fard nicio avertizare
prealabila.

Unele teste necesitd doud pachete de reactivi. Daca
pachetul de reactivi 1 este mascat sau lipseste, celalalt
pachet de reactivi va fi, de asemenea, mascat.

Pentru unitatea analitica ISE, dacéa oricare dintre reactivi
a expirat sau este mascat, intreaga unitate analitica ISE
va fi mascata.

in cazul in care oricare dintre electrozi a expirat sau este
mascat, numai testul aferent va fi mascat.

In cazul unitatii analitice e 402, pachetele de reactivi
diluanti sunt excluse din mascarea reactivului expirat.
Reactivul de sistem ProCell Il M este inclus in mascarea
aferenta unui reactiv expirat.
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor rilyj

Chiar daca nu bifati caseta de selectare Mask Expired
Reagents and Electrodes, sistemul va mascha anumite
teste e 402 la expirarea reactivului. in acest caz, nu veti
putea utiliza pachetele de reactivi expirate afectate
datorita unei setari din fisierul de parametri care
anuleaza setdrile sistemului.

Unitate analitica i Element Setarea mascarii Alarme de date
reactivilor si
electrozilor expirati Reactiv expirat
ISE Reactivi ISE REF / ReagEx
DIL ReagEx

Electrozi Orice electrod ElecEx

v
IS ‘/ ReagEx
v

BB Mascare reactiv expirat si alarme de date

BB Mascare reactiv expirat si alarme de date

5
=)
L
Unitate analitica i Element Setarea mascarii Alarme de date 2
reactivilor i T
electrozilor expirati Reactiv expirat -C.E
c 303 Pachete de reactivi Analiza ‘/ ReagEx E
5

Reactiv special ‘/ ReagEx
S
: =
Diluant - ReagEx (&)

Reactivi de sistem Basic Wash ‘/ - .CTJ‘
S
Acid Wash -

v =
=
" _—
d

BB Mascare reactiv expirat si alarme de date

»Z] Subiecte asociate

o

Unitate analitica i Setarea mascarii Alarme de date (qv]

reactivilor si Q

electrozilor expirati Reactiv expirat 1%

e 402 Pachete de reactivi Analizé ‘/ ReagEx g
>

Diluant - ReagEx E

Pre-tratament ‘/ ReagEx g

o

Reactivi de sistem ProCell I M ‘/ ReagEx o

o

PreClean Il M - - E

CleanCell M - - "

Q

n

=

(y)

= Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)
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Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ISE

Referinta rapida: Reactivi si consumabile -
ISE

Denumirile produselor Denumire Stabilitate Utilizare Recipient

Numar de catalog :o(::nware Volum de umplere
ISE Reference Electrolyte REF Consultati Fisa Solutie de referinta pentru fiecare

10820652216 de metode mdsurdtoare ISE care permite efectuarea

mdsurdatorilor pe unitatea ISE

Flacon (500 m)®®

ISE Diluent DIL Consultati Fisa Dilutia materialului de proba ~
04880480190 de metode I
1
2 @)
Flacon (2 )*
Q (20
T ISE Internal Standard IS Consultati Fisa Masuratori IS inainte si dupa fiecare .
% 04880455190 de metode mdasurdtoare a probei -
-
‘é’ Flacon (2 N®@®
=) ISE Cleaning Solution/ - Proaspata Spalarea traseului fluidic al electrodului ISE
S SysClean si a vasului de diluare =
- =
- 11298500316 (in pozitia 2 pe rackul de spalare zilnicd)
(in pozitiile 1 si 2 pe rackul de spélare
sdptamanala) Flacon (5x 100 ml)
Activator - Consultati Fisa Conditionarea electrozilor ISE, a tubulaturii
04663632190 de metode trasg_ului fluidic si a sondvei pentru probe (in =
pozitia 3 pe rackul de spalare) S
.:.. -
Flacon (9x 12 ml)
Deproteinizator ISE - Consultati Fisa Spélarea traseului fluidic ISE .
d tod
20763071122 ¢ metode &
=

1
o
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=
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Flacon (6x 21 ml)

(@ Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 100 ml.

(b) Sistemul verificd automat proviziile inainte de a incepe functionarea in cazul in care reactivii de sistem sau i
consumabilele sunt insuficiente pentru a continua in modul Pregétire, sistemul nu va porni si va genera o alarma. In
cazul unei astfel de alarme, inlocuiti articolele din provizii, dacd este necesar.

#B Reactivii si consumabilele unitatii ISE

Roche Diagnostics
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Denumirile produselor Denumire Stabilitate Utilizare Recipient
Numar de catalog :ot::nware Volum de umplere
ISE Standard Low ISE S1 Consultati Fisa Calibrarea ISE
11183974216 de metode (in pozitia 1 pe rackul pentru calibratoare)

s

E-‘

Fiola de sticla (10x 3 ml)

ISE Standard High ISE S3 Consultati Fisa Calibrarea ISE
11183982216 de metode (in pozitia 2 pe rackul pentru calibratoare)

.h.-
Calibrarea ISE :
(in pozitia 3 pe rackul pentru calibratoare)
Fiola de sticla (10x 3 ml)

Electrod Na (galben) - Consultati Fisa %j
de metode i
10825468001 '
‘Q @
Electrod Cl (verde) - Consultati Fisa
de metode
03246353001
<
Electrod K (rosu) - Consultati Fisa
de metode
10825441001
<

Electrod REF (albastru)

ELECTROD DE
REFERINTA e

03149501001 '

(a) Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 100 ml.

Consultati Fisa
de metode

(b) Sistemul verifici automat proviziile inainte de a incepe functionarea in cazul in care reactivii de sistem sau i
consumabilele sunt insuficiente pentru a continua in modul Pregatire, sistemul nu va porni si va genera o alarma. In
cazul unei astfel de alarme, inlocuiti articolele din provizii, daca este necesar.

BB Reactivii si consumabilele unitétii ISE

»Z] Subiecte asociate

= Lista pieselor de schimb si a intervalelor de inlocuire
(551)

Roche Diagnostics
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Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303

Referinta rapida: Reactivi si consumabile -

c 303

Denumirile
produselor

Numar de catalog

Denumirea

din software

Stabilitate

Utilizare Recipient

Volum de umplere

Basic Wash® Basic Wash 10 s&ptamani  Utilizare specifica testului )
la bord . o
08302545190 Spalarea celulelor de reactie I 5
Flacon (2 ) ®©
Acid Wash® Acid Wash 12 saptamani  Utilizare specifica testului )
la bord -
08302723190 r Spaélarea celulelor de reactie I 5
Flacon (2 ) ©@
EcoTergent ECO-D 28 de zile la Aditiv pentru baia de incubare pentru
bord reducerea formarii bulelor de aer, inhibarea
08063354190 L .
cresterii microorganismelor, cresterea
conductivitatii apei necesare pentru detectia
nivelului de lichid
NaOHD NAOHD 84 dezilela  Solutie de spalare alcalind pentru sondele
bord pentru reactivi si celulele de reactie necesare
08063451190 pentru actiunea de intretinere System Wash
SMS SMS 84 de zile la Solutie Acid Wash pentru sondele pentru
bord reactivi
08063478190

Pachet de reactivi (120
ml)

(@ Sistemul identifica datele flaconului citind eticheta RFID.

(b Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 350 ml.

(© Sistemul verifici automat proviziile inainte de a incepe functionarea in cazul in care reactivii de sistem sau .
consumabilele sunt insuficiente pentru a continua in modul Pregétire, sistemul nu va porni si va genera o alarma. In
cazul unei astfel de alarme, inlocuiti articolele din provizii, daca este necesar.

(d) Volumul limitd inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 250 ml.

g8 Reactivi pentru unitatea analiticd ¢ 303

Roche Diagnostics
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Denumirile Denumirea Stabilitate Utilizare Recipient
produselor din software

Volum de umplere
Numar de catalog

SCCS SCCS 7 de zile la Solutie speciald de spalare destinata spaldrii
08463093190 bord :lc)ixtiuale a celulelor de reactie dupa 5 teste

Optional pentru a fi utilizatd pentru actiunea

de intretinere System Wash Pachet de reactivi (50

ml)
Diluant NACL 9% NACL 26 de Diluant concentrat, utilizat diluat (1:9) pentru
dptamani | iluti 4 I I ienti
08063494190 saptaméanila  dilutia qutom?ta a probelor de la pacienti sau
bord a materialului QC
Pachet de reactivi (120
Indice proba Si2 26 de Solutie salind utilizatd pentru determinarea
08063516190 saptamanila indicelui probei
bord
Reactiv de A1CD 28 de zile la Solutie pentru hemoliza aplicata ca diluant la
hemolizare HbA1c bord testele HbATc cu sange integral
(diluant)
08463107190

Pachet de reactivi (50
ml)

(@) Sistemul identifica datele flaconului citind eticheta RFID.
(b) Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 350 ml.

(@] Sistemul verificd automat proviziile inainte de a incepe functionarea in cazul in care reactivii de sistem sau X
consumabilele sunt insuficiente pentru a continua in modul Pregétire, sistemul nu va porni si va genera o alarma. In
cazul unei astfel de alarme, inlocuiti articolele din provizii, daca este necesar.

(d) Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 250 ml.
B8 Reactivi pentru unitatea analitica ¢ 303

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

Lampa fotometru
LAMP HALOGEN ASSY 12V/50W

L
04813707001 :

Surub de fixare a lampii

Set suruburi lampa

09373926001 EE

(a) Temperaturé de stocare: 7 °C - 40 °C (44,6 °F - 104,0 °F). Pentru detalii despre data de expirare, consultati eticheta
produsului.

#8 Piese de schimb pentru unitatea analitica ¢ 303

Roche Diagnostics
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Referinta rapida: Reactivi si consumabile - ¢ 303

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog
Celule de reactie®
Celuld de reactie pentru ¢ 303

09033408001

Surub cu cap moletat pentru celulele de reactie
SURUB DE FIXARE
11406701001 .

Suport cu arc

SUPORT CU ARC
11709933001
-
L=
[T} Arc
T o MYV
CEU 11228854001
®
- Set piese garnitura
= SET PIESE GARNITURA pentru ¢ 303
O @
- 08944164001
m‘

Filtru de scurgere pentru baia de incubare
FILTRU
08420939001

Fir de curatare
FIR DE CURATARE 3 ASSY
09373934001

(@ 0,2 mm pentru sonda pentru probe)

(@ 0,5 mm pentru duzele de spalare)

Sonda pentru probe incl. 1 garniturd
SONDA (ST) ASSY
08762660001

(a) Temperatura de stocare: 7 °C - 40 °C (44,6 °F - 104,0 °F). Pentru detalii despre data de expirare, consultati eticheta
produsului.
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#B Piese de schimb pentru unitatea analitica ¢ 303

Roche Diagnostics
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

Capac mixer ultrasonic
CAPAC CELULA DE REACTIE USM ;
05236479001 @

Piulitd pentru capacul celulei de reactie
PIULITA
06889310001

Eticheta adeziva rack
ETICHETA PENTRU RACK STD
12024128001 (portocaliu)

12024144001 (albastru inchis)
12024152001 (albastru deschis)
12024136001 (verde deschis)
12024098001 (galben)
12024101001 (roz)
12024080001 (maro)

Acestea pot fi folosite pe rackurile tuturor unitatilor analitice

(a) Temperatura de stocare: 7 °C - 40 °C (44,6 °F - 104,0 °F). Pentru detalii despre data de expirare, consultati eticheta
produsului.

#8 Piese de schimb pentru unitatea analiticad ¢ 303

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

1
=)
2
E

©

£
=

7

c

©

o
[z

T
2
S
l;

Micro-Sample Cup
11229290001

Sample Cup
10394246001

Eprubetd RD standard cu fund fals
04740955001

#8 Consumabile pentru unitatea analitica ¢ 303

& Subiecte asociate
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= Lista pieselor de schimb si a intervalelor de inlocuire
(651)
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Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402

Referinta rapida: Reactivi si consumabile -
e 402

Denumirile Denumirea Stabilitate Utilizare Recipient

produselor din software
Volum de umplere

Numar de catalog

PreClean Il M@ PreClean 4 saptamani la Indepértarea inainte de masurare a
| interfera in ti |
06908853190 bord substantelor ce pot interfera in timpu

prespalarii . p

Flacon (2 1), 2 2000
teste/flacon®©

ProCell Il M®@@ ProCell Consultati Fisa Conditionarea electrozilor )

de metode . . >
06908799190 Transportul amestecului de reactie

Sistemul . « y

« Solutia ProCell curata de pe celula de .
mascheaza L ’ .
mdsurare toate complexele nelegate si
automat e 402 constituentii serici ’ FI (21), 2 1000
AU dupa ce ’ ’ acon Py

- ) teste/flacon®®
OBS al solutiei Contine TPA® necesar pentru generare

ProCell I M s- semnal

a scurs.
CleanCell M® CleanCell Consultati Fisa Spalarea traseului fluidic ECL dupa fiecare )
m mésuratoar: :
04880293190 de metode dsuratoare ‘
Spalarea sondei pentru reactivi pe interior . v
dupa fiecare pipetare.
Flacon (2 1), = 800 teste/
flacon®®
ISE Cleaning - Proaspata Spalarea traseului fluidic ECL

Solution/SysClean
11298500316

Flacon (100 ml)

(a) Sistemul identifica aceste date despre flacon atunci cand acesta este plasat in pozitia corecta.
(b) Volumul limita inferior de aspiraredin flaconul de reactiv de sistem este de 50 ml.

(© Sistemul verificd automat proviziile inainte de a incepe functionarea in cazul in care reactivii de sistem sau X
consumabilele sunt insuficiente pentru a continua in modul Pregatire, sistemul nu va porni si va genera o alarma. In
cazul unei astfel de alarme, inlocuiti articolele din provizii, dacd este necesar.

(d) Sistemul identifica datele flaconului citind eticheta RFID.
(e) Tripropilamina
BB Reactivi pentru unitatea analitica e 402
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Descriere generala a reactivilor si consumabilelor

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

AssayTip/AssayCup tray si WasteLiner

Pachet ce le include pe amandoua

! |
05694302001 RUNTT7 2 ,
&
(=4
WasteLiner .
Cutie pentru deseuri solide pentru varfuri si cupe uzate =

Poate fi comandata separat de pachetul de mai sus

05828007001 \/

Eprubetd RD standard cu fund fals

04740955001

Sample Cup —
10394246001

Cupe ProCell/CleanCell pentru e 402
Reservoir Cup ASSY
07485409001
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SysClean
LDU LFC Cup i

07485425001 Q

SysClean (cu varf)
PW LFC Cup ASSY
08255920001

5-4\“

CalSet Vials Elecsys, cobas e

11776576322

#8 Consumabile pentru unitatea analiticd e 402
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Referinta rapida: Reactivi si consumabile - e 402

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

Fiole ControlSet Elecsys, cobas e

03142949122

#8 Consumabile pentru unitatea analitica e 402

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

Cutie de depozitare a consumabilelor
08495092001 lhiy ==

in cazul in care balamalele cutiei sunt deteriorate, rupte sau cutia nu se mai inchide in
mod corespunzator, nu 0 mai utilizati.

BB Accesorii pentru unitatea analitica e 402

Denumirile produselor Imagine

Numar de catalog

recipient pentru deseuri lichide si senzor de nivel cobas pure
09033394001 1 'n/ ]

#8 Componente optionale pentru unitatea analitica e 402
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cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Descriere generala a reactivilor si consumabilelor w¥y/

Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo

cobas e flow HIV Duo
Porniti cobas e flow HIV Duo

L L)
HIV Ag este pipetat Anti-HIV Ab este pipetat

EEEETEEE TR
L )

v

Valoarea calculata HIV Duo

/

Gazda
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Rezultat final

Rezultat principal

Valoarea calculatd + interpretare
(reactiv/nereactiv)

Subrezultate

= Valoarea HIV Ag (COI) + interpretare
= Valoarea Anti-HIV Ab (COI)

Testul cobas e flow duo este o mésurare independentd a unui parametru, utilizand
teste diferite: HIV Ag si Anti-HIV.

Fiecare test va fi calibrat separat. Pe baza calibrérii respective, la masurarea probelor,
se va calcula un raport semnal/cutoff (de exemplu, indicele cutoff, COI).

Pentru pacienti, testele HIV Ag si Anti-HIV pot fi comandate impreuna, sub forma
testului HIV Duo cobas e flow. Dupd mésurare, sistemul calculeazé un rezultat HIV
Duo pe baza rezultatelor testelor unice HIV Ag si Anti-HIV.
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Referinta rapida: cobas e flow HIV Duo
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Cuprins

Specificatii

in acest capitol

Specificatii = SISTEM.....cc.ueeeeeerrrecerrrecesrseeessreesssseesssseeessseees 231
Dimensiuni Si greUtali ... ...ooceeeeeerecereeesseeesseeeeeeeseeenns 231
Sursa de alimentare .........ooeoneeeoneeseneenes 232
Echipament radio.......coeneenecrnseeeneeeneeesensseenns 233
Alimentarea si consumul de apa deionizata..... 233

Debitele maxime ale deseurilor lichide

CONCENIIALE ...t 234

Conditii de mediu in timpul functiondrii............. 234

Conditii de mediu pe durata transportului si

(o =T 0o 4] - 1T 235

Gaz cu efect de sera fluorurat ..o 235
Specificatii - unitatea de control ........c.ooeeeoreeerecenneenne. 236

Specificatii generale......eneeennecenneeeenneeens 236

Specificatii pentru mediile de stocare externe 236

Specificatii - unitatea de alimentare cu probe........... 238
Specificatii = € 303 ....oocoreeerrreerreeerreeeeseeeer s sesessseeeessnees 239
Specificatii - pentru unitatea ISE a ¢ 303.......... 239
Specificatii generale .......cccooeeorerreerrreneeenn. 239

Volume de pipetare.......cocoveeeeeremerereereersnnnnns 240

Intervale de masurare .........coeereeeeeereeereennne 240

Specificatii - unitate de masurare

fotometricd @ € 303 .......ocvveernrrereerreeeeeeseeesererennns 241
Specificatiile sistemului de reactivi........... 241
Specificatiile sistemului de pipetare......... 242
Specificatiile sistemului de reactie............ 242
Specificatiile sistemului fotometric .......... 243

Specificatii = € 402 ...t 244

Specificatiile sistemului de consumabile........... 244

Specificatiile sistemului de reactivi........ccc........ 244

Specificatiile sistemului de pipetare................... 245

Specificatiile sistemului de reactie ........ccooueeen. 246
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Cuprins

Specificatiile sistemului de madsurare ECL
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Specificatii

Specificatii - sistem

Specificatiile urmatoare sunt valabile pentru sistem.

in aceasta sectiune

Dimensiuni si greutati (231)

Sursa de alimentare (232)

Echipament radio (233)

Alimentarea si consumul de apa deionizatd (233)
Debitele maxime ale deseurilor lichide concentrate (234)
Conditii de mediu in timpul functionarii (234)

Conditii de mediu pe durata transportului si
depozitarii (235)

Gaz cu efect de sera fluorurat (235)

Dimensiuni si greutati

Dimensiunile, volumul si greutatile tuturor unitatilor
analitice sunt specificate in unitdti de masura in sistem
metric si imperial.

Unitate analitica® Adancime inaltime Greutate
[mm] [mm] [kgl
[in]® [in]® [1b]®
Configurarea Serum Work Area Dimensiuni 2585 1022 1750 ¢ 303: 400
(Serologie) (Inclusiv protuberantele 101,7 40,2 68,9 882
<e 402 | Unitate de alimentare cu probe | asociate capacelor 402: 400
c 303> laterale, rotorului de e )
rackuri si portului STAT) 882
Volum 2450 800 SSU: 200
96,5 31,5 441
Configuratia autonoma pentru Dimensiuni 1580 1022 1750 e 402: 400
imunochimie (Inclusiv protuberantele 62,2 40,2 68,9 882
<e 402 | Unitate de alimentare cu probe>  asociate capacelor
; SSU: 200
laterale, rotorului de
rackuri si portului STAT) 441

(@ Valorile din acest tabel sunt valorile maxime
(b) Valoarea ,inch” din acest tabel este o valoare de referinta calculata in raport cu valoarea ,mm”

() Valoarea ,Ib” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea ,kg”
#B Dimensiunile, greutatile si volumul celor 3 posibile configuratii
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Specificatii — sistem

Unitate analitica® Latime Adancime (inaltime Greutate
[mm] [mm] [mm] [kgl
[in](b) [in][b) [in](b) [lb](c)
Volum 1450 800
57,1 31,6
Configuratie autonoma pentru chimie Dimensiuni 1580 1022 1750 ¢ 303: 400
clinica .
n (Inclusiv protuberantele 62,2 40,2 68,9 882

<Unitate de alimentare cu probe | ¢ 303>  asociate capacelor

. SSU: 200
laterale, rotorului de
rackuri si portului STAT) 441
Volum 1450 800
57,1 315

(@ Valorile din acest tabel sunt valorile maxime
(b) Valoarea ,inch” din acest tabel este o valoare de referinta calculata in raport cu valoarea ,mm”

(©) Valoarea ,Ib” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea ,kg”
B8 Dimensiunile, greutatile si volumul celor 3 posibile configuratii

*él Subiecte asociate
= Despre unitatea de alimentare cu probe (111)
= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

= Despre unitatea analitica e 402 (135)

Sursa de alimentare

Sursa de alimentare electrica trebuie s fie legata la
pamant pentru a evita socul electric si rezultate
incorecte.

IITACHI

ure

Distanta de la sistem la panoul de <5m (16 ft)
control
Alimentare electrica c.a. monofazic

BB Specificatiile sursei de alimentare si consumului de energie electrica
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Specificatii

200/208/220/230/24
ov
50/60 Hz
Fluctuatia maxima a curentului 10%
Fluctuatia maxima a frecventei 0,5%
Consum de putere < 4,0 kVA Unitate analitica Consum de putere nominal
[kVA]
intregul sistem <40
SSU <05
c 303 <15
e 402 <20
Categorie de supratensiune Nivel Il
Grad de poluare 2 (IEC 61010-1:2010)

#B  Specificatiile sursei de alimentare si consumului de energie electrica

Echipament radio

Sistemul contine urmatoarele cititoare RFID.

Unitate analitica Frecventa Puterea Numar de
(MHz) maxima in cititoare
radiofrecventa RFID
(mW)
c 303 13,56 < 200 3@
e 402 13,56 < 200 2

(@ Cititor RFID partajat cu IS | DIL | REF si inregistrarea
reactivilor de sistem ¢ 303

ER Specificatiile echipamentului radio

Alimentarea si consumul de apa deionizata

Pentru clatirea sondelor, sistemul foloseste apa
deionizatd in seringi.

In cazul unitatilor analitice fotometrice, apa deionizata
este, de asemenea, utilizata in baia de incubare, pentru
clatirea celulelor de reactie si pentru diluarea reactivilor
concentrati.
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Specificatii — sistem

Distanta de la intrarea de apa pandla |<5m (16 ft)
sursa de apa externa
Conductivitate < 1,0 pS/cm
Presiunea apei 50-340 kPa

(0,5-3,4 bar)
Temperatura apei >12°C > 53,6 °F@
Consumul de apa deionizata > 40 L/h® Unitate analitica Consumul de apa [I/ora]
(mediu) ¢ 303 (incl. ISE) <16

e 402 <12

(@ Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea Celsius.

(b) In timpul functionarii pentru configurarea SWA.
BB Specificatii privind alimentarea si consumul de apd deionizata

Debitele maxime ale deseurilor lichide concentrate

Deseurile lichide concentrate trebuie procesate ca
deseuri infectioase, conform specificatiilor
reglementarilor locale.

Unitate analitica Debit deseuri lichide cu concentratie Debit deseuri lichide diluate [L/h]

ridicata [L/h]

¢ 303 (incl. ISE) <12 <148
e 402 <3 <10

#8 Debitele deseurilor lichide concentrate

Conditii de mediu in timpul functionarii

in timpul functionérii, trebuie indeplinite urmatoarele
conditii de mediu.

Altitudinea maxima peste nivelul 2000 m (> 2000-3000 m la cerere®™)
marii
Starea pardoselei inclinare < 1/200 sau < 0,5%

Suficient de solida pentru a sustine greutatea

»@ Dimensiuni si greutati (231)

(@ Numai daca instalarea instrumentului se face la > 2000-3000 m deasupra nivelului marii.
(b) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculatd in raport cu valoarea Celsius.

(©) Nivelul de presiune acustica de emisie ponderat A in timpul verificarii mecanismului (cu transport pe rack) a ecranul
tactil al unitatii de alimentare cu probe, la pozitia de incarcare a probelor si la pozitiile aflate la 1 m de configuratia
sistemului. <e 402 | Unitate de alimentare cu probe | ¢ 303>.

Aceasta a fost obtinuta in conformitate cu EN ISO 11202:2010.

#8  Conditii de mediu in timpul functiondrii
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Specificatii

Capacitate portanta > 5 kN/m?

Temperatura ambianta 0-2000 m deasupra nivelului marii 18°C-32°C 64,4 °F - 89,6 °F®
> 2000-3000 m deasupra nivelului 18°C-30°C 64,4 °F - 86 °F©
marii

Fluctuatia temperaturii ambiante <2°C/h < 35,6 °F/h®

Umiditate ambianta 30%-85%

(fard condens)

Emisia de zgomot in mediu < 65 dB (A)©@

Alte conditii de mediu Conditionare a aerului fara praf

Fara expunere directd la radiatie solara directa

Fara vibratii perceptibile

(a) Numai daca instalarea instrumentului se face la > 2000-3000 m deasupra nivelului marii.
(b) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea Celsius.

(© Nivelul de presiune acustica de emisie ponderat A in timpul verificarii mecanismului (cu transport pe rack) a ecranul
tactil al unitatii de alimentare cu probe, la pozitia de incarcare a probelor si la pozitiile aflate la 1 m de configuratia
sistemului. <e 402 | Unitate de alimentare cu probe | ¢ 303>.

Aceasta a fost obtinutd in conformitate cu EN I1SO 11202:2010.

g8 Conditii de mediu in timpul functionarii

Conditii de mediu pe durata transportului si depozitarii

Pentru a evita deteriorarea sistemului, in timpul
transportului si depozitarii trebuie indeplinite urmatoarele
conditii de mediu.

Umiditate ambianta 5%-95%
Temperaturda ambianta -29°C-60°C -20,2 °F - 140 °F®
(a) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculatd in raport cu valoarea Celsius.

#8  Conditii de mediu pe durata transportului si depozitarii

Gaz cu efect de sera fluorurat

Produsul contine un gaz cu efect de sera fluorurat in
echipamentul frigorific etansat ermetic. Izolatia camerei
include spuma umpluta cu gaz cu efect de sera fluorurat.

Unitatea analitica ¢ 303 - Greutatea Tone de GWP
sarcinii (kg) echivalent (potential de

Co, incalzire
globala)

HFO-1234yf 0,096 0,00038 4

g8 Detalii despre gazul cu efect de sera fluorurat (¢ 303)

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Specificatii — unitatea de control

Specificatii — unitatea de control

Unitatea de control este integrata in unitatea de
alimentare cu probe. Unitatea de control controleaza
functiile sistemului.

in aceasta sectiune

Specificatii generale (236)

Specificatii pentru mediile de stocare externe (236)

Specificatii generale

Sistem de operare Windows 10

Monitor Monitor LCD cu ecran tactil de 21.5 inchi

Dispozitive cuplate Ecran tactil (tastaturd virtuald)

Capacitatea de stocare a bazei de Inregistrari probe (rutina/STAT/QC) 12.000 de probe (inclusiv reprocesarile)
date

Date despre procesul de reactie Toate rezultatele salvate

Nr. maxim de parametrii pentru Calibratori 290
calibratori si materialul QC ce pot fi
instalati pe un sistem dat

Parametrii materialului QC 100

E= Specificatiile unitatii de control

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea de control (109)

Specificatii pentru mediile de stocare externe

Tipuri de medii de = Unitatile flash USB trebuie inregistrate in software-ul
stocare cobas” pure.

= DVD (suport de memorie cu acces aleatoriu)

#R  Specificatiile mediilor de stocare externe
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Specificatii

DVD Formate compatibile UDF2.01 (recomandat)
UDF2.00
UDF1.50
Capacitate acceptata 4,7 GB
Viteza acceptata vitezd de 2 pana la 5 ori
Note Utilizati doar unitati DVD care au fost verificate de virusi pe un

alt computer.
DVD-urile in cartuse nu sunt acceptate.

DVD-urile de 2,6 GB si 5,2 GB nu sunt acceptate.

Unitatile DVD externe nu sunt compatibile.

BB Specificatiile mediilor de stocare externe

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea de control (109)
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Specificatii — unitatea de alimentare cu probe

Specificatii — unitatea de alimentare cu
probe

Unitatea de alimentare cu probe controleaza si
optimizeaza miscarile rackurilor prin intregul instrument.

Specificatii Nr. de rackuri Nr. de probe
Capacitatea benzii de incarcare pentru rackuri Zona de intrare 1 tavd pentru 10 50
rackuri
Capacitatea benzii de descarcare pentru rackuri  |Zona de iesire 1 tava pentru 10 50
rackuri
Capacitate rotorului de rackuri 20 100
Capacitatea de procesare a rackurilor de pe banda 90/h 450/h
de incarcare si banda de descarcare
Identificarea rackurilor Cod de bare
Identificarea eprubetelor Cod de bare
Rotatia eprubetelor Nu
port STAT Da

ER Specificatiile unitatii de alimentare cu probe

2] Subiecte asociate

= Despre unitatea de alimentare cu probe (111)
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Specificatii - ¢ 303

Specificatii

Unitatea analitica ¢ 303 include o unitate de masurare
fotometrica si o unitate ISE.

in aceasta sectiune

Specificatii - pentru unitatea ISE a ¢ 303 (239)

Specificatii - unitate de masurare fotometrica a
¢ 303 (241)

Specificatii — pentru unitatea ISE a ¢ 303

=3 o

Specificatii generale

Unitatea ISE masoara concentratia de sodiu, potasiu si
clor dintr-o proba utilizand analiza potentiometrica.

Unitatea ISE este integrata in unitatea analitica ¢ 303.
Unitatea ISE si unitatea de mésurare fotometricé a ¢ 303
utilizeaza acelasi pipetor de probe.

in aceasta sectiune

Specificatii generale (239)
Volume de pipetare (240)

Intervale de masurare (240)

Aplicatii

Na Sodiu
K Potasiu
Cl Clorura

Numar de electrozi

Electrozi ion selectivi 3 (Na*, K*, CI)

Electrod de referinta 1

Numar de aplicatii ISE 12
Indice proba 6
Tipuri de probe Ser/plasma
Urina

(a) Unitatea ISE si unitatea de mdsurare fotometrica a ¢ 303 utilizeaza acelasi pipetor de probe.

BB Specificatiile unitatii ISE
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Specificatii — ¢ 303

Capacitate maxima de procesare 450 teste/h 150 probe/h

Fotometrice si ISE: Pana la 750 de teste/h (300 de teste
fotometrice/h + 450 de teste ISE/h)®

Durata ciclului de esantionare 24s
Cititor de coduri de bare 2D Da
Detectia nivelului de lichid Da
Detectia cheagurilor Da
Detectia aspirarii aerului Da

A fost detectatd o presiune de aspirare anormald pentru sonda
pentru probe.

(a) Unitatea ISE si unitatea de madsurare fotometrica a ¢ 303 utilizeazd acelasi pipetor de probe.
#R  Specificatiile unitatii ISE

@ Subiecte asociate
= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

= Unitatea ISE - ¢ 303 (122)

Volume de pipetare

Specificatii

Volume de pipetare a probelor (ser/plasma/urina) 15 pl

Pentru reprocesarea probelor de urind cu un volum al probei
scdzut dupa alarma de date >Test 10 pl

Pipetare volum in exces: 10 pl

Volume de pipetare de reactiv per proba DIL 780 pl
IS 720 pl
REF 130 pl

#8 Volumele de pipetare ale unitatii ISE

& Subiecte asociate
= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

= Unitatea ISE - ¢ 303 (122)

Intervale de masurare

Consultati prospectul ISE pentru informatii detaliate
despre intervalele de masurare.

& Subiecte asociate
= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

= Unitatea ISE - ¢ 303 (122)
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Specificatii

Specificatii — unitate de masurare fotometrica a ¢ 303

D . ‘ Unitatea de masurare fotometrica a ¢ 303 efectueaza
- mésuratori fotometrice.

in aceasta sectiune

Specificatiile sistemului de reactivi (241)
Specificatiile sistemului de pipetare (242)
Specificatiile sistemului de reactie (242)

Specificatiile sistemului fotometric (243)

Specificatiile sistemului de reactivi

Specificatiile sistemului de reactivi

Tipuri de pachete de reactivi cobas c pack green
incarcare/descarcare reactivi Manuals
Identificarea reactivului RFID

Capacitatea discului de reactivi 42 pachete de reactivi

Inel interior: 14 (pozitiile 1-14)

Inel exterior: 28 (pozitiile 15-42)

Temperatura de depozitare a reactivilor 5°C-15°C
41 °F - 59 °F®
Volume de pipetare a reactivului Pipetare prin impingerea apei: 5-120 pl (treaptd de 1 pl)

Pipetare volum in exces: 15-135 pl (treapta de 1 pl)

Fara pipetarea volumului in exces: 15-135 pl (treapta de

1
Durata de pipetare a reactivului R1/R2/R3: 0/1,5/5 min (pentru test de 10 min)
Controlul volumului de reactiv Controlat de software (numar de teste)
Detectia nivelului de lichid Da
Detectie pelicula de spuma sau reactiv Da
Detectia aspirarii aerului Da

Presiune anormald de aspirare detectatd pentru sondele
R1 si R2/R3 peste volumul de aspirare de 30 pl.

(@ Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea Celsius.
BB Specificatiile sistemului de reactivi al unitdtii de mésurare fotometricd a ¢ 303
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Specificatii — ¢ 303

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

Specificatiile sistemului de pipetare

Specificatiile sistemului de pipetare

Tipuri de probe® Ser/plasma

Urina
Lichid cefalorahidian (LCR)

Supernatant

Sange integral pentru HbA1c

Fluid oral

Hemolizat

Lichid amniotic

Scaun procesat

Plasma

Ser
Durata ciclului de esantionare 80s
Volume de pipetare a probelor 1,0-25,0 pl (treapta de 0,1 pl)
Pipetare volum proba (proba diluata)® 1,0-20,0 pl (treapta de 0,1 pl)
Detectie nivel lichid proba Da
Detectia cheagurilor Da
Detectia aspirarii aerului Da

A fost detectatd o presiune de aspirare anormald pentru
sonda pentru probe.

(a) Consultati Fisa de metode a analizei pentru tipurile de probe care pot fi masurate.

(b) Acesta este volumul de pipetare pentru probe intre celule de reactie.
ER Specificatiile sistemului de esantionare al unitatii analitice ¢ 303

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

Specificatiile sistemului de reactie

Specificatiile sistemului de reactie

Numir de aplicatji 680

(a) Capacitatea de procesare poate fi redusa datoritd unor conditii cum ar fi predilutia probelor, solutia de spalare speciala
sau intarzieri cauzate de alimentarea cu probe.

(b) Unitatea ISE si unitatea de mdsurare fotometrica a ¢ 303 utilizeaza acelasi pipetor de probe.

(©) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculaté in raport cu valoarea Celsius.
#R  Specificatiile generale ale sistemului de reactie al unitdtii analitice ¢ 303
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Specificatii

Specificatiile sistemului de reactie

Capacitate maxima de procesare®

Fotometric: 450 de teste/h
HbA1c: 225 de teste/h

Fotometrice si ISE: Pana la 750 de teste/h (300 de teste
fotometrice/h + 450 de teste ISE/h)®

Numarul de celule de reactie

128

Numarul segmentelor celulelor de reactie

8 (16 celule/segment)

Volum de reactie

75-185 pl (volum de reactie detectabil)

Temperatura baii de incubare

37°C £ 0,1 °C (98,6 °F + 32,18 °F)® (circulatia apei)

Timp de reactie

3-10 min (treaptd de 1 min)

Mixer

Ultrasonic

(a)

sau intarzieri cauzate de alimentarea cu probe.
)
(@]

Capacitatea de procesare poate fi redusa datoritd unor conditii cum ar fi predilutia probelor, solutia de spalare speciald

Unitatea ISE si unitatea de mdsurare fotometrica a ¢ 303 utilizeaza acelasi pipetor de probe.

Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculatd in raport cu valoarea Celsius.

#R  Specificatiile generale ale sistemului de reactie al unitdtii analitice ¢ 303

»Z] Subiecte asociate

Specificatiile sistemului fotometric

= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)

Specificatiile sistemului fotometric

Masurari per celula de reactie/10 min

46

Lampa fotometrului

12V,50 W

Fotometru

Spectrofotometru cu lungimi de unda multiple

Lungimi de unda

12 lungimi de undé: 340, 376, 415, 450, 480, 505, 546,
570, 600, 660, 700, 800 nm

Lungime a caii optice

5,0 mm

Liniaritate Pana la o absorbanta de 3,3 (Abs) pentru toate lungimile
de unda
Mod optic Monocromatic si bicromatic

#R  Specificatiile sistemului fotometric al unitatii analitice ¢ 303

»Z] Subiecte asociate

Roche Diagnostics

= Despre unitatea analitica ¢ 303 (119)
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Specificatii — e 402

Specificatii - e 402

Unitatea analitica e 402 efectueaza testele
imunochimice.

in aceasta sectiune

Specificatiile sistemului de consumabile (244)
Specificatiile sistemului de reactivi (244)
Specificatiile sistemului de pipetare (245)
Specificatiile sistemului de reactie (246)

Specificatiile sistemului de masurare ECL (246)

Specificatiile sistemului de consumabile

Specificatiile consumabilelor

Capacitatea sertarului pentru tavi suport pentru varfuri i cupe 2 tavi
Cupe per tava 105
Varfuri per tava 105
Capacitatea unitatii de stocare pentru varfuri si cupe 14 cupe
14 varfuri
Numarul de recipiente pentru deseuri solide 1
Capacitatea recipientului pentru deseuri solide 15 tavi

BR  Specificatiile consumabilelor sistemului unitatii analitice e 402

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica e 402 (135)

Specificatiile sistemului de reactivi
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Specificatii

Specificatiile sistemului de reactivi

Tip de pachet de reactiv cobas e pack green
incarcare/descarcare reactivi Manuala
Identificarea reactivului RFID
Capacitatea discului de reactivi 28 pachete de reactivi
Temperatura de depozitare a reactivilor 5°C-10°C

41 °F - 50 °F®@
Volume de pipetare a reactivului 6-60 pl (treaptd de 1 pb)
Volume de pipetare microsfere 6-60 pl (treaptd de 1 pl)
Controlul volumului de reactiv Numadr de teste controlat de software
Protectie impotriva evaporarii Da
Detectie peliculd de spuma sau reactiv Da
Detectia nivelului de lichid Da

(a) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculata in raport cu valoarea Celsius.
En  Specificatiile sistemului de reactiv al unitatii analitice e 402

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica e 402 (135)

Specificatiile sistemului de pipetare

Specificatiile sistemului de pipetare

Tipuri de probe Ser/plasma

Urina
Lichid cefalorahidian (LCR)

Sange integral

Fluid oral

Hemolizat

Lichid amniotic

Principiul de pipetare a probelor Un AssayTip de unic folosintd/pas de pipetare®
Durata ciclului de esantionare 30s

Volume de pipetare a probelor 4-60 pl (paside 1 b

Detectia nivelului de lichid Da

Detectia cheagurilor Da

Detectia aspirarii aerului Da

(a) Pentru dilutia automatd a probelor, pot fi necesari pana la 3 pasi de pipetare suplimentari.
BB Specificatiile sistemului de esantionare al unitatii analitice e 402

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica e 402 (135)
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Specificatii — e 402

Specificatiile sistemului de reactie

Specificatiile sistemului de reactie

Numarul de aplicatii care pot fi incarcate in sistem 200

Numarul de pozitii ale discului incubatorului 38

Volum de reactie 120 pl

Temperatura incubator 37°C+03°C
98,6 °F = 0,5 °F®

Timpi de reactie pentru teste 9/18/27 min

Dilutie automata

1-pas, 2-pasi, 3-pasi

Interval raport de diluare proba

1:1 pana la 1:27.000

Mixer

Vortex

(@ Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referintd calculata in raport cu valoarea Celsius.

E8 Specificatiile sistemului de reactie al unitatii analitice e 402

& Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica e 402 (135)

Specificatiile sistemului de masurare ECL

Celula de masurare

Specificatiile sistemului de masurare ECL

Celuld de masurare ECL V7.0

Numarul de canale de masurare

1

Durata ciclului per canal de masurare 30s
Capacitate maxima de procesare® 120 teste/h
Temperatura unitétii de detectie 28°C+05°C

82,4 °F £ 0,9 °F®

Controlul temperaturii (unitatea de detectie)

Panou de aluminiu, circulatia aerului

Teste per flacon PreClean Il M

> 2000

Teste per flacon ProCell II M

21000

Teste per flacon CleanCell M

2> 800

(a) Capacitatea de procesare poate fi redusd de conditii precum diluarea automata a probei sau pretratarea probei.

(b) Valoarea ,Fahrenheit” din acest tabel este o valoare de referinta calculata in raport cu valoarea Celsius.

Bn  Specificatiile sistemului de masurare ECL al unitatii analitice e 402

»Z] Subiecte asociate

= Despre unitatea analitica e 402 (135)
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Inainte de operare

Roche Diagnostics

Cuprins

in acest capitol

Pornirea SistemMUIUI ...t 251
Pornirea automata a sistemului......ccoccooeeerreeenneenn. 251
Pornirea manuala a sistemului .........ccooecerreeenneenn. 252

Verificarea performantei sistemului...........cccccoreeeeneceen. 255

Verificarea pentru alarme de sistem......c.ccooorreeerece 257

Despre Preruting ... sesesnees 258

Actualizarea componentelor software ..........cocceveeeeeneee 260

Verificarea recipientelor pentru deseuri lichide.......... 261

Efectuarea intretinerii recomandate .......ccoocconeenreeeneeen. 262

inlocuirea reactivilor si consumabilelor...................... 264
Pregatirea inlocuirii reactivilor printr-o lista
de management a reactivilor.......coeoveeerreereeneen. 264
inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303........... 266
inlocuirea pachetelor de reactivi - e 402.......... 269
Despre butoanele de stare - ¢ 303........cccccneeene. 273
inlocuirea reactivilor - ISE ...........ooooooooocereeessseee 274
inlocuirea unui flacon Basic Wash sau
Acid Wash — € 303 ...t 277
Despre butoanele de stare - e 402...................... 279
inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem -
€ A02 .ottt 280
incarcarea tavilor pentru varfuri si cupe -
€ A2 .t 284
Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri
SONAE = € 402 ..o 287

Descarcarea parametrilor NECESsari......cooweeereeereeereeens 291

Efectuarea calibrarii $i QC.......ocovverecermeeneeerecerecereeereeens 293
Comandarea calibrarilor recomandate............... 293
Comandarea masurarilor QC.........cc.coueeermeeerrreeennne 294
Generarea listelor de incarcare pentru
calibratoare Si QC .......ccoerreereeenreereeereeeseeeeseeenseees 295
Efectuarea calibrarii si masurarii QC................... 296
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Verificarea calibrarii si rezultatelor QC............... 299

Descércarea calibratoarelor si materialelor

Qc 300
Referintd rapida: Pornirea sistemului ........cccoeeeneeennne. 301
Referinta rapida: Flux de lucru preruting........ccoccc.. 302
Referint4 rapida: Inlocuirea reactivilor.............oooee. 305
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Pornirea sistemului

inainte de operare

Puteti porni automat sistemul la 0 anumitd ora sau
manual cu ajutorul butonului Operation Power.

in cazul in care sistemul a fost oprit pentru mai mult de
24 de ore, urmati procedura de mai jos.

*& Pornirea sistemului dupa deconectare (481)
in cazul in care sistemul a fost inchis doar pentru o
perioada scurtd de timp pentru intretinere, urmatii pasii

de mai jos.

*& Pornirea sistemului dupa intretinere (523)

in aceasta sectiune

Pornirea automaté a sistemului (251)

Pornirea manuala a sistemului (252)

Pornirea automata a sistemului

Schedule Maintenance Pipes

Powar up Maintenance Pipe

Define Wake-up Time

G - e |
B e

e LI

o

T e |

¢ e |

Sty P T [ .
= —

1 Sunday iw J;nn Sanday

Save

[ IJE BE (% 5 (%

Cancel
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in cazul in care a fost definita o ord pentru revenirea din
starea de inactivitate in Mlenu > Settings > System >
Maintenance Pipe > Schedule Maintenance Pipes
si este selectata si o zi a saptamanii, sistemul va fi pornit
automat la ora specificata.

in plus, dupa initializare, sistemul poate efectua automat
un proces de intretinere. Pentru acest lucru, utilizati
functia procesului de pornire. in caseta de dialog
Schedule Maintenance Pipes, alegeti procesul de

n

BB Procesul de intretinere la pornire

intretinere care trebuie efectuat. [eb)
&

in cazul in care pornirea are loc la mai putin de 24 de ore o
de la inchidere, procesul de intretinere trebuie sa includa g
urmatoarele actiuni de intretinere: o
o

Actiune de Unitate Optiune =)

intretinere

i o

Air Purge e 402 All cu 5 cicluri E
Reagent Flow e 402 All cu 5 cicluri 'E
Path Prime c
_—

M~




Pornirea sistemului

in cazul operérii de rutina, pentru a economisi timp,
setati ora de reactivare din starea de inactivitate cu 1 ord
inainte de inceperea turei. Sistemul va efectua automat
toate actiunile de intretinere si va fi gata de utilizare la
inceputul turei.

M— O

Sistemul este inchis.

O A fost setatd o ord de reactivare din starea de
inactivitate si o zi a s&ptamanii a fost selectata.

O Toate capacele si usile sistemului sunt inchise.

O O tava pentru rackuri este plasata in banda de
descarcare.

O Sursa de apa externa este deschisa.

» Pentru a porni automat sistemul

1 Verificati dacéa sistemul a pornit automat.

= Sistemul incepe initializarea si, in cazul in care
este setat, efectueaza procesul de pornire.

= Sistemul intrd in modul Standby.

w3 2 Conectati-va la interfata cu utilizatorul.
e ' * Introduceti ID-ul dvs. de utilizator si parola.
password l = Selectati butonul Log on.

@ Cand va autentificati pentru prima data, definiti-va
parola. In cazul in care introduceti parola incorect
de 5 ori, caseta de dialog Log on va fi blocata

Logon timp de 10 minute.
cabas’ HITAGHS &l Subiecte asociate

= Crearea unui proces de intretinere (531)
= Utilizarea functiei proces alimentare (533)

= Vedere frontala - unitatea alimentare probe (114)

Pornirea manuala a sistemului

in cazul in care doriti s& porniti manual sistemul, utilizati
butonul Operation Power. Inainte de a porni sistemul,
puteti efectua actiunile de intretinerea manuala.

Dupa pornire, trebuie sa pregatiti sistemul pentru
operare, efectuand actiunile de intretinere specifice
controlate de software.

Pentru a efectua toate actiunile de intretinere cu
optiunile lor specifice, puteti grupa actiunile de
intretinere intr-un proces de intretinere si puteti porni
procesul de intretinere.
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inainte de operare

in cazul in care pornirea are loc la mai putin de 24 de ore
de la inchidere, procesul de intretinere trebuie sa includa
urmatoarele actiuni de intretinere:

Actiune de Unitate

Optiune
intretinere

Air Purge e 402 All cu 5 cicluri
Reagent Flow e 402 All cu 5 cicluri
Path Prime

B8 Procesul de intretinere la pornire

Aproximativ 8-12 minute

O Sistemul este inchis.
O Toate capacele si usile sistemului sunt inchise.

O O tava pentru rackuri este plasata in banda de
descarcare.

» Pentru a porni manual sistemul

1 Porniti sursa de apa externa.

2 Apaésati butonul Operation Power.

- Sistemul va incepe initializarea. in cazul in care
este setat, acesta va efectua procesul de pornire.
Dupa finalizare, sistemul va trece in modul
Standby.

3 Conectati-va la interfata cu utilizatorul.
= Introduceti ID-ul dvs. de utilizator si parola.
= Selectati butonul Log on.
@ In cazul in care introduceti parola incorect de 5

ori, caseta de dialog Log on va fi blocata timp de
10 minute.

n

= Asteptati pana se afiseaza modul Standby.
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Pornirea sistemului

» Pentru a monitoriza desfasurarea
procesului de pornire

1 Selectati butonul Maintenance.

2 Selectati butonul Monitor Status .
= Sistemul va afisa timpul rdmas sau numaérul de
actiuni de intretinere pentru fiecare unitate
analitica.

2] Subiecte asociate

= Crearea unui proces de intretinere (531)

= Utilizarea functiei proces alimentare (533)
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inainte de operare

Verificarea performantei sistemului

Dupa ce sistemul trece in modul Standby, trebuie sa
verificati dacd exista stropi si lichide vérsate pe
suprafetele instrumentului, daca exista seringi care
prezintd scurgeri si sd verificati raportul de verificare a
fotometrului.

Pe parcursul actiunilor de intretinere din cadrul
procesului de pornire, pot apdrea stropi de apa la
purjarea aerului. Prezenta stropilor indicéa faptul ca o
sondd este usor infundatd sau uzata.

in cazul in care mentineti unitatea analitica e 402 in mod
regulat pornitd mai mult de 24 de ore, efectuati
Finalization.

El O Laveta fara scame
O Dezinfectant de laborator (fara indlbitor)

» Pentru a verifica performanta
sistemului

1 Verificati daca suprafata instrumentului prezinta
stropi si lichide varsate si, daca da, curatati si uscati
suprafata instrumentului.
= Curédtarea suprafetei instrumentului (656)

2 Verificati daca capacul de aerisire al conductei de
scurgere este inchis corespunzator.

3 Asigurati-va ca nu exista niciun reflux de deseuri
lichide.

4 in cazul in care gasiti lichid vérsat in jurul sondelor,
statiilor de clatire, unitatilor de clatire sau duzelor,
curatati-le efectuand actiunea de intretinere asociata.

= Curétarea sondei pentru reactivi - ¢ 303 (577)

= Curatarea duzei unitatii de prespalare, a sondei
pentru probe si a tubului de aspirare ProCell -
e 402 (589)

n

. [<b)

= Curatarea sondei pentru probe - ¢ 303 (579) .
= Curétarea duzelor de spélare - ¢ 303 (580) E
= Curdtarea statiei de clatire a sondei pentru reactivi g
si a celei pentru mixerul cu microsfere - e 402 o
(596) @

= Curéatarea statiilor de clatire si spalare - ¢ 303 =
(584) Q
wd

=

«

(=

{ |
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5 Selectafi Reports > Display.

6 Alegeti raportul de verificare a fotometrului.
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Verificarea performantei sistemului

7 Confirmati ca valoarea de control este mai mica de
1,4 Abs.

@ in cazul in care valoarea de control este mai mare
de 1,4 Abs,, asigurati-va cd pe celulele de reactie,
baia de incubare si ferestrele fotometrului nu
existd murdarie si bule de aer.

Verificati din nou fotometrul. in cazul in care
rezultatul nu s-a imbunatatit comparativ cu
raportul anterior, efectuati intretinerea unitatii
fotometrice.

8 In cazul in care intampinati probleme legate de sonda
pentru probe a unit&tii analitice ¢ 303, eliminati
murdaria din sonda pentru probe.

Consultati Eliminarea murddriei din sonda pentru
probe - ¢ 303 (641)

@ In cazul in care nu puteti elimina murdéria,
contactati reprezentantul departamentului de
Service & Customer Support Roche.
Murdéria din sonda pentru reactivi al unitatii
analitice ¢ 303 poate fi eliminata doar de
reprezentantul departamentului de Service &
Customer Service Roche.
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inainte de operare PL¥

Verificarea pentru alarme de sistem

Imprimarea unei liste de alarme

A hard disk error has occurred.

Remedy :
a. Restart the system.
b. Contact your Roche Service representative if alarm recurs,

41-200-000091 Contrel Unit

41.011-000002 Control Unit Caution Repiace Renction

41-010-000092 Cemitrel Unit Caution Replace Photomel
Description :

Roche Diagnostics
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in cazul in care butonul Alarms clipeste galben sau rosu,
verificati cauza alarmei si aplicati solutia recomandata.

Culoarea indica gradul de severitate al celei mai ridicate
alarme:

Atentie: Operarea poate continua.

Stop: Operatiunea nu a putut fi continuata.

Puteti imprima un raport al tuturor alarmelor, inclusiv
alarmele deja sterse din caseta de dialog Alarms.
Selectati Reports > Settings > Alarm Log > Generate
> Display > Print Out.

» Pentru a remedia alarmele sistemului

1 in cazul in care butonul Alarms este colorat,
selectati-I.

2 Selectati o alarma din tabel.

@ Tabelul afiseazd in mod implicit cea mai noud
alarma in partea de sus a listei. Puteti sorta
tabelul selectdnd unul din antetele coloanelor.

- Tabelul afiseazd toate alarmele care nu au fost
sters dupa pornirea sistemului. Fiecare alarma
este afisatd o singura data.

3 Pentru a rezolva problema, efectuati actiunea
recomandata.

4 Pentru a sterge alarma din listd, selectati butonul
Delete.
@ In cazul in care ati sters alarma, nu o veti mai
putea afisa din nou in caseta de dialog Alarms.

5 Repetati pasii 2-4 pentru toate alarmele.

6 Selectati butonul Close.
= Culoarea de fundal a butonului Alarms devine gri
(normala).
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Despre prerutina

Despre prerutina

Pre-Routine

=

(=]

Culori
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Presupuneri pentru prerutina

Pentru a pregati sistemul pentru masurarea probelor,
efectuati toate activitatile necesare indicate de butoanele
colorate din caseta de dialog Pre-Routine.

Selectati butonul Pre-Routine.

Daca un buton din caseta de dialog Pre-Routine este
galben sau rosu, butonul Pre-Routine afiseaza aceeasi
culoare.

Fluxul de lucru din caseta de dialog Pre-Routine va
ghideaza prin actiunile prerutind. De asemenea, puteti
efectua unele actiuni preliminare de rutind in timpul
operdrii. Cu toate acestea, fluxul de lucru recomandat
este de a efectua aceste actiuni inainte de procesarea
probelor.

Administratorii pot configura actiunile din caseta
de dialog Pre-Routine, astfel incat butoanele pot
fi diferite in sistemul dvs.

Efectuati cel putin actiunile evidentiate in galben sau
rosu.

Rosu: Actiunea este esentiala. Exemple: Un reactiv este
gol sau o actiune de intretinere este restanta.

Galben: Actiunea este necesard. Exemple: Volumul unui
reactiv este sub nivelul de avertizare de definit sau este
necesara o calibrare.

Violet: Este recomandata incarcarea de reactiv nou.
Volumul a cel putin un reactiv este sub nivelul necesar
zilnic setat, iar caseta de selectare Preventive Action
este bifata.

Gri: Nu este necesara nicio actiune.

Presupunem ca sistemul utilizeaza setarile implicite

recomandate:

* Intretinere automata (sistemul efectueaza intretinerea
automata in fundal)

= (Gestionarea automata a probelor (backup si stergere
a rezultatelor declansate de timp)

= Intervalele de timp scurse declanseaza o avertizare
colorata (setari intretinere)

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Inainte de operare

Daca reprezentantul departamentului de Service &
Customer Support Roche a dezactivat unele setari
implicite, trebuie s efectuati manual actiunile respective.

»Z] Subiecte asociate

= Referinta rapida: Flux de lucru prerutind (302)
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Actualizarea componentelor software

Actualizarea componentelor software

Pentru a profita de aceste optiuni noi, trebuie sa aveti
software-ul sistemului actualizat.

Butonul Update SW Components devine galben atunci
cand o noua versiune software sau fisiere de asistenta
actualizate sunt disponibile pentru instalare.

» Pentru a actualiza componentele
software

o i 1 Din caseta de dialog Pre-Routine selectati butonul
Update SW Components cand este galben.

Update SW Components 2 Selectati versiunea software si pachetul lingvistic care
trebuie instalat.

Current Version 01-03 -
Wersion
2 0 Daca bifati caseta de selectare Language,
sistemul instaleaza interfata cu utilizatorul,
Asistenta pentru utilizator si Asistenta rapida

v/ pentru limba selectata.
3 Selectati butonul Perform pentru a incepe instalarea.

= Daca instalarea software-ului sistemului nu
reuseste, versiunea anterioarad va fi restaurata
automat.
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inainte de operare

Verificarea recipientelor pentru deseuri

lichide

Roche Diagnostics
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Verificati nivelurile de umplere pentru fiecare recipient
pentru deseuri lichide instalat. Unul dintre recipientele
pentru deseuri lichide poate fi deja plin sau poate sa se
umple in urmatoarea zi de lucru, ceea ce impiedica
functionarea sistemului. in cazul in care este aproape
plin, goliti recipientul pentru deseuri lichide chiar si fara
vreo notificare din partea sistemului.

Nivelul de lichid dintr-un recipient pentru deseuri lichide
este madsurat cu ajutorul a doi senzori de nivel de lichid.
in functie de volumul de umplere, sistemul intra in modul
S. Stop sau in modul Stop. in cazul in care unul dintre
recipientele pentru deseuri lichide lipseste, sistemul intrd
in modul E. Stop.

» Pentru a verifica nivelul de umplere
al unui recipient pentru deseuri
lichide

1 Verificati vizual din exterior nivelul de umplere al

recipientului pentru deseuri lichide.

2 in cazul in care recipientul pentru deseuri lichide este
plin sau aproape plin, goliti-I.
Consultati Golirea si curatarea recipientului pentru
deseuri lichide (651).

»Z] Subiecte asociate

= Componente optionale (161)
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Efectuarea intretinerii recomandate

Efectuarea intretinerii recomandate

Efectuati actiunile de intretinere care sunt necesare
conform intervalelor de timp predefinite sau a contorului
de utilizare.

Culoarea butonului Recommended Maintenance
fnseamna:
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Pre-Routine

([

Maintenance

No. Type ﬁ

Reset
Reset Transport Lines
Cell Blank Measurement

Exchange Incubation Bath Water

2018/07/30 09:34:28

2018/06/05 13:42:03

2018/06/29 11:04:30

Rasst Transport Lines

Select

Galben: Un interval de intretinere aproape ca a
expirat.
Rosu: Un interval de intretinere a expirat.

Pentru a efectua actiunile de
intretinere recomandate

Selectati butonul Pre-Routine.

Selectati butonul Recommended Maintenance
daca este colorat.

in lista din stanga, alegeti tipul User Maintenance.

Selectati actiunea de intretinere dorita.

O Actiunile de intretinere pentru care s-a definit un
interval de intretinere sunt evidentiate cu galben
atunci cand intervalul este aproape de expirare
sau cu rosu cand a fost deja depdsit.

Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Select.
= Selectafi unitatea analitica.

= Adaptati numarul de cicluri sau alte setdri daca
este necesar.

Selectati butonul Perform.

= Daca este posibil, timpul ramas pentru actiunea
de intretinere este afisat in zona de stare.

Roche Diagnostics
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Inainte de operare

7 Pentru a vizualiza timpul rdmas pentru fiecare unitate
analitica, selectati butonul Monitor Status.

8 Repetati pasii 4-6 pentru toate actiunile de
intretinere evidentiate.

»Z] Subiecte asociate

= Lista intervalelor de intretinere (561)
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

inlocuirea reactivilor si consumabilelor

inlocuiti reactivii si consumabilele inainte de operare.
Pentru a verifica ce reactivi trebuie inlocuiti, generati o
listd de management a reactivilor.

in aceasta sectiune

Pregatirea inlocuirii reactivilor printr-o listéd de
management a reactivilor (264)

inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266)
inlocuirea pachetelor de reactivi - e 402 (269)
Despre butoanele de stare - ¢ 303 (273)
inlocuirea reactivilor - ISE (274)

inlocuirea unui flacon Basic Wash sau Acid Wash -
¢ 303 (277)

Despre butoanele de stare - e 402 (279)
inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem - e 402 (280)
incércarea tévilor pentru varfuri si cupe - e 402 (284)

Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -
e 402 (287)

Pregatirea inlocuirii reactivilor printr-o lista de
management a reactivilor

Lista de management a reactivilor va indica ce reactivi
trebuie incdrcati sau descarcati in functie de nivelul
reactivului, a datei de expirare sau a stabilitatii la bord
(OBS).

in caseta de dialog Pre-Routine bifati caseta de
selectare Preventive Action pentru a activa alarma
violetd pentru reactivi. Alarma arata daca volumul rdmas
sau contorul de testare este mai mic decat nivelul de
avertizare violet pentru reactivi setat in Menu >
Settings > System > Reagent Warning Level.
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inainte de operare

Generati o lista de gestionare a reactivilor cand butonul
Reagent Management List din caseta de dialog Pre-
Routine este colorat:

= Violet: Volumul reactivului este sub nivelul setat
pentru o zi.

= @Galben: Volumul reactivului este sub nivelul de
avertizare pentru reactiv definit.

= Rosu: Reactivul este gol sau lipsa.

» Pentru a pregati inlocuirea reactivilor
pe baza listei de management a
reactivilor

1 Selectati butonul Reagent Management List daca
este colorat.

2 Selectati butonul Confirm.
= Butonul Reports va fi animat pe parcursul
generdrii raportului.
3 Selectati butonul Refresh.

4 Selectati lista de management a reactivilor.

5 Verificati zona de incarcare:

= Verificati numarul de teste disponibile sau volumul
ramas.

= Aduceti reactivii lipsd din depozitul de reactivi.

©® Numarul dintre paranteze indicé nivelul setat ca
necesar zilnic (avertizare violeta).

6 \Verificati zona de descarcare:
= Verificati daca trebuie sa inlocuiti vreun pachet de
reactivi, flacoane de reactivi de sistem sau
consumabile.

7 Descarcati si incarcati reactivii conform raportului.

8 in caseta de dialog Pre-Routine, verificati daca
butonul Reagent Management List nu mai este
colorat.
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

&l Subiecte asociate
« Inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266)
» inlocuirea pachetelor de reactivi - e 402 (269)
« inlocuirea reactivilor - ISE (274)

= inlocuirea unui flacon Basic Wash sau Acid Wash -
¢ 303 (277)

= inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem - e 402
(280)

« Incarcarea tévilor pentru varfuri si cupe - e 402 (284)

= Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -
e 402 (287)

inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303

in cazul in care un pachet de reactivi este gol sau a
expirat, inlocuiti-I. In cazul in care doriti s eliberati
pozitiile de pe discul pentru reactivi, descarcati pachetele
de reactivi.

Rezultate incorecte datorate bulelor de aer sau
spumei din interiorul unui pachet de reactivi

Bulele de aer sau spuma din interiorul unui pachet de
reactivi pot determina o pipetare incorecta a reactivului
si pot duce la rezultate incorecte.

» Nu agitati reactivii.

» Daca sistemul detecteaza reactiv insuficient din cauza
spumei de la suprafatd, sistemul mascheaza acest
pachet de reactivi. inlaturati acest pachet de reactivi
pentru o perioada scurtd, pana cand spuma dispare.
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inainte de operare

Rezultate incorecte datorate controlului incorect al
temperaturii compartimentului de reactivi

Lasarea pachetelor de reactivi nerdcite pentru o
perioada de timp lunga poate duce la rezultate incorecte
si poate influenta stabilitatea la bord a reactivilor.

Controlul incorect al temperaturii compartimentului de
reactivi determind obtinerea de rezultate incorecte.

» Nu deschideti capacul discului pentru reactivi din
compartimentului pentru reactivi decat in cazul
inlocuirii reactivilor.

» inchideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi mai repede in timpul procesului de incarcare
a reactivului pentru a mentine temperatura acestuia.

» Daca un pachet de reactivi nu poate fi incarcat,
rezolvati problema de incércare sau eliminati pachetul
de reactivi afectat.

/\ ATENTIE!

Leziuni datorate deplasarii discului pentru reactivi

Accidentarea mainilor si a degetelor poate fi cauzata de
agadtarea discului pentru reactivi atunci cand este in
miscare.

» Aveti grija cadnd manevrati manual discul pentru
reactivi.

» Miscati incet discul pentru reactivi.

OBSERVATIE!

Deteriorarea instrumentului cauzata de corpuri
straine

Corpurile strdine, cum ar fi suruburile, pot deteriora
discul pentru reactivi.

» Asigurati-va ca discul pentru reactivi este curat si fara
corpuri strdine.

» Puneti pachetele de reactivi numai pe discul pentru
reactivi.

inregistrarea reactivilor Deschideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi numai cand inlocuiti pachetele de reactivi. De
fiecare data cand deschideti capacul, reactivii trebuie
inregistrati.

Pentru a actualiza starea reactivilor, efectuati
inregistrarea acestora chiar dacé doar descéarcati
pachetele de reactivi. In cazul in care deschideti si
inchideti capacul compartimentului discului pentru
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reactivi fara inregistrarea reactivului, sistemul va efectua
inregistrarea reactivului in mod automat inainte de a
incepe operarea.

Atunci cand reactivii sunt inregistrati, vor avea loc
urmatoarele actiuni:

Sistemul citeste eticheta RFID de pe fiecare pachet de
reactivi.

Capacele pachetelor de reactivi nou incarcate sunt
perforate.

Pachetele de reactivi sunt luate direct din frigider si
pregdtite conform Fisei de metode aferente.

in cazul in care sistemul sau unitatea analitica
mascata este in modul Standby, derulati aceasta
procedura.

in cazul in care sistemul este in modul Rack
Reception:

*&l Pentru a inlocui pachetele de reactivi in timpul

functionarii sistemului - ¢ 303 (341)

Pentru a inlocui pachetele de reactivi
Deschideti capacul principal al unitétii analitice.

Deschideti capacul compartimentului discului de
reactivi.

Pentru a descdrca pachetele de reactivi, efectuati

urmatorii pasi:

= Rotiti manual discul de reactivi pana la pozitia
care contine pachetul de reactivi.

= Descarcati pachetul de reactivi.

= Repetati pasii pentru fiecare pachet de reactivi pe
care doriti sa-1 descarcati.

Asigurati-va ca incarcati pachetele de reactivi
conform instructiunilor de pe eticheta de langa
capacul compartimentului discului de reactivi.

@ In cazul in care pachetul de reactivi este introdus
in directia gresitd, dupd inregistrarea reactivului,
se va declanseaza alarma. Alarma va indica faptul
ca sistemul nu a putut recunoaste pachetul de
reactivi.

Pentru a incarca pachetele de reactivi, parcurgeti

urmatorii pasi:

= Rotiti usor manual discul de reactivi pané la o
pozitie goala.

» Incarcati cu atentie pachetul de reactivi in pozitie.

= Repetati pasii pentru fiecare pachet de reactivi pe
care doriti sa-| incarcati.



© 303

inainte de operare

6 inchideti capacul compartimentului discului de
reactivi.

7 Inchideti capacul principal al unitatii analitice.

@ In cazul in care inregistrarea reactivului nu este
efectuatd dupa deschiderea compartimentului
discului de reactivi, fundalul butonului indicator
pentru reactivi se va colora in galben.

8 Efectuati inregistrarea manuala a reactivilor.

= Selectafi Reagents > Status > Reagent
Registration.

= Alegeti unitatea analitica.

= Selectati butonul Perform.

- in Reagents > Overview, informatiile despre
pachetul de reactivi vor fi actualizate.

9 Depozitati pachetele de reactivi descarcate conform
Fisei de metode (conditii de depozitare) sau aruncati-
le in conformitate cu reglementarile locale.

»Z] Subiecte asociate

= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

inlocuirea pachetelor de reactivi — e 402

Roche Diagnostics
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in cazul in care un pachet de reactivi este gol sau a
expirat, inlocuiti-| manual. in cazul in care doriti sa
eliberati pozitiile de pe discul pentru reactivi, descarcati
pachetele de reactivi.

Rezultate incorecte datorate bulelor de aer sau
spumei din interiorul unui pachet de reactivi

Bulele de aer sau spuma din interiorul unui pachet de
reactivi pot determina o pipetare incorecta a reactivului
si pot duce la rezultate incorecte.

» Nu agitati reactivii.

» Daca sistemul detecteaza reactiv insuficient din cauza
spumei de la suprafatd, sistemul mascheaza acest
pachet de reactivi. inlaturati acest pachet de reactivi
pentru o perioada scurtd, pana cand spuma dispare.
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Rezultate incorecte datorate controlului incorect al
temperaturii compartimentului de reactivi

Lasarea pachetelor de reactivi nerdcite pentru o
perioada de timp lunga poate duce la rezultate incorecte
si poate influenta stabilitatea la bord a reactivilor.

Controlul incorect al temperaturii compartimentului de
reactivi determind obtinerea de rezultate incorecte.

» Nu deschideti capacul discului pentru reactivi din
compartimentului pentru reactivi decat in cazul
inlocuirii reactivilor.

» inchideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi mai repede in timpul procesului de incarcare
a reactivului pentru a mentine temperatura acestuia.

» Daca un pachet de reactivi nu poate fi incarcat,
rezolvati problema de incércare sau eliminati pachetul
de reactivi afectat.

Rezultate incorecte datorite evaporarii reactivilor

Deschiderea capacelor pachetului de reactivi in timpul
rotirii manuale a discului pentru reactivi sau inchiderea
capacului compartimentului discului pentru reactivi
poate duce la evaporarea reactivului si la rezultate
incorecte.

» Asigurati-va ca reactivii sunt stocati in conformitate
cu Instructiunile de utilizare

» Nu folositi reactivi depozitati necorespunzator.

/\ ATENTIE!

Rezultate intarziate datorita etichetei RFID
deteriorate

in cazul in care incércati un pachet de reactivi cu o
etichetd RFID deterioratd, sistemul nu va recunoaste
pachetul de reactivi, ceea ce va duce la rezultate
intarziate.

» Manipulati cu atentie pachetele de reactivi.

» in cazul in care descoperiti orice semn de deteriorare,
inlocuiti pachetul de reactivi.

» Dupd incarcarea pachetelor de reactivi, verificati
intotdeauna starea acestora in Reagents > Status.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



inainte de operare

/\ ATENTIE!

Leziuni datorate deplasarii discului pentru reactivi

Accidentarea mainilor si a degetelor poate fi cauzata de
agatarea discului pentru reactivi atunci cand este in
miscare.

» Aveti grija cand manevrati manual discul pentru
reactivi.

» Miscati incet discul pentru reactivi.

OBSERVATIE!

Deteriorarea instrumentului cauzata de corpuri
strdine

Corpurile strdine, cum ar fi suruburile, pot deteriora
discul pentru reactivi.

» Asigurati-va ca discul pentru reactivi este curat si fara
corpuri strdine.

» Puneti pachetele de reactivi numai pe discul pentru
reactivi.

inregistrarea reactivilor Pentru a actualiza starea reactivilor, efectuati
inregistrarea acestora chiar dacé doar descarcati
pachetele de reactivi.

in cazul in care deschideti si inchideti capacul
compartimentului discului pentru reactivi fara
inregistrarea reactivului, sistemul va efectua inregistrarea
reactivului inainte de a incepe operarea.

in cazul in care pachetul de reactivi nu a incércat
anterior in sistem, vor avea loc urméatoarele actiuni:

= Sistemul citeste eticheta RFID de pe fiecare pachet de
reactivi.

= Sistemul marcheaza pachetul de reactivi ca fiind
folosit. Datele sunt inscrise pe eticheta RFID.

= Sistemul efectueaza o verificare initiald a volumului.

= Mixerul cu microsfere amesteca initial suspensia de
microsfere din pachetele de reactivi.

-‘Q’- Pachetele de reactivi pot fi inregistrate numai pe
un singur sistem. Schimbul de reactivi intre
sisteme nu este posibil.

@ O Pachetele de reactivi trebuie luate direct din frigider.
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&

O in cazul in care sistemul sau unitatea analitica
mascatd este in modul Standby, derulati aceasta
procedura.

O in cazul in care sistemul este in modul Rack
Reception:

*@ Pentru a inlocui pachetele de reactivi in timpul
functionarii sistemului - e 402 (342)

» Pentru a inlocui pachetele de reactivi

1 Deschideti capacul principal al unitatii analitice.

2 Deschideti capacul compartimentului discului pentru
reactivi.
@ Asigurati-va ca inchideti capacul cat mai rapid
posibil.

3 Pentru a descarca pachetele de reactivi, efectuati
urmétorii pasi:
= Rotiti manual discul pentru reactivi pana la pozitia
care contine pachetul de reactivi.

= Descarcati pachetul de reactivi.
= Repetati pasii pentru fiecare pachet de reactivi pe
care doriti sa-1 descarcati.

@ Pentru a roti discul de reactie, tineti-1 de manerul
discului de reactie. .

4 ATENTIE! Rezultate intarziate datorate introducerii
pachetului de reactivi in directie gresitd, caz in care
nu se efectueaza inregistrarea reactivilor.
Asigurati-va ca incarcati pachetele de reactivi
conform instructiunilor de pe eticheta de langa
capacul compartimentului discului pentru reactivi.

Pentru a incarca pachetele de reactivi, parcurgeti

urmatorii pasi:

= Raotiti usor manual discul pentru reactivi pana la o
pozitie goala.

» Incércati cu atentie pachetul de reactivi in pozitie;
daca introducerea pachetului in discul pentru
reactivi este brusca, exista riscul formarii de bule
de aer.

= Repetati pasii pentru fiecare pachet de reactivi pe
care doriti sa-| incarcati.

5 inchideti cu grija capacul compartimentului discului
pentru reactivi.

6 inchideti capacul principal al unititii analitice.
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inainte de operare

7 Efectuati inregistrarea manuala a reactivilor.

= Selectati Reagents > Status > Reagent
Registration.

= Alegeti unitatea analitica.
= Selectati butonul Perform.

- in Reagents > Overview, informatiile despre
pachetul de reactivi vor fi actualizate.

8 Depozitati pachetele de reactivi descarcate conform
Fisei de metode (conditii de depozitare) sau aruncati-
le in conformitate cu reglementarile locale.

@ Asigurati-va ca pachetele de reactivi sunt complet
inchise.

& Subiecte asociate
= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

= Verificarea stérii reactivului (343)

c 303

Butoanele de stare indicd daca vreun flacon de reactiv
de sistem trebuie inlocuit si daca il puteti accesa. Existd
un buton de stare pentru fiecare flacon de reactiv de
sistem. Prin apdsarea butonului de stare, starea se
modifica.

LED-ul albastru indica daca puteti solicita inlocuirea
flaconului de reactiv de sistem in pozitia respectiva:

Dezactivat: Nu puteti solicita inlocuirea flaconului.
Sau: Sistemul este inchis.

Albastru: Puteti solicita inlocuirea flaconului.

Albastru intermitent: Butonul de stare de culoare
albastra ilumineaza intermitent atunci cand este apasat
o datd. Flaconul poate fi inregistrat. Scoateti usor
sertarul de reactivi ISE, dar numai dupa ce LED-ul este
de culoare albastra si incepe sa lumineze intermitent.
Asezati flaconul in sertarul de reactivi ISE din fata
cititorului RFID.

LED-ul de culoare verde indica starea reactivului de
sistem in pozitia respectiva:

Dezactivat: Flaconul este utilizat in mod curent.
Volumul rémas este suficient.
Sau: Sistemul este inchis.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1
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inlocuirea reactivilor - ISE

Roche Diagnostics

Verde: Dupa citirea etichetei RFID, flaconul de reactiv de
sistem a putut fi inregistrat cu succes. Puteti incdrca
flaconul.

Verde intermitent: Flaconul este gol sau a expirat.

Inlocuiti flacoanele de reactiv ISE goale sau expirate.

Sistemul monitorizeazd data de expirare si volumele
ramase de reactivi ISE urmarind consumul acestora.

inlocuiti flacoanele pe rand. in cazul in care trebuie s
inlocuiti mai multe flacoane, reluati pasii respectivi
pentru fiecare flacon individual.

O Laveta fard scame
O Flacon de reactiv ISE nou si plin

O Sistemul sau unitatea analitica mascata ¢ 303 este in
modul Standby.

O Sau: Sistemul este in modul Operation.

O Sau: Sistemul este in modul Rack Reception.

in cazul in care sistemul este in functiune, unitatea ISE
este mascatd automat dupa apdsarea butonului de stare.

» Pentru a inlocui flacoanele de
reactivi ISE

1 Deschideti usa frontald dreaptd a unitatii analitice.

2 \Verificati butonul de stare de deasupra fiecarui
flacon.
Pentru a inlocui flaconul, butonul de stare trebuie sa
se afle intr-una dintre urmatoarele stari:

* . P LED-ul albastru este aprins. LED-ul verde
lumineaza intermitent sau este stins.

3 Apasati butonul de stare pentru flaconul pe care
doriti sa-I inlocuiti.

@ Dupa apasarea butonului, eticheta RFID trebuie
citita in decurs de 60 s. in caz contrar, va fi
generatd o alarma si procesul va fi anulat.
Repetati procedura de la pasul 2.

- P LED-ul albastru incepe s& lumineze
intermitent. LED-ul verde se va stinge sau rdmane
stins.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



inainte de operare

4 Scoateti cu grija sertarul de reactivi ISE complet.

5 Pentru a inregistra noul flacon de reactiv ISE, asezati-I
cu grija in sertarul de reactivi ISE din fata cititorului
RFID.

@ La inlocuirea flaconului mai mic ISE Reference
Electrolyte, ridicati-| astfel incat eticheta RFID s&
se afle in fata cititorului RFID.

Tineti flaconul de reactiv timp de 5 s pana cand
flaconul este inregistrat.

- “[: Se aprinde LED-ul verde.

6 Descarcati flaconul de reactiv ISE gol.
= Desurubati capacul tubulaturii de aspirare de pe
flaconul de reactiv ISE.

= Scoateti cu grija flaconul din sertarul de reactivi
ISE.

7 Uscati tubulatura de aspirare, filtrul si capacul
flaconului de reactiv ISE cu ajutorul unei lavete fara
scame.

8 Scoateti capacul de pe noul flacon.

9 Introduceti tubulatura de aspirare in flacon.
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10 Asezati flaconul in pozitia corecta si inchideti-1 bine.

@ Flaconul ISE Internal Standard este asezat in

stanga.
Flaconul ISE Diluent este asezat in dreapta.

11 Pentru a confirma inlocuirea acestui flacon, apasati
din nou butonul de stare.

@ Daca nu apasati butonul de stare, sistemul va

genera o alarma la fiecare 60 s.

- Volumul reactivului este setat automat la valoarea

maxima.

- [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent

si ramane aprins. LED-ul verde se va stinge.

12 Pentru a inlocui un alt flacon, repetati pasii de la 3 la

11.

13 Impingeti cu grij4 la loc sertarul de reactiv ISE.

14 inchideti usa frontala.

3

Reagent

Reagent Prime Ragistration

15 Efectuati amorsarea reactivului.

Selectati Reagents > Status.
Selectati butonul Reagent Prime.

Din lista derulantd ¢ 303 Flow Paths alegeti
reactivul ISE pe care I-ati inlocuit.

Selectati butonul Perform.

@ Pentru ca sistemul sa revina in modul
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Operation sau modul Rack Reception, trebuie
sd amorsati toate traseele fluidice ISE ale
reactivilor ISE pe care i-ati inlocuit. In cazul in
care ati inlocuit toate flacoanele de reactivi ISE,
alegeti optiunea All.

Dupa inlocuirea reactivului ISE, butonul Reagent
Prime va deveni galben. Sistemul v& va solicita sa
efectuati amorsarea reactivului.

Rezultatul calibrarii ISE anterioare devine nevalid.
Sistemul recomandd o refacere a calibrarii si QC.

16 Dacd ati mascat manual unitatea analiticd ¢ 303,
demascati-o.

17 Efectuati calibrarea si QC.

18 Eliminati flaconul gol conform reglementarilor locale.

@ Subiecte asociate
= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

= Efectuarea calibrarii si QC (293)
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inlocuirea unui flacon Basic Wash sau Acid Wash - ¢ 303

Inlocuiti un flacon de reactiv de sistem atunci cand
volumul rdmas este scdzut sau atunci cand reactivul a
expirat.

inlocuiti flacoanele pe rand. in cazul in care trebuie s
inlocuiti mai multe flacoane, reluati pasii respectivi
pentru fiecare flacon individual.

Ig O Laveta fara scame
O Un flacon Basic Wash sau Acid Wash nou si plin

1 . . e “ A
M— O Sistemul sau unitatea analiticA mascata este in modul

Standby.
O Sau: Sistemul este in modul Rack Reception.

» Pentru a inlocui un flacon de reactiv
de sistem

1 Deschideti usile frontale ale unitatii analitice.

2 Verificati butonul de stare de deasupra fiecarui
flacon.
Pentru a inlocui flaconul, butonul de stare trebuie sa
se afle intr-una dintre urmatoarele stari:

* .. M LED-ul albastru este aprins. LED-ul verde
lumineaza intermitent sau este stins.

3 Apaésati butonul de stare pentru flaconul pe care
doriti sa-1 inlocuiti.

@ Dupa apasarea butonului, eticheta RFID trebuie
citita in decurs de 60 s. In caz contrar, va fi
generatd o alarma si procesul va fi anulat.
Repetati procedura de la pasul 2.

> EIE: LED-ul albastru incepe sa lumineze
intermitent. LED-ul verde se va stinge sau rdméane
stins.

4 Scoateti cu grija sertarul de reactivi ISE complet.
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723l inlocuirea reactivilor si consumabilelor

5 Pentru a inregistra noul flacon de reactiv de sistem,
asezati- cu grija in sertarul de reactivi ISE din fata
cititorului RFID.

O Tineti flaconul de reactiv de sistem timp de 5 s
pana cand flaconul este inregistrat.

- "B Se aprinde LED-ul verde.
6 Scoateti noul flacon de reactiv de sistem din sertarul

de reactivi ISE si impingeti cu grija sertarul de reactivi
ISE inapoi la loc.

7 Scoateti tubulatura de aspirare din flaconul de reactiv
de sistem gol si tineti-I.

8 Scoateti flaconul de reactiv de sistem gol.

9 Uscati tubulatura de aspirare, filtrul si capacul
flaconului de reactiv de sistem cu ajutorul unei lavete
fard scame.

10 Pentru a evita picurarea reactivului, uscati tubulatura
de aspirare o lavetd fard scame.

11 Scoateti capacul de pe noul flacon de reactiv de
sistem.

12 Introduceti tubulatura de aspirare in noul flacon si
asezati-l in pozitia corecta.

13 Pentru a confirma inlocuirea acestui flacon de reactiv
de sistem, apasati din nou butonul de stare.

@ Daca nu apasati butonul de stare, sistemul va
genera o alarma la fiecare 60 s.

= Volumul reactivului este setat automat la valoarea
maxima.

- [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent
si raméane aprins. LED-ul verde se va stinge.

14 Pentru a inlocui un alt flacon, repetati pasii de la 3 la
13.

15 inchideti usile frontale ale unitatii analitice.

16 Efectuati amorsarea reactivului.
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= Selectati Reagents > Status.
| Prime Flow Paths Reagent Prime i ;
. 4 = Selectati butonul Prime Flow Paths.
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inainte de operare P¥L)

= Din lista derulantd Wash Solution alegeti
reactivul corespunzator.

= Selectati butonul Perform.

@ Pentru ca sistemul s& revind in modul Rack
Reception, amorsati toate traseele fluidice ISE
ale reactivilor pe care i-ati inlocuit. Daca ati
inlocuit toate flacoanele de reactivi, alegeti
optiunea All.

Dupa inlocuirea reactivului de sistem, butonul
Prime Flow Paths va deveni galben. Sistemul va
va solicita sa efectuati amorsarea reactivului.

17 Daca ati mascat manual unitatea analiticd ¢ 303,
demascati-o.

18 Eliminati flaconul gol conform reglementarilor locale.

»Z] Subiecte asociate

= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

Despre butoanele de stare — e 402

Butoanele de stare indicd daca vreun flacon de reactiv
de sistem sau alte consumabile trebuie inlocuite si daca
le puteti accesa. Existd un buton de stare pentru fiecare
flacon de reactiv de sistem. Prin apdsarea butonului de
stare, starea se modifica.

Butoane de stare LED-ul albastru indica daca puteti solicita inlocuirea
flaconului de reactiv de sistem sau a consumabilelor in
pozitia respectiva:

Dezactivat: Nu puteti solicita inlocuirea.
Sau: Sistemul este inchis.

Albastru: Puteti solicita inlocuirea.

’
~

Albastru intermitent: Dupd ce ati apdsat o datd butonul
de stare, acesta va incepe sa lumineze intermitent in
albastru.

Solicitarea de inlocuire a flaconului de reactiv de sistem
sau a consumabilelor este acceptata.

N
7!

LED-ul de culoare verde indica starea flaconului de
reactiv de sistem sau a consumabilelor in pozitia
respectiva:
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- Dezactivat: Flaconul sau consumabile sunt utilizate in
mod curent.
Volumul ramas este suficient.
Sau: Sistemul este inchis.
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

Verde: Dupd ce ati apasat butonul de stare, puteti
accesa flaconul de reactiv de sistem sau consumabilele.

’
~

Verde intermitent: Flaconul este gol sau a expirat.

N
7!

inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem - e 402

Inlocuiti un flacon de reactiv de sistem atunci cand
volumul rdmas este scdzut sau atunci cand reactivul a
expirat.

Flacoanele PreClean Il M pot fi inlocuite numai in modul
Standby.

Flacoanele ProCell Il M sau CleanCell M pot fi inlocuite si
cand sistemul este in functiune. Sistemul incepe sa
utilizeze eprubeta tampon. in timpul functionarii, inlocuiti
flacoanele de reactiv de sistem inainte ca volumul ramas
sd ajunga la 0.

inlocuiti flacoanele pe rand. in cazul in care trebuie s
inlocuiti mai multe flacoane, reluati pasii respectivi
pentru fiecare flacon individual.

/\ ATENTIE!

Rezultate intarziate datorita reactivilor insuficienti
sau erorilor in timpul inlocuirii flacoanelor de
reactivi de sistem

Insuficienta reactivilor de sistem duce la pierderea
probelor, generdnd intarzieri la obtinerea rezultatelor.

In cazul in care operatorul uita sa apese butonul de
resetare in timpul inlocuirii flacoanelor de reactivi de
sistem, obtinerea rezultatelor poate fi intarziata.

» inlocuiti flacoanele de reactivi de sistem numai dac
sunt goale sau au expirat sau daca stabilitatea la bord
a fost depasita.

» inlocuiti intotdeauna flacoanele de reactivi de sistem
goale cu altele noi si pline.

» Dupa ce ati inlocuit un flacon de reactiv de sistem,
apdsati butonul de stare corespunzator.
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inainte de operare

Rezultate incorecte din cauza spumei din
flacoanele de reactivi de sistem

Spuma din flaconul de reactiv de sistem poate duce la o
functionare defectuoasd a detectiei nivelului de lichid.
Prin urmare, poate apdrea un volum redus in cupele
ProCell/CleanCell si se pot obtine rezultate false.

» Manipulati cu grija flacoanele de reactivi de sistem.

» Asigurati-va ca in flacoanele de reactivi de sistem nu
exista spuma.

Volum incorect de reactiv

Manipularea incorectd a reactivilor poate cauza o
pierdere nedetectabila de reactiv.

» Depozitati intotdeauna reactivii in conformitate cu
conditiile de depozitare indicate, conform
instructiunilor de utilizare pentru testare.

» Reincarcati un pachet de reactivi doar dacd sunteti
siguri cd volumele de reactiv rdmase nu au fost
modificate cat timp pachetul de reactivi nu s-a aflat in
sistem.

» Nu reincarcati un pachet de reactivi sau un flacon de
reactiv de sistem daca s-a pierdut din reactivul
continut prin varsare.

» Nu utilizati un pachet de reactivi in sisteme diferite.

» Nu reumpleti niciodatd un pachet de reactivi.
Eliminati pachetele de reactivi goale.

» inlocuiti intotdeauna flacoanele de reactivi de sistem
goale cu unele noi.

/\ ATENTIE!

Rezultate intarziate datorita etichetei RFID
deteriorate

in cazul in care incarcati ProCell Il M cu o etichetd RFID
deterioratd, sistemul nu va recunoaste flaconul de
reactivi, ceea ce va duce la rezultate intarziate.

» Manipulati cu grija flacoanele de reactivi.

» in cazul in care observati semne de deteriorare,
inlocuiti flaconul respectiv.

» Dupa incarcarea ProCell, CleanCell, si PreClean,
verificati starea flacoanelor de reactivi in Reagents >
Status > Inventory.
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

/\ ATENTIE!

Vatamare corporala in urma contactului cu
mecanismul sistemului

Contactul cu seringile din spatele usii frontale se poate
solda cu vatamarea corporala.

» Nu atingeti nicio altd componentd a sistemului, cu
exceptia celor specificate.

» Respectati intocmai toate instructiunile din acest
manual.

El O Lavetd fard scame

O Un flacon ProCell Il M, CleanCell M, sau
PreClean Il M nou si plin

Odatd inregistrat, un flacon ProCell Il M nu poate fi
utilizat pe un alt sistem.

4 . . e “ A
M— O Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul

Standby.

O Sau pentru flacoanele ProCell Il M si CleanCell M:
Sistemul este in modul Operation sau Rack
Reception.

» Pentru a inlocui un flacon de reactiv
de sistem

1 Deschideti usa frontala a unitatii analitice.

2 Verificati butonul de stare de deasupra fiecarui
flacon.
Pentru a inlocui flaconul, butonul de stare trebuie sa
se afle intr-una dintre urmatoarele stéri:
.. P LED-ul albastru este aprins. LED-ul verde
lumineaza intermitent sau este stins.

3 Apasati butonul de stare pentru flaconul pe care
doriti s&-1 inlocuiti.

©® Dupa apasarea butonului, flaconul trebuie

A Flacon PreClean Il M C Flacon CleanCell M inlocuit, iar butonul de stare trebuie apasat din
B Flacon ProCell Il M nou in decurs de 2 minute. in caz contrar, este
generatd o alarma si procesul este anulat.
Repetati procedura de la pasul 2.

- % LED-ul albastru incepe s& lumineze
intermitent. Se aprinde LED-ul verde.
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Inainte de operare

4 Pentru a prinde tubulatura de aspirare in canelura
respectiva, trageti-1 in sus si apoi deplasati-I spre
stanga.

5 Pentru a evita picurarea reactivului, uscati tubulatura
de aspirare cu o lavetd noua fara scame.

6 Descarcati cu grija flaconul gol.
« Inclinati usor flaconul spre dvs.
= Scoateti-l, tinandu-I de maner.
7 Scoateti capacul de pe noul flacon de reactiv.

8 AVERTISMENT! Atunci cand filtrul unui tub de
aspirare ProCell/CleanCell este slabit sau a fost
pierdut, rezultatele vor fi incorecte.

Verificati ca filtrul sa fie fixat la cap&tul inferior al
tubului de aspirare.

9 AVERTISMENT! Rezultate incorecte sau intarziate din
cauza flacoanelor ProCell Il M/CleanCell M/
PreClean Il M amplasate gresit.

incarcati cu atentie noul flacon in pozitia corecta.

= Asezati flaconul intr-o pozitie usor inclinata spre
dvs.

= Coboréati partea posterioard a flaconului sticlei,
astfel incat sa il puteti aseza in pozitia
corespunzdtoare de pe suportul pentru flacoane.

© Flacoanele de reactivi de sistem au o forma unicé
corespunzatoare pozitiei prevazute.

10 AVERTISMENT! Rezultate incorecte din cauza
tuburilor de aspirare nescufundate.

Introduceti tubulatura de aspirare in flaconul de
reactiv de sistem.

= Desprindeti tubul de aspirare.
= Coborati tubul de aspirare incet.

= Pentru a preveni evaporarea, asigurati-va ca
flaconul este inchis corect cu ajutorul capacului
glisor.

n

[<b)
=
1]
1 59
<b)
=
o
Q
=)
Q
wd
E
1]
E
N~

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




inlocuirea reactivilor si consumabilelor

11 AVERTISMENT! Vérsarea de reactivi de sistem in
timpul incarcarii flacoanelor poate duce la coroziunea
sau deteriorarea instrumentului.

Stergeti orice scurgeri reziduale de reactivi de sistem
dupa incarcarea flacoanelor.

12 Pentru a confirma inlocuirea acestui flacon, apasati
din nou butonul de stare.

@ Daca nu apasati butonul de stare, sistemul va
genera o alarma la fiecare 60 s.

= ProCell Il M: Sistemul citeste eticheta RFID a
flaconului.
= Volumul reactivului este actualizat.

- In cazul in care sistemul este in modul Operation,
eprubeta tampon este reumplutd. Durata acestui
proces este de cateva minute. in timpul reumplerii,
ambele culori ale butonului de stare se vor stinge.

- [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent
si ramane aprins. LED-ul verde se va stinge.

13 Pentru a inlocui un alt flacon, repetati pasii 3-12.
14 inchideti usa frontald a unitatii analitice.

15 Eliminati flaconul gol conform reglementarilor locale.

2 Subiecte asociate
= Despre butoanele de stare - e 402 (279)

= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

incarcarea tavilor pentru varfuri si cupe - e 402

incércati varfuri si cupe noi la inceputul fiecérei ture. De
asemenea, puteti opta pentru incdrcarea continud de noi
tavi pentru varfuri si cupe pentru a permite functionarea
continua.

/\ ATENTIE!
Accidentarea mainilor si a degetelor datorita

prinderii in partile in miscare

Atingerea partilor in miscare ale instrumentului in timpul
incarcarii tavilor pentru varfuri si cupe poate duce la
accidentarea mainilor si a degetelor.

» Nu atingeti partile aflate in miscare.
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Expirare

inainte de operare

/\ ATENTIE!

Rezultate intarziate datorate lipsei de varfuri si
cupe

in cazul in care cantitatea de varfuri si cupe este mai
mica decat cea necesara pentru masurarea probei,
sistemul va efectua o oprire a esantiondrii (RS. Stop),
ceea ce poate duce la pierderea probei si la rezultate
intarziate.

» Asigurati-va ca varfurile si cupele sunt in cantitate
suficientd.

» Nu scoateti si nu introduceti varfuri si cupe din si in
unitatea de stocare.

Puteti incarca tavi noi pentru varfuri si cupe in timp ce
sistemul este in functiune. Sistemul incepe sa foloseasca
varfurile si cupele din unitatea de stocare pentru varfuri
si cupe.

De asemenea, puteti inlocui tavile pentru varfuri si cupe
atunci cand sistemul este inchis. in acest caz, nu va
trebui sd apasati butonul de stare pentru sertarul pentru
tavi pentru varfuri si cupe. Butonul de stare este
dezactivat. Sertarul este deblocat.

Sistemul verificd automat starea varfurilor si a cupelor si
la pornire, actualizeaza inventarul.

Dupa apasarea butonului, sertarul este deblocat.
Consumabilele trebuie inlocuite, iar butonul de stare
trebuie apasat din nou intr-o perioad4 de timp data. in
caz contrar, alarma va fi declansata, iar procesul va fi
anulat.

+ in Standby: 2 min

* In timpul functiondrii: 6,5 min

O Tavi noi, complete pentru varfuri si cupe

O .- M Butonul de stare pentru sertarul pentru tévi
pentru varfuri si cupe indica urmatoarele: LED-ul
albastru este aprins. LED-ul verde lumineaza
intermitent sau este stins.

O Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul
Standby.

O Sau: Sistemul este in modul Operation.
O Sau: Sistemul este in modul Rack Reception.
O Sau: Sistemul este inchis.
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

» Pentru a incarca tavi cu varfuri si
cupe

1 Apadsati butonul de stare pentru sertarul pentru tavi
pentru varfuri si cupe.

@ Dupa apasarea butonului, sertarul este deblocat.
in cazul in care inlocuiti tavile pentru varfuri si
cupe in timpul functionarii unitatii, acest proces
va dura cateva minute. intre timp, butonul de
stare poate fi oprit complet. Doar daca butonul de
stare are urmatoarea stare puteti debloca sertarul
si continua nlocuirea tavilor.

- "% LED-ul albastru incepe s& lumineze
intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

: 2 OBSERVATIE! Manipularea necorespunzétoare a
\\ sertarului pentru tavi pentru varfuri si cupe poate
duce la deteriorari, iar manipularea brutald poate
% duce la caderea varfurilor si a cupelor.
Numai atunci cand butonul de stare este aprins si de
culoare verde, puteti scoate usor sertarul pentru tavi
pentru varfuri si cupe pe toatd lungimea sa.

3 indepartati si eliminati tivile goale pentru varfuri si
cupe.

4 incarcati noi tavi pentru varfuri si cupe complete.

5 inchideti usor sertarul pentru tavile pentru varfuri si
cupe.

6 Pentru a confirma inlocuirea consumabilelor, apasati
din nou butonul de stare.

« In cazul in care sistemul este in modul Standby,
selectati Maintenance > Update Inventory.
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inainte de operare

O Atunci cand sistemul detecteaza ca tava pentru
varfuri si cupe necesita inlocuire, va verifica starea
restului de varfuri si cupe, apoi va actualiza
automat inventarul in timpul Operation, Rack
Reception, Preparation sau Initialize.
in cazul Operation, sistemul va reaproviziona
unitatea de stocare cu varfuri si cupe. Acest
proces va dura cateva minute.
in cazul in care inlocuiti tavile pentru varfuri si
cupe in modul Standby, unitatea analiticd e 402
va utiliza varfurile si cupele din unitatea de
stocare si va reaproviziona unitatea de stocare
dupa ce toate varfurile si cupele au fost utilizate.

- [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent
si ramane aprins. LED-ul verde se va stinge.
Eél Subiecte asociate
= Despre butoanele de stare - e 402 (279)

= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)

Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -

e 402

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

inainte de utilizare, verificati capacitatea cutiei pentru
deseuri solide. Dacé este necesar, inlocuiti cutia pentru
deseuri solide. In cazul in care cutia pentru deseuri solide
se umple in timpul functiondrii, sistemul va genera o
alarma. Sistemul va opri functionarea. inlocuiti imediat
cutia pentru deseuri solide.

Deseuri infectioase

Contactul cu deseurile (lichide si/sau solide) poate
provoca infectii. Toate materialele si componentele
mecanice asociate cu sistemele de deseuri prezinta risc
biologic potential.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» Acordati o atentie sporita atunci cand lucrati cu
manusi de laborator. Acestea pot fi intepate sau tdiate
cu usurinta.

» in cazul deversirii de materiale biologice periculoase,
stergeti imediat si tratati locul cu dezinfectant.

» in cazul in care deseurile intra in contact cu pielea,
spélati imediat zona afectatd cu apé si séapun si
aplicati un dezinfectant. Consultati medicul.
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7X: 1 Inlocuirea reactivilor si consumabilelor

De asemenea, puteti inlocui cutia pentru deseuri solide si
atunci cand sistemul este inchis. in acest caz, nu va
trebui sd apasati butonul de stare pentru cutia pentru
deseuri solide. Butonul de stare este dezactivat. Sertarul
este deblocat.

Cu toate acestea, la repornirea sistemului, inventarul nu
va fi actualizat automat. Pentru a actualiza inventarul,
trebuie s& apéasati butonul de stare de doua ori.

E] O Cutie pentru deseuri solide
%: O ;lg l Butonul de stare pentru sertarul pentru deseuri

solide va indica urmatoarele: LED-ul albastru este
aprins. LED-ul verde lumineaza intermitent sau este
stins.

O Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul
Standby.

O Sau: Sistemul este in modul Rack Reception.

O Sau: Sistemul este inchis.

» Pentru verificarea cutiei pentru
deseuri solide

1 Apadsati butonul de stare pentru sertarul pentru
deseuri solide.

@ Dupa apasarea butonului, sertarul este deblocat.
Butonul de stare trebuie apdsat din nou in decurs
de 2 minute.

In caz contrar, va fi generata o alarmé si procesul
va fi anulat. Repetati procedura de la pasul 1.

- “P: LED-ul albastru incepe s& lumineze
intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

A 2 \Verificati vizual capacitatea cutiei pentru deseuri
e solide.
o 3 inchideti complet sertarul pentru deseuri solide.

©® Nu apasati din nou pe butonul de stare. Daca
acesta este apdasat, inlocuiti cutia pentru deseuri
solide.

- [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent
si ramane aprins. LED-ul verde se va stinge.

A Cutie pentru deseuri C Sertar pentru deseuri
solide solide

n

[<b)
H
(1°]
1 9
Q
=
=}
Q
=)
Q
wd
E
1]
E
N~

B Recipient pentru
deseuri solide
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inainte de operare

» Pentru a inlocui cutia pentru deseuri
solide

1 Apadsati butonul de stare pentru sertarul pentru
deseuri solide.

©® Dupa apasarea butonului de stare, sertarul este
deblocat. Cutia pentru deseuri solide trebuie
inlocuitd, iar butonul de stare trebuie apasat din
nou in decurs de 2 minute.
in caz contrar, va fi generata o alarm si procesul
va fi anulat. Repetati procedura de la pasul 1.

- “[B": LED-ul albastru incepe s& lumineze

intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

2 Scoateti complet si cu grija sertarul pentru deseuri

solide.
A Cutie pentru deseuri C Sertar pentru deseuri
solide solide
B Recipient pentru
deseuri solide
& " 3 Indepértati cutia pentru deseuri solide plina.

4 Eliminati cutia pentru deseuri solide conform
reglementarilor locale.
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor

5 Introduceti o cutie noud pentru deseuri solide in
recipientul pentru deseuri solide.

@ Impingeti in jos cutia pentru deseuri solide pana
la capét. In cazul in care cutia pentru deseuri
solide este introdusé incorect, aceasta se va
umple mai repede. Daca se umple mai rapid,
sistemul va genera o alarma.

6 inchideti complet si cu grija sertarul pentru deseuri

/ / solide.
7 Pentru a confirma inlocuirea cutiei pentru deseuri
A B . o
solide, apasati din nou butonul de stare.
A Cutie pentru deseuri B Cutie pentru deseuri - Inventarul este actualizat automat.
solide introdusa _SOI'd introdusa - [: LED-ul albastru nu mai lumineazi intermitent
corect incorect

si ramane aprins. LED-ul verde se va stinge.

@& Subiecte asociate
= Despre butoanele de stare - e 402 (279)

= Curatarea recipientului pentru deseuri solide - e 402
(664)

= Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)
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inainte de operare

Descarcarea parametrilor necesari

Pentru a asigura efectuarea de masuratori precise,
actualizati toti parametrii.

) Culoarea butonului Download Required Items indica
- Download Required tems » - N .y ey .
£ : faptul ca existd parametri disponibili pentru instalare:

= Rosu: Parametri importanti necesari pentru sistem, de
exemplu, un numar de lot utilizat nu corespunde
numarului de lot instalat.

= Galben: Parametrii actualizati disponibili, de exemplu,
Roche a ajustat valorile tinta.

Numerele loturilor sunt imprimate pe etichetele cu coduri
de bare sau etichetele RFID pentru reactivi, calibratoare
si materiale QC.

-‘Q’- Descarcati toti parametrii enumerati in caseta de
dialog Download Required ltems pentru a va
asigura cd parametrii corecti sunt disponibili in
sistem.

Software-ul afiseaza doar parametrii pentru
descéarcare care sunt relevanti pentru sistemul
curent. De exemplu, parametrii calibratorului
specifici lotului de reactiv sunt disponibili pentru
descédrcare doar daca acest lot de reactivi a fost
anterior incarcat in sistem.

in cazul in care doriti s& adaugati parametri la un
pachet de reactivi existent, trebuie s& descarcati
pachetul de reactivi corespunzator.

» Pentru descarcarea parametrilor

PR _ 1 In caseta de dialog Pre-Routine selectati butonul
— . Download Required Items daca este colorat. 2
asgee Bl > S asd ey e Mo arore anasnanie m
— — — o
Vg L e L Laad a1 gt 2 Com e Q
(=)
o
= T
i 2 Verificati filel i di ibili Q
Download Required ftems ificati toate filele pentru parametrii disponibili. .E
— = 3 Selectati fila dorita si selectati butonul Continue. .C-U
Analysical it pplicai ©® Se recomanda sa fie descarcata ultima versiune. . c
{ |
M~
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Descarcarea parametrilor necesari

Download Control

Search Criteria
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Selectati elementul dorit.

Pentru a incepe descarcarea, selectati butonul
Download.

@ Software-ul va genera o alarma de sistem daca
incercati sd descarcati un parametru deja instalat
sau mai mult de 10 parametri pentru diluanti sau
solutii de spalare.

Selectati setarile dorite, daca sunt disponibile.

@ Nu puteti schimba numele testului si a unitétii mai
tarziu, fara sa stergeti aplicatia. Numele testului
setat aici va fi utilizata si in rapoarte.

Daca ati descarcat o aplicatie noua, incarcati
pachetele de reactivi corespunzatoare.

Calibrati testele corespunzatoare si efectuati
masurarile QC.

Subiecte asociate

inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266)
inlocuirea pachetelor de reactivi - e 402 (269)
inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

Efectuarea calibrarii si QC (293)

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



inainte de operare

Efectuarea calibrarii si QC

Software-ul recomanda automat calibrarea pentru toate
testele care necesité calibrare. in general, inainte de
efectuarea masuratorilor aferente probei, trebuie sa
efectuati si masuratori QC pentru toate testele.

= Pentru a transforma recomandarile in solicitari,
Efectuarea calibrarilor si QC recomandate ordonat,i calibrarea $i masurtorile QC.
= Puteti tipari listele de incdrcare pentru calibratoarele
necesare si materialul QC, inclusiv pozitia rackului,
numarul lotului si volumul de utilizare.

Comandarea calibrarii si QC

| = Pentru a incepe masurarea, incarcati calibratoarele si
materialul QC in rackurile respective.

= Verificatli daca toate calibrarile sunt valide si daca

I toate rezultatele QC se afla in intervalul de referinta.

Masurare calibrari si QC

Imprimare listé de incarcare

Verificare rezultate

in aceasta sectiune

Comandarea calibrarilor recomandate (293)
Comandarea masurarilor QC (294)

Generarea listelor de incércare pentru calibratoare si
QC (295)

Efectuarea calibrarii si masurarii QC (296)
Verificarea calibrarii si rezultatelor QC (299)

Descarcarea calibratoarelor si materialelor QC (300)

Comandarea calibrarilor recomandate
Software-ul recomanda calibrari in functie de parametrii
aplicatiei.
i i Culoarea indica faptul cad este necesara calibrarea:

= @Galben: Sistemul recomanda calibrarea.

= Rosu: Sistemul a mascat un test deoarece este
necesara o calibrare (mascare de calibrare).

[ > P Peiesiacs

Sy . bt - s s o
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Efectuarea calibrarii si QC

&

O Sistemul functioneaza sau este in modul Standby.

» Pentru a comanda calibrarile
recomandate

PR 1 In caseta de dialog Pre-Routine selectati butonul
Recommended Calibration daca este colorat.

tlﬁ

S bt - s s o

2 Selectati butonul Confirm.
- Calibrarile recomandate sunt comandate.

" Recommended Calibration

»Z] Subiecte asociate

= Efectuarea calibrarii (359)

Order recommended calibrations,

Confirm | | Cancel

Comandarea masurarilor QC

Pentru a asigura precizia, efectuati regulat masurari QC
pentru toate testele. Sistemul poate fi configurat sa
recomande masurari QC pe baza intervalelor de expirare
specifice testelor.

Q » Pentru a comanda masurari QC
®
i i 1 In caseta de dialog Pre-Routine, selectati un tip de
Q E—— C:
=3 ac:
(@) e e — = Pentru a comanda masuréatori QC pentru toate
(b} PR e = pachetele de reactivi in uz, selectati butonul
-] D— P— F— Routine QC. Acest lucru se aplica tuturor
Q combinatiilor de materiale de testare - QC
‘E activate.
'E = = Pentru a comanda masurari QC pentru toate
- pachetele de reactivi in standby, selectati butonul
o Standby QC.
™~ = Pentru a comanda méasuratori QC numai pentru

testele expirate, selectati butonul Recommended
ac
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inainte de operare

@ La inceputul unei zile, se recomanda setarea unui
QC de rutind si a unui QC in asteptare.

2 Selectati butonul Confirm pentru fiecare tip de QC.

Generarea listelor de incarcare pentru calibratoare si QC

inainte de a incérca calibratoarele necesare si materialul
QC, generati liste de incarcare pentru calibratoare si
materialul QC.

Listele de incarcare prezinta calibratoarele si materialul
QC necesar sistemului pe baza masurérilor QC
comandate in prezent. Listele de incércare indica, de
asemenea, loturile calibratorului si QC, precum si
volumul necesar si pozitiile de pe rack atunci cand sunt
atribuite.

» Pentru a genera liste de incarcare
pentru calibratoare si materialul QC

PR _ 1 In caseta de dialog Pre-Routine selectati butonul
Calibrator and QC Load List.

2 Bifati ambele casete de selectare si selectati butonul
Confirm.

Calibrator and QC Load List

- Se genereaza rapoartele.

= Calibrator Load List

_ 3 Pentru a vizualiza rapoartele, selectati Report >

Display.
¥ QC Load List
o
1
1]
p o
o
=X
Confirm | | Cancel o
O
8 4 Selectati butonul Refresh.
; > > |l >1 | Zasm , @
5 Selectati lista de incércare a calibratoarelor si lista de h—
Refresh Delete All | Print Out | Close n o :
incarcare QC. =
@«
cobas’ 6 Vizualizati pozitiile alocate in rackuri ale <E
Calibrator Load List _ calibratoarelor si materialului QC necesar. P

Calibrator

cobas’
QC Load List
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Efectuarea calibrarii si QC

@ Lista de incarcare indicd volumele de utilizare
necesare pentru fiecare calibrator si material QC.
Volumul de utilizare indicat nu include volumul
mort al recipientului pentru probe utilizat, nici
volumul in exces eliminat dupa pipetare.

7 Atunci cand calculati volumul total necesar, addugati
volumul mort al recipientului pentru probe folosit.

= Pentru unitatea analitica ¢ 303, aveti in vedere un
volum in exces de 7,5 pl per pipetare, care este
aruncat dupa distribuire.

8 Pentru a imprima un raport, selectati butonul Print
Out. Selectati numerele paginilor dorite.

2 Subiecte asociate
= Efectuarea calibrarii si masurarii QC (296)
= Imprimarea rapoartelor (180)

= Specificatiile recipientelor de probe (91)

Efectuarea calibrarii si masurarii QC

Pentru a calibra testele si a monitoriza performanta
sistemului, efectuati calibrarea si médsuréarile QC inainte
de a procesa probele.

—Q- Manipulati calibratoarele si materialul QC in
conformitate cu Fisele de metode (pentru
calibratoare si materiale QC Roche disponibile in
e-library).

Volum in exces Sonda pentru probe aspird un volum usor mai mare
decét cel pe care il distribuie in celula de reactie. Acest
volum in exces este aruncat.

in special in cazul calibratoarelor, trebuie sa luati in

(<b} .
p considerare volumul in exces, deoarece acesta este
E aruncat dupa fiecare pipetare. Pentru materiale QC si
() probe, volumul in exces se pdstreaza pentru toate
8— celelalte pipetdri ulterioare din acest recipient.
Q : : :
Calibratoare Material QC si probe
=) g .
e la pacienti
Q
el Per pipetare O datd per material
.E (vezi exemplul): (recipient):
1]
ISE 10 pl 10 pl
- H H
A ¢ 303 7,5 pl 7,5 pl
N

Fm Volum in exces
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inainte de operare

Exemplu pentru ¢ 303: Pentru o calibrare neliniard sau
multipunct cu 5 puncte de referinta ale calibratorului,
volumul in exces este: 5 x 2 x 7,5 = 75 pl. Factorul 2
rezultd din faptul ca toate calibrarile sunt efectuate in
duplicat.

L2 . T

-Q- Pe unitatea analiticd e 402, nu este necesar
volum in exces din cauza utilizarii de varfuri de
unica folosinta.

Cupe standard, eprubete pentru probe sau flacoane
Calibratoare

Rackuri pentru calibratoare (negre)

Material QC

Rackuri QC (albe)

Oo0Oooad

» Pentru a efectua calibrarea si
masurarea QC

1 Pregatiti cantitati suficiente de calibratoare si material
QC. Pe langa volumul de utilizare indicat in listele de
incarcare, luati in considerare si volumul mort al
recipientului pentru probe utilizat si volumul in exces.

= Pentru unitatea analitica ¢ 303, utilizati eprubete
pentru probe sau cupe.

= Pentru unitatea analitica e 402, utilizati fiole de
calibrator pentru calibratoare. Utilizati fiole cu
material QC pentru materialul QC Roche
descércat.

= Pentru material QC de la parteneri, recomandam

A Rack de materiale B Rack pentru cu insistenta sa folosti eprubata pentru proba de
QC (alb) calibratoare (negru) 13 x 75 mm originald.

= Nu utilizati microcupe pentru niciun calibrator si
material QC.

= Dacé modificati setéarile sistemului, puteti utiliza
pentru masuratorile QC eprubete cu fund fals.

= Pentru unitatea analitica e 402, utilizati rackuri
separate pentru monocalibratoare sau
multicalibratoare. Multicalibratoarele au un inel
verde pe fiola.

= Pentru unitatea analitica ¢ 303, aveti in vedere un
volum in exces de 7,5 pl per pipetare, care este
aruncat dupa distribuire.

= Asigurati-va nu existe bule de aer pe suprafata
calibratorului sau materialului QC.

= Utilizati rackuri negre pentru calibratoare si
rackuri albe pentru materialul QC.

= Nu amestecati materiale QC de la parteneri cu alte
materiale QC non-Roche sau cu materiale QC
Roche pe un rack.
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Efectuarea calibrarii si QC

A B B B A

A Directia corectda B Directia incorectd a
codului de bare codului de bare

cobas’
Calibrator Load List

cobas’
QC Load List
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Daca utilizati recipiente pentru probe cu coduri de

bare, respectati urméatoarele:

= Pentru o pipetare corectd, asigurati-va ca
recipientele pentru probe sunt in pozitie verticala.

= Raotiti recipientul pentru probe astfel incat codurile
de bare sa fie orientate spre orificiu.

= Amplasati recipientele pentru probe cu coduri de
bare doar pe rackuri fara pozitii alocate.

Daca utilizati recipiente pentru probe fard coduri de
bare, incarcati calibratoarele si materialul QC in
conformitate cu pozitiile alocate manual imprimate in
listele de incarcare.

Amplasati rackurile intr-o tava pentru rackuri.
Pentru a efectua QC dupa calibrare, incarcati
rackurile de materiale QC (albe) imediat in spatele
rackurilor pentru calibratoare (negre).

Asigurati-va ca indicatoarele de stare sunt aprinse,
apoi ridicati capacul pentru banda de incércare.

6 incércati tava pentru rackuri pe banda de incércare.

7 Selectafi butonul Start si pornifi procesarea.

»Z] Subiecte asociate

= Despre materialele QC de la parteneri (460)

= Pornirea unei procesari (322)



inainte de operare

Verificarea calibrarii si rezultatelor QC
Dupa ce rezultatele sunt disponibile, verificati daca
calibrarea a reusit si daca rezultatele QC se incadreaza in
limitele corespunzatoare.

Sistemul utilizeaza doar testele cu o calibrare valida.

o_ O Calibrarea si rezultatele QC sunt disponibile.

» Pentru verificarea calibrarii si
rezultatelor QC

R 1 Selectati Routine > Recent Calibrations.
> Recent
Calibrations

Routine | Oreler Tosts 2 \Verificati daca toate testele au o bifa in coloana
T i = Status. In cazul in care un test nu este bifat, efectuati
urmatoarele:

= Din meniul Optiuni =], selectati butonul Monitor,
iar sistemul va deschide ecranul Data Monitor.

= Depanarea oricaror probe cu alarme de date.

R ! Consultati Listd de alarme de date (687).

= Repetati calibrarea pentru acest test.

= Din meniul de optiuni =] selectati butonul More
Actions. Se va afisa ecranul Calibration Order
List.

= Selectati butonul Save si porniti ciclul de
recalibrare.

= Repetati masuratoarea QC.

3 Selectati fila QC Chart.
QC Chart

Ty % WM paon * Wit 4 \Verificati dacé rezultatele QC ale zilei se incadreaza in 2
T intervalul acceptabil (cercul verde). [
e 8 . = Dacd rezultatele QC sunt in afara intervalului '5
(cercul rosu), identificati cauza. o
Tt - . te s » ® . = Repetati masuratorile QC anterioare nereusite =)
2 - . il 55 inainte de efectuarea masuratorilor asupra probei. Q
b S AT TSR - In cazul in care calibrarea si QC sunt reusite, <
it sistemul este pregatit pentru mdsurarea probelor. B
=
«
=
M~
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Efectuarea calibrarii si QC

Descarcarea calibratoarelor si materialelor QC

Dupa efectuarea calibrarii si masurarii QC, descércati
calibratoarele si materialul QC. in cazul in care calibrarea
si QC sunt reusite, sistemul este pregatit pentru
masurarea probelor.

» Pentru descarcarea calibratoarelor si
materialelor QC

1 Asigurati-va cd indicatorul de stare al benzii de
descércare este aprins.

2 Descarcati calibratoarele si materialul QC de pe
banda de descércare.
= Eliminati calibratoarele si materialul QC conform
reglementarilor locale.
= Nu l3sati recipiente pentru probe deschise la bord
indiferent de durata.
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inainte de operare

Referinta rapida: Pornirea sistemului

La inceputul turei zilnice, porniti sistemul. Apoi, verificati
functionarea acestuia.

& Nerespectarea precautiilor privind siguranta

Nerespectarea mesajelor privind siguranta poate
provoca accidentare, infectare sau deteriorarea
sistemului.

» Utilizati tabele de referintd rapida doar pentru verifica
lista de sarcini cu care sunteti deja familiarizat.

» Respectati intotdeauna Ghidul privind siguranta si
mesajele privind siguranta din descrierile activitatilor
respective.

Activitatea utilizatorului

1 Pornirea sistemului ' u ' 1. Sistemul porneste automat la o ord
specificata.
Resiond l 2. Sau porniti sistemul manual.
Log en
cobas’ HITAGHI

2 Verificarea functiondrii
sistemului - stropi si =
murdérie

1. Verificati daca exista stropi pe suprafata
instrumentului.

2. Verificati daca exista scurgeri in jurul
sondelor, duzelor de spalare, statiei de
spélare si statiei de clatire a unitafii
analitice ¢ 303 si a unitatii analitice e 402.

3. Daca este necesar, eliminati murdaria din
. . sonda pentru probe a unitatii analitice
¢ 303.

3  Verificarea raportului de fevores 1. Selectati Reports > Settings >
verificare a fotometrului a Photometer Check Report (SOM).
h o 2. Confirmati ca valoarea de control este mai
micd de 1,4 Abs.

#= Pornirea sistemului

& Subiecte asociate
= Pornirea sistemului (251)
= Verificarea performantei sistemului (255)
= Verificarea fotometrului - ¢ 303 (636)

= Eliminarea murdariei din sonda pentru probe - ¢ 303
(641)
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Referinta rapida: Flux de lucru prerutina

Referinta rapida: Flux de lucru prerutina

Sistemul este proiectat pentru o functionare continud de
8 ore, 5 zile pe saptdmana. La inceputul turei,
autentificati-va in sistem si efectuati actiunile prerutind
evidentiate cu culori din caseta de dialog Pre-Routine.

S0 Rosu: Actiunea este esentiald. Exemple: Un reactiv este
' gol sau o actiune de intrefinere este restanta.

Galben: Actiunea este necesard. Exemple: Volumul unui
reactiv este sub nivelul de avertizare de definit sau este
necesara o calibrare.

) > Violet: Este recomandata incarcarea de reactiv nou.
Volumul a cel putin un reactiv este sub nivelul necesar
zilnic setat, iar caseta de selectare Preventive Action
este bifata.

Gri: Nu este necesard nicio actiune.

O Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul
Standby.

Activitatea utilizatorului

1 Verificarea alarmelor Alarms 1. Daca butonul Alarms clipeste in culoarea
[ — = R galben sau rosu, selectati butonul Alarms.
41-200-000001 u e . . . . o .
PT— [—— creon e 2. Verificati alarmele si aplicati mésurile
41-010-000002 Contrel Unit Caution Replace Photomel recomandate

3. Stergeti alarmele.

2 Bifarea casetei de selectare puem 1. Selectati butonul Pre-Routine .
Preventive Action Y Preventive Action ‘ L i
. Bifati caseta de selectare Preventive

Action.

N

Action Date

—_

3 Efectuarea actiunilor de Selectati Pre-Routine > Recommended
intretinere recomandate fest 201107130 003428 Maintenance.

Reset Transport Lines

Cell Blank Measurement 2018/06/05 13:42:03 2. Se|eCtatI $| efectuau toate acnun”e de
Exchange Incubation Bath Water 2018/06/29 11:04:30 i‘ntretinere eVldentlate cu galben sau rosu.

4 Inlocuirea reactivilor lipsa 1. Selectati Pre-Routine > Reagent

Management List.

Selectati butonul Confirm.

Selectati Reports > Display.

Selectati lista de management a reactivilor.

o & w BN

Folositi lista pentru a aduce reactivii lipsa
din depozitul de reactivi.

®

Inlocuiti reactivii.

#B Efectuarea actiunilor prerutind
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inainte de operare

Activitatea utilizatorului

5 Descarcarea parametrilor ¢ - 1. Selectati Pre-Routine > Download
Download Required Items .
Required Items.

O Application ) Calibratar linae

2. Verificati toate filele pentru parametrii
disponibili.

3. Selectati fila dorita si selectati
butonul Continue.

- Se recomanda ultima versiune.

- Selectati elementul dorit si selectati
butonul Download.

4. Daca afi descarcat o aplicatie noud,
incércati pachetul de reactivi corespunzétor.

6 Comandarea calibréarilor 1. Selectati Pre-Routine > Recommended
Recommended Calibration . .
recomandate Calibration.

2. Pentru a comanda calibrarile recomandate,
selectati butonul Confirm.

Order recommended calibrations.

Confirm | ‘ Cancel

7 Comandarea masurdarilor 1. in caseta de dialog Pre-Routine selectati
Qc urmatoarele:

- Routine QC: Pentru a comanda QC
e pentru toate pachetele de reactivi in uz

- Standby QC: Pentru a comanda QC
pentru toate pachetele de reactivi in
anten Gt standby

2. Selectati butonul Confirm.

8 Generarea listelor de b 1. Selectati Pre-Routine > Calibrator and

calibrare gi incarcare QC Calibrator Load List QC Load List.

cobas’ 2. Selectati butonul Confirm.
QC Load List

3. In listele de incarcare, verificati calibratorul
necesar si loturile QC. De asemenea,
verificati pozitiile de rack alocate si volumul
de utilizare pentru calibratori si materialul

Qc.

9 Efectuarea calibrarii si 1. Pregatiti calibratorii si materialul QC in
mdsurarii QC recipiente de probe corespunzatoare.

2. Utilizati rackuri negre pentru calibratoare si
rackuri albe pentru materialul QC.

3. Amplasati rackurile intr-o tava pentru
rackuri, mai intai rackurile negre pentru
calibratoare.

4. Incarcati tava pentru rackuri pe o banda de
incarcare.

5. Incepeti procesarea.

n

#R Efectuarea actiunilor prerutind
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Referinta rapida: Flux

de lucru prerutina

10 Verificarea calibrérii si
rezultatelor QC

Rautine I Order Tests

Aralytical Unie | Al vi

aluicy 1 a1

(<

auuicy e A
Xl

1 lirie '

Activitatea utilizatorului

Selectati Routine > Recent Calibrations.

Verificati daca toate testele au o bifd in
coloana Status. in caz contrar, selectati
butonul Monitor din meniul de optiuni si
remediati alarma de date.

Selectati fila QC Chart.

Verificati dacd rezultatele QC ale zilei se
incadreaza in intervalul acceptabil (verde).

in cazul in care calibrarea si QC sunt reusite,
sistemul este pregatit pentru masurarea
probelor.

11 Debifarea casetei de
selectare Preventive

Action

[7] Preventive Action

1.
2.

Selectati butonul Pre-Routine .

Pentru a dezactiva alarmele in timpul
functionarii, debifati caseta de selectare
Preventive Action.

#R Efectuarea actiunilor prerutind
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»Z] Subiecte asociate

= Referinta rapida: inlocuirea reactivilor (305)
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inainte de operare

n
o

Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor

Cand un reactiv se epuizeaza sau a expirat, trebuie sa il
inlocuiti pentru a asigura masurarea corecta si continud.

& Nerespectarea precautiilor privind siguranta

Nerespectarea mesajelor privind siguranta poate
provoca accidentare, infectare sau deteriorarea
sistemului.

» Utilizati tabele de referintd rapida doar pentru verifica
lista de sarcini cu care sunteti deja familiarizat.

» Respectati intotdeauna Ghidul privind siguranta si
mesajele privind siguranta din descrierile activitatilor
respective.

O Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul
Standby.

O M. M Butonul de stare pentru reactivii de sistem sau
consumabile indica urmatoarele: LED-ul albastru este
aprins. LED-ul verde lumineaza intermitent sau este
stins.

Activitatea utilizatorului

1. Deschideti capacul compartimentului
discului pentru reactivi.

1 inlocuirea pachetelor de
reactivi - ¢ 303

2. Rotiti manual discul pentru reactivi si
descarcati toate pachetele de reactivi pe
care le doriti.

3. Incarcati pachete noi de reactivi in poxzitiile
goale.

Asigurati-va cd orientarea acestora este
corecta.

4. Inchideti capacul compartimentului discului
pentru reactivi.

5. Inchideti capacul principal al unitatii
analitice.

6. Selectati Reagents > Status > Reagent
Registration si inregistrati manual
reactivii.

Em Referinté rapida: inlocuirea reactivilor

n

[<b)
=
©
1 59
<b)
(=
o
Q
=)
Q
wd
E
1]
E
N~

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor

Activitatea utilizatorului

2 inlocuirea pachetelor de
reactivi - e 402

Deschideti capacul compartimentului
discului pentru reactivi.

Rotiti manual discul pentru reactivi si
descarcati toate pachetele de reactivi pe
care le doriti.

Incércati pachete noi de reactivi in pozitiile
goale.

Asigurati-va ca orientarea acestora este
corecta.

4. Inchideti capacul compartimentului discului
pentru reactivi.

5. Inchideti capacul principal al unitatii
analitice.

6. Selectati Reagents > Status > Reagent
Registration si inregistrati manual
reactivii.

3 inlocuirea reactivilor - ISE == ] 1. Apasati pe butonul de stare.

| “B=: LED-ul albastru incepe sa lumineze
intermitent.

2. Scoateti cu grija sertarul de reactivi ISE.

3. Pentru a inregistra noul flacon de reactiv,
asezati-I cu grija in sertarul de reactivi ISE
din fata cititorului RFID.

“B=: Se aprinde LED-ul verde.

4. Descarcati flaconul gol desurubandu-I din
pozitie si scotdndu-| afara.

5. Uscati tubulatura de aspirare, filtrul si
capacul cu o laveta fara scame.

6. Incércati noul flacon fixandu-I in pozitie,
introduceti tubulatura de aspirare si
insurubati-l pana la inchidere.

7. Apasati din nou butonul de stare.

l: LED-ul albastru nu mai lumineaza
intermitent si rdmane aprins. LED-ul verde

Q se va stinge.
= )
(qv] 8. Impingeti cu grija la loc sertarul de reactivi
o ISE.
o )
Q. 9. Inchideti usa frontala.
(=)
10. Selectati Reagent > Status > Reagent
© Prime pentru a incepe amorsarea
1= reactivului.
2 mm Referint4 rapida: Inlocuirea reactivilor
e
" _—
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inainte de operare R

Activitatea utilizatorului

4 inlocuirea reactivilor de
sistem - ¢ 303
(Basic Wash sau Acid

Wash) '

Apésati pe butonul de stare.

“B=: LED-ul albastru incepe s& lumineze
intermitent.

2. Scoateti cu grija sertarul de reactivi ISE.

3. Pentru a inregistra noul flacon de reactiv,
asezati-I cu grija in sertarul de reactivi ISE
din fata cititorului RFID.

“B=: Se aprinde LED-ul verde.

4. Indepértati noul flacon din sertarul de
reactivi ISE si impingeti cu grija sertarul de
ractivi ISE inapoi la loc.

5. Descarcati flaconul gol desurubandu-I din
pozitie si scotandu-| afara.

6. Uscati tubulatura de aspirare cu o laveta
fard scame.

7. Incarcati noul flacon fixandu-1 in pozitie,
introduceti tubulatura de aspirare si
insurubati-l pana la inchidere.

8. Apadsati din nou butonul de stare.

l: LED-ul albastru nu mai lumineaza
intermitent si ramane aprins. LED-ul verde
se va stinge.

9. Inchideti usile frontale.

10. Selectati Reagent > Status > Prime Flow
Paths pentru a incepe amorsarea
reactivului.

5 inlocuirea reactivilor de 1. Apasati pe butonul de stare.
sistem - e 402 —
(ProCell Il M, CleanCell M :li: LED-ul albastru incepe sa lumineze
sau PreClean Il M) intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

2. Prindeti tubul de aspirare in locasul
acestuia.

3. Uscati fiecare tub de aspirare cu o laveta
fard scame separata.

4. Inlocuiti flaconul.

5. Coboréti tubul de aspirare.

6. Apasati din nou butonul de stare.

l: LED-ul albastru nu mai lumineaza
intermitent si ramane aprins. LED-ul verde
se va stinge.

mm Referinté rapida: inlocuirea reactivilor

Roche Diagnostics
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Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor

Activitatea utilizatorului

6 Incarcarea tavilor pentru Apdsati pe butonul de stare.
varfuri si cupe - e 402 —
7l<: LED-ul albastru incepe sa lumineze

intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

Scoateti complet si cu grijd sertarul pentru
tavile suport pentru varfuri si cupe.

indepértati si eliminati tavile goale pentru
varfuri si cupe.

4. Incércati noi tavi pentru varfuri si cupe
complete.

5. Inchideti usor sertarul pentru tévile pentru
varfuri si cupe.

6. Apasati din nou butonul de stare.
l: LED-ul albastru nu mai lumineaza

intermitent si ramane aprins. LED-ul verde
se va stinge.

1. Pentru a verifica cutia pentru deseuri

7 Verificarea si inlocuirea e
solide, apasati butonul de stare.

cutiilor pentru deseuri

solide - e 402 —
7l<: LED-ul albastru incepe sa lumineze

intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

2. Verificati capacitatea cutiei pentru deseuri
solide.

3. Inchideti cu grija sertarul pentru deseuri
solide fara a apasa din nou butonul de
stare.

4. Pentru a inlocui cutia pentru deseuri solide,
apdsati butonul de stare si urmati pasii de
mai jos.

“B=: LED-ul albastru incepe sa lumineze
intermitent. Se aprinde LED-ul verde.

5. Scoateti cu grijd sertarul pentru deseuri
solide.

6. indepartati cutia pentru deseuri solide
plina.

7. Introduceti o cutie noud pentru deseuri

E solide in recipientul pentru deseuri solide.
E 8. Inchideti complet si cu grija sertarul pentru
O deseuri solide.
8— 9. Apadsati din nou butonul de stare.
(b) l: LED-ul albastru nu mai lumineaza
-] intermitent si ramane aprins. LED-ul verde
se va stinge.
Q _ g
"E B Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor
g & Subiecte asociate
<|: « inlocuirea pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266)

« Inlocuirea pachetelor de reactivi - e 402 (269)

» inlocuirea reactivilor - ISE (274)

Roche Diagnostics
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Inainte de operare

« inlocuirea unui flacon Basic Wash sau Acid Wash -
¢ 303 (277)

= inlocuirea unui flacon de reactiv de sistem - e 402
(280)

« Incércarea tévilor pentru varfuri si cupe - e 402 (284)

= Verificarea si inlocuirea cutiei pentru deseuri solide -
e 402 (287)

n

[<b)
=
1]
1 59
<b)
=
o
Q
=)
Q
wd
E
1]
E
N~

Roche Diagnostics
cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1




Referinta rapida: Inlocuirea reactivilor

Aceasta pagina este lasata goala intentionat.
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In timpul operirii

Roche Diagnostics

Cuprins

in acest capitol

Procesarea probelor de la pacienti..........ceceneeees
Comandarea manuala a testelor ...
Incarcarea probelor.............eooccceeeeeeesceeeesssie

Pregatirea probelor cu coduri de bare ....
Pregatirea probelor fara coduri de bare..

incarcarea probelor pe banda de

incércare 320
incarcarea probelor prin portul STAT ...... 321

Pornirea unei ProCeSari ........oeeereerreeererereenns 322
Monitorizarea unei proCeSari ........couwneereeerecennes 324
Despre starea de procesare a probei....... 324

Cautarea unei probe in baza de date....... 325

Cautarea unei probe in sistem........ccccc..... 327
Identificarea timpului pana la rezultat..... 327
Prioritizarea Unei probe ..o 329
Verificarea rezultatelor teStelor........oeeerreerreereeennes 330
Vizualizarea rezultatelor testului ........ccooccoveeeneeen. 330
Filtrarea listei de probe........oeovreveeenreereerecereennes 331
Verificarea detaliilor unui rezultat de test.......... 332

Vizualizarea subrezultatelor pentru testele

€c0bas € flOW ... 333

Vizualizarea rezultatelor testelor

suplimentare calculate.........onreereeeoneeenneeereeeeees 334

Vizualizarea detaliilor rezultatelor calibrérii....... 335

Vizualizarea detaliilor rezultatelor QC................. 335
Descdarcarea unei probe inainte de termen................. 337

Descércarea rackurilor din unitatea de alimentare
CU PIODE oottt s s snens 338

inlocuirea reactivilor si consumabilelor in timpul
functiondrii SIStEMUIUT ..ot 340
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Despre inlocuirea reactivilor si
consumabilelor in timpul functionarii
SISTEMUIUI ettt seserees

inlocuirea pachetelor de reactivi in timpul
functiondrii SiStEMUIUT.....ceeeerreerece e

Verificarea starii reaCtivulUi.........cccoeeeeeeveeereceueeereeeeereenrs
Despre verificarea starii reactivului.........c.ccc........
Verificarea starii reactivulUi..........oeceeevreneeenersennnne
Verificarea pachetelor de reactivi la bord..........

Verificarea volumului rémas de reactivi de
LS (] 1 [

Verificarea numarului de consumabile ramas.
Prevenirea opririi esantiondrii — € 402 ........cccccounveuneeen.
Prevenirea opririi esantiondrii - € 303 ......ccccoveenreerneenes

Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitiCe.......cowrree e

Mascarea si demascarea pachetelor de
TEACTIVI.cooveerreercrreeeeeee et sseneas

Mascarea si demascarea testelor.........cccoveeee
Mascarea si demascarea unitatilor analitice....
Efectuarea calibrarii.........oooeveeeeeeecreeeeeecreeeeesseee e
Comandarea calibrarilor..............ccoeeeeeeeeerereernnee
Efectuarea calibrarilor.......oveeoreeneesnerecrees
Verificarea rezultatelor calibrarii .........ccccooeeeeneeen.
Descarcarea calibratoarelor...........cccoeeveeeveerreennee
Efectuarea QU .........cooooeeemreeseersecssseesseessesssesssssssssssssssssssens
Comandarea QC pentru reactivii curenti...........

Comandarea QC pentru reactivii in asteptare .

QC TN PrOCESArE......cvueeeeeeeeerereesesessssssssssssssessasnssanes
Verificarea rezultatelor QC.........cccouevenneeenreceennecens
o Descarcarea materialului QC ........cccouevennererrrerennne
)E Referinta rapida: Procesarea probelor de la
- 7= LeTT=T o | 1 TP
g Referinta rapida: Verificarea rezultatelor testelor......
= Referintd rapida: Efectuarea calibrarii.........c.ccooveeeenne.
=] Referinta rapida: Efectuarea QC.......ooooooooeeeeeeereesrererrcre.
=
-
=
<
o
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in timpul operirii

Procesarea probelor de la pacienti

Dupa finalizarea tuturor pasilor preliminari de rutina
necesari, puteti incepe operatiunile de rutina si puteti
prelucra probele.

in aceasta sectiune

Comandarea manuala a testelor (313)
incarcarea probelor (315)
Pornirea unei procesari (322)

Monitorizarea unei procesari (324)

Comandarea manuala a testelor

Sistemul primeste comenzile de testare de la gazda
conectatd. Puteti comanda testele si manual in unitatea
de control.

.

o— O Sistemul functioneaza sau este in modul Standby.

» Pentru a comanda teste pentru
probele de rutina in interfata cu
utilizatorul

1 Selectati Routine > Order Tests.

Routine

Houtine 2 Selectati tipul de proba.

3 Din zona Priority, selectati optiunea Routine.
SaimpleTvee ERuL

Ser/Pl v‘ ~ sTAT 4 Daca ati diluat proba manual, bifati caseta de
. selectare Manual Dilution.

Cup Type
[ Manual Dilution | | Normal v| @ In cazul dilutiilor manuale, calculati rezultatul final
N ' din rezultatul raportat. Dilutiile manuale sunt
indicate in caseta de dialog Test Result Details.

5 Pentru a utiliza o microcupg, selectati optiunea Micro
din lista derulantd Cup Type.

©® Optiune Normal: Sistemul detecteaza automat
toate celelalte recipiente pentru calibratoare.
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Procesarea probelor de la pacienti

Sample ID
021|
Sequence No. Rack ID Position
251
W% H
CHoLzs MYO
| Normal w| | Neormal w |
G
ISE NA
| Narmal V|

CHOL2S

| Normal VJ
%Detrense

Increase
— 13

1:5

1:10

1:20

———1:50

P 37 (]
v 0 W > Order Tests
Routine
" - Routine
[ ] |
1 S
> Sample Type Priority
o IR s
Q Cup Type
o | " Manual Dilution | Nermal v
— — =
-
=
E
wd
o
4
e
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Daca sistemul este in modul cu cod de bare,
introduceti ID-ul probei (maxim 22 de caractere) si
selectati butonul Enter de pe tastatura virtuala.

Daca sistemul este in modul fara cod de bare,
introduceti numarul de secventa al probei si selectati
butonul Enter de pe tastatura virtuala.

©® Urmatorul numar de ordine disponibil este
completat automat, dupé ce alegeti butonul Save.

Selectati toate testele sau profilurile de teste dorite.

@ Cheile de teste utilizeazd urmatoarele culori:
[l Testul este selectat.
: Rezultatul este disponibil.
: Testul nu este selectat.

9 Pentru a comanda o masurare a indicelui probei,

selectati testul S.Ind.

10 Daca doriti ca proba sa fie diluata, selectati dilutia din

lista derulantd din cheia de test.

11 Selectati butonul Save.

a &» @ N

- Testele selectate sunt comandate.

Pentru a comanda teste pentru
probele STAT in interfata cu
utilizatorul

Selectati Routine > Order Tests.

Selectati tipul de proba.
Pentru optiunea STAT asezati proba pe un rack rosu.
Din zona Priority, selectati optiunea STAT.

Daca ati diluat proba manual, bifati caseta de
selectare Manual Dilution.

@ in cazul dilutiilor manuale, calculati rezultatul final
din rezultatul raportat. Dilutiile manuale sunt
indicate in caseta de dialog Test Result Details.

Pentru a utiliza o microcupa, selectati optiunea Micro
din lista derulantd Cup Type.

O Optiune Normal: Sistemul detecteaza automat
toate celelalte recipiente pentru calibratoare.



in timpul operirii

T 7 Daca sistemul este in modul cu cod de bare,
021 introduceti ID-ul probei (maxim 22 de caractere) si
selectati butonul Enter de pe tastatura virtuala.

Sequence No. Rack ID Position
251 8 Daca sistemul este in modul fara cod de bare,
parcurgeti pasii de mai jos:

= Introduceti ID-ul rackului in cAmpul Rack ID si
selectati butonul Enter de pe tastatura virtuala.

= Introduceti pozitia rackului in campul Position si
selectati butonul Enter de pe tastatura virtuala.

d 9 Selectati toate testele sau profilurile de teste dorite.
CH(_ILZS
| Normal ¥ |

W Tk

ISE NA
| Normal W |

O Cheile de teste utilizeazd urmatoarele culori:
[l Testul este selectat.
: Rezultatul este disponibil.
: Testul nu este selectat.

10 Pentru a comanda o méasurare a indicelui probei,
selectati testul S.Ind.

{, 11 Daca doriti ca proba sa fie diluata, selectati dilutia din
_cHoLs lista derulantd din cheia de test.
| Normal ‘!’J

— - 12 Selectati butonul Save.
g — - Testele selectate sunt comandate.

Increase
— 13
1:5

1:10

1:20

150

inciarcarea probelor

Puteti incarca probe de rutind si STAT fie inainte, fie in
timpul procesarii.

in aceasta sectiune

Pregatirea probelor cu coduri de bare (315) -

Pregatirea probelor fara coduri de bare (318) ’E

incarcarea probelor pe banda de incarcare (320) g

incarcarea probelor prin portul STAT (321) ()

=]

=8

Pregatirea probelor cu coduri de bare =
l:

in modul cu coduri de bare, sistemul utilizeaz coduri de c

bare pentru a identifica probele. Pentru a permite ‘o_c

scanarea codului de bare, plasati eticheta cu codul de
bare in interiorul zonei de scanare specificate.

Roche Diagnostics
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Procesarea probelor de la pacienti

Rezultate incorecte daca tuburile nu sunt aliniate
vertical

Amplasarea incorecta a eprubetelor in rackuri poate
determinat o pipetarea incorectd, ceea ce poate duce la
rezultate false, in special in cazul testelor imunologice.

» Asigurati-va ca eprubetele si cupele sunt asezate in
pozitie verticala si cd sunt introduse complet in
rackuri.

v

Utilizati doar eprubetele specificate pentru utilizarea
pe sistemul dvs.

El O Etichete cu coduri de bare
O Recipiente pentru probe

O Rackuri pentru probe, cu ID-uri de rackuri in
conformitate cu alocarea rackurilor pentru tipurile de
probe

O Tavi pentru rackuri

» Pentru pregatirea probelor cu coduri
de bare

1 Utilizati recipiente pentru probe adecvate: cupe sau

' tuburi.
= Amplasati etichetele cu coduri de bare doar pe
| tuburi.
I

3 v = Cand utilizati cupe, amplasati cupa pe o eprubeta

| [ cu cod de bare (cupa pe eprubeta).

= Nu amestecati eprubete non-standard, cu fund
fals si standard pe un singur rack.

2 Utilizati rackuri adecvate:
= ID-ul rackului trebuie respecte alocarea rackurilor
pentru tipul de probd si tipul de recipient utilizat.
= Utilizati eprubete cu fund fals numai pe rackurile
alocate eprubetelor cu fund fals.
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A B
// /
Y
217 mm
3
/ r
=17 mm
A
<63 mm fg}
— ég <38 mm
y B A
h Y
220 mm 220 mm
! \_/ \_/ ]

A Eprubetd de 100 mm B Eprubetd de 75 mm

10ommy___ ;

A B B B A

A Directia corectd a B Directia incorectd a
codului de bare codului de bare

Roche Diagnostics
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in timpul operarii &3V

AVERTISMENT! Rezultate incorecte datorate citirii
incorecte a codului de bare
Amplasati codul de bare conform descrierii.

Plasati eticheta cu codul de bare in pozitie verticald in
interiorul zonei de scanare a codurilor de bare
marcata cu albastru. Pastrati distantele date pana la
varful si la baza recipientului de proba.

AVERTISMENT! Contactul cu stropii proveniti de la
proba poate provoca infectii.

Pentru a evita varsarea probei, |asati o distanta de cel
putin 10 mm fatd de marginea superioara a
recipientului pentru proba (nivelul maxim de
umplere).

@ Nivelul maxim de umplere a probei pentru probele
de sange integral de la pacienti in eprubete
primare este de 55 mm de la suprafata lichidului
cu volumul maxim al probei pana la fundul
recipientului.

Pentru probele de la pacienti: Respectati
recomandarea producatorului eprubetelor privind
centrifugarea, cu privire la forta si timpul de
centrifugare.

Asezati recipientele pentru probe pe rackuri.

= Pentru o pipetare corectd, asigurati-va ca
recipientele pentru probe sunt in pozitie verticala
si sunt introduse complet in rackuri.

= Asigurati-va ca aveti codurile de bare ale
recipientelor pentru probe orientate spre slot.

= Nu utilizati parti alicote care au fost in interiorul

recipientelor de proba perioade de timp :g
indelungate (evaporarea poate cauza rezultate et
false). <b)
= Asigurati-va ca suprafata lichidului de proba nu g'
prezintd spuma, peliculd, bule de aer sau gel de —
separare. -
3

=

=
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Procesarea probelor de la pacienti

Pregatirea probelor fara coduri de bare

in modul far4 cod de bare, sistemul identifici probele
doar pe baza succesiunii lor in rackuri. Trebuie sa
organizati manual ordinea probelor sau cu ajutorul
unitatii gazda pentru a urmari ID-urile probelor.

Rezultate incorecte din cauza neconcordantei intre
probe

Amplasarea unui recipient pentru probe intr-o pozitie
gresita poate duce la obtinerea unor rezultate incorecte.

» in cazul operarii in modul fara coduri de bare, nu
uitati sa incarcati probele in rackuri in aceeasi ordine
in care au fost comandate.

» Aveti grija cand lucrati in modul faré coduri de bare,
exista riscul neconcordantei intre probe.

» Nu inlocuiti sau nu indepartati probele.

Rezultate incorecte daca tuburile nu sunt aliniate
vertical

Amplasarea incorecta a eprubetelor in rackuri poate
determinat o pipetarea incorectd, ceea ce poate duce la
rezultate false, in special in cazul testelor imunologice.

» Asigurati-va ca eprubetele si cupele sunt asezate in
pozitie verticala si cd sunt introduse complet in
rackuri.

» Utilizati doar eprubetele specificate pentru utilizarea
pe sistemul dvs.

Puteti genera manual o listd de lucru comandéand teste in
fila Order Tests si definind un numar de secventa al
probei. Urmatorul numar de ordine disponibil este
completat automat.

e
>E El O Recipiente pentru probe
g O Rackuri pentru probe, cu ID-uri de rackuri in
(=) conformitate cu alocarea rackurilor pentru tipurile de
— probe
g_ O Tavi pentru rackuri
=
-
=
o]
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Sample Results Report

Reaction Menitor Report

Test Order List

Precision Check Report

ISE Troubleshooting Repaort

o

10mm:
T

A Incorect — eprubetd B Corect — eprubetd
pentru proba aliniata pentru proba aliniata
gresit vertical

Roche Diagnostics
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in timpul operirii

Pentru pregatirea probelor fara
coduri de bare

Pentru a genera lista de lucru, selectati probele din
Routine > Order Tests.

= Selectafi Reports > Routine > Test Order List.
= Selectati butonul Generate.

= (Cand animatia butonului Reports se incheie,
selectati butonul Display.

Utilizati rackuri adecvate, cu ID de rack, astfel cum
este indicat in Test Order List.

©® Disponibil numai pentru comandarea testelor de
cétre STAT.

Utilizati recipiente pentru probe adecvate: cupe sau
tuburi.

AVERTISMENT! Contactul cu stropii proveniti de la
proba poate provoca infectii.

Pentru a evita varsarea probei, |dsati o distanta de cel
putin 10 mm fatd de marginea superioara a
recipientului pentru proba (nivelul maxim de
umplere).

©® Nivelul maxim de umplere a probei pentru probele
de sange integral de la pacienti in eprubete
primare este de 55 mm de la suprafata lichidului
cu volumul maxim al probei pana la fundul
recipientului.

Respectati recomandarea producétorului eprubetelor
privind centrifugarea probelor cu privire la forta si
timpul de centrifugare.

incarcati probele in pozitiile de rackuri conform
alocarii din Lista de comenzi de testare.

= Pentru o pipetare corectd, asigurati-va ca
recipientele pentru probe sunt in pozitie verticala
si sunt introduse complet in rackuri.

= Nu utilizati parti alicote care au fost in interiorul ,E
recipientelor de probd perioade de timp i
indelungate (evaporarea poate cauza rezultate g
false). (=)

= Asigurati-va ca suprafata lichidului de proba nu —
prezintd spumg, peliculd, bule de aer sau gel de g_
separare. E

=
=
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Procesarea probelor de la pacienti

incércarea probelor pe banda de incércare

<

P S5
(S
} O
)
o
o
E
o
£
=
=
)

Roche Diagnostics

Dupa prepararea probelor in recipiente, incarcati
rackurile pe o tava pentru rackuri. Apoi, incarcati tava
respectiva pe banda de incdrcare. Puteti incdrca probe
suplimentare in orice moment, chiar si in timpul
functionarii.

Infectie datorata varsarii probelor

La incarcarea probelor pe banda de incarcare, tava
pentru rackuri se poate inclina.

» Asezati intotdeauna rackurile pe tavile pentru rackuri.
Nu incarcati rackurile fara o tava pentru rackuri.

» Asigurati-va ca tava pentru rackuri este orientatd
corect. Incarcati tava pentru rackuri cu méanerul in
fata.

» Pentru a preveni stropirea intre probe si, astfel,
carryoverul probelor, manevrati intotdeauna tava
pentru rackuri cu grija.

» Nu inclinati tava pentru rackuri.

» Daca se varsa probe pe sistem, stergeti-l imediat si
aplicati dezinfectant. Asigurati-va ca purtati
echipament individual de protectie.

O Sistemul functioneaza sau este in modul Standby.

O Testele au fost comandate de la gazda sau manual de
la unitatea de control.

» Pentru a incarca probe

1 Glisati rackurile intr-o tava pentru rackuri.

@ Asigurati-va ca glisati fanta din partea de jos a
rackului pe sina de ghidare a tavii pentru rackuri.
Rackul poate cédea in timpul procesului de
incarcare daca pozitionarea sa in partea
superioard a ghidajului nu este corecta.
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in timpul operirii

2 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va ca indicatorul de stare al benzii de
incarcare este aprins.

@ Daca este necesar, asteptafi ca unitatea de
alimentare cu probe sa proceseze tavile pentru
rackuri deja incdrcate. Indicatorul de stare se va
aprinde dupa ce tava pentru rackuri a fost
procesata.

3 Ridicati capacul pentru banda de incarcare.

4 incércati tava pentru rackuri pregétitd cu manerul
spre fata.

@ Daca incarcati probe si sistemul este deja in
modul Operation, acesta va procesa probele
automat.

5 Selectati butonul Start si porniti procesarea.

»Z] Subiecte asociate

= Pornirea unei procesari (322)

incércarea probelor prin portul STAT

Pentru a procesa probele cu prioritate ridicatd, incarcati
orice tip de rack prin portul STAT.

—Q- in modul fara coduri de bare, nu se recomanda
incarcarea probelor prin portul STAT, deoarece
aceasta poate duce la o confuzie a numerelor de
secventd. incércati rackurile STAT rosii pe benzile
de incarcare.

-

@ O Rack STAT rosu (pentru a indica faptul c& probele (0
ot

sunt probe STAT) Q

O Rack de ruting Q.

()

%: O Testele au fost comandate de la gazda sau manual de E
la unitatea de control. g—

l:

o

4

(o)
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Procesarea probelor de la pacienti

» Pentru a incarca probe STAT

1 Pregaétiti probele pe un rack.
= Orice rack incarcat prin portul STAT este procesat
cu aceeasi prioritate ca un rack STAT.
- Numai probele de pe rackurile rosii STAT sunt
probe STAT si vor fi tratate separat, de exemplu, in
cadrul comunicérii gazda.

2 incarcati rackul in portul STAT conform instructiunilor
de pe eticheta.

©® Daca incarcati probe si sistemul este deja in
modul Operation, acesta va procesa probele
automat.

3 Selectati butonul Start si porniti procesarea.

»Z] Subiecte asociate

= Comandarea manuala a testelor (313)

= Pornirea unei procesari (322)

Pornirea unei procesari

Dupa ce probele sunt incarcate, puteti incepe analiza.

Alimentare manuala a probelor in modul cu Atunci cand sistemul este in functiune, va procesa tavile
coduri de bare de rackuri noi incdrcate si rackurile incarcate prin portul
STAT in timpul ciclului de procesare curent. Nu este
nevoie sa incepeti o altd procesare.

Faptul ca sistemul este in functionare se referd la
modurile urmatoare:

*  Operation

= Rack Reception

* Rack Supply Complete
= Rack Collect End

&

O Probele sunt la bord.

<

T
@
| o
®
=3
©
S
=
£
£
=
0

O Toate capacele sunt inchise.
O Sistemul este in modul Standby.
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in timpul operirii

» Pentru a incepe o procesare

1 Selectati butonul Start.

' » 2 in modul fara coduri de bare, introduceti numéarul de
Start Conditions ’

secventd al primei probe care va fi procesata.
Start p ing sample at n i i
’— ©® In modul cu cod de bare, continuati cu pasul 3.
Ser/Pl 238 WEB 1
Urine ) OraFlu 1
CSF 1 Hemoly 1
Supmt 1 AmniF 1
Others uJ Stool 1
Rack Reception Mode 3 in zona Rack Reception Mode, asigurati-vé ci
- 5 Hours | Change ‘ setarea este activata.

- Dupa ce toate probele sunt procesate, sistemul va
trece in modul Rack Reception pentru perioada

specificata. Daca incadrcati rackuri in continuare,
sistemul le proceseaza in cadrul aceleiasi
procesari.

4 Selectati butonul Start.

@ In cazul in care reactivii de sistem sau
consumabilele sistemului sunt insuficiente,
sistemul nu va porni si se genereaza o alarma.
inlocuiti reactivul de sistem sau consumabilele in
functie de remedierea alarmei si selectati din nou
butonul Start.

= Sistemul efectueazd un numar de verificari de
functiilor. Software-ul va genera o alarmé atunci
cand reactivii sistemului sunt indisponibili sau
insuficienti.
Daca baia de incubare nu a ajuns incéa la o
temperatura de 37 °C, sistemul va masca unitatea
analitica ¢ 303.
Cand baia de incubare este pregatitd, butonul
Overview devine albastru pentru a indica faptul
ca trebuie s demascati unitatea analitica ¢ 303.

- Dupa pregatirea de ruting, incepe prelucrarea
probelor.

- in modul cu cod de bare, sistemul citeste codurile
de bare ale probelor si solicitd comenzile
respective (testele) de la unitatea gazda sau
unitatea de control.
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Procesarea probelor de la pacienti

»Z] Subiecte asociate

= Verificarea volumului rAmas de reactivi de sistem
(347)

Monitorizarea unei procesari

37 ] 0

o NI

Routine

Sample Status

Despre starea de procesare a probei

P 37 @A 0

L 0

O 104 |

Routine

# @ 10005
& 20001
X) 20002

[Z 20003

7

@

Roche Diagnostics

Puteti observa progresul procesarii probei dintr-o privire:

Indicatorul Routine afiseaza starea procesérii probelor si
numadrul de probe per stare.

Indicatorul Sample Status afiseaza informatii despre
probele care sunt in prezent in sistem.

in aceasta sectiune

Despre starea de procesare a probei (324)
Cautarea unei probe in baza de date (325)
Cautarea unei probe in sistem (327)

Identificarea timpului pana la rezultat (327)

Pictogramele indica starea de procesare a probei.

in indicatorul Routine este afisaté starea de procesare
pentru toate probele din baza de date.

in Routine > Results, starea de procesare este afisata
pentru fiecare proba.

Comandat

Proba nu a fost inca pipetata sau exista o comanda
deschisa (de exemplu, reprocesare automata din cauza
unei alarme de date).

Procesare
Porba este in curs de procesare.
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1 D

Teste suplimentare pentru probele marcate
cu #

Cautarea unei probe in baza de date

Roche Diagnostics
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in timpul operirii

Finalizat
Rezultatele sunt disponibile. Nu a aparut nicio alarma de
date.

Incomplet
Testul a fost mascat sau a apdrut o alarma de date.

Trimis la gazda
Rezultatele pentru aceastd proba au fost incarcate catre
gazda.

Pipetat pe ISE sau ¢ 303 fdrd spalarea speciald a sondei
pentru probe.

Pipetata pe ISE sau ¢ 303 cu spélarea speciald a sondei
pentru probe.

# indica faptul ca aceasta probd este potential afectata
de carryoverul probelor datoritd pipetarii anterioare din
acest recipient de proba fara spalare speciala.

= Pentru testele suplimentare sau reprocesérile
manuale care ar fi necesitat o spalare speciala inainte
de prima pipetare, alarma Samp.O este asociata la
rezultat. Repetati testul cu o proba alicotata din nou.

= Pentru a repeta testele de imunologie cu prioritate
ridicata (testul HPI), se va aplica acelasi lucru.
Utilizati, de asemenea, o proba alicotata din nou.

= Daca un test HPI este comandat ca test reflex sau
reprocesare automata, testul HPI va fi mascat si nu va
fi efectuat datoritd unei posibile contaminari a probei.

Pentru a verifica starea probei, a obtine detaliile despre
rezultatele testelor sau a schimba prioritatea probelor,
cdutati o proba in baza de date. Baza de date contine
inregistrari de probe de la inregistrare pana la stergere.

Puteti cduta o proba pe baza ID-ului probei sau a
comentariului principal. De asemenea, puteti cauta
probele care sunt deja in backup.

» Pentru cautarea unei probe in baza
de date

1 Selectati Routine > Results.
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Procesarea probelor de la pacienti

Selectati butonul Search.

Selectati una dintre urmétoarele optiuni Criteria si
introduceti un sir de cautare.

@ Daca bifati caseta de selectare Match case,
puteti cduta siruri de caractere sensibile la litere

mici si mari. Puteti bifa caseta de selectare Match

Search for Sample
Criteria O Sequence No.
| " Sample ID ‘
!
| M Comment-001 ‘
v
Option M
Direction v oA
Close
w QIO00T-1 PC HESAGO 1 201862 02/26 165276
o2 @ Q20007-2 PC HBSAGQE 201863 03/26 155236
0 @ axan0?-2 PC HBSABOE 201884 02/28 15.52:37
N PCHEATENS1 167031
== @ Q300122 PCHBATEPST 135114 02/28 114222
o: @ 200151 PCHBATENS? 167883 02/28 11.42:20
0 O C30015-2 PCHEATCPS2 135114 02/28 11:42:30

08

MYQ ng/mil ma OBS.RR
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case numai in combinatie cu optiunea Sample
ID si optiunea de comentariu.

Pentru a efectua o cautare sensibila la litere mari si
mici, bifati caseta de selectare Match case.

Pentru a gdsi corelarea urmétoare sau anterioarg,
selectati butonul| v sau| -

Verificati starea probei.

Verificati rezultatele care sunt deja disponibile.

In meniul de optiuni =] din partea stang4 a tabelului,

aveti optiuni multiple:

= Pentru a procesa probele selectate si toate
celelalte probe de pe acest rack cu prioritate
STAT, selectati butonul Change Priority.

= Pentru a descérca rackul selectat cat mai curand
posibil, selectati butonul Unload Rack.

& Subiecte asociate
= Descdrcarea unei probe inainte de termen (337)

= Prioritizarea unei probe (329)
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in timpul operirii

Cautarea unei probe in sistem

Pentru gési o proba care este inca incarcatd in sistem,
cdutati ID-ul probei sau filtra{i probele in functie de un
criteriu specific, de exemplu, probele cu starea
Incomplete.

-‘Q’- Pentru a gasi o proba pe rackurile de pe banda
de descdrcare, utilizati Sample Status > Rack
Monitor.

6: O Proba este incé la bord.

» Pentru a cauta o proba pe baza starii
de procesare

1 Selectati Sample Status > Rack Monitor.

Sample Status

2 Daca cunoasteti ID-ul probei, introduceti-l in campul
L ‘l [ i Sample ID si selectati butonul Search.

% Masked % Completed . o
= 4 Selectati o probd

»Z] Subiecte asociate

£ SampleXlol = Despre starea de procesare a probei (324)

3 Pentru a gasi probele cu o anumita stare de
procesare, bifati caseta de selectare corespunzatoare.

 Barcode
Read Error

= Descdrcarea unei probe inainte de termen (337)

% Sample Foam

Identificarea timpului pana la rezultat

Sistemul afiseaza timpul pana la rezultat in douda moduri,
unul, in functie de teste, dupa fiecare test care este
pipetat. Celdlalt, in functie de unitatea analitica, dupa
care toate testele sunt pipetate pentru probe si controale.

» Pentru a vizualiza timpul de
procesare ramas

1 Selectati Routine > Results.
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Procesarea probelor de la pacienti

500191
50019-2  Ser/Pl
50019-3  Ser/Pl

ENA1G_4  SoriDl

06/13 11:00:58

06/13 11:00:58

06/13 11:00:58

0R/13 11-N0-ER

Routine
Ser/PI
000031

Expected at:
CC/ISE -
IC -

<

=
>
i
[«F]
Q.
(=)
=
=
=
=
=
(<)
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2 in tabelul din stanga, alegeti proba.

3 in bara de stare, vizualizati timpul aproximativ pana la
rezultat.

= Daca caseta de dialog Pre-Routine este
minimizata, timpul pana la rezultat nu este vizibil.
in acest caz, verificati timpul pana la rezultat pe
baza testelor in ecranul Results.

@ Timpul pana la rezultat nu este afisat pentru:
- eFlow
- Teste de indici ale probelor
- Teste calculate cu formule
- Teste principale HbA1c

»Z] Subiecte asociate

= Prioritizarea unei probe (329)
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in timpul operirii

Prioritizarea unei probe

in cazul rezultatelor necesare urgent, puteti creste gradul
de prioritate al unei probe de rutina.

Pentru a scurta timpul de procesare, rackul cu proba
selectatd este procesat cu prioritate STAT. Tipul de rack
rdméane neschimbat.

Rackurile distribuite prin portul STAT sunt deja procesate
cu prioritate STAT. Nu puteti creste gradul de prioritate al
acestora. Prioritizarea nu este posibila pentru rackurile

pentru calibratoare sau pentru rackurile de materiale QC.

%: O Sistemul este in modul Operation.

O Rackul este un rack de rutind sau un rack pentru
reprocesare.

» Pentru a modifica prioritatea probei

7 1o 1 Selectati Routine > Results.

) 0
o NIEIN

Routine

2 Selectati proba care trebuie procesata cu prioritate
STAT.

3 Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Change
Priority.

4 Selectati butonul Confirm.

@ Caseta de dialog Change Priority arata toate
probele de pe rack pentru a fi procesate cu
prioritate STAT.

- in coloana Rack ID, probele de pe rackul prioritar
sunt evidentiate in rosu.
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Verificarea rezultatelor testelor

Verificarea rezultatelor testelor

Probele inregistrate de sistem sunt afisate in tabelul din
partea stanga a filei Results. Rezultatele testului pentru
proba selectatd sunt afisate in tabelul din dreapta al filei
Results.

in aceasta sectiune

Vizualizarea rezultatelor testului (330)
Filtrarea listei de probe (331)
Verificarea detaliilor unui rezultat de test (332)

Vizualizarea subrezultatelor pentru testele
cobas e flow (333)

Vizualizarea rezultatelor testelor suplimentare
calculate (334)

Vizualizarea detaliilor rezultatelor calibrarii (335)

Vizualizarea detaliilor rezultatelor QC (335)

Vizualizarea rezultatelor testului

in timpul sau dupa un ciclu de procesare, puteti vizualiza
rezultatele probelor de la pacienti selectate si ale
masurdarilor QC.

» Pentru a vizualiza rezultatele testului

1 Selectati Routine > Results.

2 Selectati vizualizarea:

Routine ]
:E = Pentru a afisa rezultatele pentru probele curente,
>0 Routine View ¥ Allsamples ¥ /| Search selectati optiunea Routine View.
th L SRR il i (ST = Pentru a afisa rezultatele pentru probele arhivate,
o selectati optiunea Backup View.
2 3 Selectati proba in cauza din tabelul din stanga.
g_ 4 Pentru a sorta tabelul, selectati unul dintre antetele
E tabelului cu un chenar.
-
=
<
o]
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Filtrarea listei de probe

Nu sunt filtre preconfigurate

Filtrare referitoare la rackuri

37 @ 0

o NIEITE

Routine

Roche Diagnostics
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in timpul operirii

0 Coloana Date/Time afiseazd momentul in care
sistemul a inregistrat proba (citirea codului de
bare). Culoarea de fundal a acestei coloane se
schimba n galben cu 1 ora inainte ca acestei
inregistrdri de proba sa i se facad backup in mod
automat si sa fie stearsé prin procesul de
intretinere automata.

Exceptie: Daca reprezentantul departamentului de
Service & Customer Support Roche a setat timpul
de retentie la 0, coloana Date/Time nu va fi
evidentiatd cu galben inainte de stergere.

5 in tabelul din dreapta, verificati dac rezultatele sunt
deja disponibile.

6 Daca o alarma de date este afisata in coloana Alarm,
cdutati descrierea alarmei si remediati problema.

@ Subiecte asociate

= Despre starea de procesare a probei (324)

Puteti gasi probe care corespund caracteristicilor
specifice prin utilizarea filtrelor.

Administratorii pot defini sau adapta filtrele prin
intermediul butonului Filter. in mod implicit, nu sunt filtre
configurate.

»@ Configurarea filtrelor pentru rezultate (787)

Pentru o vizualizare bazatad pe rackuri, utilizati indicatorul
Sample Status.

»& Cdutarea unei probe in sistem (327)

O Administratorul dvs. a configurat filtre pentru

rezultate. =
-

(S

o

» Pentru a filtra probe 8_
(=)

1 Selectati Routine > Results. E
£
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Verificarea rezultatelor testelor

2 Din lista derulantd All Samples, selectati filtrul dorit,
de exemplu, "Status ordered" pentru a vizualiza doar
probele comandate.

Routine

3 Din tabelul filtrat, selectati proba respectiva.

Verificarea detaliilor unui rezultat de test

Daca aveti nevoie de date suplimentare cu privire la un
rezultat sau la modul in care a fost generat, utilizati
caseta de dialog Test Result Details.

Puteti vedea urmatoarele detalii:

= Momentul de pipetare

= Momentul citirii codului de bare
= Momentul obtinerii rezultatului
= Reactivi utilizati

= Calibrare si QC utilizate

= Alarma de date

= Motiv mascare

= Date unitate analitica

= Ultima intretinere

.

o— O Rezultatele sunt disponibile.
=
©
o . . . .
O » Pentru a vizualiza detaliile unui
Q.
o rezultat
=] 37 B o 1 Selectati Routine > Results.
g' o “ITH
e Routine
wd
e
4 ]
(ee]
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in timpul operirii

T 2 Selectati proba in cauza din tabelul din stanga.
Routine ’

Routine View v All samples v | Search

FT4 Myo 50019-1 Ser/Pl

3 in tabelul din dreapta, selectati rezultatul dorit.

3

4 Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Result
Details.

5 Verificati detaliile rezultatului.

6 Daca o alarma de date este afisatd in coloana Data
Alarm, cdutati descrierea alarmei si aplicati solutiile

2018/06/13 11:0200 2018/06/13 11:27:58 2018/05/13 11:38:18.

descrise.

N

Atmasks |
Test Result Details 7 Dacain coloana M'a||.1 Mask este aflsat vreun motiv

de mascare, remediati cauza acestuia.

Sample Details - 3 L.

i T sumne - Masca activa cu cea mai mare prioritate este
| afisatd in coloana Main Mask.
CA2 mmaliL Mix ’

8 Pentru a verifica daca exista alte motive de mascare
care impiedica efectuarea acestui test, selectati
butonul All Masks.

@ Doar mastile din aceeasi categorie de mascare
pot fi afisate. Alte masti cu prioritate inferioarad pot
fi active, dar nu vor fi afisate.

Vizualizarea subrezultatelor pentru testele cobas e flow

Pentru a vizualiza subrezultatele, utilizati caseta de dialog
e flow Details.

=

C

» Pentru a vizualiza subrezultatele E
pentru testele cobas e flow g—

1 Selectati Routine > Results. E
3

l;

=

4

co
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Verificarea rezultatelor testelor

T 2 Selectati proba in cauza din tabelul din stanga.
Routine ’

Routine View v All Samples v | Search

FT4 Myo 50019-1 Ser/Pl

3 in tabelul din dreapta, selectati rezultatul respectiv.

4 Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Result

Details.
Tost WeouTt Detatie 5 Verificati detaliile rezultatului.
Sample Details @ Daca valorile numerice nu sunt relevante pentru
- Test  Unit 0. .
un test cobas e flow, subrezultatele sunt afisate
|Fl'l! pmall FT4 Myo

KA AARKK
ca .

Acelasi nume de test este enumerat de doud ori
in tabelul Subresults pentru anumite teste
cobas e flow.

Vizualizarea rezultatelor testelor suplimentare calculate

Este posibil sa vizualizati rezultatele testelor pentru
testele suplimentare calculate pe baza unei formule.

» Pentru a vizualiza rezultatele testelor
suplimentare calculate

1 Selectati Routine > Results.

|
N

Selectati butonul Test Review.

3 Selectati butonul Relevant Results.

= Ecranul cu lista de teste suplimentare si teste LHI
se va deschide in ecranul Relevant Results.

»Z] Subiecte asociate

= Test calculat (814)

<

=
>
i
[«F]
Q.
(=]
=
=
=
=
=
(<)
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in timpul operirii

Vizualizarea detaliilor rezultatelor calibrarii

Dupa ce calibrarea a fost efectuatd, puteti vizualiza
informatiile detaliate referitoare la calibrérile cele mai
recente.

» Pentru a vizualiza detaliile
rezultatelor calibrarii

' p T — 1 Selectati Routine > Recent Calibrations.
P 37 @A 0 > Recent f ;
v o NI Calibrations 2 in coloana Status, verificati dac4 toate testele sunt

Routne bifate.

3 Din meniul de optiuni [=] selectati butonul Monitor
pentru un test.

- Ecranul Data Monitor afiseaza informatii
suplimentare, cum ar fi lotul reactivului folosit, ID-
ul de calibrare sau alarma de date.

Vizualizarea detaliilor rezultatelor QC

Dupa ce masurarea QC este completd, puteti vizualiza
informatiile detaliate referitoare la testele efectuate.

Sistemul indica rezultatele QC in acelasi mod ca
rezultatele testelor. in fila Results, puteti filtra, cauta,

imprima si face backup pentru rezultatele QC.

%: O Filtrele au fost definite.

» Pentru a vizualiza detaliile
rezultatelor QC

37 Tl o 1 Selectati Routine > Results. =
; -
o NI >(C
Routine E
i 2 Pentru a filtra doar rezultatele QC, selectati lista ()
derulantd All Samples si selectati optiunea —
Routine View ¥ | corespunzatoare. -
(=
—‘! =
" Status ordered
g 000028 F! <E
oooo20 =
& oo o | c
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Verificarea rezultatelor testelor

3 Vizualizati rezultatele QC.

mmol/L

4 Daca o alarma de date este asociata unui rezultat,

CHOL2s mmol/L 249 QCErr cc . e . . . .
identificati si remediati cauza.

FT42 pmol/L 20.7 0BS.RR Ic

GLUC3 mmol/L 4.42 ‘OBS.RR cc

ISECL mmol/L 69.4 OBS.EL ISE

<

=
1)
i
[«F]
Q.
(=)
=
=
=
=
=
(<)
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in timpul operirii

Descarcarea unei probe inainte de termen

Daca aveti nevoie de proba inainte de finalizarea
procesdrii obisnuite, puteti descarca manual rackul. Cu
toate acestea, nu puteti descarca manual rackurile
pentru calibratoare si rackurile de materiale QC.

Sistemul pastreaza comenzile de testare rdmase ca si

comenzi deschise. Dupa ce ati reincarcat proba, sistemul
va procesa restul comenzilor de testare deschise.

» Pentru a descarca o proba

1 Selectati Routine > Results.

P 37 A (]
=R > T

Routine

|' “_ 2 Selectati proba in cauza din tabelul din stanga.
Order Tests Results

3 Din meniul de optiuni [==], selectati butonul Unload
Rack si confirmati mesajul care este afisat.
- in coloana Rack ID , toate probele de pe rackul
care trebuie descarcat sunt evidentiate in albastru.

= Sistemul descarca rackul cat mai rapid posibil.

= Pozitia curentd a rackului este afisatd in Sample
Status > Rack Monitor.

4 Asigurati-va cé indicatorul de stare al benzii de
descarcare este aprins.

5 Deschideti capacul pentru de descéarcare.

pe

1]

o

<b)

(=

o . o

6 Eliminati rackul respectiv de pe banda de descarcare. —
-

7 Daca este necesar, dupa verificarea probei, o
reincdrcati rackul pentru a continua procesarea E
probei in mod automat. ]

=

4

o]
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Descarcarea rackurilor din unitatea de alimentare cu probe

Descarcarea rackurilor din unitatea de

alimentare cu probe

A |
m |=—|M-m @ | | complated [}

alibrate R -
) (e %
D [comeem N

Roche Diagnostics

Atunci cand ciclul de procesare este finalizat sau inainte
ca banda de descarcare sa se umple, descarcati tava
pentru rackuri din unitatea de alimentare cu probe.
Asigurati-va ca toate testele au fost procesate cu succes.

Pentru a verifica probele inainte de
descarcare

Verificati dacd indicatorul Routine nu afiseaza nicio
proba ca {\) incompleta.

Daca exista probe incomplete, selectati Sample
Status > Rack Monitor.

Verificati dacd existd rackuri pe banda de descércare
care contin probe prelucrate fara succes.

= /\: Depanarea oricaror probe cu alarme de date.
Consultati Lista de alarme de date (687).

* %5 Daca un test a fost mascat, verificati cauza.
Selectati proba si, din meniul de optiuni [=],
alegeti butonul Results.
in tabelul din dreapta, alegeti rezultatul si, din

meniul de optiuni [:=] alegeti butonul Result

Details.

=l: Remediati erorile posibile de citire a codurilor

de bare.

= De asemenea, remediati problemele probelor
legate de un volum de proba insuficient, de
cheaguri si spuma.

Din meniul de optiuni [=}, aveti optiuni multiple:
= Pentru a vizualiza rezultatele testului probei
selectate, selectati butonul Results.

= Pentru a vizualiza rezultatele de calibrare pentru
proba selectatd, selectati butonul Recent
Calibrations.

Pentru a genera un raport de arhivare a unui rack
pentru un singur rack, alegeti rackul dorit, apoi
alegeti butonul Display Report. Pentru a vizualiza
raportul, selectati Reports > Display.

Pentru a genera un raport de arhivare a unui rack

pentru o perioadd definitd, parcurgeti pasii de mai jos:

= Selectati Reports > Settings > Rack Archiving
Report.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



in timpul operirii

= Setati perioada de timp pentru raport.
= Selectati butonul Generate.

= Pentru a vizualiza raportul, selectati Reports >
Display.

» Pentru a descarca rackurile din
unitatea de alimentare cu probe

1 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va ca indicatorul de stare al benzii de
descércare este aprins.

2 Deschideti capacul pentru de descéarcare.

3 Scoateti tava pentru rackuri cu rackurile aferente.
= Rackurile sunt sterse din fila Rack Monitor .

4 Depozitati sau eliminati probele in conformitate cu
reglementarile locale.

5 Asezati o tava pentru rackuri goald pe banda de
descércare.

© Pentru a continua colectarea rackurilor, banda de
descércare trebuie sa includa in orice moment o
tava pentru rackuri goala.

»Z] Subiecte asociate

= Despre starea de procesare a probei (324)

<

=
1)
-
o
Q.
(=
F
Q
£
l;
=
co
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inlocuirea reactivilor si consumabilelor in timpul functionarii sistemului

inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului

in aceasta sectiune

Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in timpul
functionarii sistemului (340)

Inlocuirea pachetelor de reactivi in timpul functionarii
sistemului (341)

Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in timpul
functionarii sistemului

In general, inlocuiti reactivii si consumabilele inainte de
utilizare. Doar unii reactivi si consumabile pot fi inlocuite
in timp ce sistemul este in functiune.

Daca alfi reactivi sau consumabile sunt pe terminate, le
puteti inlocui intr-unul dintre urmatoarele cazuri:

= Sistemul este in modul Rack Reception dupa ce
toate probele curente au fost procesate.

= Sistemul sau unitatea analiticd mascata este in modul
Standby.

c 303 Modul Standby Modul Rack Reception Modul Operation Oprirea

Pachete de reactivi / ‘/ - _

Flacoane de reactivi ISE / ‘/ / _

Flacon Basic Wash / / - _

Flacon Acid Wash ‘/ / - -

g8 Incércarea reactivilor si consumabilelor in timpul modurilor specifice de sistem - ¢ 303

e 402 Modul Standby Modul Rack Reception  Modul Operation Oprirea

Pachete de reactivi / ‘/ - _

Flacon ProCell Il M / ‘/ / _

Flacon CleanCell M / '/ / _

Flacon PreClean I| M ‘/ - - _

g8 Incércarea reactivilor si consumabilelor in timpul modurilor specifice de sistem - e 402

Roche Diagnostics
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in timpul operirii

Modul Standby Modul Rack Reception  Modul Operation Oprirea

Tava pentru varfuri si

v v/ v v/ v
Cutie pentru deseuri -

solide ‘/ '/ ‘/

g8 incércarea reactivilor si consumabilelor in timpul modurilor specifice de sistem - e 402

in plus, puteti inlocui consumabilele de pe unitatea

analiticd - e 402, atunci cand sistemul este inchis.

Asigurati-va ca dupa repornirea sistemului inventarul

este actualizat.

= Tavi pentru varfuri si cupe: inventarul este actualizat
automat.

= Cutie pentru deseuri solide: inventarul este actualizat
dupa apasarea de doua ori a butonului de stare.

»Z] Subiecte asociate

= Verificarea starii reactivului (343)

inlocuirea pachetelor de reactivi in timpul functionarii

sistemului

&

Roche Diagnostics
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Cand un reactiv se epuizeaza sau a expirat, trebuie s il
inlocuiti pentru a permite continuarea functionarii.

O Sistemul este in Rack Reception Mode

» Pentru a inlocui pachetele de reactivi
in timpul functionarii sistemului -
c 303

1 Selectati Reagents>Status >Reagent Registration.

2 Selectati caseta ¢ 303.

@ Deschideti doar capacul principal al unitatii ,E

analitice selectate. Este posibil sa inlocuiti qhg
achetele c.

P =3

3 Selectati butonul Perform. (=

- Sistemul trece in starea Rack Reception E

(inlocuirea reactivilor). o

4 Urmati instructiunile suplimentare din: inlocuirea .E

pachetelor de reactivi - ¢ 303 (266). ot

=

4

o)




n

=
S
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@
o
©
F
=
=
=
=
¢
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Inlocuirea reactivilor si consumabilelor in timpul functionarii sistemului

Pentru a inlocui pachetele de reactivi
in timpul functionérii sistemului -
e 402

Selectati Reagents > Status >Reagent Registration.

Selectati caseta e 402.

@ Deschideti doar capacul principal al unitatii
analitice selectate. Este posibil sa inlocuiti doar
pachetele e.

Selectati butonul Perform.
- Sistemul trece in starea Rack Reception
(inlocuirea reactivilor).

Urmati instructiunile suplimentare din: Inlocuirea
pachetelor de reactivi - e 402 (269).

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



in timpul operirii

Verificarea starii reactivului

Atunci cand un reactiv este pe terminate sau a expirat,
inlocuiti-1 pentru a permite functionarea continud a
sistemului. Puteti verifica starea reactivului prin
intermediul interfatei cu utilizatorul.

»@ inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

in aceasta sectiune

Despre verificarea starii reactivului (343)

Verificarea starii reactivului (345)

Verificarea pachetelor de reactivi la bord (346)
Verificarea volumului rémas de reactivi de sistem (347)

Verificarea numarului de consumabile rdmas (348)

Despre verificarea starii reactivului

Puteti sa verificati starea reactivului utilizand diferite file
si rapoarte.

Reagents > Status

Utilizati fila Status pentru a vizualiza testele care pot fi

O
. ﬁ > ﬁ efectuate cu ajutorul reactivilor din unitatea analitica

selectata.

Tabelul din stdnga afiseazd numarul total de teste la bord

Reagents N
sau volumul rédmas.

Analytical Unit | Al - View

g Culorile indicé starea fiecarui reactiv:

= [: Reactivul gol sau numarul de teste ramas este

Zero -

= | /I :Sub nivelul de avertizare galben sau violet >E
S

Coloana Test Mask indica daca reactivii sunt ()
indisponibili (mascati). —
-

3

l:

o

4

(o)
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Verificarea starii reactivului

£2 s . Pentru a vizualiza datele unui reactiv, alegeti acest
0% [ > reactiv din tabelul din stanga. Datele sunt prezentate in
tabelul din dreapta.

0000722

Reagents > Overview

Utilizati fila Overview pentru o prezentare rapida a

. - i > reactivilor de la bord, de exemplu a pachetelor de reactivi
|

Reagents ! si a reactivilor de sistem.

Culorile indica starea fiecarui reactiv:

= [ Numarul de teste ramas pentru testul specific
este zero, toti reactivii sunt mascati manual de cétre
utilizator, reactivii sunt mascati de pacient sau
reactivul este necunoscut

- /- Sub nivelul de avertizare galben sau violet

= [: Reactiv suficient

. : Pozitie goald sau reactivul este mascat Motivul
mascarii (de exemplu, masca de calibrare, masca QC)

= Font rosu: OBS a expirat

Alegeti un pachet de reactivi pentru a vizualiza datele
acestuia.

Reagent Management List Acest raport afiseaza necesitatile de reactivi pe baza
nivelurilor de avertizare setate ale reactivilor. De
asemenea, acesta afiseaza reactivii expirati si reactivii

:E care au depasit stabilitatea la bord.
1]
p
o : . N
o oot HITAGHI In coloana OBS, numarul din paranteze indica
() User D; 2018102102 10:20 stabilitatea la bord rdmas4 in zile.
L
- Type Fos Remaining Lot Expiry Date OBS - N _
=1 o 325527 FL 02 Pentru a utiliza acest raport in mod eficient,
E | administratorul dvs. trebuie sa seteze niveluri de
= avertizare pentru reactivi adecvate (violet si galben)
pentru fiecare reactiv.
. (=
|
o]
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in timpul operirii

Consumption-Based Load List Acest raport afiseaza necesitatile de reactivi per zi din
sdptamand, pe baza consumului actual per zi lucratoare
pentru ultimele 9 saptamani.

cobas’ Acest raport este util atunci cand numarul de teste
Consumption-Based Load List User variaza de la o saptdmana la alta, de exemplu, deoarece
‘Weekday: Moendsy o . “a .
Araitcal *303-Che laboratorul efectueaza anumite teste numai in anumite
zile ale sdptamanii.

Coloanele au urmatoarele semnificatii:

= Consum mediu: Consumul mediu pentru acest reactiv
in ultimele 9 sdptamani in ziua din saptdmana curenta

estimated daiy demand

Test = = Type Average Consumption
e o * Marja de siguranti: Numérul 3SD din ultimele 9

sdptamani pentru acest reactiv

= Disponibil: Numarul de teste sau volumul rémas in
sistem

& Subiecte asociate
« inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functiondrii sistemului (340)

= Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitice (353)

Verificarea starii reactivului

Inainte sau in timpul unui ciclu de procesare, asigurati-vé
ca la bord sunt cantitati suficiente de reactiv

» Pentru a verifica starea reactivului

— 1 Verificati dacd indicatorul Reagents este verde.
ﬁ ﬁ Verde inseamna ca existe cantitdti suficiente de

. "

reactivi la bord. 'S

2 Daca indicatorul Reagents este galben sau rosu, E

selectati indicatorul Reagents. o

. o

e 3 Inlocuiti reactivul lipsa. —
Reagents ) - Lo ) . ) =
_ - Sistemul utilizeaza direct noul reactiv, atata timp o

Analytical Unit | Al v View cat calibrarea este valabila pentru acest lot de E
: ‘ reactiv. =

=

4 Verificati dacd coloana Test Mask este goala (nu -

Masked). o

o
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Verificarea starii reactivului

m — ‘ 5 In tabelul din dreapta sus, verificati stabilitatea la bord
____________li - .- in coloana OBS.

@ Reactivii care au depasit stabilitatea la bord (0) nu
sunt mascati, dar la rezultat sistemul va asocia o
alarmd de date.

&l Subiecte asociate
» Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului (340)

= Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitice (353)

Verificarea pachetelor de reactivi la bord

Verificati cantitatile de reactiv la bord pentru a vedea ce
reactivi sunt necesari.

» Pentru a verifica pachetele de
reactivi la bord

1 Selectati Reagents > Overview.

= 0> e

Reagents

g 2 Din I_i§ta derl_JIanté Analytical Unit, selectati unitatea
analitica dorita.

siver | e | |

e

‘— i

o . T— y‘ Filter |_ 3 Din lista derulanta View, selectati optiunea Reagent
—] Pack.

4 Din lista derulanta Filter, selectati optiunea All.

5 Verificati dacd un pachet de reactivi este afisat

colorat:

= [ Pachetul de reactivi nu mai are teste
disponibile (de exemplu, toate pachetele de
reactivi pentru testul respectiv sunt mascate
manual de catre utilizator) sau pachetul de reactivi
este necunoscut si trebuie descéarcat.

. : Cantitatea de reactiv este sub nivelul de
avertizare. Pregatiti un nou pachet de reactivi.

= || Cantitatea de reactiv este sub nivelul violet
definit.

= [ : Cantitatea de reactiv este suficienta.

<

=
>
i
[«F]
Q.
(=)
=
=
=
=
=
(<)
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in timpul operarii &Y

. : Niciun pachet de reactivi nu a fost gasit in
aceastd pozitie sau pachetul de reactivi nu este
mascat.

= Font rosu: OBS a expirat sau reactivul a expirat.

" Details 6 Pentru a vizualiza detaliile referitoare la un pachet de
' reactiv, selectati butonul pachetului de reactiv.

Position: 2 Lot

Category: ASSAY Serlal Nox

Mame: CHOL2S Expiry Date:

R. P. Status: Current

_ 7 \Verificati daca o pictogramd pachet de reactivi este
A gri sau afiseaza o recomandare:
. : Pachetul de reactiv este mascat.

= Urmati recomandarea, de exemplu, incarcati un
nou pachet de reactivi sau efectuati calibrarea.

A Zona de recomandare

8 \Verificati numarul de pozitii goale de pe discul pentru
reactivi.

@ Daca discul pentru reactivi este (aproape) plin,
verificati daca puteti descarca vreun pachet de
reactivi.

&l Subiecte asociate
« Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

= Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului (340)

= Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitice (353)

Verificarea volumului ramas de reactivi de sistem

Verificati volumul rdmas de reactivi de sistem pentru a
vedea ce reactivi trebuie inlocuiti.

=

(S

. o }

» Pentru a verifica volumul ramas de Qo

reactivi de sistem g'

1 Selectati Reagents > Overview. -

i 5 8> e 2
Reagents - -g
=)

o

4

(o]
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Verificarea starii reactivului

Analytical Unit © 303-15E - !

Electrodes

Analytical Unit | <303-Chemistry ¥ Vview | Inventory -
Basic Wash Acid Wash
s | 1833
L2 ==
Expiry Date E_‘zﬂg\n | io\giu |
ous - =

2

Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analitica dorita.

Din lista derulantd View, selectati optiunea
Inventory.

Verificati daca un reactiv este pe terminate sau a
expirat.

@ Daca apare cu caractere rosii, OBS a expirat sau
reactivul a expirat.

Subiecte asociate
inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului (340)

Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitice (353)

Despre verificarea starii reactivului (343)

Verificarea numarului de consumabile ramas
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Reagents

Analytical Unit e 402 v View imvent

<
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Verificati cantitatea rdmaséa de consumabile pentru a
vedea ce consumabile trebuie inlocuite.

Pentru a verifica numarul ramas de
varfuri si cupe

Selectati Reagents > Overview.

Din lista derulantd Analytical Unit, selectafi optiunea
e 402.
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Solid Waste

.

iEal>

Reagents

Analytical Unit | e 402 v Viaw v Imvent
[ ey
PreClean Pracell CleanCell
Tips Solid Waste
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3

&

in timpul operirii

Din lista derulantd View, selectati optiunea
Inventory.

© Bara verde si numarul indicd numarul rdmas de
varfuri si cupe.
Numarul rdmas nu include varfurile si cupele din
unitatea de stocare pentru varfuri si cupe.

Pentru a verifica capacitatea ramasa
pentru deseuri solide

Selectati Reagents > Overview.

Din lista derulantd Analytical Unit, selectati optiunea
e 402.

Din lista derulanta View, selectati optiunea
Inventory.

@ Bara verde si numarul indica cate tavi de varfuri si
cupe mai poate colecta cutia de deseuri solide.

Subiecte asociate
inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

Despre inlocuirea reactivilor si consumabilelor in
timpul functionarii sistemului (340)

Mascarea si demascarea manuald a reactivilor,
testelor si unitatilor analitice (353)
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Prevenirea opririi esantionarii - e 402

Prevenirea opririi esantionarii — e 402

Unitatea analiticd e 402 monitorizeaza daca cantitatea de
consumabile, precum reactivi de sistem, varfuri si cupe,
precum si capacitatea recipientelor pentru deseuri sunt
suficiente pentru finalizarea unui test.

In cazul in care consumabilele sunt insuficiente sau
capacitatea recipientelor pentru deseuri este insuficients,
unitatea analitica e 402 se opreste automat pentru a
evita pierderea probei, rezultdnd 2 posibilitati:

RS. Stop:

* In cazul lispei de ProCell, CleanCell sau de varfuri si
cupe, starea sistemului se schimba de la Operation la
RS. Stop.

» [n mod exceptional, cand e 402 este mascata, in
cazul unei lipse de ProCell, CleanCell sau de
varfuri si cupe, starea sistemului se schimba de la
Operation la S. Stop.

« Inlocuiti consumabilele insuficiente care au
determinat trecerea la starea RS. Stop. Consultati:
Inlocuirea reactivilor si consumabilelor (264)

= Acest lucru se aplica si testelor calculate si e flow.

= Dacé sistemul nu reporneste in decurs de 1 ora de
la intrarea in starea RS. Stop, masuratorile pentru
testul e flow sau calculat va fi anulata fara
generarea vreunui rezultat.

S. Stop:

= Daca disponibilitatea PreClean sau capacitatea
recipientelor pentru deseuri sunt insuficiente pentru
un test, starea sistemului se va schimba la S. Stop.

» Pentru a reporni sistemul in timpul
RS.Stop

Bifati caseta de dialog Alarms si Inventory.

= Consultati Despre caseta de dialog Alarms (178)
siVerificarea numarului de consumabile rdmas
(348)

-m
-k

2 nlocuiti consumabilele insuficiente care au
determinat trecerea la starea RS. Stop.
* Consultati inlocuirea reactivilor si consumabilelor
(264)

3 Daca sistemul este in modul faréd cod de bare, editati
numadrul de ordine al probei pentru a continua
masuratoarea.
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= Treceti la pasul 4 daca sistemul este in modul cod
de bare.
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in timpul operirii

4 Selectati butonul Start.

@ Daca sistemul nu reporneste in decurs de 1 ora
de la intrarea in starea RS. Stop, acesta va trece
in modul S. Stop si Standby
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Prevenirea opririi esantionarii - ¢ 303

Prevenirea opririi esantionarii - ¢ 303

Unitatea analiticd ¢ 303 monitorizeaza disponibilitatea
reactivului de sistem si a reactivului ISE. De asemenea,
monitorizeaza contorul de teste al electrozilor.

Functia preventiva de oprire a esantiondrii monitorizeaza,
de asemenea, consumabilele si nivelul deseurilor lichide.

in cazul in care contorul de reactiv de sistem ajunge la 0,
unitatea analiticd ¢ 303 se opreste automat pentru a
preveni pierderea de probe, rezultand S. Stop.

» Pentru a preveni oprirea esantionarii

1 Daca sistemul este in S. Stop din cauza ajungerii la 0
a contorului de reactiv de sistem, mascati unitatea
analitica si inlocuiti reactivul.

= Ca alternativa, asteptati pana intra in modul
Standby si inlocuiti reactivul.

2 Daca reactivul ISE este epuizat si ISE este mascat,
inlocuiti reactivul in timpul functionarii.
= (Ca alternativd, mascati unitatea analitica sau
asteptati pana intrd in modul Standby.

3 Daci electrodul si-a depdsit numarul maxim de teste,
administratorul poate configura setarile in Menu >
System > Analyzer.

@ Cand electrodul si-a depasit numarul maxim de
teste, sistemul mascheaza automat testul
respectiv. Cand electrodul si-a depdsit numarul
maxim de teste, OBS si data de expirare, sistemul
mascheaza automat testul respectiv.
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in timpul operirii

Mascarea si demascarea manuala a
reactivilor, testelor si unitatilor analitice

Pachetele de reactivi, testele sau unitdtile analitice
mascate sunt indisponibile pentru masurarea probelor de
la pacienti.

Pe lana aceastd mascare manuala, sistemul mascheaza
automat un pachet de reactivi atunci cand, de exemplu,
acesta este gol sau expirat.

in Routine > Order Tests, putei verifica dacé un test
este mascat si de ce:

{h& User Mask

Un element necesar pentru
acest test este in prezent
mascat.

= Masca de test, masca
pacient, masca modul

= Masca de pacient pentru
pachetul de reactivi

= Testul nu este atribuit

@ Assay Reagent Mask

Sistemul a mascat automat un
reactiv de analiza necesar
pentru acest test

= Masca de reactiv (reactiv
gol, fara reactiv de analizd
n sistem)

= Masca de reactiv (reactiv
expirat, daca setarea masca
de reactiv expiratd este
activata)

= Nu exista reactiv de
pretratare in sistem (pentru
testul e 402 ce necesitd
pretratament)
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in aceasta sectiune

Mascarea si demascarea manuala a reactivilor, testelor si unitatilor analitice

Other Reagent Mask

Sistemul a mascat automat un
reactiv necesar pentru acest
test, iar acesta nu este un
reactiv de analiza.

= Electrodul a expirat si
contorul de teste a fost
depasit, daca setarea
»masca electrod” si setarea
~contor teste” sunt
ACTIVATE (pentru ISE)

= Rack de spélare restant
(ISB)

= Nu exista diluare in sistem
(pentru testul ¢ 303 ce
necesita prediluare)

= Nu existd reactiv special in
sistem (pentru testul ¢ 303
ce necesitd un reactiv
special)

= Nu existd solutie de spélare
(pentru testul ¢ 303 setat
ca victima a regulii de
spdlare speciald a
reactivului si care necesitad
solutia de spalare indicata)

Calib. Mask

Sistemul a mascat un pachet
de reactivi deoarece nu are o
calibrare valida sau ultima
calibrare a esuat (mascd de
calibrare automata).

QC Mask

Sistemul a mascat un pachet
de reactivi din cauza starii QC
a acestuia (masca pacient
pachet de reactivi automat prin
Qo).

*@ Descriere generald a functiilor de mascare (505)

Mascarea si demascarea pachetelor de reactivi (355)
Mascarea si demascarea testelor (356)

Mascarea si demascarea unitatilor analitice (357)
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in timpul operirii

Mascarea si demascarea pachetelor de reactivi

Masca de pacient pentru pachetul de reactivi

&

Reagents

Prime Flow Paths 0 R. Pack Mask | <

Changeover Falled Failed Changeaver STA

ﬁ [ Timeour [T Timicet. | Updis
Calib. Now Update Q€ Now <anl
| Calibration ac | | )
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Mascati un pachet de reactivi pentru a-l face temporar
indisponibil pentru masurarea probelor de la pacienti.
Sistemul incepe sa utilizeze un pachet de reactivi in
standby, daca este disponibil.

Mascati un pachet de reactiv, de exemplu, in cazurile

urmétoare:

= Dacé nu doriti s efectuati un test specific, puteti
masca pachetul de reactivi de aceasta data.

= Daca existd vreo defectiune si depanarea imediatd nu
este posibild, puteti masca pachetul de reactivi si
utilizati pachetul de reactivi in standby.

Puteti masca doar pachetele de reactivi de analiza (fara
diluanti, solutii de spalare, reactivi de pretratare sau
reactivi speciali).

Daca un pachet de reactivi ai unitatii analitice e 402 face
parte dintr-un kit asociat sau un test asociat, pachetul de
reactivi asociati va fi, de asemenea, mascat.

O Pentru mascare: Unitatea analiticd este Operation
mode sau in modul Standby.

O Pentru demascare: Unitatea analitica este in modul
Standby sau in modul Rack Reception. Cand
sistemul functioneaza, solicitarea de demascare este
stocata.

» Pentru mascarea sau demascarea
pachetelor de reactivi

1 Selectati Reagents > Overview.

2 Din lista derulanta Analytical Unit, selectati unitatea -
g w >m
analitica. ©

3 Din lista derulanta View, selectati optiunea Reagent 8-
Pack. o

4 Selectati tasta pachetului de reactivi care trebuie E
mascat sau demascat. o

5 Selectati butonul R. Pack Mask. .§
=

6 Selectati butonul Confirm. -
= Sistemul inceteaza utilizarea acestui reactiv cat de i
repede posibil. Poate dura pand la 30 s pana cand =]

un pachet de reactivi este mascat. Mascarea nu se
aplica probelor pipetate.
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Mascarea si demascarea manuala a reactivilor, testelor si unitatilor analitice

- In Reagents > Overview, pachetele de reactivi

mascate sunt afisate pe un fundal rosu, daca nu
exista pachete de reactivi in standby in sistem.

Pentru a demasca pachetul de reactivi, selectati
butonul R.Pack Unmask.

Mascarea si demascarea testelor

Rack Reception Mode
Oon 2 Hours I Change
-
-
T
1]
1o
(<b) .
8— RackRanges Masking | DefaultProfile ‘ |
—
: 1BCL
Q 1CCheckt
E 1CCheck2
-
o= AICTSH
: ICTSHPW
<o 15AP
o]

Roche Diagnostics

Sistemul exclude testele mascate din masurare. Astfel se
economisesc timp, calibratoare si materiale QC, de
exemplu atunci cand nu utiliza{i anumite teste in anumite
zile.

Puteti masca testele doar pentru probe (Masca de
pacient) sau pentru toate testele inclusiv calibrarea si QC
(Masca test).

Puteti utiliza aceleasi mésti (masca pacient si masca de
testare) pentru testele ISE.

O
O

Sistemul este in modul Standby.

Sau in modul Operation: Probele care trebuie
mascate inca nu au fost incarcate.

Pentru mascarea si demascarea
testelor

Selectati butonul Start.

Selectati butonul Masking.

Pentru a masca testele in toate unitatile analitice,

efectuati urmatoarele:

= Selectati testul dorit in coloana din stanga.

= Pentru a exclude testul din masurarea probei,
selectati celula tabelului in mod repetat pana cand
se afiseaza P. Mask.

= Pentru a exclude testul si din calibrare si din QC,
selectati celula tabelului in mod repetat pana cand
T. Mask este afisat pe ecran.
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in timpul operarii &LV

4 Pentru a demasca un test care a fost exclus din
analiza, selectati celula corespunzétoare a tabelului in
mod repetat pana cand se afiseazd Unmask.

AICTSH

Mascarea si demascarea unitatilor analitice

Pentru a pune o unitate analiticad in modul Standby in
timp ce alte unitdti functioneaza, mascati unitatea
analiticd. Puteti masca o unitate analitica pentru a
efectua actiuni de intretinere (intretinere automat4) sau
pentru a incdrca reactivii care necesitd modul Standby.

Mascarea unitatii analitice ¢ 303 va masca si unitatea
ISE.

Daca nu utilizati modul de pornire rapida, puteti masca
unitatea analiticd e 402 in timpul modului Preparation.
Dupa aceea, celelalte unitéti analitice vor fi gata pentru
operare intr-un timp mai scurt.

O Sistemul este in modul Operation sau Standby.

» Pentru mascarea si demascarea
unitatilor analitice

1 Selectati butonul Start.

Rack Reception Mode 2 Selectati butonul Masking. -

On 2 Hours Change .=

. 'S

pot

<b)

=

(=

RackRangss | Masing | DefaultProfil ‘ | g-

' ll 3 Selectati butonul Mask Module. .§

ﬁ v -

=

d Masked for Samples . Module Masked o
Mask Module !‘ | || Cancel |
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Mascarea si demascarea manuala a reactivilor, testelor si unitatilor analitice

Pentru a masca o unitate analiticd, alegeti optiunea
Mask Module a unitatii analitice.

@ Optiunea Service Mask este doar pentru
reprezentantii departamentului de Service &
Customer Support Roche.

Selectati butonul Save.

Pentru a vizualiza starea unitétilor analitice, selectati
butonul Overview.

©® Daca butonul Overview este albastru, trebuie sa
demascati unitatea analiticd ¢ 303. Baia de
incubare a atins acum temperatura necesara
pentru analiza.

Asteptati pana cand unitatea analiticd intrd in modul
Standby inainte de a efectua intretinerea sau alte
activitati in unitatea analiticd mascata.

O Caseta de dialog Overview arata, de asemenea,
contoare de utilizare, de exemplu, pentru celulele
de reactie si lampa fotometrului.

Pentru a demasca unitatea analitica, selectati Start >
Masking > Mask Module din nou.

= Alegeti optiunea Unmasked a unitatii analitice.
= Selectati butonul Save.
= Unitatea analitica revine la starea sistemului.
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Efectuarea calibrarii

Comandarea calibrarilor

Functia QC dupa calibrare

Changeover Failed

Qc Violation

Calib. Now Update
Calibration

Calibration

Analytical Unit all v Calib-now

€ 303-Chemistry CHOL2S

€ 303-Chemistry CAz 3.3
F_ [—rﬂmm—] Status
A
CHOL2s 2 Current
CA2 3.3 Current
GLUC3 14,14 Current
ALBT2U 15,15 Current

Roche Diagnostics
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in timpul operirii

in aceasta sectiune

Comandarea calibrarilor (359)
Efectuarea calibrarilor (360)
Verificarea rezultatelor calibrarii (362)

Descércarea calibratoarelor (364)

Software-ul recomanda calibrari in conformitate cu
intervalele setate pentru fiecare aplicatie. Trebuie doar sa
comandati calibrarile recomandate.

Pentru a asigura precizia, trebuie sa efectuati o masurare
QC dupa calibrarea unui test.

Daca incarcati rackurile de materiale QC direct dupa
rackurile pentru calibratoare in acelasi ciclu de
procesare, sistemul va masura QC automat dupa
calibrarea testelor. Nu este nevoie sd comandati un QC.
Nota: Testele trebuie sa fie activate pentru materialul QC.

O Puteti comanda calibrarea la urmétorul ciclu de
procesare in orice mod al sistemului.

» Pentru a comanda calibrari

1 Selectati Calibration > Order.

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea v

e s -

analitica. >0

ot

<b)

=

(=)

-

3 Verificati coloana R. P. Position: E

- Nicio culoare: Ultima calibrare a fost efectuata cu =
succes.

. . o o

= | : Ultima calibrare a esuat sau nu exista niciun =

rezultat de calibrare valid sau sistemul recomanda 0

calibrarea dupd inlocuirea pachetului de reactivi.
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Efectuarea calibrarii

Efectuarea calibrarilor

Reports ’ Routine

Calibrator Load List

Calibration Reaction Monitor Report
Calibration Trace Report

Calibration Results Overview Report

[y TR S T

Roche Diagnostics

Verificati cauza calibrédrii in coloana Cause pentru
fiecare test:

= Nicio culoare: Calibrarea nu este recomandata sau
comandata pentru acest test.

> : Se recomanda calibrarea.

- [ Calibrarea este comandata pentru urmatorul
ciclu de procesare.

Pentru a comanda calibrérile recomandate, selectati
butonul Save.

- Toate calibrarile comandate pentru urmatorul ciclu
de procesare sunt afisate cu un fundal verde.

Pentru a comanda manual o calibrare, selectati testul:

= Din meniul de optiuni [=], selectati butonul
Calibrate.

= Selectati butonul Save.

- in coloana Cause, se afiseaza "Manual".

Penru a aména o calibrare recomandata, din meniul

de optiuni =], alegeti butonul Cancel.

= Daca calibrarea recomandata este amanata,
coloana Cause nu afiseaza nicio culoare.

Pentru a schimba alocarea pozitiilor calibratoarelor,
selectati Calibration > Position > Assign.

@ Puteti aloca acelasi calibrator unor rackuri diferite.

Pregatiti calibratoarele necesare si porniti calibrarea.

-

Cupe, eprubete pentru probe sau fiole
Calibratoare
Rackuri pentru calibratoare (negre)

Pentru a procesa calibrarea

Selectati Reports > Calibration.
= Selectafi Calibrator Load List.

= Pentru a verifica pachetele de reactivi care trebuie
calibrate, selectati butonul Calibration Order
List.

= Selectafi Generate > Display.
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in timpul operirii

2 Din Calibrator Load List, verifica{i ce calibratoare
sunt necesare. In cazul calibratoarelor care au alocata
o0 pozitie, verificati si pozitiile rackurilor.

cobas’

Calibrator Load List

Calibrator

@ Lista de incarcare indica volumul de utilizare
necesar pentru calibratoare (de exemplu, fara
volumul mort al recipientului pentru probe utilizat
si fard volum in exces).

3 Pregatiti cantitati suficiente de calibratoare. Pe langa
volumul de utilizare indicat in listele de incarcare,
luati in considerare si volumul mort al recipientului
pentru probe utilizat si volumul in exces.
= Pentru unitatea analitica ¢ 303, utilizati eprubete
pentru probe sau cupe.

= Pentru unitatea analitica e 402: Utilizati fiole de
calibratoare pentru calibratoare.

= Nu utilizati microcupe pentru calibratoare.

= Pentru unitatea analitica e 402, utilizati rackuri
separate pentru monocalibratoare sau

A Rack de materiale B Ragk pentru multicalibratoare. Multicalibratoarele au un inel
QC (alb) calibratoare (negru) verde pe fiola.

= Pentru unitatea analitica ¢ 303, aveti in vedere un
volum in exces de 7,5 pl per pipetare, care este
aruncat dupa distribuire.

= Asigurati-va nu existe bule de aer pe suprafata
calibratoarelor.

= Nu utilizati parti alicote care au fost in interiorul
recipientelor de proba perioade de timp
indelungate (evaporarea poate cauza rezultate
false).

= Utilizati rackuri negre pentru calibratoare.

4 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va cd indicatorul de stare al benzii de
incarcare este aprins.

5 Incércati rackurile pentru calibratoare.

Pentru a efectua QC dupa calibrare, incarcati =
rackurile de materiale QC (albe) imediat in spatele ,E
rackurilor pentru calibratoare (negre). th

: R =

6 Selectafi butonul Start si pornifi procesarea. (=)
&l Subiecte asociate g-
= Efectuarea calibrarii si masurarii QC (296) E
I:

=

4

o0}
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Efectuarea calibrarii

Verificarea rezultatelor calibrarii

Changeover Failed
EECTTTER oc Violation
Calib. Now Update |

Calibration

Calibration

Analytical Unit all v Calib-now

€ 303-Chemistry CHOL2S

€ 303-Chemistry CAz 3.3
Fﬁa— (—rﬂ—i—] Status
i
CHOL2s 2 Current
CA2 3,3 Current
GLUC3 14,14 Current
ALBT2U 15,15 Current
Routine Order Tests
Analytical Unit | an - |
" —
u—
T
T
1o
Q 151 '
—
u—
wd
4
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Dupa finalizarea calibrarii, verificati daca aceasta a fost
efectuata cu succes.

O calibrare este considerata reusita atunci cand sunt
indeplinite criteriile de calitate stabilite pentru calibrare.

Dac3 sistemul detecteazd o stare sau un rezultat
anormal, sistemul va genera o alarma. Calibrarea este
considerata ca fiind nereusita si se recomanda repetarea
calibrérii.

O Calibrarea si rezultatele QC sunt disponibile.

» Pentru a verifica rezultatele calibrarii

1 Selectati Calibration > Order.

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analitica.

3 Vizualizati coloana R. P. Position:

= Nicio culoare: Ultima calibrare a fost efectuata cu
succes.

= | : Ultima calibrare nu a reusit.

4 Daca o calibrare nu a reusit, efectuati urmatoarele:
= Selectafi Routine > Recent Calibrations.
= Din meniul de optiuni [=], selectati butonul
Monitor . Sistemul va deschide ecranul Data
Monitor.

= Verificati ce alarma de date a fost generata.

= Depanati alarmele de date in conformitate cu Lista
de alarme de date (687).

= Repetati calibrarea pentru acest test.
= Selectafi Routine > Recent Calibrations.

= Din meniul de optiuni [==], selectati butonul More
Actions . Sistemul va deschide Calibration >
Order.

= Selectati butonul Save.
= Repetati calibrarea pentru acest test.
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Changeover Failed
Qc Violation

Calib. Now Update

Calibration

Calibration

Analytical Unit Al v

Lot Calibration Result
Intercept K
-0.0188 -9.43782

MNewest Calibration Result

| v | Intercept K
=— -0.0188 -9.43782
Calibration
Analytical Unit | Al v

e 402 1ICTSH Waorking
Information
e 402 1ICTSHPW |
Calibration
€ 303-Che... ALBT2U Trace
- I—‘
£303-Che.. CA2 Lot Reaction L
Moniter |
©303-Che..  CA2 Lot
Used
€ 303-Che.. CHOL2S Lat Calibrators |

Reports | Routine

Calibrator Load List

Calibration Reaction Monitor Report

Calibration Trace Report

Callbration Results Overview Report

Calibration Order List

Roche Diagnostics

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1

in timpul operirii

5 in cazul in care ultima calibrare a esuat si doriti s&

continuati sa utilizati o calibrare anterioara reusita,
urmati pasii de mai jos:
= Selectati Routine > Recent Calibrations.

= Din meniul de optiuni [==], selectati butonul More
Actions . Sistemul deschide Calibration >
Order.

= Din meniul de optiuni [=], selectati butonul
Reject.

- Recomandarea de calibrare raméne pentru acest
pachet de reactivi fara indicatie (Failed).

Pentru a vizualiza datele unui rezultat de calibrare,
selectati Calibration > Results.

Selectati butonul de reimprospéatare < .

Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analitica.

Selectati testul din lista din stanga.

10 Verificati rezultatul calibrarii pentru fiecare test:

= Rezultatele afisate difera in functie de unitatea
analitica in care a fost realizat testul.

= Lot Calibration Result: Ultima calibrare de lot
valida a acestui lot specific de reactivi.

= Newest Calibration Result: Ultima calibrare de
lot valida a testului.

11 Daca doriti sa vizualizati detaliile despre calibratorii

utilizati, delectati butonul Calibrator Details din
meniul de optiuni [==] al tabelului din stanga.

=

1]

o

«b)

. —_ Q.

12 Pentru a imprima rezultatele calibrarii pentru toate (=)
testele dintr-o unitate analiticd, efectuati urmétoarele: —
= Selectati un test. g_
= Selectati Reports > Calibration > Calibration E
Results Overview Report. —

= Selectati Generate > Display. -
4
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Efectuarea calibrarii

Descarcarea calibratoarelor

Dupa efectuarea calibrarii, descarcati calibratoarele.

» Pentru a descarca calibratoarele

1 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va ca indicatorul de stare al benzii de
descarcare este aprins.

2 Descarcati calibratoarele de pe banda de descarcare.
= Eliminati calibratoarele conform reglementarilor
locale.
= Nu ldsati recipiente pentru probe deschise la bord
indiferent de durata.

3 Asezati o tava pentru rackuri goald in zona de
descarcare.

©® Pentru a continua colectarea rackurilor, zona de
descarcare trebuie sa includa in orice moment o
tava pentru rackuri goala.
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Efectuarea QC

in timpul operirii

Scopul mésurérilor QC este de a monitoriza performanta
sistemului.

in aceasta sectiune

Comandarea QC pentru reactivii curenti (365)
Comandarea QC pentru reactivii in asteptare (366)
QC in procesare (366)

Verificarea rezultatelor QC (368)

Descarcarea materialului QC (369)

Comandarea QC pentru reactivii curenti

Failed Changeover
Timeout Update
QC Now

Qc

Qc

Analytical Unit

| Al v Remaining T

Roche Diagnostics
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Comandati manual masurarile QC, de exemplu, atunci
cand un rezultat QC nu se incadreaza in interval. La
sfarsitul turei, puteti comanda masuratori QC pentru
testele utilizate.

Optional, puteti comanda masuratori QC pentru toate
testele si reactivii de la bord (QC de rutind).

O Sistemul este in modul Operation sau Standby.

» Pentru a comanda QC pentru reactivii
curenti

1 Selectati QC > Order.

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea -
analitica. ’E

3 Bifati casetele de selectare Select ale reactivilor O
pentru care solicitati o masurare QC. g‘

- n coloana Cause, se afiseaza "Manual". —

- Butonul Save devine galben. g_

4 Optional: Daca solicitati masuratori QC pentru toti E
reactivii curenti, selectati butonul Assign Routine -
Qc. -
<

5 Pentru a comanda masurdrile QC selectate, selectati o)

butonul Save.
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Efectuarea QC

Comandarea QC pentru reactivii in asteptare

Failed Changeover
Timeaut Update
QC Now
Qc
Qc
Analytical Unit All v | Remaining T

QC in procesare

Roche Diagnostics

Puteti comanda mésuratori QC pentru reactivii care sunt
deja la bord, dar nu sunt in uz.

Daca comandati QC pentru toti reactivii in asteptare la
inceputul unei ture (recomandat), QC-ul nu este necesar
atunci cand un reactiv devine reactivul curent.

O Sistemul functioneaza sau este in modul Standby.

» Pentru a comanda QC pentru reactivii
in asteptare

1 Selectati QC > Order.

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analitica.

3 Selectati butonul Standby Bottle QC.

4 Bifati casetele de selectare Select ale reactivilor in
standby pentru care solicitati o masurare QC.

- in coloana Cause, se afiseaza "Manual".

5 Selectati butonul Save.

Pregatiti materialul QC necesar si porniti procesarea.

Nu puteti utiliza material QC expirat. Testele comandate
pentru materialul QC expirat sunt mascate si nu sunt
efectuate.

Q- Comandati masurarile QC in functie de materialul
QC, nu in functie de lotul QC. Sistemul efectueaza
méasurarea QC cu ajutorul primului lot QC
incdrcat. Sistemul nu proceseaza alte loturi QC
ulterioare pentru acelasi material QC in aceeasi
procesare.
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Reports | Routine

QC OrderList

cobas’
QC Load List

Material Mo,

A Rack de materiale B Rack pentru
QC (alb) calibratoare (negru)

Roche Diagnostics
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in timpul operarii &Y

Cupe, eprubete pentru probe sau fiole
Material QC
Rackuri de materiale QC (albe)

Pentru a procesa o masurare QC

Selectati Reports > QC.

= Pentru a vizualiza materialele QC necesare si
pozitiile acestora in rackuri, selectati QC Load
List.

= Selectati Generate > Display.

Din QC Load List, verificati ce materiale QC sunt
necesare in ce pozitii de rack.

Verificati tipurile de recipiente specificate in lista de

incarcare QC pentru materialul QC si numarul de lot.

Semnificatia termenului ,Standard” depinde de

utilizare:

= Pentru teste ISE si ¢ 303: Eprubete pentru probe si
cupe standard

= Pentru masuratori QC cu sange integral: Eprubete
pentru probe

= Pentru teste e 402: Fiole QC pentru material QC
Roche; eprubete pentru probe sau cupe standard
pentru material QC non-Roche.

©® Pentru material QC de la parteneri, recomandam
cu insistentd sa folosti eprubata pentru proba de
13 x 75 mm originala.

Pregaétiti cantitati suficiente de calibratoare si

materiale QC. Pe langa volumul de utilizare indicat in

listele de incarcare, luati in considerare si volumul

mort al recipientului pentru probe utilizat si volumul in

exces.

= Nu utilizati microcupe pentru niciun material QC.

= Asigurati-va nu existe bule de aer pe suprafata
materialului QC.

= Nu utilizati parti alicote care au fost in interiorul
recipientelor de probe perioade de timp
indelungate (evaporarea poate cauza rezultate
false).

= Utilizati rackuri albe pentru materialul QC.

= Nu amestecati materialele QC de la parteneri cu
alte materiale QC pe acelasi rack.

@ In cazul in care volumul unui material QC de la
parteneri este insuficient, plasati o eprubetd QC
suplimentara din acelasi lot pe urméatoarea pozitie
a acestui rack. Dacd prima eprubeta este goala,
pipetarea va continua din cea de-a doua
eprubeta.
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Efectuarea QC

Verificarea rezultatelor QC

&

Failed Changeover e
Timeout Update
e > QC Chart

Qc
Test  All aelact Period: 2018/06/08-
Today ® Within Range Past Days & Within Range
= Out of Range * Outof Range
T
Today = Within Range Past Days = Within Range
# Outof Range © Out of Range
I tm ] L] 0
Target . se0 s 8 *®
Valua | LY =
L} L]
> L]
o L] . b L= L R .
Lower

Roche Diagnostics

5 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va ca indicatorul de stare al benzii de
incarcare este aprins.

6 incércati rackurile de materiale QC.

7 Selectati butonul Start si porniti procesarea.

@ Subiecte asociate
= Despre materialele QC de la parteneri (460)
= Efectuarea calibrérii si masurarii QC (296)

= Generarea listelor de incarcare pentru calibratoare si
QC (295)

Dupa finalizarea masuratorii QC, rezultatele si statisticile
QC calculate vor fi afisate in fila QC Chart. Verificati
dacéd méasurarea QC a fost efectuata cu succes.

O Rezultatele QC sunt disponibile.

» Pentru a verifica rezultatele QC

1 Selectati QC > QC Chart sau Routine > QC Chart.

2 Pentru a selecta un test, selectati butonul Select.

3 Verificati daca rezultatele QC ale zilei se incadreaza in

intervalul acceptabil (cercul verde).

= Daca rezultatele QC sunt in afara intervalului
(cercul rosu), identificati cauza.

= Repetati masuratorile QC inainte de efectuarea
masuratorilor asupra probei.

- in cazul in care calibrarea si QC sunt reusite,
sistemul este pregatit pentru masurarea probelor.
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in timpul operirii

Repores ’ _— 4 Pentru a imprima rezultatele QC pentru toate testele

dintr-o unitate analitica, efectuati urmatoarele:

. Selectafiun test.

eSS « Selectati Reports > QC > QC Statistics.

= Selectati Generate > Display.

Descarcarea materialului QC

Dupa efectuarea calibrarii si masuratorilor QC, descéarcati
calibratoarele si materialul QC.

» Pentru descarcarea materialului QC

1 ATENTIE! Aveti grija si evitati accidentarea datorita
pieselor in miscare.

Asigurati-va ca indicatorul de stare al benzii de
descarcare este aprins.

2 Descércati materialul QC de pe banda de descarcare.
= Eliminati materialul QC conform reglementarilor
locale.
= Nu lasati recipiente pentru probe deschise la bord
indiferent de durata.

3 Asezati o tava goald de rack-uri in zona de
descarcare.

©® Pentru a continua colectarea rack-urilor, zona de
descarcare trebuie sa includa in orice moment o
tava de rack-uri goala.
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=yl Referinta rapida: Procesarea probelor de la pacienti

Referinta rapida: Procesarea probelor de la
pacienti

Dupa finalizarea tuturor pasilor preliminari de rutina
necesari, puteti incepe operatiunile de rutina si puteti
prelucra probele.

& Nerespectarea precautiilor privind siguranta

Nerespectarea mesajelor privind siguranta poate
provoca accidentare, infectare sau deteriorarea
sistemului.

» Utilizati tabele de referintd rapida doar pentru verifica
lista de sarcini cu care sunteti deja familiarizat.

» Respectati intotdeauna Ghidul privind siguranta si
mesajele privind siguranta din descrierile activitatilor
respective.

Activitatea utilizatorului

1 Comandarea manuald a Rotting 1. Selectati Routine > Order Tests.
testelor (atunci cand nu - ‘o
sunt descércate de pe Somple Type Friority 2. Selectati tipul de proba si prioritatea.
w

gazda) 3. Selectati optiunea Micro pentru microcupe

— el sau optiunea Normal pentru alte

1 Manual Dilution || Normal v| Lo
e recipiente.
4. Introduceti ID-ul probei de pe eticheta cu
iy tx cod de bare.
CHOL2S My ISE MYOQ
| Nomal 7 e | Memal ¥I[ 5 Selectati toate testele sau profilurile de
P Tk

ISENA
| Normal w|

‘ teste dorite:

H Normal ¥ ||
|

- | Testul este selectat.

- : Rezultatul este disponibil.

- : Testul nu este selectat.

6. Selectati butonul Save.

#B Procesarea probelor de la pacienti
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in timpul operarii BEYA|

Activitatea utilizatorului

2 Pregatirea probelor 1. Utilizati doar recipiente pentru probe
10 mm | ;E adecvate.

[ 2. Nivelul maxim de umplere: 10 mm sub
—= h f marginea superioard a recipientului de
-+ [ proba.

Nivelul maxim de umplere a probei pentru
probele de sange integral de la pacienti in
eprubete primare este de 55 mm de la
suprafata lichidului cu volumul maxim al
probei pana la fundul recipientului.

3. Centrifugati probele in conformitate cu
instructiunile producatorului eprubetelor.

4. Recipientele pentru probe trebuie sa stea in
pozitie verticala in rackuri.

5. Asigurati-va ca suprafata lichidului de
proba nu prezintd spuma, peliculd, bule de
aer sau gel de separare.

3 Pregaétirea probelor cu 1. Utilizati rackuri cu ID de rack in
coduri de bare =17mm conformitate cu alocarea rackurilor pentru
tipul de proba.
217
"o Amplasati eticheta cu codul de bare in
<63 mm é pozitie verticala pe eprubete, in interiorul
é* <38 mm zonei de scanare marcate cu albastru.
220 mm 220 mm
\_/ \_/
4  Pregatirea probelor fara Reports =™ .- 1. Pentru a genera lista de lucru, selectati
coduri de bare e — probele din Routine > Results.
i 2. Selectati Reports > Routine > Test
SElhoscagtigar Order List.

3. Selectati butonul Generate.

4. Cand animatia butonului Reports se
incheie, selectati butonul Display.

5. Incarcati probele in pozitiile stabilite de pe
rackuri in conformitate cu Test Order List.

BB Procesarea probelor de la pacienti
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372

Referinta rapida: Procesarea probelor de la pacienti

Activitatea utilizatorului

5 Incarcarea probelor pe
banda de incarcare

Glisati rackurile pe o tava pentru rackuri in
orice ordine (modul cod de bare) sau glisati
rackurile pe o tava pentru rackuri in
ordinea corecta a testelor care trebuie
efectuate (modul fara cod de bare).

Asigurati-va ca indicatorul de stare al
benzii de incércare este aprins si ridicati
capacul pentru banda de incarcare.

Incércati tava pentru rackuri pregétita cu
manerul spre fata.

Daca incarcati probe in modul cu cod de
bare si sistemul este deja in modul
Operation, acesta va procesa probele
automat.

Daca sistemul este in altd stare decat
modul Operation, selectati butonul Start si
porniti ciclul de procesare.

6 incarcarea probelor in
portul STAT

Utilizati un rack STAT rosu pentru a indica
cd probele sunt probe STAT. (Orice rack
incércat prin portul STAT este procesat cu
aceeasi prioritate.)

Incarcati rackul in portul STAT conform
instructiunilor de pe eticheta.

Daca incarcati probe in modul cu cod de
bare si sistemul este deja in modul
Operation, acesta va procesa probele
automat.

Daca sistemul este in altd stare decat
modul Operation, selectati butonul Start si
porniti ciclul de procesare.

7 Pornirea unei procesari

Start Conditions

Start p

g sample

WB

OraFlu

Hamoly

Selectati butonul Start.

in modul fara coduri de bare, introduceti
numarul de secventd al primei probe care
va fi procesata.

in zona Rack Reception Mode, asigurati-
va cé setarea este activata.

Supmt AmniF
- — — ’,— Pentru a porni ciclul de procesare, selectati
-
e butonul Start verde.
> . . . .
E 8 Cautarea unei probe pe _ Selectati Sample Status > Rack Monitor.
baza starii de procesare sompleiD | ) . . . .
g P ‘ | Daca cunoasteti ID-ul probei, introduceti-|
o si selectati butonul Search.
— Pentru a gdsi probele cu o anumita stare de
= procesare, bifati caseta de selectare
E— corespunzatoare.
— Selectati o proba
=)
- BB Procesarea probelor de la pacienti
<
(o0)
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in timpul operarii [BEYA]

Referinta rapida: Verificarea rezultatelor
testelor

in timpul sau dupa un ciclu de procesare, puteti vizualiza
rezultatele probelor de la pacienti selectate si ale
masurdarilor QC.

Activitatea utilizatorului

1 Vizualizarea rezultatelor Routine
testului

‘ Routine View v

T

FT4 Mya

) e Ci—

000027
I
& oovozs ~ Status ordered ‘1
) ocs02e |
S Filter I
000030 |

Selectati Routine > Results.

Pentru a vizualiza probele curente, selectati
optiunea Routine View.

Alegeti proba necesara din tabelul din
stanga.

Utilizati lista derulantd All Samples pentru
a filtra dupd anumite probe.

in tabelul din dreapta, verificati rezultatele
deja disponibile si alarmele de date.

2 Vizualizarea detaliilor
rezultatelor testului

Test Result Details

Sample Details
\ Test | Unit N Sample
lmz mmol/L Mis
| Manual Dilution Rack ID - Pos. Priori
}- 50022-2 Routing
Main Mask.

Selectati Routine > Results.
Alegeti proba necesard din tabelul din
stanga.

in tabelul din dreapta, selectati rezultatul
dorit.

Din meniul de optiuni [==], selectati butonul
Result Details.

Daca o alarma de date este afisata in
coloana Data Alarm, cdutati descrierea
alarmei si aplicati solutiile descrise.

g Verificarea rezultatelor testelor

Roche Diagnostics
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Referinta rapida: Efectuarea calibrarii

Referinta rapida: Efectuarea calibrarii

Software-ul recomanda calibrari in conformitate cu
intervalele setate pentru fiecare aplicatie. Trebuie doar sa
comandati calibrarile recomandate.

tatea utilizatorului

1 Comandarea calibréarilor 1. Selectati Calibration > Order.

2. Verificati coloana Cause:

: Se recomanda calibrarea.

.: Calibrarea este comandata pentru
urmatorul ciclu de procesare.

3. Pentru a comanda calibrarile recomandate,
selectati butonul Save.

4. Pentru comandarea manuald a unei
calibréri, selectati testul si selectati [=] >

Calibrate.
2 Efectuarea calibrarilor . | G 1. Selectati Reports > Calibration >
Reports | ;
Calibrator Load List.
Calibration Reaction Monitor Report Selectati Generate > Display
Calibration Trace Report
Calibration Results Ovarview Report 2. Din lista de incércare, verificati ce

. calibratoare sunt necesare. in cazul
calibratoarelor care au alocata o pozitie,
verificati si pozitiile rackurilor.

3. Pregatiti cantitati suficiente de calibratoare.
Pe langa volumul de utilizare indicat in
listele de incarcare, luati in considerare si
volumul mort al recipientului pentru probe
utilizat si volumul in exces.

4. Incarcati rackurile pentru calibratoare si
porniti procesarea.

mB Efectuarea calibrarii
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in timpul operirii

Activitatea utilizatorului

3 Verificarea rezultatelor
calibrarii

1.

Cand rezultatele sunt disponibile, selectati
Calibration > Order.

Vizualizati coloana R. P. Position:

Nicio culoare: Ultima calibrare a fost
efectuata cu succes.

[": Ultima calibrare nu a reusit.

Daca o calibrare a esuat, efectuati
urmétoarele:

- Selectati Routine > Recent
Calibrations

- Din meniul de optiuni, selectati
butonul Monitor.

- Verificati ce alarma de date a fost
generata.

- Remediati alarma de date in
conformitate cu lista de mai jos:

4 Vizualizarea detaliilor unui P —r
rezultat de calibrare el &

-0.0188 -9.43782
‘Newest Calibration Result
1 K
g e
— -0.0188 -9.43782

Selectati Calibration > Results > & si
selectati testul:

- Lot Calibration Result: Ultima
calibrare de lot valida a acestui lot
specific de reactivi.

- Newest Calibration Result: Ultima
calibrare de lot valida a testului.

5 Descarcarea calibratoarelor

mm Efectuarea calibrarii

Roche Diagnostics
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Descdrcati calibratoarele de pe banda de
descércare.

Asezati o tava pentru rackuri goald in zona
de descércare.
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Referinta rapida: Efectuarea QC

Referinta rapida: Efectuarea QC

Puteti comanda masuratori QC pentru toate testele si
reactivii de la bord (QC de rutind) sau numai pentru
reactivi specifici sau in asteptare.

Nu puteti utiliza material QC expirat. Testele comandate
pentru materialul QC expirat sunt mascate si nu sunt
efectuate.

5% Comandati masurarile QC in functie de materialul
QC, nu in functie de lotul QC. Sistemul efectueaza
masurarea QC cu ajutorul primului lot QC
incarcat. Sistemul nu proceseaza alte loturi QC
ulterioare pentru acelasi material QC in aceeasi
procesare.

Activitatea utilizatorului

1 Comandarea QC pentru ac 1. Selectati QC > Order.
reactivii curenti

Pentru a comanda QC pentru toti reactivii
curenti, selectati butonul Assign Routine
Qc.

3. Pentru a comanda QC pentru anumiti
reactivi, bifati casetele de selectare Select
corespunzatoare.

Analytical Unit Al v Remaining T

4. Selectati butonul Save.

2 Comandarea QC pentru
reactivii in asteptare

1. Selectati QC > Order > Standby Bottle
Qc.

2. Bifati casetele de selectare Select ale
reactivilor in standby pentru care solicitati o
masurare QC.

3. Selectati butonul Save.

3 QC in procesare Reparts | —— 1. Selectati Reports > QC > QC Load List.
Selectati Generate > Display.

QC Ordler List

2. Din lista de incércare, verificati ce materiale

N QC sunt necesare in ce pozitii din rack.

T

(T 3. Pregatiti cantitati suficiente de calibratoare
E si materiale QC. Pe lang4 volumul de

o utilizare indicat in listele de incércare, luati
o) in considerare si volumul mort al
— recipientului pentru probe utilizat i

- volumul in exces.

Qo 4. Incarcati rackurile de materiale QC si

E porniti procesarea.
[ 1]

Lo # Efectuarea QC

=

<
o]
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in timpul operarii [BEYZ

Activitatea utilizatorului

4 Verificarea rezultatelor QC w7 Jwiemmse pesowys = S senae 1. Selectati QC > QC Chart sau Routine >
| . QC Chart.
 Limit = 0

2. Selectati un test.

., . " - 3. \Verificati daca rezultatele QC ale zilei se
L " v A . .
W, ma v % & . incadreaza in intervalul acceptabil (cercul
E verde).

- Daca rezultatele QC sunt in afara
intervalului (cercul rosu), identificati
cauza si repetati masurarea QC.

- In cazul in care calibrarea si QC sunt
reusite, sistemul este pregatit pentru
mdasurarea probelor.

Descércati materialul QC de pe banda de
descércare.

5 Descércarea materialului
Qc

Asezati o tavad pentru rackuri goald in zona
de descarcare.

g Efectuarea QC

<

-
T
-
o
Q.
(=
F
Q
£
l;
=
o)
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y£: 08 Referinta rapida: Efectuarea QC

Aceasta pagina este lasatad goala intentionat.
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Dupa operare

Roche Diagnostics

Cuprins
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Inchiderea SiSteMUIUI ..........oooooooccceeeees oo 386
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Cuprins

Aceasta pagina este lasatad goala intentionat.
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Dupa operare

Despre oprirea sistemului

Sistemul oferd 3 metode de oprire a functiondrii, care
diferd ca urgenta.

Oprire de urgenta Pentru a opri functionarea imediat, selectati Stop > Stop
System Completely. Sistemul opreste operarea la
finalul ciclului mecanic in curs. Pipetarea si toate
masurdrile sunt oprite. La reluarea operatiunilor, efectuati
Maintenance > User Maintenance > Reset
Transport Lines pentru a descéarca rackurile.

Oprire alimentare cu rackuri Pentru a opri unitatea de alimentare cu probe de la a mai
incarca rackuri noi, selectati Stop > Stop Rack Supply.
Sistemul va continua sa proceseze toate testele pipetate
pana cand rezultatele sunt disponibile si apoi va intra in
modul Standby.

Oprire dupa ciclul de procesare curent Pentru ca sistemul sa treaca in modul Standby cand
toate probele au fost procesate, debifati caseta de
selectare Rack Reception Mode din caseta de dialog
Start.

Oprire de urgenta Oprire a esantionarii Oprirea dupa ce ciclul de
procesare curent este finalizat
Sioplvstam StapRack | 71 Activate Rack Reception Made
Supply |

Testele pipetate sunt Da Nu Nu
pierdute
Rackurile sunt descércate |Nu Nu Da
Finalizarea este efectuata |Nu (daca nu reporniti operarea, Da® Da®
in e 402 trebuie sa efectuati finalizarea

manual)

(a) Daca este activat modul Pornire rapidé, finalizarea se realizeazé doar partial.
#B Metode de oprire a functiondrii

Finalizare Dacé modul Pornire rapida este activat si nu reporniti
functionarea, efectuati Maintenance > Finalization pe
unitatea analitica e 402.

Daca ati oprit sistemul si nu reporniti functionarea,
efectuati Maintenance > Finalization pe unitatea
analitica e 402.

»Z] Subiecte asociate

= Oprirea functionarii (383)
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Despre oprirea sistemului

= Oprirea functionarii dupa ciclul de procesare curent
(384)

= Referinta rapida: Flux de lucru post-rutina (393)
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Dupa operare

- - d -m
Oprirea functionarii
Puteti opri operarea complet (oprire de urgenta) sau
puteti opri incércarea altor probe. in ultimul caz, sistemul

continua procesarea probelor care sunt deja in unitatile
analitice.

» Pentru a opri functionarea

1 Selectati butonul Stop.

2 Pentru a opri incarcarea altor rackuri pe rotor, alegeti
Stop butonul Stop Rack Supply.

- Sistemul va trece in starea RS. Stop.

= Daca repornirea nu este solicitata dupa 1 ora si
toate masuratorile sunt raportate, sistemul va
trece in modul Post Operation apoi in Standby.

Stop Rack ||
Supply ‘

3 Pentru a opri functionarea (oprire de urgenta)
selectati butonul Stop System Completely.

Cancel - Sistemul anuleaza operarea in curs.

- Toate probele pipetate se vor pierde. La reluarea
functionarii, reincarcati probele.

»Z] Subiecte asociate

= Descarcarea rackurilor din unitatea de alimentare cu
probe (338)
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Oprirea functionarii dupa ciclul de procesare curent

Oprirea functionarii dupa ciclul de

procesare curent

M.

Oo—

Rack Reception Mode

On 2 Hours | Change ‘

Rack Reception Mode

"] Activate Rack Reception Mode ‘

Roche Diagnostics

Pentru a efectua actiunile de intretinere sau pentru a opri
sistemul, opriti modul Rack Reception. Atunci cand
toate probele au fost procesate, sistemul va trece de la
modul Operation la modul Standby.

Verificarea recipientelor pentru deseuri lichide
Consultati:

»& Verificarea recipientelor pentru deseuri lichide (261)

O Sistemul functioneaza.

Pentru a opri functionarea sistemului
dupa ce ciclul de procesare a fost
finalizat

Selectati butonul Start.

Din zona Rack Reception Mode, selectati butonul
Change.

Debifati caseta de selectare Activate Rack
Reception Mode si selectati butonul Save.

= Atunci cand ciclul de procesare curent este
finalizat, sistemul va intra in modul Post
Operation.

- Finalizarea este efectuata.

= Rackurile sunt transferate la unitatea de
alimentare cu probe, iar sistemul intrd in modul
Standby.

Eliminati toate rackurile de pe banda de descéarcare.

Efectuati actiunile de intretinere necesare:

= Efectuati intretinerea necesara pentru rackul de
spalare.

= Curatati sondele e 402 (zilnic).

= Efectuati alte actiuni de intretinere in conformitate
cu intervalul curent.
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Dupa operare

»Z] Subiecte asociate

= Descarcarea rackurilor din unitatea de alimentare cu
probe (338)

= Procesarea unui rack de spalare zilnica - ISE (569)
= Curatarea sondelor si duzelor - e 402 (570)

= Lista intervalelor de intretinere (561)
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inchiderea sistemului

inchiderea sistemului

Sistemul este proiectat pentru o functionare continua de
8 ore, 5 zile pe sdptdmana. La sfarsitul turei, pregatiti
sistemul pentru inchidere, efectuati inclusiv intretinerea
necesara. Apoi, inchideti sistemul.

inchiderea sistemului

/

\

. inchidere automata

inchiderea automata include intretinerea
rackului de spélare

. inchidere manuala

Pregatirea sistemului pentru

Roche Diagnostics

Puteti inchide sistemul manual prin intermediul software-
ului, utilizdnd butonul Shut down. De asemenea, puteti
crea un proces de intretinere care sa inchida automat
sistemul.

Daca intentionati s deconectati sistemul pentru mai
mult de 64 de ore, urmati procedura de mai jos.

»E Deconectarea sistemului (475)

in cazul in care trebuie s& inchideti sistemul pentru scurt
timp in scopuri de intretinere, urmatii pasii de mai jos.

'@ inchiderea sistemului pentru intretinere (522)

in aceasta sectiune

Pregatirea sistemului pentru inchidere (386)
inchiderea manual4 a sistemului (387)
Pornirea imediat dupa inchidere (388)
inchiderea automat a sistemului (389)

inchiderea automata a sistemului include intretinerea
rackului de spalare. (390)

inchidere

Pentru a asigura functionarea corespunzatoare a
sistemului si pentru a minimiza riscul de pierdere de
date, pregaétiti sistemul pentru inchidere.
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Dupa operare

Daca nu ati rulat inca rackul de spalare, puteti alege sa
rulati un proces de intretinere la oprire, care include si
intretinerea rackului de spalare.

»@ Inchiderea automat a sistemului include intretinerea
rackului de spalare. (390)

&

O Sistemul este in modul Standby.

» Pentru a pregati sistemul pentru
inchidere

1 Daca inca mai exista rackuri pe banda de descarcare,
indepdrtati rackurile in timp ce indicatoarele de stare
sunt aprinse.

© Apoi asezati o tava pentru rackuri goala be banda
de descércare.

2 Depozitati sau eliminati probele in conformitate cu
reglementarile locale.

3 Daca nu ati efectuat intretinerea planificata (de
exemplu, zilnica, saptamanald) la inceputul turei de
lucru, efectuati acum intretinerea planificata.

4 Daca ati definit un proces de intretinere pentru ziua
urmatoare, asigurati-va ca exista o cantitate suficienta
de reactivi necesari la bord.

»Z] Subiecte asociate
= Deconectarea sistemului (475)

» inchiderea sistemului pentru intretinere (522)

inchiderea manuali a sistemului

inchideti sistemul la sfarsitul turei.

Procesul de intretinere pentru inchidere trebuie sa
contina urmatoarea actiune de intretinere in cazul in care
inchiderea este de pana la 64 de ore:

Actiune de Unitate Optiuni

intretinere

Finalization e 402 -

Shut down after  toate unitétile Caseta de selectare
Completion este bifata

B8 Procesul de intretinere pentru inchidere
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inchiderea sistemului

Cat timp sistemul este inchis, unitatile de récire ale
unitatilor analitice vor raméne pornite.

o_ O Sistemul este pregatit pentru inchidere.

» Pentru a inchide manual sistemul

1 Selectati butonul Off din zona de stare.

2 Selectati butonul Shut down si confirmati mesajul.

Shut down/Log off = Daca doriti sa porniti din nou sistemul, asteptati
mai mult de 30 de secunde inainte de a apasa
butonul Operation Power dupa inchiderea
sistemului. Dacd monitorul cu ecran tactil nu se

Spa — aprinde, efectuati pasii urmatori: Pornirea imediat

dupa inchidere (388)

3 inchideti toate capacele.

Cancel

4 Daca porniti sistemul manual la inceputul urmatoarei
ture, inchideti sursa de apa externa.

2 Subiecte asociate
= Deconectarea sistemului (475)
» Inchiderea sistemului pentru intretinere (522)

= Pregatirea sistemului pentru inchidere (386)

Pornirea imediat dupa inchidere

Daca apasati butonul Operation Power fard a astepta
cele 30 de secunde, monitorul cu ecran tactil poate sd nu
se aprinda. Pentru a remedia acest lucru, urmati pasii de
mai jos.

&

O Monitorul cu ecran tactil nu s-a aprins.

» Pentru pornire imediat dupa
inchidere

1 Tineti apasat butonul Operation Power timp de 10
secunde sau mai mult pentru a inchide sistemul.
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Dupa operare

2 Asteptati 30 de secunde sau mai mult.

3 Apasati butonul Operation Power de pe panoul
electric pentru a porni sistemul.

4 Daca monitorul ecranului tactil tot nu se aprinde,
contactati reprezentantul departamentului de Service
& Customer Support Roche.

2 Subiecte asociate
= Deconectarea sistemului (475)

« Inchiderea sistemului pentru intretinere (522)

inchiderea automata a sistemului

Puteti inchide sistemul folosind un proces de intretinere
cu caseta de selectare Shut down after Completion
bifata. Sistemul este inchis automat dupa finalizarea
procesului de intretinere.

Procesul de intretinere pentru inchidere trebuie sa
contind urméatoarea actiune de intretinere in cazul in care
inchiderea este de pana la 64 de ore:

Actiune de Unitate Optiuni

intretinere

Finalization e 402 -

Shut down after  toate unitétile Caseta de selectare
Completion este bifata

B8 Procesul de intretinere pentru inchidere
4 . vy N .
E: O Sistemul este pregatit pentru inchidere.
O Se creeaza un proces de intretinere pentru inchidere.

» Pentru a inchide automat sistemul

1 Selectati butonul Maintenance.
-7 Selectati procesul de intretinere pentru inchidere.

Din meniul de optiuni =}, selectati butonul Select .

) WO N

Selectati butonul Perform .

@ Daca procesul de intretinere pentru inchidere este
intrerupt (de exemplu, de o alarma de sistem de
nivel rosu din cauza reactivilor de sistem
insuficienti), sistemul va intra in modul Standby si
nu se va inchide automat.
in acest caz, remediati alarma si rulati din nou
procesul de intretienre pentru inchidere. Ca
alternativd, puteti inchide sistemul manual.
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inchiderea sistemului

&l Subiecte asociate
= Deconectarea sistemului (475)
» inchiderea sistemului pentru intretinere (522)
= Pregatirea sistemului pentru inchidere (386)

= Crearea unui proces de intretinere (531)

Inchiderea automata a sistemului include intretinerea

rackului de spalare.

Modalitati de procesare a rackului de spalare

Roche Diagnostics

Puteti inchide sistemul si rula rackul de spélare folosind
un proces de inchidere. in acest fel, economisiti timp la
sfarsitul zile, deoarece sistemul este inchis automat dupa
finalizarea procesului de intretinere.

Procesul de intretinere pentru inchidere trebuie sa
contina urmatoarea actiune de intretinere in cazul in care
inchiderea este de pana la 64 de ore:

Actiune de Unitate Optiuni

intretinere

Finalization e 402 -

Shut down after  toate unitétile Caseta de selectare
Completion este bifata

Include Wash toate unitatile Caseta de selectare
Rack este bifatd

B8 Procesul de intretinere pentru inchidere, inclusiv
intretinerea rackului de spalare

in cazul in care nu ati rulat un rack de spélare zilnic4 in
perioada de timp definitd in Menu > Settings >
System > Wash Rack Usage, sistemul va masca
unitatea ISE.

N ! 7/ "3 . "3 " "3 n v
-Q- Daca procesati rackul de spélare saptdamanala, nu
este necesar sa procesati rackul de spalare

zilnica in aceeasi zi.

= La sfarsitul turei, in fiecare zi
= Cel putin o data la 24 de ore

O ISE Cleaning Solution/SysClean
O Activator

O Sistemul este pregatit pentru inchidere.
O Sistemul este in modul Standby.

O Se creeaza un proces de intretinere pentru inchidere,
ce include intretinerea rackului de spalare
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Dupa operare

» Pentru a inchide automat sistemul
incluzand intretinerea rackului de
spalare

1 AVERTISMENT! Rezultate incorecte din cauza
reactivilor lipsd sau amestecati.

Pregatiti reactivii necesari conform descrierii.
Pipetati urmatorii reactivi (inclusiv volumul mort):

= 1000 pl de solutie ISE Cleaning Solution/SysClean
intr-o cupa standard in pozitia 1 a rackului (numai
pentru intretinerea sdptamanala).

= 600 pl de solutie ISE Cleaning Solution/SysClean
intr-o cupa standard in pozitia 2 a rackului.

= 600 pl de Activator intr-o cupa standard in pozitia
3 a rackului.

2 Incarcati rackul de spalare.
3 Selectati butonul Maintenance.
-7 4 Selectati procesul de intretinere pentru inchidere,
care include intretinerea rackului de spalare.
5 Din meniul de optiuni [==], selectati butonul Select .

6 Selectati butonul Perform .

@ Dupa rularea rackului de spalare, calibrarea ISE si
rezultatele QC vor deveni nevalide.

= Asigurati-va ca la repornirea sistemul calibrati
toate testele ISE.

=> Verificali calibrarea si rezultatele QC pentru ISE
inainte de a incarca probe cu solicitari ISE.

@l Subiecte asociate
= Deconectarea sistemului (475)
» inchiderea sistemului pentru intretinere (522)
= Pregatirea sistemului pentru inchidere (386)

= Crearea unui proces de intretinere (531)
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Deconectarea de la sistem

Deconectarea de la sistem

La sfarsitul turei sau in cazul unei schimbari de utilizator,
deconectati-va de la sistem.

Deconectarea automata De asemenea, administratorii pot configura sistemul
astfel incat utilizatorul sa fie deconectat automat dupa o
anumita perioada de inactivitate.
in rapoarte, coloana User rimane goala pentru date de
la 0 expirare a deconectarii automate.

o_ O Sistemul este in modul Standby.

» Pentru a va deconecta de la sistem

1 Selectati butonul @ din partea din dreapta-sus a
ecranului.

= Este afisatd caseta de dialog Shut down/Log off.

2 Selectati butonul Log off.

i = La scurt timp dupé deconectare, se afiseaza
caseta de dialog Log on pentru urmatoarea
conectare.

Shut down p— 2] Subiecte asociate

» Inchiderea sistemului (386)
= Crearea unui cont de utilizator (763)

= Pornirea sistemului (251)
l Cancel
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Dupa operare

Referinta rapida: Flux de lucru post-rutina

La sfarsitul unei ture zilnice, opriti analiza si efectuati
actiunile de intretinere zilnica. Apoi, inchideti sistemul.

& Nerespectarea precautiilor privind siguranta

Nerespectarea mesajelor privind siguranta poate
provoca accidentare, infectare sau deteriorarea
sistemului.

» Utilizati tabele de referintd rapida doar pentru verifica
lista de sarcini cu care sunteti deja familiarizat.

» Respectati intotdeauna Ghidul privind siguranta si
mesajele privind siguranta din descrierile activitatilor
respective.

Activitatea utilizatorului

1 Oprirea sistemului dupd i Reception Mode 1. Selectati butonul Start.
procesarea curenté

2. Din zona Rack Reception Mode, selectati
| Activate Rack Reception Mode | butonul Change.

3. Debifati caseta de selectare Activate Rack
Reception Mode.

Dupa procesare, sistemul va efectua
finalizarea si va descarca toate rackurile.

indepértati toate rackurile de pe
instrument.

2 Pregatirea sistemului pentru
inchidere

Stocati sau aruncati probele.

Pentru procesele de intretinere pentru ziua
urmatoare: asigurati-va ca reactivii necesari
sunt prezenti in cantitate suficienta.

Asezati o tavd pentru rackuri goald in zona
de descdrcare.

3 Procesarea unui rack de 1. Pipetati 600 pL din urmatorii reactivi:

spélare zilnicd - ISE - ISE Cleaning Solution/SysClean intr-o

cupa standard in pozitia 2 a rack-ului.

- Activator intr-o cupa standard in
pozitia 3 a rack-ului.

2. Incarcati rackul de spélare.
3. incepeti procesarea.

Dupa rularea rack-ului de spélare, calibrarea
ISE si rezultatele QC nu vor mai fi valabile.

#8  Flux de lucru post-rutina
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Referinta rapida: Flux de lucru post-rutina

4 Curatarea sondei pentru
probe - e 402

Activitatea utilizatorului

1. Asigurati-va cd sistemul este in modul
Standby.

- Selectati Maintenance > User
Maintenance > Cleaning - Daily.

- Din meniul de optiuni, selectati
butonul Select.

- Selectati butonul Perform si
deschideti capacul principal al unitatii
analitice.

2. Asezati un servetel de hartie deasupra
pozitiilor de pipetare a reactivilor.

3. Curatati sonda pentru probe de sus in jos.
- Curéatafi cu apa deionizata.

- Daca sonda pentru probe incé pare
murdara, curatati-o cu alcool.

»@ Curéatarea sondelor si duzelor - e 402
(570)

5 Curatarea duzelor din
unitatea de prespalare -
e 402

Deschideti capacul zonei de prespélare si
detectie.

Scoateti unitatea de prespalare.
Curéatati duzele cu alcool.
Apoi curatati-le cu apa deionizata.

- Stergeti intotdeauna de sus in jos.

6 Curatarea duzei de sorb
ECL si a senzorului de nivel
de lichid - e 402

Curatati duza de sorb ECL si senzorul de
nivel de lichid cu alcool.

Apoi curédtati-le cu apa deionizata.
- Stergeti intotdeauna de sus in jos.

inchideti capacul zonei de prespalare si
detectie.

Efectuati actiunea de intretinere Reset.

7 Curatarea sondei pentru
reactivi - e 402

Curatati sonda pentru reactivi cu alcool
Apoi curdtati-o cu apa deionizata.
- Stergeti intotdeauna de sus in jos.

- Verificati vizual daca sondele de
reactiv sunt indoite.

Indepértati servetelul de hartie.

8  inchiderea sistemului

— — — 1. Inchideti sistemul manual sau automat.
Shut down/Log off

‘ Shutdown ‘ Logoff

| Cancel

#8  Flux de lucru post-rutind
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Dupa operare

&l Subiecte asociate
« Inchiderea sistemului (386)
= Oprirea functionarii (383)
= Procesarea unui rack de spalare zilnica - ISE (569)

= Curdtarea sondelor si duzelor - e 402 (570)
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Referinta rapida: Flux de lucru post-rutina

Aceasta pagina este lasatad goala intentionat.
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Cuprins

Operare non-rutina

in acest capitol

Comenzi $i reZURALE. ....occee et 401
Mod fara cod de bare (mod secventd)............... 402

Comutarea intre modul cu cod de bare
si modul fard cod de bare........cooeenreeneeenn. 402

Despre pornirea unei procesari in
modul fard cod de bare......ccooooneverrcrnennee 404

Repetarea manuald a unei comenzi
pentru aceeasi proba in modul f&rad cod
A€ DA€ 405

Repetarea unei comenzi pentru alte
probe manual in modul fara cod de

072 ] (O S 405
Despre comandarea testelor..........coceveeerveerveennee 406

Despre volumele de pipetare si factorii

de dilUAre ... 406

Despre mésurarea indicelui de proba ..... 409

Gasirea unui ID de rack adecvat pentru

un tip de recipient si un tip de proba....... 410
Procesarea testelor reprocesate..........ccoccereeerreenn. 411

Despre reprocesarea automata a
LTS3 (=1 (o) 411

Activarea testelor de reprocesare
E2TU1 0] 1 F=1 - O 413

Repetarea unui test prin configurarea
limitelor de repetare........enreecneereneens 414

Despre comandarea reprocesarii
manuale a testelor in modul cu cod de

Comandarea reprocesarii testelor intr-
un mod fara coduri de bare...........cuu...... 415

Procesarea probelor fara coduri de bare in
modul cu cod de bare........onrrrecennecenneeeneeenns 416

Stergerea inregistrarilor probelor sau
rezultatelor testelor individuale ..........cccocvecunecn.e. 418

Stergerea inregistrarilor probelor .............. 418
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Cuprins

Stergerea unui rezultat de test........o... 419
Trimiterea inregistrarilor probelor la gazda
MANUA ottt sesssneaeen 420
Elemente din fila ReSults.......ccoccveueruerereeerrerrcenne 421

Elemente din caseta de dialog Reaction

IVIONITOT .ottt seee e seeesseeeas 421
Elemente din caseta de dialog Overlay .............. 422

L0 1110 =T OO 424
Despre calibrare.......ecceeereeeseeeseeseeeesesseeeens 424

Ce este calibrarea?...........ccooenmecnrercensercennn. 424

Despre calibrarea lotului si pachetului

A€ FEACHIVI .ottt seesseeaees 426
Despre mascarea calibrarii .........ccccoeeuunee. 427
Despre copierea calibrarii ........ccccoccvecueeenee 431
Despre calibrare - ISE si € 303.......ccccooneeurmeernneenn. 432
Despre incdrcarea calibratoarelor - ISE
81 € 303 coooeeeeeeeeeeessseesssnees s 432
Despre factorul K descércat - ¢ 303........ 433
Comandarea unei calibrari pentru un
reactiv AUtOCal ... 433
Calcularea rezultatului calibrarii pentru
reactivii AUTOCAl ........oecereeereeereeeeeeereeeseeeeens 434
Despre calibrarea automatd la schimbarea
[OTUIU vt 435
Despre calibrare — @ 402..........ccnronereneeenrcernneenn. 436

Despre calibrarea testelor imunologice.. 436

Despre incdrcarea monocalibratoarelor
si multicalibratoarelor - e 402................... 437

Instalare parametri calibrator ..., 438

Vizualizarea punctelor de referinta ale
calibratorului specifice lotului de reactiv. =~ 439

Descarcarea parametrilor calibratorului. 439

Adaugarea manuald a calibratoarelor

non-Roche - € 303 ... 441

Editarea valorilor concentratiilor

calibratorului non-Roche - ¢ 303.............. 442
Configurarea calibrarii .........cooeeeneeerneeerseeeesseeeennns 443

Despre cauzele calibrarii......c.ccoeeeeeerecreennee 443

Configurarea recomandarilor sistemului

pentru calibrare ..........oeoecveeeeeeereeereeeseeseenans 445

Configurarea setérilor Calib. Now.............. 447

Setarea functiei de mascare automata a
(o221 11 o] = | 1SS 448
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Modificarea setérilor factorilor de
INSTTUMENT.....veeeceecer et sennaenae 449

Definirea si comandarea unui profil de

Calibrare.. ... 449
Alocarea calibratoarelor fara coduri de
bare in pozitii In rack.......coeereenreeneerneens 451
Stergerea loturilor de calibratoare.........cccoecuune.... 452
Vizualizarea calibrarilor recente........ccccoovecenneenn. 453
QC ettt 455
DESPre QU ... eeeeereeereeerseeersessssssessssessesessesennns 455
Despre QC — € 402......oeeereeeeeeeseeeeeesereeessessesnaenes 456
Despre tipurile de QC........ccoovorreenneeerrseeerseserssesennns 457
Despre materialele QC de la parteneri............... 460
Instalarea parametrilor materialului QC............. 462

Vizualizarea valorilor tint3 ale
materialului QC specific lotului de
LS (6 1 PP 462

Descarcarea parametrilor materialului

Qe snees 463
Dezactivarea sau activarea testelor
pentru materialul QC........ccooermecermecerneeenns 464
Addugare manuald a unui material QC
NON-ROCNE....o e 465
Editarea parametrilor unui material QC
NON-ROCNE.....oierere e 466
Editarea parametrilor unui material QC
de 1a PartenEri. .. 467
Configurarea QC ......cc.ooeeereeeorreermeereeessseesesesseeessesenes 468
Configurarea recomandarilor pentru
MASUTATilEe QC ... 468
Setarea intervalului de expirare QC.......... 469
Configurarea setérilor QC Now.................. 470
Alocarea materialului QC fard cod de
bare pozitiilor in rack.........oeecrcenccnnnn. 471
Stergerea parametrilor materialului QC.............. 473
Oprirea si pornirea sistemMulUi......c.ocoeeeoneeerreeerreeesecenneennee 474
Deconectarea sistemului .....c.coecveeereeeneeeneereceseennes 475

Pregatirea sistemului pentru
(o [<ToTo] g =T ] - 476

Deconectarea sistemului pentru 64 de

ore pand la 17 Zile .o 477

Deconectarea completd a unei anumite

UNItati analitiCe .....oveeceeeeerece e 480
Pornirea sistemului dupa deconectare............... 481
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Cuprins

Roche Diagnostics

Pornirea dupa 24 pana la 64 de ore
dupa deconectare...........coeeeeeereerreeseeseenees

Pornire dupd 64 de ore pana la 17 zile
dupa deconectare.........ooeeeereeereeseereenees

Salvarea si backupul datelor..........conenrecernnecernneens

Despre salvarea si backupul datelor...................
Salvarea inregistrarilor probelor..........ccccooecenneeee.

Despre salvarea automata a
inregistrarilor probelor ...

Despre formatele de iesire pentru
salvarea inregistrarilor probelor .................

Salvarea si stergerea manuala a
inregistrarilor probelor.........coereeeneeenn.

Afisarea inregistrarilor de probe salvate............
Salvarea si stergerea rapoartelor...........cccconeeee.
Salvarea rapoartelor.........ooerreereeereeenn.
Stergerea rapoartelor .........neereeereeenn.

Backupul si restaurarea configuratiei
SISEEMUIUI cecveeeeeeeeect et

Backupul configuratiei sistemului.............
Restaurarea configuratiei sistemului........
Lucrul cu dispozitive de stocare externe............

Pregétirea sau stergerea tuturor datelor
de PE DVD-U Moo seeeseeseeseeeees

inregistrarea unitétilor flash USB..............

Despre conectarea si deconectarea
unitatilor flash USB ...

Stergerea tuturor datelor de pe unitatile
flash USB.......cuoeemneeernneeesisesessssesessiseseesens

Descriere generald a functiilor de mascare.................

Setarea orei SiStEMUIUI ...
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Operare non-rutina

Comenazi si rezultate

Fluxul de lucru prezintad secventa de baza a procesarii
probelor.

Procesarea probelor

. Comandarea testelor

incarcarea probelor de rutina si
Probe STAT

inceperea masurérii

Efectuare reprocesare automata a incércarea probelor STAT sau a
testelor probelor suplimentare in timpul
(necesita configurare, se aplicd doar functiondrii, dacd este necesar

anumitor teste)

t . [

Rezultate cu alarma de date?

* Nu
. Descércarea probelor

Fluxul de lucru de mai sus ilustreazd comandarea lotului.
Ca alternativa, puteti utiliza fluxul de lucru in timp real. in
cazul fluxului de lucru in timp real, primii 2 pasi se
schimba: La incdrcarea probelor, sistemul preia automat
comenzile corespunzéatoare de la gazda.

Fluxul de lucru al procesarii probelor

in aceasta sectiune

Mod fara cod de bare (mod secventa) (402)
Despre comandarea testelor (406)
Procesarea testelor reprocesate (411)

Procesarea probelor fara coduri de bare in modul cu cod
de bare (416)

Stergerea inregistrarilor probelor sau rezultatelor testelor
individuale (418)

Trimiterea inregistrarilor probelor la gazda manual (420)

Elemente din fila Results (421)
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Comenzi si rezultate

Elemente din caseta de dialog Reaction Monitor (421)

Elemente din caseta de dialog Overlay (422)

Mod fara cod de bare (mod secventa)

Sistemul utilizeaza o listd de lucru interna pentru a
monitoriza succesiunea probelor. in lista de lucru,
probele sunt numerotate secvential, iar atunci cand sunt
ordonate de STAT, probele sunt si atribuite rackurilor
dupé ID-ul rackului si pozitia rackului.

Puteti genera manual o listd de lucru prin comandarea
testelor in fila Order Tests si introducerea unui numar
de secventd a probei. Alternativ, lista de lucru poate fi
generatd si de gazda.

Test Order List in Reports > Routine reprezinta lista
interna de lucru.

In modul far4 cod de bare, sistemul utilizeaza doar
numarul de secventa al probei pentru a identifica
probele. Optional, puteti aloca si un ID de proba, care
poate fi text, pentru a contribui la identificarea probelor.

in aceasta sectiune

Comutarea intre modul cu cod de bare si modul fara cod
de bare (402)

Despre pornirea unei procesari in modul fara cod de
bare (404)

Repetarea manuald a unei comenzi pentru aceeasi proba
in modul fara cod de bare (405)

Repetarea unei comenzi pentru alte probe manual in
modul fara cod de bare (405)

Comutarea intre modul cu cod de bare si modul fara cod de bare

inainte de comutarea de la modul cu cod de bare la
modul fara cod de bare sau invers, trebuie sa stergeti
toate probele din sistem si din gazda. Prin urmare,
trebuie ca mai intéi sa evaluati avantajele si
dezavantajele stergerii tuturor probelor si trebuie sa
arhivati toate inregistrarile probelor.

in modul cu coduri de bare, ID-ul probei este utilizat
pentru identificarea fiecarei probe. Codul de bare de pe
un recipient pentru probe reprezintd ID-ul probei. Fiecare
proba este inclusa in baza de date a probelor din sistem
si din gazda. Prin urmare, nu puteti comuta cu usurintd
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Operare non-rutina

intre modul cu cod de bare si modul fara cod de bare
fara a risca duplicarea ID-urilor probelor in una dintre
bazele de date.

»&l Mod fara cod de bare (mod secventd) (402)

»& Salvarea si backupul datelor (490)

2O Pentru mai multe informatii despre salvarea si
backupul datelor, consultati Manualul interfetei
gazda.

o— O Ati arhivat toate inregistrarile probelor.

O Ati stabilit dacd stergerea probelor afectate din gazda
este necesara si, dacd da, ati sters toate probele
afectate din gazda.

O Sunteti autentificat ca administrator.

» Pentru a sterge toate probele

1 Selectati Routine > Results.

2 Selectati o proba.

3 Din meniul de optiuni [:=], selectati butonul Delete
All si confirmati mesajul care este afisat.

» Pentru comutarea intre modul cu cod
de bare si modul fara cod de bare

[ S 1 Selectati Menu > System > Barcode Reading.
System Application
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Comenzi si rezultate

2 Activati sau dezactivati modul cu cod de bare pentru

Barcode Reading )
probe (caseta de selectare Sample), calibratoare

MssrialType (caseta de selectare Calibrator) sau materialul QC
[ Sample [ (caseta de selectare QC) dupa cum este necesar.
3 Selectati butonul Save.
] Calibrator
“lac

Barcode Check Digit

Despre pornirea unei procesari in modul fara cod de bare

Cand porniti o procesare in modul fara cod de bare,
sistemul seteazd automat numarul probei initiale.
Numarul probei initiale este numéarul primei probe din
procesare. in functie de procesarea anterioara, poate fi
necesar sa ajustati numarul probei initiale.

Sistemul intotdeauna creste numarul probei initiale cu 5.

in cazul a mai putin de 5 probe Daca ultimul rack al ciclului de procesare anterior a avut
mai putin de 5 probe, pozitiile goale sunt automat
addugate la numarul probei initiale din noul ciclu de
procesare.

De exemplu, daca ultimul rack din ciclul de procesare
anterior are 2 probe cu numerele de probe 101 si 102 in

.. 105 104 103 102 101
pozitiile 1 si 2, prima proba a noului ciclu de procesare
are numarul de proba 103.

Cu toate acestea, sistemul seteazd automat numarul
probei initiale a noului ciclu de procesare la 106. In acest
caz, va trebui sa ajustati numarul probei initiale de la 103

110 109 108 107 106 ..
0ee

105 104 106 = 103

in cazul unui rack plin Daca ultimul rack al ciclului de procesare anterior nu a
avut nicio pozitie goald, numarul probei initiale setat
automat de sistem este corect. in acest caz, nu va trebui
sd ajustati numarul probei initiale.
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Repetarea manuala a unei comenzi pentru aceeasi proba in modul fara
cod de bare

Pentru a procesa acelasi test de mai multe ori in 1
procesare in modul fara cod de bare, puteti repeta o
comanda pentru o proba.

» Pentru repetarea unei comenzi
pentru aceeasi proba

1 Selectati Routine > Order Tests.

2 Comandati testele ale céror probe doriti sa le repetati.

@ Puteti comanda si repeta si teste STAT.

3 Selectati butonul Repeat.

4 Selectati optiunea Replicate Measurement from
same cup :.

5 Introduceti numarul de repetari.

T Rmpmt Circlms For liffarment cpn |

@ Puteti comanda maximum 99 de repetari per
proba si puteti repeta o0 comanda pentru maxim
200 de teste per proba.

cancal

6 Selectati butonul Save.

7 incércati probele si porniti ciclul de procesare.

Repetarea unei comenzi pentru alte probe manual in modul fara cod de
bare

In modul far4 cod de bare, puteti repeta o comanda
pentru unul sau mai multe probe.

» Pentru repetarea unei comenzi
pentru alte probe

1 Selectati Routine > Order Tests.

> 2 Comandati testele pentru probele ale caror teste doriti

sa le repetati pentru alte probe.

@ Puteti comanda si repeta si teste STAT.
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Comenzi si rezultate

= ] 3 Selectati butonul Repeat.

Rerun Rack Repeat ‘ |
Repeat 4 Selectati optiunea Repeat Order for different
l— ups :.
Raplicets Messuremant from same cug Mg e c ps
ke, - pestion 5 Pentru probele de rutind, introduceti ultimul numar de
| | secventd al probelor pentru care doriti sa repetati
comanda.

@ In cazul in care, de exemplu, numérul de ordine al
probei de la pasul 2 este "356" si daca doriti sd
repetati testele pentru proba respectiva la
urmatoarele 3 probe, introduceti numarul de
secventd "359".

Puteti repeta o comanda pentru cel mult 300 de
probe simultan.

6 Pentru probele STAT, introduceti ID-ul rackului si
ultima pozitie in rack a probelor pentru care doriti s&
repetati comanda.

Snaseatis s s | @ Dac4, de exemplu, doriti sa repetati comanda
pentru 4 probe STAT, introduceti pozitia de
carc rack "4".

7 Selectati butonul Save.

8 incércati probele si porniti ciclul de procesare.

Despre comandarea testelor

in cadrul comenzilor dvs., puteti predefini factorul de
diluare, precum si volumele de pipetare si puteti include
0 mésurare a indicelui probei.

in aceasta sectiune

Despre volumele de pipetare si factorii de diluare (406)
Despre méasurarea indicelui de proba (409)

Gasirea unui ID de rack adecvat pentru un tip de
recipient si un tip de proba (410)

Despre volumele de pipetare si factorii de diluare

Puteti efectua teste cu factori de diluare selectabili (adica
1:3, 1:20 etc.), cu volume de pipetare normale, reduse
sau crescute sau cu diluare manuald. Cu toate acestea,
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Aplicarea volumelor de pipetare si factorilor

de diluare
Sample Valume Wa:
Sample Diluted Diluent Mixing Hig
Naormal: 15 o0 o 4
Dacreased: 0.0 30 &0 4 M
Increased: 1.5 0.0 o 4
| Diluent Type: Diluent
1
v ACH 29060
= Dilution: 100
Sample Volume: ]

Default Dilution Factor

For First Run 1 v

For Rerun 10 w

Higher Uncertainty:

] Q€ Interval Timeout | 0 Hours

Volumele de pipetare si factorii de diluare
disponibili pentru selectia manuala

Roche Diagnostics

Operare non-rutina

pentru majoritatea testelor, volumele de pipetare normale
si crescute sunt identice, desi le puteti selecta pe
amandoua.

Exista diferite moduri in care volumele de pipetare si
factorul de diluare pot fi aplicate:

= Volumele de pipetare si factorii de diluare sunt
programate in fisierul aplicatiei, pe care nu il puteti
modifica.

= Puteti selecta manual un factor de diluare sau puteti
selecta volume de pipetare normale, scazute sau
crescute.

= Volume de pipetare si factorii de diluare predefiniti
pot fi comandati de gazda.

= Puteti dilua o probd manual inainte de a o incérca in
sistem.

>3- Pentru comandarea volumelor de pipetarea si a
factorilor de diluare de la gazda, consultati
Manualul interfetei cu gazda.

Pentru unitatea analiticd ¢ 303, valorile pentru volumele
de pipetare normale, reduse si crescute sunt programate
in fisierul aplicatiei. Volumele de pipetare afisate in
Menu > Application > ¢ 303-Chemistry si ¢ 303-ISE
nu pot fi modificate de utilizator.

Pentru unitatea analitica e 402, factorii de diluare sunt
cuprinsi in fisierul aplicatiei.

in Menu > Application > e 402, puteti defini factorii
de diluare impliciti pentru volumul de pipetare normal si
redus in zona Sample Volume:.

= Sistemul utilizeaza factorul selectat din lista derulanta
For First Run atunci cand selectati Normal din fila
Order Tests.

= Sistemul utilizeaza factorul selectat din lista derulanta
For Rerun atunci cand selectati Decrease din fila
Order Tests.

Puteti selecta manual urmétoarele volumele de pipetare
si factori de diluare din lista derulanta din fila Order
Tests:
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g &
T~ cHoLzs T
o 7] [ omat v I
& = A
{}’;Decrease Decrease | i
Increase 1:1
- 13 1114
15 |2 -
1:10 1:5 I
1:20 1:10 ' 3
|:1:50 |:1:20 |V“
A Teste pe unitatea analiticd ¢ 303 B Teste pe unitatea analitica e 402

In cazul unitatii analitice ¢ 303, aceleasi dilutii snut
disponibile pentru toate testele. Daca selectati o dilutie
din lista derulantd, sistemul foloseste dilutia selectata.
Volumele de diluare si pipetare programate in fisierul
aplicatiei pentru volumul probei normal sunt suprascrise.

in cazul unitatii analitice e 402, dilutiile selectabile sunt
specifice testului, si anume unele dilutii nu sunt
disponibile pentru unele aplicatii.

in cazul in care nu selectati manual o anumita dilutie,
sistemul va aplica volumele implicite de pipetare
(Normal pentru primele proceséri, Decrease pentru
reprocesari dupd o alarma de date >Test).

Daci selectati o dilutie din lista derulantd, sistemul aplica

ambele dilutii, dilutia predefinita si dilutia selectata
(exemplu: 1:2 x 1:10 inseamna 1:20).

Volum normal de Volum redus de Volum crescut de Factori de diluare

pipetare pipetare pipetare selectabili

c 303 / / ‘/ De la 1:3 la 1:50
ISE v v v i

e 402 ‘/ '/(a) - De la 1:1 la 1:27.000

(@ Sistemul foloseste factorul de diluare din lista derulantd For First Run definit in Menu > Application > e 402.
#B Volumele de pipetare si factorii de diluare disponibili

-‘Q’- Consultati Fisa de metode pentru aplicatia
respectiva pentru factorii de diluare recomandati.

Dilutie manuala Probele diluate manual sunt probe care au fost diluate
inainte de incarcarea probelor in sistem. Dilutia manuald
nu trebuie confundatéa cu factorul de diluare selectat
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Factori de diluare implicite (e 402)

Sample Volume: ]
Default Dilution Factor

For First Run 1 v

For Rerun 10 v

Higher Uncertainty:

] Q€ Interval Timeout | 0 Hours

Despre masurarea indicelui de proba

Valorile indicilor probelor

Roche Diagnostics

Operare non-rutina

manual. Factorii de diluare selectati manual sunt aplicati
de sistem si sunt luati in considerare automat pentru
calcularea rezultatului.

Dimpotrivd, factorul de diluare al unei dilutii manuale nu
este luat in considerare automat pentru calcularea
rezultatului final. In raport, rezultatele pentru probele
diluate manual sunt indicate prin Manually diluted.

Este responsabilitatea dvs. s& calculati rezultatele finale
pentru probele diluate manual.

Puteti aloca manual dilutia pentru o anumitd proba
bifand caseta de selectare Manual Dilution din
Routine > Order Tests.

In cazul unitatii analitice e 402, testele individuale pot fi
configurate cu un factor de diluare implicit pentru prima
procesare si pentru reprocesari de teste.

Sistemul aplica automat factorii de diluare impliciti
predefiniti de utilizator in Menu > Application > e 402,
in Sample Volume:. Factorii de diluare impliciti sunt
aplicati numai dacd nu a fost selectat manual niciun alt
factor de diluare.

Pe unitatea analiticd ¢ 303, puteti verifica integritatea

probei comandand valori ale indicelui de proba pentru
lipemie (L), hemoliza (H) si icter (I) impreund cu orice
altd comanda de testare.

Lipemia, hemoliza si icterul pot interfera cu masurarea
probelor. Valorile indicilor probelor sunt utilizate pentru a
indica interferenta.

Valorile indicilor probelor Substanta interferenta sau mod

de interferenta

L Indice lipemic Turbiditate
Indice de hemoliza  Hemoglobina
| Indice de icter Bilirubina

g8 Valorile indicilor probelor
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Limitele indicilor probelor

Application Correction Factor Sample Index Limits

A: 1.00000 L 1000
B: 0.000000 H: 1000
I: 60

Fiecare aplicatie fotometricca are limite de interferenta
specifice. in Menu > Application > Range, campul
Sample Index Limits afiseaza limitele de interferenta
specifice aplicatiei.

in cazul in care o valoare de indice de prob4 aferenta
unei probe de la pacient depdseste limita de interferenta
specificd aplicatiei, starea probei va cauza interferente la
masurare si va genera o alarmé de date. Alarma de date
indica faptul ca rezultatul testului deviaza cu cel putin
10%.

in toate setrile aplicatiilor, limitele indicilor probelor
pentru L, H si | sunt implementate in unitdti de masura
conventionale.

Gasirea unui ID de rack adecvat pentru un tip de recipient si un tip de

v
proba
Rack Reception Mode
° | an H Haurs Change
-
Rack Ranges Masking Default Profile

Roche Diagnostics

La incércarea probelor, utilizati numai rackuri care
corespund intervalului de ID-uri de rackuri atribuit tipului
respectiv de recipient si tip de probd. in caseta de dialog
Start Conditions, puteti verifica ce intervale de ID-uri de
rackuri au fost alocate si, prin urmare, sunt adecvate.

Administratorii pot modifica intervalele de rackuri
alocate.

» Pentru a identifica intervalul de
rackuri alocat

1 Selectati butonul Start.

2 Selectati butonul Rack Ranges.
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’ _——— 'I' Non , False 3 Selectati tipul de recipient pe care doriti sa-I folositi.
Standard Bottom '
1ple Type !_. Routine: J Rerun ..._:
(] o o (] o
L] o o L] o
L] o o o o

Sample Type | Routine ‘ Rerun |

4 \Verificati ce ID-uri de rackuri pot fi utilizate pentru
tipul de recipient si tipul de proba selectat.

1 Ser/PI 50001 - 70000 00001 - 00150

2 Urine 70001 - 80000 00151 - 00200

° B

3 CSF o -0 0 -0

& Subiecte asociate

= Despre selectarea recipientului pentru probe si a
intervalului de rackuri corect (96)

= Despre rackuri si recipiente pentru probe (88)

Procesarea testelor reprocesate

Sistemul ofera un numar de functii pentru reprocesarea
manuald sau automata a testelor.

in aceasta sectiune

Despre reprocesarea automata a testelor (411)
Activarea testelor de reprocesare automata (413)

Repetarea unui test prin configurarea limitelor de
repetare (414)

Despre comandarea reprocesarii manuale a testelor in
modul cu cod de bare (415)

Comandarea reprocesarii testelor intr-un mod fara coduri
de bare (415)

Despre reprocesarea automata a testelor

Puteti configura sistemul pentru a comanda si a efectua
reprocesari automat. Ulterior, operatorii nu vor mai fi
nevoiti sa reincarce probele pentru efectuarea
reprocesarilor.

in cazul in care este activatd optiunea de efectuare a
reprocesarilor in mod automat pentru cel putin 1 test
comandat si in cazul in care este activata optiunea de
retinere pe rack pentru repetarea automata, proba va
ramane pe rotorul rackului pana cand rezultatele probei
sunt disponibile. Daca o alarma de date specificata
pentru declansarea unei reprocesari de test automate
este asociatd cu rezultatul testului, aceasta proba este
mdsurata din nou in mod automat in acelasi ciclu de
procesare.

Roche Diagnostics
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-0O- Recomandam dezactivarea reprocesarii automate
a testului pentru testele imunologice calitative.

in cazul in care o comandi include teste HPI, proba
pentru testul HPI va fi procesatd mai intéi pe unitatea
analitica e 402, inainte de a fi procesatd pe unitatea

ISEc 303 sau pe unitatea de masurare fotometrica ¢ 303.
Pentru a evita existenta abaterilor in cadrul rezultatelor
testului intre prima rulare si o reprocesare determinate
de carryoverul probelor, probele pentru testele HPI nu vor
fi procesate pe unitatea analiticad ¢ 303 inainte ca toate
testele de imunologie, inclusiv posibilele reprocesari, sa fi
fost finalizate.

Tabelul urmator indicad daca o reprocesare automata este
efectuatd sau doar comandata in functie de setarile
globale ale sistemului si de cele specifice aplicatiei:

Configurare Comportament sistem

Reprocesare automata Retinere pe rack pentru Reprocesarea a fost comandata automat Reprocesarea a fost

configurata in setarile cazul in care efectuata automat
aplicatiei reprocesarea automata
este activata

Da Da ‘/ ‘/
Da Nu /(a) -
Nu Da /(a) -
Nu Nu ‘/(a) -

(@ Starea probei revine la Ordered (0). Un test reprocesat poate fi efectuat repornind masurarea.

#r  Configuratii posibile pentru reprocesarile automate si comportamentul aferent al sistemului

Reprocesarea automata a testelor poate fi declansatd de
un numdr de alarme de date.

»@ Lista alarmelor de date care genereaza o reprocesare
automata a testului (755)

in cazul in care o alarma de date declanseazi o
reprocesare automata, respectiva reprocesare va fi este
comandatd automat - indiferent de configuratiile setate
de operator.

Reprocesarea este efectuatd automat in aceeasi runda
de testare numai dacd ambele setéri au fost activate si
configurate. Aceste 2 setdri sunt cele de mai jos:

= Setdri pentru fiecare aplicatie pentru a activa
reprocesarea automata per aplicatie.

Roche Diagnostics
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= Setare pentru ca sistemul sd mentina configuratia
rackurilor la reprocesarea automata.

2 Subiecte asociate
= Activarea testelor de reprocesare automata (413)

= Repetarea unui test prin configurarea limitelor de
repetare (414)

= Lista alarmelor de date care genereaza o reprocesare
automata a testului (755)

Activarea testelor de reprocesare automata

Settings

Application Type € 303-Chemistry v | Analyt

CHOL2S Ser/Pl ‘

e |

Analytical Parameters v

| ACH: 20631 A
= Unitt mmolfL il
Result Qutside Technical Limit
Below: Off P
Above: off

Technical Limit: LA

R —

Retain Rack in System for Automatic Rerun

Routine: Off

Change
STAT: off

Roche Diagnostics

Operatorul trebuie sa configureze testele de reprocesare
automata pentru fiecare aplicatie individual.

O Sunteti autentificat ca administrator.

» Pentru a activa reprocesarea
automata pentru fiecare aplicatie

1 Selectati Menu > Application.

2 Selectati testul pe care doriti sa il editati.

3 Pentru activarea reprocesarii automate pentru
aceastd aplicatie, bifati caseta de selectare
Automatic Rerun.

4 Selectati butonul Save.

» Pentru ca sistemul sa mentina
rackurile la reprocesarea automata

1 Selectati butonul Start.

2 Din zona Retain Rack in System for Automatic
Rerun, selectati butonul Change.
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Retain Rack in System for Automatic Rerun

% For STAT

3 Bifati caseta de selectare For Routine si caseta de
selectare For STAT.

4 Selectati butonul Save.

& Subiecte asociate
= Despre reprocesarea automata a testelor (411)

= Repetarea unui test prin configurarea limitelor de
repetare (414)

= Lista alarmelor de date care genereaza o reprocesare
automata a testului (755)

Repetarea unui test prin configurarea limitelor de repetare

M.

Oo—

Settings

Application Type € 303-Chemistry v | Analyt

2 CHOL2S Ser/Pl

v Analytical Parameters ¥

A
T

ACKN: 20631

°

Unit: mmolfL

Result Qutside Technical Limit
Below: Off P

Above: off

Technical Limit: LA

R —

Roche Diagnostics

Pentru a confirma rezultatele dintr-un interval de
concentratie relevant din punct de vedere clinic, puteti
seta pentru fiecare test limite de repetare inferioard si
superioara.

Daca rezultatul este in afara limitei de repetare dar se
incadreaza in limita tehnica, testul este repetat folosind
acelasi volum de pipetare a probei ca la prima procesare.
in Menu > System > Alarms, puteti activa
reprocesarea automata in cazul unei alarme de date a
limitei de repetare.

-‘Q’- Retineti ca rezultatele marcate cu <Rept sau
>Rept sunt valide.

O Sistemul este in modul Standby.
O Sunteti autentificat ca administrator.

» Pentru a configura limitele de
repetare

1 Selectati Menu > Application.

2 Selectati testul pe care doriti sa il editati.

3 Pentru activarea reprocesarii automate pentru
aceastd aplicatie, bifati caseta de selectare
Automatic Rerun.
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Unit:

Technical Limit:

Repeat Limit

20630
mmol/L

0.110

-

| ¥ Automatic Rerun

Result Qutside Technical Limit
Below: off

e Above off
I;MI

Operare non-rutina

4 Definiti limitele de repetare:
« In campul Repeat Limit din stanga, introduceti
limita de repetare inferioara.

* In campul Repeat Limit din dreapta, introduceti
limita de repetare superioara.

@ Limitele de repetare pentru toate testele trebuie
sd se incadreze in limitele tehnice.

5 Selectati butonul Save.

»Z] Subiecte asociate

= Despre reprocesarea automata a testelor (411)

Despre comandarea reprocesarii manuale a testelor in modul cu cod de

bare

Rezultate incorecte din cauza reprocesarii
manuale a unui test HPI

in cazul in care reprocesati cu teste HPI o probé care a
fost deja pipetata in unitatea analiticd ¢ 303, care
include unitatea analitica ISE, carryoverul probei poate
duce la obtinerea de rezultate incorecte.

» Pentru reprocesarea unui test HPI utilizati o noua
proba.

in modul cu cod de bare, puteti comanda o reprocesare
manuald a testului pentru probele de rutind si STAT
asemanatoare cu un test obisnuit.

Comandarea reprocesarii testelor intr-un mod fara coduri de bare

Roche Diagnostics
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Pentru a comanda o reprocesare a testului intr-un mod
fara coduri de bare, alocati proba unui rack de
reprocesare.

Rezultate incorecte din cauza reprocesarii
manuale a unui test HPI

in cazul in care reprocesati cu teste HPI o probé care a
fost deja pipetatd in unitatea analitica ¢ 303, care
include unitatea analiticd ISE, carryoverul probei poate
duce la obtinerea de rezultate incorecte.

» Pentru reprocesarea unui test HPI utilizati o noud
proba.




Comenzi si rezultate

Oo—

= |
Sample ID
‘Fl'-ihlyu

Seqguence No. Rack ID Position

50019

Available Records:

Assign Rerun Rack

Comment-001 1

Rack D - Position:

Sample Typer Ser/Pl

Sequence No.: DO002E
Assign Rerun Rack

Sample Typer Ser/Pl

Sequence No.: DO002E

o

O Rack de reprocesare roz

O Ati definit intervalele de rackuri pentru rackurile de

reprocesare.

»& Intervale rackuri (771)

6

Pentru a aloca o proba unui rack de
reprocesare

Selectati Routine > Order Tests.

Introduceti numarul secventei probei pe care doriti sa
o reprocesati si selectati butonul Enter de pe tastatura
virtuala.

Selectati butonul Assign Rerun Rack.

Asigurati-va ca ati ales proba corecta verificand
numarul de secventa al probei.

Introduceti ID-ul rackului si pozitia rackului de
reprocesare.

Selectati butonul Save.

»Z] Subiecte asociate

= Mod fara cod de bare (mod secventa) (402)
= Tipuri de rackuri standard (89)

Procesarea probelor fara coduri de bare in modul cu cod

de bare

> .

Roche Diagnostics

in modul cu cod de bare, de obicei procesati probe cu
coduri de bare. Totusi, puteti procesa si probe fara coduri
de bare si probe cu eroare de citire a codului de bare.

>

1

Pentru a introduce un ID de proba si
pozitia rackului

Selectati Routine > Order Tests.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Sample Details Barcode Read Ermor

Barcode Read Error

Priority

| O Routine I STAT |

Rack ID Position Sample ID

I B

Barcode Read Error

Priarity

Rack 1D Pasition Samphe 1D
Imﬂ 1| |

Sample Typs L Fack iD - Pasition " Samgle ID

Operare non-rutina

Selectati butonul Barcode Read Error.

Selectati optiunea Routine sau optiunea STAT, in
conformitate cu proba respectiva.

Din lista derulantd Sample Type, selectati tipul de
proba.

Introduceti ID-ul rackului si pozitia rackului pe care

intentionati sa asezati proba.

- Puteti utiliza acelasi rack pe care |-ati descarcat
anterior.

-Q— Pentru campul Rack ID, trebuie sa convertiti ID-

ul vizual al rackului din 4 cifre de pe rack intr-un
numar din 5 cifre.

»& Tipuri de rackuri standard (89)

“” neauna [T
Sample ID
‘20035
Sequence No. Rack ID Pasition
¥ Wik
CHOL2s MYO
| Normal ¥ | |  Normal w |
G
ISE NA _
| Normal \¥ |
A B Cc

A Gri: Testul nu este selectat
B Gri inchis: Testul este selectat
C Galben: Rezultatul este disponibil

Roche Diagnostics

Introduceti ID-ul corect al probei.
Selectati butonul Add.

Selectati butonul Save.

Pentru comandarea testelor

Introduceti acelasi ID de proba pe care I-ati introdus
anterior si selectati butonul Enter de pe tastatura
virtuala.

Selectati toate testele sau profilurile de teste dorite.

Pentru a comanda o mdsurare a indicelui probei,
selectati cheia de test S.IND.
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T 4 Dac3 doriti ca proba sa fie diluata, selectati dilutia din

N X lista derulantd din cheia de test.
CHOL2S

- = I : 5 Selectati butonul Save.
ormal ¥
. - Testele selectate sunt comandate.
{l»;" Decrease

Increase

- 11:3

1:5

6 incércati probele si porniti ciclul de procesare.

»Z] Subiecte asociate

» incércarea probelor (315)

Stergerea inregistrarilor probelor sau rezultatelor testelor
individuale

Puteti sterge fie rackuri pentru probe intregi, fie
rezultatele individuale ale testelor.

in aceasta sectiune

Stergerea inregistrarilor probelor (418)

Stergerea unui rezultat de test (419)

Stergerea inregistrarilor probelor

in cazul in care este necesar, puteti sterge complet o
inregistrare a unei probe sau toatad baza de date de
inregistrari pentru o anumita proba.

Roche Diagnostics
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e

06/13 11:00:58
06/13 11:00:58
06/13 11:00:58 r
Aer3 14.n0E0

v

Stergerea unui rezultat de test

e

06/13 11:00:58
06/13 11:00:58
06/13 11:00:58 r
Aer3 14.n0E0

Roche Diagnostics

Operare non-rutina

Pentru a sterge inregistrarile
probelor

Selectati Routine > Results.
Selectati una sau mai multe probe.

Din meniul de optiuni [==], selectati butonul Delete si
confirmati mesajul care este afisat.

Daca doriti sa stergeti toate rackurile pentru probe,
selectati butonul Delete All din meniul de optiuni [=].
Confirmati mesajul care este afisat.

in cazul in care este necesar, puteti sterge rezultatele
testelor individuale de pe un rack cu probe

» Pentru a sterge un rezultat de test

1 Selectati Routine > Results.

2 Selectati o proba.

= Lista de rezultate de teste din partea dreapta
afiseaza rezultatele cele mai recente.
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- . Recent
ml Sehas u Calibrations

Test Review

3 Selectati rezultatul testului.

4 Din meniul de optiuni [:=], selectati butonul Delete si
confirmati mesajul care este afisat.

Trimiterea inregistrarilor probelor la gazda manual

) 0
= > -

Routine

Roche Diagnostics

Daca gazda a fost deconectatd, incepeti incarcarea
rezultatelor si a datelor aferente manual.

in conditii normale, sistemul incarc automat
inregistrarile probelor in gazda.

O fInregistrarile probelor nu au fost incércate automat.

» Pentru a trimite inregistrarile
probelor la gazda manual

1 Selectati Routine > Results.

2 Selectati probele.

3 Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Send To
Host.
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Sand To Host 4 Pentru a incarca inregistrarea de probd complets,
selectati optiunea Result.
_ - 5 Selectati celelalte optiuni dupa caz si selectati
o tape butonul Send.

o

Result ™ Frst Test: FT42

7 Rerun

[l ignore "Black Upload” setting

Elemente din fila Results

Lista de probe

Date/Time Ora la care unitatea de alimentare cu probe a inregistrat
proba prin citirea codului de bare sau detectarea
recipientului cu proba in cauza.

Culoare de fundal:

= Galben: A mai ramas o ora din timpul recunoscut
pana la expirarea setarilor de stergere automata.

Elemente din caseta de dialog Reaction Monitor

Caseta de dialog Reaction Monitor afiseaza graficul de
reactie pentru un test fotometric specific pentru proba
selectatd.

Functia de suprapunere afiseaza pana la 5 grafice de
reactie pentru acelasi test pentru diferite probe.

Zona Grafic

o . Grafic de reactie:
- = Axa verticala reprezinta absorbanta.
it = Axa orizontald reprezintd punctul in timp.

ia® ® & ® ® & & ® ® ® 8 ° 8 ® ® 0|

Punctul de masurare selectat este evidentiat. Informatiile
despre punctul de masurare selectat sunt afisate in lista
de mai jos.

Roche Diagnostics
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Zona Informatii

Symbal Sequence No. | Rack ID Sample I

L] 000042 50022.2 N
| Point Abs, | Consanmation Braznae
[ i — oo ok irpinati [ o

I -0.8792 00488 <Test {memaliL} [

Simbol

Momentul de pipetare

Abs.

Concentratie

Limita

Punctul in timp selectat este marcat cu o linie verticala
subtire albastra.

Punctele in timp care sunt utilizate pentru calculul
rezultatelor sunt marcate cu linii verticale groase
albastre.

Daca existd suprapunere, probele diferite sunt afisate cu
simboluri diferite pentru punctele de masurare.

Simbolul testului selectat.

Momentul in care proba a fost pipetatd de sonda pentru
probe.

Valoarea absorbantei pentru punctul de masurare
selectat.

Rezultatul pentru testul selectat pentru proba selectata.

Valoarea limitei de reactie pentru testul selectat pentru
proba selectata (doar test cinetic).

Elemente din caseta de dialog Overlay

Numele testului

Roche Diagnostics

Selectati cel mult 5 probe sau materiale QC pentru un
test dat, care sa fie suprapuse in graficul din caseta de
dialog Reaction Monitor. Comparati curbele de reactie.
Rezultatele pot facilita remedierea eventualelor probleme
legate de sistem sau de probe prin afisarea relatiei dintre
rezultatele unei probe sau material QC cu altele
asemenea pentru un test dat.

Testul pentru care se selecteaza graficele de reactie pe
post de suprastrat.
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Lista superioara

Alegeti o proba sau un material QC pentru suprapunere.
Fiecare proba sau material QC este reprezentat de un
simbol in caseta de dialog Reaction Monitor.

Simbol Daca o proba este selectata, este afisat simbolul
corespunzator.

Lista inferioara

Puteti selecta maxim 5 probe pentru suprastrat,
selectand cate un simbol nou pentru fiecare proba. Lista
inferioara aloca un simbol graficului de reactie in

[ | 000044 §0022.4 . [YSTES . -
vederea interpretdrii in caseta de dialog Reaction
L] 000045 50022-5 .
| 000045 50023.1 Monitor.

Roche Diagnostics
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Calibrare

in aceasta sectiune

Despre calibrare (424)

Despre calibrare - ISE si ¢ 303 (432)

Despre calibrarea automatd la schimbarea lotului (435)
Despre calibrare - e 402 (436)

Instalare parametri calibrator (438)

Configurarea calibrarii (443)

Stergerea loturilor de calibratoare (452)

Vizualizarea calibrérilor recente (453)

Despre calibrare

Scopul calibrérii este de a asigura efectuarea de
masuratori precise pentru toate testele. Fiecare test este
calibrat pentru a determina un factor de calibrare valid.
Valorile mdsurate depind de sistemul de masurare si de
reactivi si pot devia in timp. in consecint3, calibrarile
trebuie repetate periodic. Cu toate acestea, sistemul
oferd o stabilitate ridicatd a calibrarii, pentru a permite
intervale de calibrare lungi.

in aceasta sectiune

Ce este calibrarea? (424)
Despre calibrarea lotului si pachetului de reactivi (426)
Despre mascarea calibrarii (427)

Despre copierea calibrarii (431)

Ce este calibrarea?

Calibrarea inseamna atribuirea unei concentratii unui
semnal. Calibrarea este specifica fiecarei unitati analitice
si fiecarui reactiv.

Sistemul recomanda automat testele care trebuie
calibrate. Pentru a asigura operarea neintreruptd, trebuie
I sd efectuati aceasta calibrare recomandata inainte de
inceperea functionarii. De asemenea, gazda poate trimite
) 0 comanda de calibrare sau puteti comanda teste

utomata
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Calibrare recomandata Daca un test necesitd calibrare, sistemul recomanda in
mod automat calibrarea acestui test. inainte de inceperea
functionarii, trebuie sa comandati toate testele
recomandate pentru calibrare. in functie de intervalul de
calibrare specificat, poate fi necesar sa calibrati testele
recomandate in timpul functionérii.

*& Despre cauzele calibrarii (443)

Calibrarea manuala Dacé decideti s efectuati o calibrare manuald, selectati
individual testele care trebuie calibrate in Calibration >
Order.

»E& Efectuarea calibrarii (359)

Rezultate calibrare Cand sunt indeplinite criteriile de calitate stabilite pentru
calibrare, calibrarea este considerata reusita. In caz
contrar, calibrarea nu a reusit.

Sistemul verifica automat fiecare calibrare. In cazul in
care calibrarea a reusit, testele calibrate sunt valide si
sistemul continua operarea. in cazul in care sistemul
detecteaza o stare sau un rezultat anormal, va genera o
alarmg, iar calibrarea va fi consideratd ca esuata.
Sistemul va recomanda repetarea calibrarii.

Puteti verifica rezultatele in Routine > Recent
Calibrations, in Calibration > Results sau in
rapoartele tiparite corespunzatoare.

Mascarea calibrarii Daca nu este disponibild nicio calibrare valida pentru un
test, mascarea calibrarii se asigura ca acest test nu este
efectuat.

Testul poate fi mascat separat pentru fiecare unitate
analitica specifica.

*& Despre mascarea calibrarii (427)

*@ Setarea functiei de mascare automata a calibrarii
(448)

@l Subiecte asociate

= Despre cauzele calibrarii (443)

= Despre calibrarea lotului si pachetului de reactivi
(426)
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Despre calibrarea lotului si pachetului de reactivi

Fiecare pachet de reactivi utilizat pentru masurare
trebuie sa aiba o calibrare valabild. Parametrii de
calibrare pot fi valabili pentru un anumit pachet de
reactivi (calibrarea pachetului de reactiv) sau pentru un
lot intreg (calibrarea lotului).

Daca utilizati un pachet de reactivi nou, sistemul verifica
starea de calibrare. Daci exista o calibrare valida a
lotului, pachetul de reactivi este utilizat pentru masurari
prin aplicarea factorului de calibrare al lotului. in caz
contrar, pachetul de reactivi trebuie calibrat. in functie de
timpul scurs de la introducerea pachetului de reactivi in
sistem pana la momentul calibrarii, calibrarea poate
deveni valabila ca si o calibrare a lotului sau o calibrare a
pachetului de reactivi.

Pachet de reactiv nou

\

=
T

n
Calibrare lot
disponibild?

Nu

Da D | - T
' Cea mairecentd '

= li | .
Calibrare lot : calibrare :

Nu Pachet de reactiv Da

la bord < 24 h? =)

—~ Calibrare Calibrare

Nu Da
. . Cea mai recentd
Calibrare OK? = Calibrare lot = calibrare

| |

v L]

| |
&J Da Calibrare pachet de u 707(35; r;;i ;e;:(;n;éi i
< Calibrare OK? > reactivi : calibrare |

Calibrare lot in cazul in care calibrati un pachet de reactivi care a fost

inregistrat de mai putin de 24 de ore, sistemul va efectua
o calibrare a lotului. Calibrarea este valida pentru acest
pachet de reactiv si pentru toate pachetele de reactivi
incarcate dupa aceasta calibrare, care apartin aceluiasi
lot de reactivi.

Roche Diagnostics
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O calibrare a lotului este valabild pentru o unitate

analitica specifica. In aceeasi unitate analitica, o calibrare

a lotului poate fi transferatd asupra unui pachet de

reactiv nou incdrcat, cu acelasi numar de lot, in conditiile

specificate:

= Pachetul de reactiv a fost inregistrat in acelasi timp
sau mai tarziu decat pachetul de reactiv utilizat
pentru a genera calibrarea de lot.

= Pachetul de reactiv nu a fost utilizat anterior.

Calibrare pachet de reactivi in cazul in care calibrati un pachet de reactivi care a fost
inregistrat de mai mult de 24 de ore, sistemul genereaza
o calibrare a pachetului de reactivi. Calibrarea este valida
doar pentru acest pachet de reactivi.

O calibrare a pachetului de reactivi este specifica unui
pachet de reactivi si nu poate fi transferatd asupra unui
lat pachet de reactivi.

Pachetele de reactivi expirate pot genera doar o calibrare
de pachet de reactivi, nu o calibrare a lotului.

-Q— Daca in Menu > System > Analyzer caseta de
selectare Mask Expired Reagents and
Electrodes este bifata, sistemul nu poate utiliza
reactivii sau electrozii expirati pentru masurare.

Cea mai noua calibrare (numai pentru ¢ 303) Cea mai recenta calibrare este ultima calibrare de lot
valida a testului.

Daca Lot Changeover: este activat (de exemplu, Full)
pentru un nou lot de reactivi in Menu > Application >
Calibration, cele mai noi date de calibrare vor fi vizibile,
dar nu vor putea fi utilizate pentru masuratori.

Despre mascarea calibrarii

Mascarea calibrérii este o functie optionald care
impiedica procesarea unui test in cazul in care pachetul
de reactivi curent corespunzator nu are nicio calibrare
valida sau ultima calibrare nu a reusit.

Doar pentru testele ISE, calibrarea expira la intervale de
24 h, iar testele ISE sunt mascate indiferent de setari.

Indicarea mascarii calibrarii

)

£ in Routine > Order Tests, pictograma l5; pe cheia de
Normal ¥'| test indicd mascarea calibrarii (Calib. Mask).
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cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Calibrare

- | —— -

CcA2 3,3 Current
GLUC3 14,14 Current
ALBT2U 15,15 Current

Setarea mascarii calibrarii si
comportamentului sistemului

Prezentare generala mascarii calibrarii

Roche Diagnostics

in Calibration > Order, culoarea rosie a fundalului din
coloana R. P. Position indica mascarea calibrarii.

Administratorii pot dezactiva automat mascarea calibrarii
printr-o setare in intregul sistem si o setare specifica
testului.

Daca ambele setari sunt activate, mascarea calibrarii este
activata. Dupa aceea, reactivii sunt mascati pentru
probele de la pacienti sau QC. in cazul in care o calibrare
este in curs de procesare, mascarea devine efectiva dupa
ce calibrarea este finalizatd si nereusita.

Daca una dintre setari este dezactivatd, mascarea
automata este dezactivatd. Sistemul efectueaza sau nu
efectueaza un test fara o calibrare valida in functie de
circumstante (consultati sectiunea din partea dreaptd a
diagramei).

Daca a existat o calibrare anterioara valida, sistemul
calculeaza rezultatul pe baza ultimei calibrari valide.

*& Setarea functiei de mascare automata a calibrarii
(448)

Comportamentul sistemului depinde de setari si de
disponibilitatea datelor calibrarii anterioare:
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Mascarea calibrarii

Setari de mascare automata

in Calibration

> Order:

Indicatie de calibrari
nereusite si nevalide

Rezultat

Nu exista nicio calibrare valida, sau a fost efectuata o calibrare care
a esuat, sau calibrarea anterioara a fost invalidatd pe baza expirarii
(numai ISE) sau existd o recomandare de schimbare a pachetului de
reactivi deschis.

Menu > System > Calibration and QC

Nu

Este activatd mascarea automata pentru intregul sistem?

*Da

Menu > Application > Calibration

Nu

Este activatd mascarea automatd pentru aplicatia specifica?

I°

Evidentiere cu rosu

Testul este mascat

Datele de calibrare
sunt disponibile si
transferate, dar nu
sunt valide deoarece
este activd o setare
de schimbare (Menu
> Application >
Calibration).

Calibrare nereusita

Respingere
calibrare
nereusita? '

als

(Calibrarea anterioara a fost valida)

v

Evidentiere cu rosu

Fara mascare

Calibrare nevalida:
A fost incércat
un nou pachet
de reactivi, iar

calibrarea lotului
transferat este
considerata
nevalida deoarece
optiunea Reagent
Pack Changeover

Respingere
calibrare
nereusita? '

o

Rezultate calculate ¢

Nicio calibrare efectuata.

este activata pentru
aceastd aplicatie.

u ultima calibrare

valida.

Rezultat?
(fara alarma
Cal.E)

Fara pipetare

Fara pipetare

Noté generala: Atunci cand nu sunt disponibile si transferate date d
pipetare.

' Calibrarile ISE nereusite nu pot fi respinse.
2 Calculat cu ultima calibrare valida.
3 Calculat cu calibrarea nevalida transferata.

Sectiunile urmatoa

}

Rezultat?
(+ alarma Cal.E)

Rezultat®
(+ alarma Cal.l)

e calibrare (test nou), nu se efectueaza nicio

re explica diagrama.

Respingerea calibrarilor nereusite

Roche Diagnostics

Daci o calibrare devine nevalida sau esueaza, sistemul
recomanda o calibrare. Cauza calibrarii respective este
afisatd in Calibration > Order.
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Detalii daca testele sunt mascate

Detalii daca testele nu sunt mascate

Roche Diagnostics

Respingerea unei calibrari nereusite permite ignorarea
calibrarii nereusite si utilizarea ultimei calibréri valide
pentru a calcula rezultatele probelor pacientilor si QC.

Daca respingeti o calibrare nereusita, cauza (Failed) este
stearsa. Totusi, recomandarea afisata anterior (de ex.
Timeout) rdmane pana la recalibrarea reusita a testului.

Pentru testele ISE, respingerea calibrarilor nereusite nu
este disponibild. Calibrarea ISE devine nevalida si trebuie
recalibrata.

(L2

-0)- Chiar daca o calibrare a esuat, dupa calibrare, se
va efectua QC-ul corespunzator, si anume
materialul QC este pipetat si madsurat.

Daca mascarea calibrarii automate este activata, iar
calibrarea devine nevalida sau nu reuseste, sistemul se
comportd dupd cum urmeaza:

= Daca probele de la pacienti sau QC au fost procesate
in timp ce calibrarea nereusitd era in curs de
desfasurare, alarma Cal.E este asociata rezultatelor.

= Dupd ce calibrarea a esuat, testul este mascat si nu
sunt pipetate probe pentru testul respectiv (B).

= Un test este mascat si, prin urmare, nu este pipetat
daca o calibrare este nevalida (A).

= Daca o calibrare nu reuseste si este disponibild o
calibrare anterioara, puteti respinge calibrarea
nereusita (doar testele ¢ 303 si e 402).
in acest caz, rezultatul este calculat cu ultima
calibrare valida si nu este asociata nicio alarma Cal.E

(C).

Daca mascarea calibrarii automate este dezactivata, iar
calibrarea devine nevalidd sau nu reuseste, sistemul se
comportd dupd cum urmeaza:
= Daca exista o calibrare anterioara valida, calibrarea
respectiva este utilizatd pentru calcularea rezultatului.
Alarma Cal.E este asociata tuturor rezultatelor
probelor de la pacienti si QC (D).
Daca respingeti calibrarea nereusitd, nicio alarma
Cal.E nu este asociata cu rezultatele (C).

= Daca setarea Reagent Pack Changeover: este
activa si incarcati un nou pachet de reactivi dintr-un
nou lot, cea mai recentd calibrare este transferatd, dar
nevalida.
Prin urmare, in acest scenariu, alarma Cal.l este
asociatd rezultatelor probelor de la pacienti si QC (E).
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Kituri asociate si aplicatii asociate (numai
pentru e 402)

Despre copierea calibrarii

Copierea calibrarii

4 aplicatii atribuite pachetului
de reactiv

Aplicatie master

Aplicatie suplimentara -1
Aplicatie suplimentara -2
Aplicatie suplimentara -3

Roche Diagnostics

—>

Operare non-rutina

N ! 7/ "3 . . . .

-Q- Daca nu sunt disponibile date de la o calibrare
anterioara, nu se efectueaza pipetare sau
transfer.

in cazul in care una dintre componentele testului este
mascata, intregul kit sau aplicatie asociatd vor fi mascate.

»Z] Subiecte asociate

= Setarea functiei de mascare automata a calibrarii
(448)

= Descriere generala a functiilor de mascare (505)

Daca un test utilizeazd numere de cod suplimentare
pentru aplicatie (ACN), nu este necesar sa se calibreze
toate ACN separat. Sistemul poate copia datele de
calibrare de la un ACN la alte ACN pentru acelasi test al
aceluiasi pachet de reactivi.

in functie de test si de unitatea analitic, puteti utiliza
pana la 10 ACN diferite pentru un singur pachet de
reactivi.

= Unitatea analitica ¢ 303: pana la 10 ACN

= Unitatea analitica e 402: pana la 4 ACN

Masurarea calibrarii Copierea datelor de calibrare

in aplicatii suplimentare

Aplicatie master Aplicatie suplimentara -1

Aplicatie suplimentard -2
Aplicatie suplimentara -3

in timpul calibrérii, un ACN reprezinté aplicatia master.
Celelalte ACN pentru acelasi test si acelasi pachet de
reactivi reprezinta aplicatii suplimentare. Unitatea de
control copiaza datele de calibrare din aplicatia de
master in aplicatiile suplimentare.

Atat aplicatia principald, cat si cea suplimentara, trebuie
instalate inainte de rularea calibrarii pentru o copiere
reusitd a calibrarii. Rolurile aplicatiei master si aplicatiei
suplimentare sunt predefinite in fisierul aplicatiei din
unitatea de control. Nu puteti configura aceste roluri.
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14, 14 Current Lot

Copiati calibrarea si apoi QC (pentru e 402)

in Calibration > Order din coloana Type, o copiere a
calibrarii este marcatd cu Copy - in fata numelui testului
din aplicatia master.

in unitatea analitic4 e 402, un test obisnuit ia rolul
aplicatiei master, iar testele integrate rolul aplicatiilor
suplimentare. Sau in cazul testelor integrate asociate farad
o contraparte de test obignuit, un test integrat ia rolul
aplicatiei master, iar celelalte rolul aplicatiilor
suplimentare.

Aplicatia master si toate aplicatiile suplimentare trebuie
sa utilizeze aceeasi unitate de masurad. Aceeasi unitate
de masura este necesard pentru a activa copierea QC,
deoarece aplicatiile suplimentare utilizeaza aceleasi
game de materiale QC.

in cazul testelor integrate, care nu au o aplicatie master,
trebuie s8 comandati calibrarile si masurarile QC pentru
toate testele integrate individual. Nu puteti comanda
calibrari si masurari QC pentru testele cobas e flow.

Despre calibrare - ISE si c 303

Pentru a asigura o masurare precisa, toate testele de
chimie clinica trebuie sa aiba o calibrare valida.

in aceasta sectiune

Despre incércarea calibratoarelor - ISE si ¢ 303 (432)
Despre factorul K descéarcat - ¢ 303 (433)

Comandarea unei calibrari pentru un reactiv
AutoCal (433)

Calcularea rezultatului calibrarii pentru reactivii
AutoCal (434)

Despre incarcarea calibratoarelor - ISE si ¢ 303

Roche Diagnostics

Pentru a va asigura ca este efectuata calibrarea, trebuie

sd urmati anumite reguli atunci cand incarcati

calibratoarele. Exista reguli diferite pentru unitati

analitice diferite.

= Utilizati rackuri pentru calibratoare negre.

= Utilizati rackuri separate pentru calibratoarele cu
coduri de bare si calibratoarele fara coduri de bare.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Operare non-rutina

= Utilizati recipiente standard ca recipiente pentru
calibratoare.

= Nu utilizati microcupe ca recipiente pentru
calibratoare.

= Puteti utiliza diferite tipuri de recipiente standard pe
un rack pentru calibratoare.

Multicalibrator Puteti utiliza un multicalibrator pentru a calibra mai multe
teste.

Calibratoare ISE

A B c Daca incércati calibratoare ISE, trebuie sa amplasati
toate calibratoarele ISE in acelasi rack si sa le pozitionati
in ordinea urmatoare: ISE Standard Low,

ISE Standard High si apoi ISE S3 conform recomandarilor
din Fisa de metode.

A S3(ISE > S3) C S1(ISE S2) *& Despre reactivi si consumabile - ISE (195)

B S2 (ISE > S2) @ Subiecte asociate

= Efectuarea calibrarii (359)

= Efectuarea calibrarii si masurarii QC (296)

Despre factorul K descarcat - ¢ 303

Un factor K este utilizat pentru calculul rezultatelor
testului. Orice test care necesitd mai mult de o valoare de
blank de proba in timpul calibrarii are factorul K calculat
pe baza valorilor mdsurate de absorbanta ale
calibratorului 1 si ale celorlalte calibratoare.

Testele fotometrice cu calibrare cu panta liniara pot
utiliza un factor K fix descéarcat. Testele respective isi
actualizeaza valorile de blank in timpul calibrarii.
Aplicatia fixeaza factorul K descércat si genereaza o
curba de calibrare in combinatie cu absorbanta obtinuta
doar prin masurarea S1 cu concentrafie scazuta.

in cazul in care sistemul detecteaza valori anormale in
timpul verificarii parametrilor, acesta va genera o alarma
de sistem.

Comandarea unei calibrari pentru un reactiv AutoCal

Cand incarcati un reactiv AutoCal pentru prima data sau
dupa schimbarea aplicatiei unui reactiv AutoCal, trebuie
sa efectuati o calibrare pentru acest reactiv AutoCal.
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= Dupad incdrcarea unui reactiv AutoCal pentru prima
data.

= Dupa schimbarea aplicatiei reactivului AutoCal.

» Pentru a comanda o calibrare
integrala pentru un reactiv AutoCal

incarcat
Changeover Failed | 1 Selectatj Calibration > Order.
Qc Violation . ) )
Calib. Now Update @ In coloana Cause, testul reactivului AutoCal este

Calibration

recomandat ca Changeover.

2 Selectati butonul Save.
= O calibrare Full este comandata.

Order Calibration Profile save : 3 Procesati calibrarea.

»Z] Subiecte asociate

= Calcularea rezultatului calibrarii pentru reactivii
AutoCal (434)

= Despre calibrarea automata la schimbarea lotului
(435)

= Efectuarea calibrarilor (360)

Calcularea rezultatului calibrarii pentru reactivii AutoCal

Dupa schimbarea lotului pentru un test care utilizeaza
AutoCal, sistemul va recomanda recalcularea, dar nu va
calcula automat rezultatul calibrarii. Pentru acest lucru,
trebuie sd comandati calculul rezultatului calibrarii.

in cazul in care incarcati mai multi reactivi noi pentru un
test care utilizeaza AutoCal, iar testul respectiv este
calibrat, sistemul recomanda Changeover pentru
calibrarea respectiva. Daca apdsati butonul Save,
sistemul va calcula un rezultat de calibrare pentru noul
lot de reactivi.

Dupa o schimbare de lot

» Pentru a calcula rezultatele calibrarii
reactivilor AutoCal

Changeover Failed | 1 Selectat,i Calibration > Order.
Qc Violation

Calib. Now Update
Calibration

Roche Diagnostics
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<]

Operare non-rutina

O Pentru testele pentru care trebuie calculate
rezultatele calibrarii, Changeover este afisat in
coloana Cause. in coloana Method, se afiseaza
Auto Cal..

2 Selectati butonul Save.
- Culoarea revine la normal.

= Sistemul calculeaza un rezultat al calibrarii pentru
reactivul AutoCal.

»Z] Subiecte asociate

= Comandarea unei calibrari pentru un reactiv AutoCal
(433)

= Despre calibrarea automata la schimbarea lotului
(435)

Despre calibrarea automata la schimbarea lotului

T i Cause i Wiethod

AP " s . ik
[

Let None

Full

Full

Roche Diagnostics

Calibrarea automata la schimbarea lotului reduce
numarul de calibrari. Cand un nou lot de reactiv pentru
un test deja calibrat este incarcat, calibrarea automata la
schimbarea lotului genereaza o curba de calibrare
parametrii descarcati a reactivilor si parametrii sistemului
din unitatea analitica ¢ 303.

Calibrarea automata la schimbarea lotului se aplica
anumitor teste, doar pentru unitatea analitica ¢ 303.

Cand metoda Auto Cal este activa in parametrii
aplicatiei, calibrarea automata la schimbarea lotului se
aplicé la test. In Changeover Settings de sub Menu >
Application > Calibration, va fi afisatd metoda Auto
Cal.

Pentru reactivii AutoCal nou incércati, sistemul
recomanda o calibrare integrald. Changeover este afisat
in butonul indicatorului si in coloana Cause. Rezultatul
calibrarii este gestionate ca rezultate normale de
calibrare.

Cand este utilizat un reactiv cu un lot nou, in mod normal
trebuie efectuata o calibrare. Cu toate acestea, pentru un
reactiv AutoCal, curba de calibrare este data fard o noua
masurare a calibrarii.

»Z] Subiecte asociate

= Comandarea unei calibrari pentru un reactiv AutoCal
(433)

= (alcularea rezultatului calibréarii pentru reactivii
AutoCal (434)
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Despre calibrare - e 402

Pentru a asigura o masurare precisd, toate testele
imunologice trebuie sa aiba o calibrare valida.

in aceasta sectiune

Despre calibrarea testelor imunologice (436)

Despre incdrcarea monocalibratoarelor si
multicalibratoarelor - e 402 (437)

Despre calibrarea testelor imunologice

Teste cobas e flow

Calibratoare

Roche Diagnostics

In unitatea analitic4 e 402, un test individual al unui
pachet de reactivi are o calibrare valida daca testul este
calibrat cu succes sau daca o calibrare valida este
copiata din aplicatia master corespunzatoare (copierea
calibrarii).

Un pachet de reactivi din unitatea analitica e 402 poate
avea pana la 4 ACN diferite corespunzatoare pentru
pana la 4 teste diferite. Testul poate fi un test obisnuit
sau un test integrat care face parte dintr-un proces de
testare (testul cobas e flow).

Un test cobas e flow combind mai multe teste integrate
intr-un proces de testare predefinit. Toate testele
integrate trebuie s& aiba o calibrare valida. Acestea
trebuie sa fie calibrate individual. Sau, daca testele
integrate sunt copii identice ale contrapartilor testelor
obisnuite, acestea utilizeaza acelasi pachet de reactivi si
acelasi protocol de masurare. De aceea, nu este
necesara calibrarea individuald a unui test integrat.
Curba de calibrare a unei aplicatii master este copiata
pentru pana la 3 aplicatii suplimentare (teste integrate).
Nu puteti calibra un test cobas e flow ca intreg.

Calibratoare pentru unitatea analitica e 402 sunt
monocalibratoare sau multicalibratoare:
= O singura calibrare este utilizatd pentru un ACN dat

= Un multicalibrator este utilizat pentru mai multe ACN-
uri

Puteti instala pand la 100 de calibratoare. Pentru
instalarea unui calibrator, trebuie sa descarcati
parametrii calibratorului prin intermediul cobas® link.
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Sistemul numara evenimentele de calibrare. in cazul
testelor de imunologie se pot utiliza calibratoare in fiole
de calibrator cu cod de bare pentru maximum 4
evenimente de calibrare.

Exista 2 tipuri de calibratoare:
= Calibratoare care vin in fiole si sunt gata de utilizare.

= (Calibratoare liofilizate care trebuie preparate in
conformitate cu Fisa de metode si transferate in
fiolele de calibrator furnizate.

Pentru testele imunologice, se utilizeaza calibratoare de

rutind si in pachete:

= Calibratoare de rutina sunt identificate dupa codul de
calibrator. Numerele lotului calibratorului de rutind si
ale pachetului de reactivi nu sunt identice.

= Calibratoarele in pachet sunt livrate in pachetul de
reactivi. Acestia sunt identificati dupa codul de
calibrator si numarul de lot. Numarul lotului
calibratorului si al pachetului de reactivi este identic.

Un set de calibratoare include toate calibratoarele
necesare pentru un test imunologic. Un set de
calibratoare poate fi format din monocalibratoare sau
multicalibratoare. Monocalibratoarele si
multicalibratoarele nu pot fi amestecate intr-un set de
calibratoare.

2 Subiecte asociate
= Despre testele cobas e flow - e 402 (207)
= Despre tipurile de teste cobas e flow - e 402 (209)

Despre incarcarea monocalibratoarelor si multicalibratoarelor - e 402

incéarcarea calibratoarelor pentru testele
e 402

Roche Diagnostics

Pentru a va asigura ca este efectuata calibrarea, trebuie
sd urmati anumite reguli atunci cand incarcati
calibratoarele. Exista diferite reguli pentru seturile de
calibratoare si pentru monocalibratoare sau
multicalibratoare.

= Utilizati rackuri pentru calibratoare negre.
= Utilizati rackuri separate pentru calibratoarele cu
coduri de bare si calibratoarele fara coduri de bare.

= Utilizati rackuri separate pentru monocalibratoare sau
multicalibratoare.

Deoarece sistemul face distinctia intre monocalibratoare
si multicalibratoare cand opereaza rackurile pentru
calibratoare, trebuie sa pozitionati multicalibratoarele si
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Monocalibratoare

Multicalibratoare

monocalibratoarele in rackuri separate. in caz contrar,
calibrarea nu va fi efectuat si va fi generata o alarma de
sistem.

Monocalibratoarele sau multicalibratoarele difera in felul
urmator:

= Un monocalibrator este utilizat pentru un ACN dat

= Un multicalibrator este utilizat pentru mai multe ACN-
uri

Trebuie sa amplasati un set de calibratoare unice in
pozitii consecutive pe 1 rack.

Pozitionati un set de multicalibratoare conform descrierii
de mai jos:

= Nu este necesara o ordine consecutiva.
= Este posibila distribuirea pe rackuri diferite.

= Sunt posibile pozitii de rackuri goale intre seturile de
multicalibratoare.

= Niciun alt fel de calibratoare nu poate fi amplasat in
setul de multicalibratoare.

»Z] Subiecte asociate
= Efectuarea calibrarii (359)

= Efectuarea calibrarii si masurarii QC (296)

Instalare parametri calibrator

Roche Diagnostics

Pentru a procesa un calibrator, trebuie sa aveti instalatad
cea mai noud versiune a parametrilor calibratorului.

in cazurile urmatoare, trebuie s& descarcati parametrii
noului calibrator.

= Dupa descércarea unei aplicatii suplimentare.
= La actualizarea lotului de calibratoare.

= Cand sunt disponibile puncte de referinta ale
calibratorului actualizate pentru lotul instalat.

Pentru unitatea analitica ¢ 303, puteti adduga manual
parametrii calibratorului pentru calibratoarei non-Roche.

in aceasta sectiune

Vizualizarea punctelor de referinta ale calibratorului
specifice lotului de reactiv (439)

Descarcarea parametrilor calibratorului (439)
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Adaugarea manuala a calibratoarelor non-Roche -
c 303 (441)

Editarea valorilor concentratiilor calibratorului non-Roche
- € 303 (442)

Vizualizarea punctelor de referinta ale calibratorului specifice lotului de
reactiv

Un anumit calibrator are un numar de valori de
concentratii pentru fiecare lot de reactiv. Sistemul
utilizeaza valoarea calibratorului care corespunde lotului
de reactivi. in caseta de dialog Calibrator Details, puteti
verifica valorile dintr-o privire.

o— O Sunteti autentificat ca administrator.

» Pentru a vizualiza punctele de
referinta ale calibratoarelor

Il Changeover Failad e 1 Selectati Calibration > Installation.
Qc Violation

Calib. Now Update

Calibration

" 2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati o unitate
analitica.

Tor

ALBTZU

3 Din tabelul din stanga, selectati un calibrator.

4 Din meniul de optiuni [=], selectati butonul
Calibrator Details.

F Lip 1.9:1 20424 o | Calibratar COMA-RT

L 5 Verificati informatiile despre calibrator.

s 25 yeE =il | L.A,v.::“. it

Descarcarea parametrilor calibratorului

in cazul in care doriti s4 utilizati un nou lot de calibrator
sau in cazul in care este disponibild o noua versiune a
unui parametru de calibrare, descarcati parametrii
calibratorului corespunzatori.

Daca existd puncte de referintd noi pentru un calibrator
deja instalat, sistemul va genera o notificare prin Pre-
Routine > Download Required Items. Sistemul
recomanda aceste actualizari in cazul in care Roche a
lansat noi puncte de referintd pentru un calibrator sau in
cazul in care exista valori tintd specifice pentru lotul
reactivului.

Roche Diagnostics
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&

Calibration

Changeover Failed e
Qc Violation ;
Calib. Now Update Installation

E7]
Download ‘
Download Calibrator
Search Criterla
w ﬁ cﬁ ﬁ w
Version Release Date Status A

Roche Diagnostics

Sunteti autentificat ca administrator.
Sistemul este in modul Standby.

Pentru a descarca parametrii
calibratorului

Selectati Calibration > Installation.

Selectati butonul Download.

in zona Search Criteria, selectati una dintre
optiunile de cautare disponibile, de exemplu:

= Optiune Required Items: Parametrii calibratorului
pe care trebuie sa ii descarcati lipsesc

= Optiune Lot: Optiune de cdutare recomandata.
Introduceti 6 cifre

Pentru a incepe cdutarea in functie de criteriile
selectate, selectati butonul Search.

Din coloana Select, selectati elementul care trebuie
descarcat.

Selectati butonul Download.
Verificati si completati data lansarii.

Selectati butonul Confirm si urmati instructiunile de
pe ecran.

in Calibration > Installation, verificati dacé
informatiile descércate au fost inregistrate corect.

10 Dupa descarcarea parametrilor calibratorului, calibrati

testele afectate.

»Z] Subiecte asociate

= Adaugarea manuald a calibratoarelor non-Roche -
c 303 (441)

= Stergerea loturilor de calibratoare (452)
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Adaugarea manuala a calibratoarelor non-Roche - ¢ 303

Changeover Failed

Qc Vielation
Calib. Now Update

Calibration

2020/06

Analytical Unit | c£303-Chemistry ¥
: Narzian Eads
1 20801
2 ceas 191 20801 183518 2018/08 il
3 crup 1941 20424 131508 201908
4 crup 1841 20424 211422 anasien
5 cFp 151 20656 4 A
6 CFAS 14-1 20401 . |
=
e
. ;
Add Calibrator

Calibrator
Lot

Year Month
Expiry Date
‘ Cancel ‘

Roche Diagnostics

Pentru aplicatii non-Roche (aplicatii Closed Development
Channel), puteti adduga manual calibratoare fotometrice.
Puteti adduga un numar maxim de 160 de calibratoare.
Calibratoarele pentru testele ISE nu pot fi instalate
manual.

Pentru aplicatiile non-Roche, nu puteti utiliza calibratoare
non-Roche, pentru ca nu puteti schimba codul
calibratorului din aplicatii.

O Sunteti autentificat ca administrator.
O Sistemul este in modul Standby.

» Pentru a adauga manual calibratoare

1 Selectati Calibration > Installation.

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analiticd ¢ 303.

3 Din tabelul din stanga, selectati un rand gol.

4 Din meniul de optiuni [:=] selectati butonul Add.

5 Introduceti cAmpurile necesare.
= Denumirea calibratorului poate avea pana la 10
caractere.
= Codul pentru calibratoarei non-Roche trebuie sa
aiba o valoare de la 29.000 la 29.999.

= Numarul de lot are 6 cifre.

6 Selectati butonul Save.

= O verificare in duplicat este efectuata in codul
calibratorului. in cazul in care codul calibratorului
este un duplicat, se afiseaza caseta de dialog de
confirmare.

7 Pentru suprascrierea parametrilor calibratorului
curent, confirmati mesajul.
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»Z] Subiecte asociate

= Editarea valorilor concentratiilor calibratorului non-

Roche - ¢ 303 (442)

= Descdrcarea parametrilor calibratorului (439)

Editarea valorilor concentratiilor calibratorului non-Roche - ¢ 303

Changeover Failed
Qc Vielation
Calib. Now Update

Calibration

Roche Diagnostics

in cazul in care adaugati calibratoarei manual, inainte de
calibrare, va trebui sa introduceti manual si valorile
concentratiilor calibratorului. Pentru calibratoarele
descarcate, parametrul calibratorului nu poate fi
modificat

Valorile de referintd pentru concentratiile calibratorului
pot fi consultate in Fisa cu valori de referinta.

Dupa adaugarea manuala a calibratoarelor non-Roche.

O
O

N © a & ®

Sunteti autentificat ca administrator.
Sistemul este in modul Standby.

Pentru a introduce valorile
concentratiei unui calibrator in
unitatea analitica c 303

Selectati Calibration > Installation.

Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea
analitica ¢ 303.

Din tabelul din stdnga, selectati un calibrator.
in tabelul din dreapta, selectati un test.

Din meniul de optiuni [=], selectati butonul Edit.
Selectati testul.

Introduceti cAmpurile necesare.

= Daca este cazul, schimbati denumirea
calibratorului si data de expirare.

= Introduceti valorile concentratiei in cAmpurile
corespunzétoare.

©® Observati unitatea de masura afisata la baza.

Pentru a completa intrarea, selectati butonul Update.

Pentru a introduce valorile concentratiei pentru teste
suplimentare, repetati pasii 6 la 8.

10 Selectati butonul Save.
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Configurarea calibrarii

Despre cauzele calibrarii

" Chan geover Failed

Qc Violation

Calib. Now Update

Calibration

Codul de culori al coloanei Cause

Roche Diagnostics

Operare non-rutina

11 Efectuati calibrarea si o masurare QC pentru test.

2] Subiecte asociate

= Adaugarea manuald a calibratoarelor non-Roche -
¢ 303 (441)

= Efectuarea QC (365)

Puteti configura urmétoarele setdri de calibrare:
= Recomandarile sistemului pentru calibrare

= Calib. Now

= Mascare automatd dupa o calibrare esuata
= Factor de instrument

in aceasta sectiune

Despre cauzele calibrarii (443)

Configurarea recomandarilor sistemului pentru
calibrare (445)

Configurarea setarilor Calib. Now (447)

Setarea functiei de mascare automata a calibrarii (448)
Modificarea setérilor factorilor de instrument (449)
Definirea si comandarea unui profil de calibrare (449)

Alocarea calibratoarelor fara coduri de bare in pozitii in
rack (451)

Sistemul recomanda automat toate testele care necesita
calibrare. Testele recomandate de sistem trebuie
calibrate pentru a asigura faptul ca unitate analitica
masoara cu precizie.

Daca indicatorul Calibration devine galben, se
recomanda calibrarea unuia sau mai multor teste.
Trebuie sa comandati aceste teste pentru calibrare
inainte de inceperea functionarii sau imediat ce aceasta
se incadreaza in fluxul dvs. de lucru. Calibrarea se
efectueaza pentru aceste teste cu o metoda de calibrare
prestabilitd. Calibrarea si QC trebuie finalizate cu succes
inainte de operare.

Semnificatia culorilor este dupa cum urmeaza:
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Changeover

Failed

Timeout

Roche Diagnostics

Nicio culoare

Calibrarea nu este recomandata sau comandata pentru
acest test.

Galben
Sistemul recomanda acest test pentru calibrare.
Turcoaz

Calibrarea este comandata pentru urmatorul ciclu de
procesare.

Calibrarea trebui efectuatd cand incarcati un pachet de
reactivi fara calibrare valida:

» Incércati un pachet de reactivi pentru noul test
instalat.

« Incércati un pachet de reactivi cu un numar de lot
nou.

= Pentru unitatile analitice ¢ 303, inclusiv unitétile ISE,
metoda de calibrare solicitata este specifica testului.
In cazul unitatii analitice ¢ 303, puteti vedea metoda
de calibrare in Menu > Application > Calibration
in campul Changeover Settings. Daca pe ecran este
afisat Cancel, nu se declanseazd nicio recomandare
de calibrare.

* In cazul unitatii analitice e 402, puteti activa
solicitarile de schimbare automata pentru fiecare
pachet de reactivi incarcat pentru un test dat. Pentru
a activa aceasta functie, bifati caseta de selectare
Reagent Pack din Menu > Application >
Calibration din zona Changeover.

De asemenea, calibrarea trebuie efectuatd atunci cand

parametrii calibrarii existente nu pot fi transferati, de

exemplu in cazurile urméatoare:

= Daca indepartati un pachet de reactivi care a fost
inregistrat dar nu si calibrat. Atunci cand reincarcati
respectivul pachet de reactivi, dupa efectuarea
calibrarii lotului, parametrul calibrarii lotului nu mai
este transferat.

Recalibrarea trebuie efectuata in cazul in care calibrarea
a esuat pentru unul sau mai multe criterii de calitate a
calibrarii.

in coloana R. P. Position, calibrérile esuate sunt afisate
cu rosu

Calibrarea trebuie efectuata la intervale de timp regulate,
pentru a compensa modificarile reactivilor si/sau
sistemului de masurare pe parcursul timpului.
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QC Violation

Calib. Now

Update

Manual

Host

Operare non-rutina

*él Configurarea recomandarilor sistemului pentru
calibrare (445)

incalcarea QC este functia de gestionare a preciziei unei
calibrari in functie de rezultatul QC. incélcarea QC
stabileste daca rezultatul masurarii QC se incadreaza in
limitele specificate ale aplicatiei. in cazul in care
rezultatul masuratorii QC este in afara intervalului,
sistemul va va recomanda calibrarea pentru testul
respectiv.

*&l Configurarea recomandarilor sistemului pentru
calibrare (445)

Daca o calibrare este scadenta in timpul setat in
Calibration > Order din campul Calib-now Timer,
puteti efectua calibrarea in avans. Prin aceasta calibrare
va asigurati ca nu trebuie sd va intrerupeti activitatea de
rutind pentru a calibra testele restante.

*@ Configurarea setarilor Calib. Now (447)

in cazul in care actualizati parametrii aplicatiei sau cei de
calibrare, va trebui sa calibrati toate pachetele de reactivi
afectate de la bord.

Daca decideti sa efectuati o calibrare manuala, trebuie sa
selectati individual testele care trebuie calibrate.

in coloana Cause, se afiseazd Manual, iar culoarea
devine turcoaz.

»& Efectuarea calibrarii (359)

Unitatea gazda a trimis comanda de calibrare.

»Z] Subiecte asociate

= Efectuarea calibrarii (359)

Configurarea recomandarilor sistemului pentru calibrare

Roche Diagnostics

in functie de practicile de laborator, puteti modifica unii
parametrii care au fost presetati pentru o aplicatie.

2O Modificarea unei setiri a aplicatiei poate afecta
valabilitatea rezultatelor.

Verificati noile setdri inainte de a le utiliza.

cobas” pure integrated solutions - Versiune software 01-02 - Ghidul utilizatorului - Versiune publicatie 1.1



Calibrare

Expirare

Incéalcare a QC

Calibration b 4
Changeover Settings ﬂ
Lot Changeover: Full
Reagent Pack Changeover: Cancel
Settings

Application Type |

No. Test

T

1 GLUCE Ser/Pl

a UM e Comrmn

Other Settings
7 GC Violation |
Timeout
Type Method Stability
Lot Cancel 0 Days
P Cancel F Days

Roche Diagnostics

«© 303-Chemistry

|1( b

v | C

| A Changeover 5¢
~ LotChangeo
Reagent Pacl

Oc Vielatlon

Method

Rule

act

in Menu > Application > Calibration, sunt afisati
parametrii de calibrare. Puteti verifica setérile sau puteti
configura noi parametri. in functie de testul selectat si
unitatea analitica, caseta de dialog afiseaza parametri de
calibrare diferiti.

in functie de configurare, calibrarea este recomandaté
automat. Pentru fiecare test, puteti defini timpul de
expirare sau parametrii de incdlcare QC pentru calibrarile
recomandate.

Puteti defini calibrarea Timeout pentru un lot sau un
pachet de reactivi. Sistemul va recomanda calibrarea
atunci cand timpul scurs de la ultima calibrare reusita a
depasit termenul de expirare.

incalcarea QC este functia de gestionare a preciziei unei
calibrari in functie de rezultatul QC. incalcarea QC
stabileste daca rezultatul masurarii QC se incadreaza in
limitele specificate ale aplicatiei. in cazul in care
rezultatul masuratorii QC este in afara intervalului,
sistemul va va recomanda calibrarea pentru testul
respectiv.

O Sunteti autentificat ca administrator.
O Sistemul este in modul Standby.

O Pentru testele imunologice: Trebuie sa cititi Fisa de
metode (disponibila in e-library).

» Pentru configurarea recomandarilor
sistemului pentru calibrare

1 Selectati Menu > Application > Calibration.

2 Din lista derulanta Application Type, selectati
unitatea analitica.

3 in tabelul din stanga, selectati testul ce trebuie
configurat.

4 Din zona Other Settings, selectati optiunea Timeout
sau opfiunea QC Violation.
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Qc Violation
Method ‘ Cancel v
Rule ‘ 15D v
Qc1 ‘ Cancel L4
qQcz ‘ Cancel v
Qcs3 ‘ Cancel b 4

Configurarea setarilor Calib. Now

~M_
o—
E Calibration and QC Reagent Waming Level
E % g ng
Calibration and QC
Calibration Settings Qc Settings
ETT— -
["] Automatic Masking | | [ Withot

Changeover Failed

EECTTTER o Viotaton

Calib. Now Update

> .
Calibration S
| Results
(1]

[ F P Porii i Status I Tves

Calib-now Timer

Roche Diagnostics

5

6

Operare non-rutina

Daca ati selectat optiunea QC Violation, in zona QC
Violation, configurati parametrii de incalcare QC.

Selectati butonul Save.

Sistemul poate recomanda o calibrare atunci cand
aceasta este scadenta in perioada definita de operator.
Pentru a utiliza aceasta functie, trebuie sa activati functia
Calib. Now pentru sistem si sa definiti un interval de timp
Calib. Now.

Daca o calibrare este scadentd in timpul setat in
Calibration > Order din campul Calib-now Timer,
puteti efectua calibrarea in avans. Prin aceasta calibrare
va asigurati ca nu trebuie sd va intrerupeti activitatea de
rutind pentru a calibra testele restante.

O
O

Pentru activare: Sunteti autentificat ca administrator.
Sistemul este in modul Standby.

Pentru a configura Calib. Now

Selectati Menu > System > Calibration and QC.

Pentru a activa Calib. Pentru sistem, bifati caseta de
selectare Activate "Calib. Now" Cause.

Selectati butonul Save.

Selectati Calibration > Order.

in campul Calib-now Timer, introduceti timpul

ramas.

= Atunci cand o calibrare este scadenta in cadrul
perioadei pe care ati definit-o, sistemul
recomanda calibrarea acestui test.
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Setarea functiei de mascare automata a calibrarii

[

EEI Calibration and QC ‘DC\ Reagent Wamning Level

Calibration and QC

Calibration Settings QC Settings

| Activate "Calib. Now™ Cause | [ Actit

% Automatic Masking | [ wid

Calibration v
Changeover Settings E
Lot Changeover: Full
Reagent Pack Changeover: Cancel
Settings
Application Type € 303-Chemistry v C

Y% Automatic masking if a calibration has failed

Roche Diagnostics

Puteti seta functia de mascare automata a calibrarii
pentru sistem. Dupa aceea, puteti seta functia de
mascare automata a calibrarii pentru fiecare test
individual. Daca ambele functii de mascare sunt activate,
un test va fi mascat automat cand calibrarea esueaza sau
este nevalida.

O Sunteti autentificat ca administrator.
O Sistemul este in modul Standby.

Pentru setarea functiei de mascare
automata a calibrarii specifice
sistemului

Selectati Menu > System > Calibration and QC.

Pentru a activa mascarea automata a calibrarii, bifafi
caseta de selectare Automatic Masking.

Selectati butonul Save.

Pentru setarea functiei de mascare
automata a calibrarii specifice
testului

Selectati Menu > Application > Calibration.

Din lista derulantd Application Type, selectati
unitatea analitica.

in tabelul din stanga, selectati testul ce trebuie
configurat.

Pentru a activa mascarea automata a calibrarii pentru
test, bifati caseta de selectare Automatic masking if
a calibration has failed.

Pentru a activa mascarea automata a calibrarii pentru
teste suplimentare, repetati pasii 3 la 4.

Selectati butonul Save.
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&l Subiecte asociate
= Despre mascarea calibrarii (427)

= Descriere generala a functiilor de mascare (505)

Modificarea setarilor factorilor de instrument

Changeover Failed
Qc Violation

Calib. Now Update

Calibration

Instrument Factor Define Calibration Profile

Instrument Factor

Dacé concentratia diferd de cea a altui sistem in aceleasi
conditii de analiza, puteti corecta concentratia cu ajutorul
setdrii factorului instrument. Definiti un factor de
instrument specific aplicatiei pentru anumite aplicatii,
conform recomandarilor din Fisa de metode.

O Sunteti autentificat ca administrator.

O Sistemul este in modul Standby.

» Pentru a modifica factorii de
instrument

1 Selectati Calibration > Order.

2 Selectati butonul Instrument Factor.

Selectati un test.
in campul Abs., completati valoarea pantei.
in campul b, completati valoarea intersectiei.

Selectati butonul Update.

N o a & &

Pentru a schimba factorul de instrument pentru teste
suplimentare, repetati pasii 3 la 6.

8 Selectati butonul Save.

Definirea si comandarea unui profil de calibrare

Roche Diagnostics

Daca doriti s& comandati un set de teste pentru
calibrarea manuald regulata, puteti defini un profil de
calibrare. in acest profil de calibrare, definiti un set de
teste.

Puteti selecta testele pentru calibrarea manuala si sa le
definiti in grup ca profil de calibrare. Acest grup de teste
este comandat pentru calibrare cand selectati Pre-
Routine > Order Calibration Profile.
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Daca selectati butonul Order Calibration Profile,
sistemul comanda calibrarea asa cum este definita in
profilul de calibrare.

o— O Pentru a defini un profil de calibrare: Sunteti
autentificat ca administrator.

» Pentru a defini un profil de calibrare

Changeover Failed ] 1 Selectau Calibration > Order.
Qc Violation

Calib. Now Update
Calibration

2 Selectati butonul Define Calibration Profile.

Instrument Factor Define Calibration Profile
Define Calibration Profile 3 Selectati un test.
- - = = Din meniul de optiuni [=], selectati butonul
303-Chomistry

= Pentru a adduga teste ulterioare la profilul de

|
Calibrate.
calibrare, repetati acest pas.

| 1
€303-Chamistry cAZ HNene

4 Selectati butonul Save.

» Pentru a comanda o calibrare pentru
un profil de calibrare

Changeover Failed | 1 Selectat’] Ca“bration > Ordel'.
Qc Violation

Calib. Now Update
Calibration

2 Din lista derulantd Analytical Unit, selectati unitatea

Calibration L
analitica.

Analytical Unit all v Calib-now

€ 303-Chemistry CHOL2S

€ 303-Chemistry CAZ 3.3

3 Selectati butonul Order Calibration Profile.

4 Verificati coloana Cause.

Order Calibration Profile ' Save - Nicio culoare: Calibrarea nu a fost comandata
- pentru acest test.

- [ Calibrarea nu a fost comandata.
-  :Serecomandi calibrarea.

5 Procesati calibrarea.

»Z] Subiecte asociate

= Efectuarea calibrarilor (360)

Roche Diagnostics
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== A

Alocarea calibratoarelor fara coduri de bare in pozitii in rack

i Changeover Failed
Qc Violation
Calib. Now Update
Calibration
2019/08
2019/03
2019/03 v
Assign

Roche Diagnostics

in cazul in care lucrati cu calibratoare firé coduri de bare
sau in cazul in care codul de bare nu poate fi citit,
trebuie sa alocati calibratorul unui ID de rack si unei
pozitii de rack de pe rackul pentru calibratoare.

Daca amplasati calibratoarei cu coduri de bare pe rackul
alocat pentru calibratoare fara coduri de bare, rackul
este descarcat fara calibrare.

in functie de starea sistemului, puteti efectua
urméatoarele:

* in modul Standby:

- Puteti atribui calibratoarele in rackurile pentru
calibratoare.

- Puteti elimina calibratoarele din rackurile pentru
calibratoare.

= (Cand sistemul functioneaza:

- Puteti atribui calibratoarele in pozitiile libere din
rackurile pentru calibratoare.

- Puteti schimba alocarea calibratoarelor care sunt
in afara sistemului.

- Nu puteti elimina calibratoarele de pe rack pentru
calibratoare care se afla in sistem.

O Sunteti autent