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Bio-Rad Laboratories, Inc.
Clinical Diagnostics Group
4000 Alfred Nobel Drive
Hercules, California 94547 USA

Asistenta tehnica
in sua si Puerto Rico: Apelati numarul gratuit 1-800-2BIORAD (224-6723), disponibil 24 de ore pe zi, 7 zile pe
saptamana.
in afara SUA: Contactati biroul regional Bio-Rad. Pentru informatji de contact, accesati site-ul
www.bio-rad.com.

Informatii privind marcile comerciale
BIO-RAD, LIQUICHEK si LYPHOCHEK sunt marci comerciale ale companiei Bio-Rad Laboratories, Inc. in anumite
jurisdiciii.

Toate marcile comerciale utilizate aici sunt deiinute de proprietarii de drept.

Conventii privind denumirile

in locul unor denumiri sau descrieri complete, se vor utiliza forme abreviate. In lista urmétoare veti gasi conventiile de
numire utilizate in acest manual si/sau in interfata de utilizare.

DENUMIRE CONVENTIONALA | DESCRIERE

D-10 Sistem de testare a hemoglobinei D-10

Incarcator de suporturi D-10 Rack Loader

D-10 + incarcator de suporturi D-10 Hemoglobin Testing System, cu D-10 Rack Loader instalat

Seriile DJ Numarul de serie al sistemelor D-10 incepe cu un prefix format din doua litere

(de exemplu, DA, DB, DC). Cea mai recenta serie de instrumente, avand
prefixul numarului de serie DJ sau ulterior, difera de seria anterioara prin
urmatoarele caracteristici:
Serii mai vechi Serii D] sau ulterioare
« Ecran LCD monocrom  + Ecran LCD color VGA
* Unitate de discheta * Unitate CD-ROM si port USB

+ Buton de pornire

Alc Hemoglobina Aic sau metoda HbA1c

A2/F Hemoglobina A2/F sau metoda HbA2/F/A1c
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Simboluri grafice

i text apar pictograme si cuvinte de semnalizare in locurile unde exista informatii care necesita o atentie speciald. in
acest manual sunt utilizate simbolurile prezentate in continuare.

SIMBOL DESCRIERE

OBSERVATIE: | Observatiile va atrag atentia cu privire la informatji care sunt
relevante cu privire la subiectul actual.

Avertisment: Aceasta pictograma va indruma sa urmat
anumite instructiuni in cazul in care este vorba de siguranta.

Atentie: Aceasta pictograma va indruma sa urmati instructiunile
specificate, pentru a preveni pericolul de electrocutare.

Pericol biologic: Aceasta pictograma va atrage atentia cu
privire la o situatie care poate prezenta pericol biologic.

Pericol biologic de taiere: Aceasta pictograma va atrage
atentia cu privire la o situatie care poate prezenta pericol
biologic de taiere.

|

RL Aceasta pictograma apare langa informatiile referitoare la
- D-10 Rack Loader.

Informatii generale privind siguranta

D-10 Hemoglobin Testing System si D-10 Rack Loader au fost proiectate, testate si certificate pentru a
indeplini diverse norme de siguranta.

Aceste certificari de siguranta nu se extind asupra altor echipamente sau accesorii care nu sunt certificate in
mod similar, chiar daca sunt conectate la sistemul D-10.

Aceste produse pot fi utilizate in siguranta cand sunt folosite in conformitate cu instructiunile din acest manual
de utilizare.

Modificarea neautorizata a acestui sistem anuleaza garantia si certificarile si creeaza un posibil risc de
siguranta pentru operator.

Cititi in intregime si retineti continutul acestui manual de utilizare inainte de a utiliza sistemul pentru prima
oara.

Pericole

D-10 Hemoglobin Testing System si D-10 Rack Loader sunt proiectate pentru a functiona sigur si eficient cand
sunt utilizate in modul recomandat de producator.

Daca sistemul D-10 sau oricare dintre componentele asociate acestuia sunt utilizate intr-un mod care nu a
fost mentionat de catre producator, nivelul de protectie inerenta oferit de catre echipament poate fi afectat.
Compania Bio-Rad Laboratories, Inc. nu este raspunzatoare pentru nicio vatamare corporala sau deteriorare
a produselor cauzate de utilizarea acestui echipament in alte scopuri decat cele recomandate sau cauzate de
modificarea neautorizata a sistemului.

Lucrarile de service la D-10 Hemoglobin Testing System si la D-10 Rack Loader trebuie efectuate numai de
catre personal Bio-Rad.

iv
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+ Desi sistemul D-10 ofera un anumit grad de protectie inerenta impotriva pericolelor, trebuie luate masuri de
precautie speciale pentru a se evita vatamarea operatorului sau deteriorarea echipamentului.

Pericole biologice

Urmatoarele activitati pot expune operatorul la situatii de pericol biologic:

Manipularea probelor, solutiilor de calibrare, a primerului de sange integral si a solutiilor de control.
Curatarea scurgerilor

Manipularea si eliminarea reziduurilor solide si lichide (de exemplu, golirea rezervorului extern de
reziduuri si curatarea recipientului intern de reziduuri)

Mutarea sau impachetarea instrumentului

Efectuarea procedurilor de intretinere (de exemplu, curatarea rezervorului de diluare)

Efectuarea procedurilor de decontaminare

Inlocuirea pieselor sistemului (de exemplu, sonda de probe)

Masuri de precautie generale privind pericolele biologice

Pentru a va proteja de materialele posibil periculoase din punct de vedere biologic, respectati urmatoarele
instructiuni si conformatj-va tuturor recomandarilor locale specifice pentru laboratorul dvs. si locul in care va
aflati:

Purtati echipament de protectie personala cand manipulati orice reactivi sau probe si cand utilizati
sistemul D-10.

Tineti méinile la distanta de gura, nas si ochi.

Protejati in mod complet orice taieturd sau urma de frecare de pe piele inainte de a lucra cu materiale cu
risc de infectie. Acoperiti ranile cu bandaje impermeabile, sub imbracamintea de protectie (de exemplu,
manusi sau maneci). Persoanele care au rani sau urme de frecare ce nu pot fi protejate complet sub
imbracamintea de protectie nu au permisiunea de a manipula niciun material cu risc de infectie.
Spalati-va pe maini foarte bine, cu apa si sapun, dupa ce ati lucrat cu orice material cu risc de infectie,
inainte de a pleca din laborator.

Scoateti ceasurile de mana si bijuteriile inainte de a lucra in laborator, pentru a usura spalarea mainilor si
a impiedica gaurirea manusilor.

Depozitati toate materialele cu risc de infectie in recipiente incasabile si impermeabile.

Inainte de a pleca din laborator sau din camera de curétare pentru a merge in zonele din afara
laboratorului, dezbracati-va de imbracamintea de protectie si [asati-o in laborator sau in camera de
curatare; spalati-va pe maini foarte bine.

Nu utilizati mana inmanusata pentru a scrie, a raspunde la telefon, a aprinde lumina sau pentru a atinge
lucruri pe care alte persoane le pot atinge fara manusi.

Se recomanda manusile din material sintetic, cum a fi din nitril, neopren sau vinil, deoarece sunt eficiente
si nu contin ingrediente naturale din latex, care pot provoca alergii la manusile din latex.

Schimbati manusile frecvent. Scoateti manusile imediat ce au fost contaminate in mod vizibil.

Pastrati in zona de lucru numai materialele necesare pentru operatiunile din ziua respectiva, pentru a
preveni contaminarea materialelor care nu tin de laborator.
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+ Materialele care nu pot fi decontaminate in mod corespunzator nu trebuie expuse la materiale cu risc de

infectie.

Dupa terminarea operatiunilor care implica substante periculoase biologic, decontaminati zona de lucru
cu un dezinfectant adecvat (de exemplu, solutie de inalbitor disponibil in comer, diluat in proportie de
1:10).

Daca un material este contaminat cu sénge uscat sau alte substante cu pericol biologic, decontaminatji-I
si curatati toate materialele solide inainte de a finaliza decontaminarea. Séngele uscat trebuie umezit si
inmuiat cu un detergent dezinfectant adecvat sau cu o solutie de inalbitor disponibil in comert, diluat in
proportie de 1:10. indepartati-| cu atentie, pentru a impiedica imprastierea materialelor cu risc de infectie.
Dupa indepartare, dezinfectati suprafetele curatate.

Masuri de precautie specifice privind pericolele biologice

La manipularea si eliminarea materialelor cu posibil pericol biologic, sunt necesare urmatoarele masuri de
precautie:

+ Reziduurile solide si lichide ale D-10 Hemoglobin Testing System trebuie sa fie intotdeauna considerate

ca prezentand un posibil pericol biologic, i trebuie manipulate in mod corespunzator.

Toate probele de pacient prezinta un pericol biologic posibil si trebuie manipulate in mod corespunzator,
utilizand masurile de precautie universale.

Reziduurile lichide trebuie decontaminate in unitate, daca este posibil. Se recomanda amestecarea
reziduurilor lichide cu o solutie de inalbitor disponibil in comert, in proportie de 1 parte inalbitor la 10 parti
reziduuri. Lasati amestecul sa stea timp de cel putin 30 de minute inainte de a-I elimina.

Tratati toate solutjile de calibrare, primerul de sange integral si solutiile de control ale sistemului D-10
drept materiale cu posibil pericol biologic, si manipulati-le in mod corespunzator.

Eliminarea materialelor cu pericol biologic

Eliminati urmatoarele materiale posibil contaminate in conformitate cu regulamentele locale, regionale i
nationale privind laboratoarele:

* Probe clinice

+ Reactivi

+ Solutii de calibrare

* Primer sange integral

+ Solutji de control

* Microfiole sau alte materiale consumabile utilizate (de exemplu, cartuse analitice), care pot fi
contaminate

Pericol biologic de taiere

Sonda pentru probe este foarte ascutita. Manipulati-o cu atentie, pentru a evita ranirea. Sonda pentru probe
utilizata trebuie sa fie considerata ca prezentand posibil pericol biologic; eliminati-o in conformitate cu
procedurile standard ale laboratorului pentru obiectele taioase cu pericol biologic.

Vi
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Pericole chimice

Componentele pachetului de recomanda D-10 este posibil sa contina substante chimice potential
periculoase. Urmati toate instructiunile de manipulare, depozitare si eliminare, conform descrierilor din
Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator.

+ Consultati fisele tehnice de securitate privind materialele (Material Safety Data Sheets - MSDS sau SDS)
pentru a afla informatii specifice legate de siguranta.

+ Nu fumati, nu mancati si nu beti in zonele in care se manipuleaza reactivi.

+ Purtati echipament de protectie personala cand manipulati orice reactiv.

+ Reactivii chimici trebuie manipulati in conformitate cu bunele practici de laborator.

Pericole electrice

« Nu scoatetj carcasele instrumentelor. in interior nu exista piese care s& poat fi reparate de utilizatori.
Pentru orice lucrari de service, apelati la personalul de service Bio-Rad.

+ Urmati intotdeauna masurile de precautie elementare privind siguranta cand utilizati acest instrument,
pentru a reduce riscul de vatamare corporald, incendiu sau electrocutare.

OBSERVATIE: Cablul principal de alimentare din spatele instrumentului are rolul de element principal de

deconectare a alimentarii. Nu pozitionati D-10 Hemoglobin Testing System sau D-10 Rack Loader in locuri in

care este dificil sa fie deconectat cablul principal de alimentare.

== | Pericole privind deseurile electrice si electronice

Regulamentele privind Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) (deseurile de echipamente
mmmm | electrice i electronice) implementeaza dispozitii ale Parlamentului European i ale Directivei Consiliului
2002/96/CE, cu rolul de a reduce cantitatea de deseuri electrice si electronice care sunt selectate pentru
eliminare finala. In calitate de fabricant, Bio-Rad Laboratories, Inc. are instructiuni specifice privind
recuperarea acestui instrument la sfarsitul perioadei sale de utilizare. Pentru a afla care este procesul
aplicabil in regiunea dvs., consultati sectiunea EU Recycle Program (Programul de reciclare pentru
Uniunea Europeana) de pe site-ul www.bio-rad.com.

Pericole de mediu

In cazul unei inundatii sau altui dezastru natural, contactati serviciul de asistentd tehnica Bio-Rad inainte de
a relua utilizarea instrumentului.

Avertisment privind siguranta cibernetica a sistemului D-10
Pentru a proteja integritatea sistemului D-10, respectati urmatoarele masuri de precautie:

1. Nuincercati sa instalati niciun program software din alte surse.

2. Nuincercatj sa va conectati la internet.

3. Tnainte de a utiliza orice suporturi amovibile (de exemplu, o unitate flash USB), asigurati-va ca suportul
respectiv nu contine malware.

4. Daca sistemul D-10 este conectat la o retea, responsabilitatea de a monitoriza si proteja reteaua i
revine laboratorului dvs.
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AUTORIZAREA ECHIPAMENTULUI SI CONFORMITATEA CU REGLEMENTARILE

Conformitatea cu reglementarile Comisiei Federale de Comunicatii (FCC - Federal
Communications Commission)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele unui dispozitiv digital de clasa B, in conformitate
cu Partea 15 din Reglementarile FCC. Aceste limite sunt stabilite astfel incat sa ofere o protectie rezonabila impotriva
interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate emite
energie de radiofrecventd, iar daca nu este instalat si utilizat conform instructiunilor, poate provoca interferente
daunatoare comunicatjilor radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o
anumita instalatie. Daca acest echipament provoaca intr-adevar interferente daunatoare receptiei de radio sau
televiziune, care pot fi verificate prin oprirea si pornirea echipamentului, se recomanda ca utilizatorul sa incerce
corectarea interferentei ludnd una dintre urmatoarele masuri:

* reorientarea sau mutarea antenei de receptie;

* marirea distantei dintre echipament si receptor;

+ conectarea echipamentului la o priza de curent dintr-un alt circuit decat cel la care este conectat receptorul;
+ daca aveti nevoie de ajutor, contactati furnizorul sau un tehnician radio-TV cu experienta.

ATENTIE: acest echipament nu poate fi modificat sub nicio forma fara o permisiune scrisa si semnata din partea
companiei BIO-RAD Laboratories. Modificarea neautorizata poate anula autorizarea FCC pentru echipament din
partea si va anula garantia oferita de BIO-RAD Laboratories.

Conformitatea cu reglementarile Industry Canada (IC)
INFORMATII PENTRU UTILIZATORII DIN CANADA

Acest dispozitiv este in conformitate cu ICES-003 (clasa B).
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1 Introducere

1.1 Descriere generala

Bio-Rad D-10 Hemoglobin Testing System este un analizor complet automat, format dintr-un singur modul,
care ofera o metoda integrata pentru pregatirea probei, separarea si determinarea tipurilor specifice de
hemoglobina din sangele integral. Sistemul este un analizor de volum mediu, care poate analiza intre 1 i
10 probe intr-o sarcina, utilizadnd un singur suport.

Informatiile privind aplicatia (programul software) nu sunt incluse in acest manual; pentru a obtine aceste
informatji, consultati Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator.

Figura 1-1: D-10 Hemoglobin Testing System

Bio-Rad D-10 Hemoglobin Testing System ofera o metoda integrata pentru separarea anumitor hemoglobine
si determinarea procentului relativ al acestora (de exemplu, Az, F, A1c) din séngele integral. Separarea este
bazata pe principiile cromatografiei de lichide de inalta performanta.

Bio-Rad D-10 Hemoglobin Testing System a fost conceput pentru a fi utilizat numai cu kiturile de reactivi
Bio-Rad.

Cu sistemul de testare a hemoglobinei D-10 poate fi utilizat instrumentul optional D-10 Rack Loader

(incarcatorul de suporturi D-10). Fiind proiectat pentru laboratoare care analizeaza peste 20 de probe pe zi,
in D-10 Rack Loader incap 5 suporturi, iar acest instrument transporta automat fiecare suport in sistemul
D-10 si afara din acesta. Incarcatorul de suporturi permite o incércare continua, oferind operatorului
posibilitatea de a introduce sau elimina suporturi in cursul unei sarcini.
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Introducere

1.2

Figura 1-2: D-10 Hemoglobin Testing System cu incarcator de suporturi

Principii de functionare

D-10 Hemoglobin Testing System utilizeaza principiile cromatografiei de lichide de inalta performanta
(HPLC). O pompa pentru cromatografie lichida de inalta performanta (HPLC) cu doua pistoane si pulsatie
joasa, impreuna cu un ventil dozator, trimit solutia-tampon catre cartusul analitic si detector. Probele de
sange integral trec printr-un proces automat de diluare in doua etape, si sunt introduse apoi pe calea de flux
analitic. Probele prediluate sunt identificate pe baza utilizarii unui adaptor de microfiole din suportul de probe,
iar etapa de diluare automata este omisa. Probele prediluate sunt aspirate direct si sunt introduse in calea
de flux analitic. Intre injectarile de proba, sonda pentru probe este clatita cu solutie de spélare/diluare, pentru
a reduce la minimum resturile de probe.

Un gradient de solutie-tampon programat, cu putere ionica crescatoare, trimite proba catre cartusul analitic,
unde hemoglobinele sunt separate pe baza interactiunii ionice cu materialul cartusului. Hemoglobinele
separate trec apoi printr-o celula de flux fotometric, unde modificarile de absorbanta sunt masurate la

415 nm.

Programul software efectueaza o reducere a datelor brute colectate de fiecare analiza, reducere care poate
include utilizarea unui factor de calibrare. Pentru fiecare proba se genereaza un raport de proba si 0
cromatograma.

12
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2.1

2.2

Descrierea sistemulul

Prezentare generala

D-10 Hemoglobin Testing System este un modul unic, conceput pentru analiza hemoglobinei in laboratoare
de volum mediu. D-10 este un sistem complet integrat pentru diluarea probelor, procesarea si analiza
hemoglobinei, proiectat pentru a fi utilizat cu kituri de reactivi specifici Bio-Rad. D-10 se utilizeaza cu un
sistem de software special, pentru comanda instrumentului, colectarea de date si analiza.

Cartusul analitic original este detasabil si usor de schimbat. Numarul total de analize care pot fi efectuate cu
un singur cartus depinde de metoda. Programul software tine evidenta numarului de injectari ramase pentru
cartusul instalat. Pentru informatii privind metodele, consultati Instructiunile de utilizare ale kitului
corespunzator.

Starea sistemului

Sistemul D-10 prezinta sapte stari:

« Sleep (Repaus) - Toate componentele hardware sunt oprite, usa din fata a instrumentului este blocata,
iar usa pentru suporturi este inchisa. Nu se poate porni o sarcina din aceasta stare decét daca se
utilizeaza incarcatorul de suporturi optional. Utilizand incarcatorul de suporturi, operatorul poate pune
suporturile in incarcatorul de suporturi, apasand apoi butonul ,Start Up” (Pornire) pentru a porni sarcina;
aceasta va incepe automat, dupa secventa de incalzire. Operatorii pot accesa si utiliza functiile interfetei
de utilizare in starea de repaus. Sistemul intra in starea ,Sleep” (Repaus) daca nu se porneste o sarcina
din starea ,Stand By” (Asteptare) inainte de a expira perioada ,Shutdown Timeout” (Timp de oprire)
(pentru setari legate de timpul de oprire, navigati la ,SETTINGS/General’ (SETARI/Generale)).

« Warmup (Incilzire) - Aceasta este o stare de tranzitie intre ,Sleep” (Repaus) si ,Stand By” (Asteptare).
Functiile executate sunt: spalare cu solutie-tampon pe calea de lichide, incalzirea ledului din detector,
verificarea nivelului de vid din recipientul de reziduuri intern, si verificarea faptului daca a avut loc 0
calibrare pentru metoda selectata. De asemenea, sistemul verifica daca are suficienti reactivi si suficient
spatiu in recipientul de reziduuri pentru a finaliza numarul de sarcini indicate in ecranul ,SETTINGS/ Level
Settings” (SETARI/Setari nivel). Daca sistemul este in configuratia D-10 + incarcétorul de suporturi, iar
incarcatorul de suporturi este selectat pentru utilizare din ecranul ,SETTINGS/Rack Loader’ (SETARI/
Incarcator de suporturi), sistemul verifica dacé incarcatorul de suporturi este conectat corect la D-10.

« Stand By (Asteptare) - Toate componentele hardware sunt incalzite si pregatite pentru a incepe o
sarcind. In starea de asteptare, usa instrumentului este inchisa. Usa pentru suporturi este deschisa daca
nu este introdus niciun suport. Cand se introduce un suport, usa se inchide. Sistemul intra in starea
,oleep” (Repaus) daca nu se porneste o sarcina inainte de a expira perioada ,Shutdown Timeout” (Timp
de oprire) (conform selectarii din ecranul ,SETTINGS” (SETARI)). O bara de timp din partea de jos a
interfetei de utilizare afiseaza timpul ramas péna la trecerea sistemului in starea de repaus. Cénd sistemul
intra pentru prima oara in starea de asteptare din starea de repaus, sistemul intra in perioada de incélzire.
Cand sistemul intra in starea de asteptare dupa efectuarea unei sarcini, solutia-tampon 1 este pompata
prin cartus la un debit foarte mic. Acest debit continua fie pana cand sistemul revine in starea de repaus,
fie pana cand este pornita o alta sarcina.
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Start Up (Pornire) - Sistemul este intr-o stare de tranzitie intre ,Stand By” (Asteptare) si ,Running”
(Functionare). Se efectueaza un gradient de conditionare, care pregateste cartusul pentru o sarcina.
Secventa de pornire dureaza aproximativ 3 minute pentru metoda HbA1 si aproximativ 6,5 minute pentru
metoda HbA2/F/Axc.

Running (Functionare) - Sistemul efectueaza o sarcina. Aceasta include orice secvente de amorsare
sau spélare. In starea de functionare, usa instrumentului este inchisa pentru a proteja operatorul de
pericolele posibile prezentate de sonda de probe. Usa pentru suporturi este inchisa. Cand se finalizeaza o
sarcina, sistemul intra in starea de asteptare.

Ending (incheiere) - Sistemul este intr-o stare de tranzitie intre ,Stand By” (Asteptare) si ,Sleep”
(Repaus). Se realizeaza un gradient de spalare, care curata cartusul si il readuce intr-o stare de
depozitare. Secventa de incheiere dureaza aproximativ 5 minute.

Fault (Avarie) - Sistemul a detectat o eroare si nu poate efectua operatiile normale.

2.3 Componentele sistemului

Figura 2-1: D-10, vedere frontald Figura 2-2: D-10 cu incarcdator de suporturi, vedere
frontala

1 Interfata de utilizare

2 Compartimentul de procesare a probelor
3 Compartimentul de analiza a probelor
A4 Incarcatorul de suporturi
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2.4 Interfatade utilizare

Interfata de utilizare are un ecran tactil cu cristale lichide (LCD).

* Instrumentele D-10 care au prefixul numarului de serie DJ sau un prefix ulterior au un monitor LCD color
de inalta rezolutie, de tip VGA.

* Instrumentele D-10 din seriile mai vechi (de exemplu, cu prefixul numarului de serie DA, DB sau DC) au
un ecran LCD monocrom.

OBSERVATIE: Majoritatea capturilor de ecran incluse in acest manual au fost realizate de pe un instrument
cu seria DJ. In cazul in care utilizafi instrumente din seriile mai vechi, vefi avea ecrane alb-negru i mici
diferente.

CONVENTIE: Pentru simplificarea denumirilor, figurile subecranelor prezentate in acest manual sunt scrise
incepand cu denumirea ecranului principal, urmata de denumirea subecranului. Denumirile ecranului )
principal si ale subecranelor sunt separate de o bara oblica (/), (de exemplu, ,SETTINGS/General” (SETARI/
Generale)).

In cazurile in care un subecran contine un meniu sau un alt ecran, o alta bara oblici urmata de denumirea
meniului sau a celuilalt ecran indica relatia cu ecranul principal (de exemplu, ,RUN/Edit/Clear” (SARCINA/
Modificare/Golire)).

fn aceasta sectiune, figurile de elemente ale ecranelor si subecranelor apar cu explicatii numerotate, care
corespund unei descrieri dintr-un tabel ce urmeaza imediat dupa figura (de exemplu, 1.). Daca un element
de subecran necesita descrieri mai detaliate, sunt incluse figuri si tabele suplimentare; pentru aceste figuri
asociate, numarul elementului este urmat de o litera (de exemplu, 1 @), care indica relatia cu ecranul
principal sau cu subecranul.

Figura 2-3: Interfata de utilizare / Ecranul ,, RUN” (SARCINA)

DATA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

OIS M, \1c  Stand By [3142 Bl|05/01/2012 03:21:06PM

Nr. | Descriere Functie
1 | Filele de selectare a Filele permit operatorului sa navigheze intre ecranele principale. Fila
ecranelor evidentiata indica ecranul care este afisat in prezent. Ecranul principal

afiseaza una dintre cele cinci optiuni: ,RUN” (SARCINA), ,DATA” (DATE),
~SETTINGS” (SETARI), ,LOT INFO” (INFORMATII LOT), si ,MAINTAIN
(INTRETINERE).

2 | Ecranul principal Elementele afigate in ecranul principal depind de fila selectata.
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Nr

Descriere

Functie

Bara de stare

Bara de stare este afisata intotdeauna in partea de jos a interfetei de
utilizare. Bara de stare indica:

starea usii pentru suporturi (E deschisa; E inchisa)

testarea activa

* starea sistemului

« timpul ramas din starea curenta a sistemului
* data si ora curenta

241 Ecranul ,RUN" (SARCINA)

Ecranul ,RUN” (SARCINA), in starea de repaus, contine butoanele ,Start Up” (Pornire), ,Shut Down”
(Oprire), si ,Eject” (Scoatere).

Figura 2-4: Ecranul ,,RUN” (SARCIMD, in starea de repaus

DATA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

Now Sleeping.

Press the Start Up button to begin.

04/30/2012 07:09:01PM

Nr. | Descriere

Functie

1 | Butonul ,Start Up” Porneste secventa de incalzire, pe care instrumentul o efectueaza

(Pornire) pentru a intra in starea de asteptare.

Butonul ,Shut Down” | Inchide programul software pentru a opri sistemul in siguranta.
(Oprire)

Butonul ,Eject’ Scoate suportul de probe din compartimentul de procesare a
(Scoatere) probelor. Butonul ,Eject” (Scoatere) este prezent numai cand se

afla un suport in compartimentul de procesare a probelor.
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I timp ce se realizeaza secventa de incélzire, sistemul afiseaza starea urmatoarelor elemente.
Figura 2-5: Ecranul ,, RUN” (SARCINA), in starea , Warmup” (Incilzire)

/Buf
v
/(e
e
e
“h

D Alc

Warmup

06/19/2012 11:16:36AM

Nr. |Descriere Functie
1 |Buffer 1 (Solutie- Indica faptul ca exista suficientd solutie-tampon 1 pentru a finaliza
tampon 1) numarul de probe indicat in ecranul ,SETTINGS/ Level Settings”
(SETARI/Setari nivel).
2 |Buffer 2 (Solutie- Indica faptul ca exista suficientd solutie-tampon 2 pentru a finaliza
tampon 2) numarul de probe indicat in ecranul ,SETTINGS/ Level Settings”
(SETARI/Setari nivel).
3 |Wash/Diluent (Solutie |Indica faptul ca exista suficienta solutie de spalare/diluare pentru a
de spalare/diluare) finaliza numarul de probe indicat in ecranul ,SETTINGS/ Level
Settings” (SETARI/Setéri nivel).
4 |Waste (Reziduuri) Indica faptul ca exista suficient spatiu in rezervorul extern de
reziduuri pentru a finaliza numarul de probe indicat in ecranul
,SETTINGS/ Level Settings” (SETARI/Setari nivel).
5 |Cartridge (Cartus) Indica faptul ca au ramas suficiente injectari de care este capabil
cartusul pentru a finaliza numarul de probe indicat in ecranul
,SETTINGS/ Level Settings” (SETARI/Setari nivel).
Temperature Indica faptul ca sistemul a atins temperatura corecta pentru a
(Temperatura) efectua testarea.
7 |Calibration (Calibrare) |Indica faptul ca sistemul a fost calibrat.
8 |Internal Waste Circuit | Indica faptul ca recipientul intern de reziduuri este etangat corect,
(Circuitul intern de iar circuitul intern de reziduuri functioneaza corect.
reziduuri)
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Nr.

Descriere

Functie

Loader in RUN Position
(D-10 + Rack Loader)
(Incarcator in pozitia de
SARCINA

(D-10 + incarcatorul de
suporturi))

Daca sistemul este in configuratia D-10 + incarcatorul de suporturi,
iar incarcatorul de suporturi este selectat pentru utilizare din ecranul
,SETTINGS/Rack Loader” (SETARI/Tncércétor de suporturi), acest
lucru arata ca incarcatorul de suporturi este atasat corect la D-10.
(Daca incarcatorul de suporturi nu este selectat pentru utilizare din
ecranul ,SETTINGS/Rack Loader” (SETARI/Tncércétor de
suporturi), acest element va fi estompat.)

Daca sistemul este configurat numai pentru D-10, acest element nu
va fi afisat pe ecran.

Secventa de incalzire dureaza aproximativ 5 minute. Dupa finalizarea secventei de incalzire,
sistemul intra in starea de asteptare. Atunci se afiseaza lista de lucru si butoanele ,Start/Stop”
(Pornire/Oprire) si ,Sleep” (Repaus).
Figura 2-6a: Ecranul,, RUN” (SARCINA), in

starea ,, Stand By~ (Asteptare) (cu procentajul

NGSP ca unitate de afisare pentru HbA1c)

DATA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

1

"™ Alc

Stand By |89:20 06/05/2012 04:38:25PM

Figura 2-6b: Ecranul , RUN” (SARCINA), in starea
,,Stand By” (Asteptare) (in unitati IFCC (mmol/mol)
ca unitate de afisare pentru HbAsc)

DATA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

1

™ Alc Stand By |75:14 il [06/05/2012  05:08:52PM
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Nr

Descriere

Functie

Lista de lucru

Lista de lucru contine numarul injectarii (INJ. #), codul probei
(SAMPLE ID.), rezultatele substantei analizate si un camp de
marcaj (!).

Numarul injectarii este un numar din 4 cifre, care creste secvential
si este resetat zilnic.

Codul probei este introdus automat de catre cititorul de coduri de
bare. In cazul sistemelor D-10 standard, acest camp poate fi
modificat de catre operator inainte de inceperea unei sarcini.
Pentru a-I modifica, operatorul selecteaza Sample ID (Codul
probei) si apasa butonul ,Edit” (Modificare); se afiseaza o tastatura
alfanumerica. Operatorul utilizeaza tastatura pentru a modifica
codul probei, iar cand a terminat, apasa ,Done” (Gata). Codul
probei poate fi modificat de mai multe ori, daca este necesar,
inainte de a porni sarcina.

Tn cazul sistemelor D-10 standard, apare un rand liber acolo unde
este o pozitie libera de eprubeta in suportul de probe, daca cititorul
de bare nu poate citi 0 eticheta, sau daca nu este prezenta
eticheta cu codul de bare. (Pentru informatii privind lista de lucru
atunci cand incarcatorul de suporturi este in curs de utilizare,
consultati Sectiunea 2.4.2.)

Cititorul de coduri de bare scaneaza inca o data etichetele cu
coduri de bare ale probei, inainte de pregatirea probei. Daca a
doua scanare nu corespunde cu datele de identificare ale probei
din lista de lucru, probei i se atribuie un cod generat automat.
Codul probei generat automat contine codul de din doua caractere
al suportului, pozitia eprubetei, numarul injectarii si data (zi-luna-
an) (de exemplu, RACK01-5-21-25-7-2016). Codul probei generat
automat poate fi modificat numai la sfarsitul analizei si numai o
singura data.

In timpul unei sarcini, proba in curs de analizare este evidentiata.

Rezultatele substantelor analizate sunt introduse in lista de lucru
pe masura ce analiza este finalizata pentru fiecare proba.

Campul de marcaj afiseaza urmatoarele marcaje unde este cazul:

Marcaj Descriere

np Nu exista picuri. (Pentru cauze probabile si solutji,
consultati Sectiunea 6.1)
* Procentajul ariei valorilor de varf este in afara
intervalului, aria totala este in afara intervalului sau
HbF > 10%.
! Calibrare nereusita
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Nr. | Descriere

Functie

2 | Butonul Start/Stop

Butonul Start porneste procesul de incepere a unei sarcini de
analiza. Dupa ce este apasat, se transforma in butonul Stop.

Butonul Stop opreste sarcina aflata in curs.

3 | Butonul Sleep
(Repaus)

Pune sistemul in tranzitie catre starea de repaus. Tranzitia
cuprinde executarea unor actiuni de oprire necesare, cum ar fi
spalarea cartusului.

4 | Current unit for
HbA1c” (Unitatea
curenta pentru HbA1c)

Unitatea preferata in laboratorul dvs. pentru afisarea HbA. (de
exemplu, ca procent NGSP sau in unitati IFCC (mmol/mol)) este
configurata in programul software de service D-10 de catre un
reprezentant Bio-Rad. Ecranele ,RUN’ (SARCINA) si ,DATA’
(DATE) afiseaza aceasta unitate.

in cazul sistemelor D-10 standard, cand este introdus un suport in sistem, cititorul de coduri de bare
scaneaza eprubetele si introduce numerele codurilor de bare in campul de cod al probei. Apoi se
afiseaza butoanele ,Eject” (Scoatere) si ,Edit” (Modificare). Butonul ,Eject” (Scoatere) se apasa
pentru a scoate suportul din sistem. Butonul ,Edit” (Modificare) afiseaza tastatura care permite
introducerea manuala a codurilor de probe.

OBSERVATIE:

* Codurile de probe pot fi modificate numai in starea ,,Stand By~ (Asteptare), inainte de a porni o
sarcind. Dupa ce sarcina a pornit, codurile de probe nu mai pot fi modificate. Numai codurile de
probe generate automat pot fi modificate dupd finalizarea analizei.

* Daca un suport deja procesat nu este scos, iar procesarea lui este pornita din nou, nicio proba
cu cod generat automat nu va fi reprocesata.

Figura 2-7: Ecranul ,, RUN” (SARCINA) (D-10)

DATA SETTINGS LOT INFO MAlNTAlNi

Butonul ,Edit” (Modificare)

Butonul ,Eject” (Scoatere)

Stand By |28:34 107/28/2016  11:34:27AM
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in ecranul ,RUN/Edit” (SARCINA/Modificare), tastatura contine un cdmp ,Sample ID” (Codul probei),
taste directionale, taste alfanumerice, butonul ,Done” (Gata), butonul ,Cancel” (Anulare) si butonul
,Clear” (Golire).

Figura 2-8: Ecranul ,, RUN/Edit” (SARCINA/Modificare) (D-10)

TA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN §

3
A
5
DAl Stand By |27:38
Nr. | Descriere Functie
1 | Campul ,Sample ID” | Campul ,Sample ID” (Codul probei) este impartit in 20 de casete;
(Codul probei) fiecare caseta poate contine un caracter alfanumeric, putand fi
introduse maxim 20 de caractere pentru un cod al unei probe.
2 | Tastele directionale Deruleaza tastele alfanumerice spre stdnga sau spre dreapta,
afisandu-se pana la 12 caractere simultan.
3 | Butonul ,Done” (Gata) | Readuce ecranul ,RUN” (SARCINA), si introduce noul cod al
probei in lista de lucru.
4 | Butonul ,Cancel” Readuce ecranul ,RUN” (SARCINA), fara a introduce un nou cod
(Anulare) al probei in lista de lucru.
5 | Butonul ,Clear’ Sterge caracterele alfanumerice din campul ,Sample ID” (Codul
(Golire) probei).

2.4.2 Ecranul ,RUN" (SARCINA) (inregistrrile din lista de lucru cand se utilizeaza D-10 +

incarcatorul de suporturi)

Cand se utilizeaza D-10 Rack Loader, fiecare suport cu probe este introdus automat in D-10. Tnainte
de a analiza prima proba, cititorul de coduri de bare scaneaza codul de bare al suportului, iar apoi
fiecare cod de bare al eprubetelor cu probe. Fiecare numar al codurilor de bare de pe eprubetele cu
probe este introdus in lista de lucru ca fiind Sample ID (Codul probei) respective.

Fiecare suport cu probe primeste un cod din doua cifre (de exemplu, 01), scanat de pe eticheta cu
coduri de bare. Daca un suport nu are cod de bare sau daca codul de bare este ilizibil, sistemul va
genera automat un cod de suport alfanumeric format din doua caractere (de exemplu, A1, B3, C5
etc.) Litera din alfabet indica faptul ca codul este generat automat; litera alfabetica (A, B, C etc.) este
incrementata pentru fiecare cod generat automat, si este resetata la Ain fiecare zi. Numarul (1-5)
indica pozitia din incarcatorul de suporturi.
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OBSERVATIE:

*  Daca suportul este intrerupt de un suport STAT, este posibil ca suportului sa i se atribuie doud
coduri generate automat.

* Daca un suport cu amorsa primeste un cod generat automat, se trece la urmatorul caracter
alfabetic, dar acesta nu este afisat. Orice coduri de suport suplimentare generate automat vor fi
incrementate pornind de la acest suport cu amorsa.

Pentru toate eprubetele fara coduri de bare sau pentru eprubetele cu coduri de bare care nu
corespund codurilor de proba din lista de lucru in cursul celei de-a doua scanari inainte de
pregatirea probei, sistemul genereaza automat coduri de probe. Codul probei generat automat
contine codul de suport din doua caractere, pozitia eprubetei, numarul injectarii si data (zi-luna-an)
(de exemplu, RACK01-5-21-25-7-2016).

OBSERVATIE:

* Cdnd este utilizat incarcatorul de suporturi, codul probei nu poate fi modificat in ecranul ,, RUN”
(SARCINA). Codurile de probe generate automat pot fi modificate din ecranul ,, DATA” (DATE).
(Consultati Sectiunea 2.4.3.)

* Codul probei poate confine maxim 24 de caractere. Codurile probelor pot fi trunchiate cand sunt
afisate in ecranul ,, RUN”’; trunchierea este indicatd prin puncte de suspensie (...).

Figura 2-9: Ecranul ,,RUN" ; exemple de coduri de proba (D-10 + incarcatorul de suporturi)

DATA SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

120003 Cod de bare
RACK04-3-3-20-..
RACK04-4-4-20-€... Cod generat automat

Pozitie libera de eprubeta

OA1c  RUNNING 04 [29:56 B]|06/20/2016  01:24:26PM

Daca o pozitie de eprubeta este goala, in lista de lucru apare un rand gol, iar sistemul trece la
urmatoarea eprubeta din suport.

Apasarea butonului Stop opreste sarcina aflata in curs. Proba deja diluatd sau injectata este
analizatd, suportul este scos, iar incarcatorul de suporturi nu va mai introduce alte suporturi.
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24.3 Ecranul ,DATA" (DATE)

Ecranul ,DATA” este format din tabelul cu rezultate, butonul ,Print” (Tiparire), butonul ,Export”

(Exportare), butonul

,Restore” (Restabilire), butonul ,Details” (Detalii), butonul ,Edit” (Modificare),

butoanele de derulare si butonul de navigare la data. Ecranul ,DATA” poate fi accesat oricand,
indiferent de starea sistemului; totusi, codurile de probe generate automat pot fi modificate numai
dupa finalizarea analizei.

Figura 2-10: Ecranul

KB

,DATA”

ETTINGS LOT INFO MAINTAIN

2-5-...

RACKB1-7-17-2-5-...

MT134671
MT134672
MX050025

.02 PT153311

1

Export3

Details

06/05/2012 04:25:44PM

Nr. | Descriere

Functie

1 | Tabelul cu rezultate Afiseaza datele stocate pentru testul selectat. Datele analizate cel

mai recent sunt afigate in partea superioara a tabelului.

OBSERVATIE: Tabelul cu rezultate afiseaza maxim 10.000 de
rezultate ale probelor. Rezultatele sunt mutate intr-un director de
arhiva, conform regulii ,, primul intrat, primul iegit”, pe masura ce
sunt adaugate noi rezultate in tabel. Cand este momentul ca
rezultatele sa fie arhivate si golite, utilizand ecranul ,, Export”
(Exportare), se va afisa un mesaj de aducere aminte.

Tabelul cu rezultate contine codul suportului (R), numarul/luna-ziua
injectarii (INJ. #), codul probei (SAMPLE ID.), rezultatele substantei
analizate si un camp de marcaj (!). Toate randurile libere care apar
in lista de lucru sunt eliminate din tabelul cu rezultate.

Codul suportului (R) este un cod numeric din doua cifre, scanat de
pe eticheta cu cod de bare a suportului.

in cazul sistemelor D-10 standard, daca suportul nu are cod de
bare, codul suportului (R) nu va contine nimic. Cand este utilizat
incarcatorul de suporturi, iar un suport nu are cod de bare, sistemul
va genera automat un cod de suport alfanumeric (de exemplu, A1).
Litera din alfabet indica faptul ca codul este generat automat; litera
alfabetica (A, B, C etc.) este incrementata pentru fiecare cod
generat automat, si este resetata la Ain fiecare zi. Numarul indica
pozitia din incarcatorul de suporturi (1-5).
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Nr.

Descriere

Functie

OBSERVATIE: Codul probei poate confine maxim 24 de caractere.
Codurile probelor pot fi trunchiate cand sunt afisate in ecranul
,DATA"; trunchierea este indicata prin puncte de suspensie (...).

Céampul de marcaj afiseaza urmatoarele marcaje unde este cazul:

Marcaj |Descriere

np Nu exista picuri. (Pentru cauze probabile si solutji,
consultati Sectiunea 6.1)

*

Procentajul ariei valorilor de varf este in afara
intervalului, aria totala este in afara intervalului sau
HbF > 10%.

! Calibrare nereusita

Butonul ,Print”
(Imprimare)

Ofera acces la meniul de imprimare, unde operatorul selecteaza
datele de imprimat. Pentru mai multe informatii, consultati
descrierea 2 ).

Butonul ,Export”
(Exportare):

Butonul ,Export” (Exportare) ofera acces la ecranul de exportare,
unde operatorul indica rezultatele de probe care trebuie exportate
si unde anume. De asemenea, utilizand acest ecran se pot arhiva
rezultatele probelor. Pentru mai multe informatii, consultati
descrierea 3 ).

Butonul ,Restore”
(Restaurare)

Butonul ,Restore” (Restaurare) permite operatorului sa recupereze
fisierele rapoartelor de probe din directorul arhivei. Fisierele sunt
restaurate in format PDF pe o discheta floppy sau pe un dispozitiv
de stocare USB. Pentru mai multe informatii, consultati descrierile

dela40, 40,440,540 .

Butonul ,Details”
(Detalii)

Butonul ,Details” (Detalii) afiseaza pe ecran raportul probei
selectate, care include cromatograma, tabelul picurilor si valorile
substantelor analizate. Pentru mai multe informatji, consultati
descrierea 5 .

Butonul ,Edit”
(Modificare)

Butonul ,Edit” permite operatorului sa modifice numai codurile de
probe care au fost generate automat de catre sistem. Modificarea
nu este permisa in cazul probelor identificate corect. Codurile
probelor pot fi modificate numai dupa finalizarea sarcinii. Dupa ce
au fost modificate, codurile probelor nu mai pot fi schimbate.
Utilizand butoanele de derulare, selectati codul probei pe care doriti
sa-l modificati, apoi apasati butonul ,Edit”. Pentru mai multe
informatji, consultati descrierea 6 €.

Butonul de navigare la
data

Butonul de navigare la data permite operatorului sa navigheze la o
anumita data din tabelul cu rezultate. Pentru mai multe informatii,
consultati descrierea 7 €.

Butoanele de derulare

Butoanele de derulare ii permit operatorului sa deplaseze randurile
tabelului in sus $i in jos.
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Ecranul ,DATA” (DATE)

Descriere

Figura 2-11: Ecranul ,,DATA” (DATE)

SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

DAlc  Sleep 04/16/2012 06:24:10PM

2 @ Ecranul ,Print” (Imprimare)

,Selected samples” (Probele selectate) - imprima rapoartelede
probe pe care le-a selectat operatorul in tabelul cu rezultate
inainte de a apasa butonul ,Print” (Imprimare). Poate fi
selectata o singura proba sau mai multe probe consecutive.

,Daily summary” (Sumarul zilei) - imprima codul suportului,
numarul injectarii, codul probei si procentajul ariei
(concentratia) picurilor calibrate, pentru toate probele efectuate
in ziua curenta. Consultati Figura 2-12.

,Daily report” (Raportul zilnic) - imprima raportul zilnic generat
in cursul perioadei de incélzire. Consultati Figura 2-13.

,Calibrator report” (Raport de calibrare) - imprima datele cele
mai recente privind calibrarea, inclusiv panta curbei si punctul
de intersectie cu axa, sau factorul de corectie.

Dupa ce atj indicat optiunile, apasati butonul ,Print’
(Imprimare) pentru a finaliza procesul de imprimare. Apasarea
butonului ,Exit” (lesire) inchide ecranul de imprimare fara a
finaliza procesul de imprimare.

Figura 2-12: Sumarul zilnic

Figura 2-13: Raportul zilnic

Daily summary

Bio-Rad DATE: 06/20/2016
D-10 TIME: 12:10PM

S/N: #DJ21000406 Software version: 4, 30-2
Method: HbA 1c

Injectiondate: 06/20/2016
NGSP [FCC

Daily report

Bio-Rad DATT: 06/20/2016
™10 TIMIZ: 01:40TM
Method: HbA 1¢ Reagent Set: AD20805
Reagent]l .ot "o Expiration Volume]Contirm
Bufler 1[AA01200[02/20/2017|13972 [0
Buffcr2/AA01201[02/202017)994 |0

R# 1# SampleID HbAlc HbAlc Wash |AA01202102/20/2017|1787 |0
%o mmol/mol Waste |- _— 9957 |0
Al 1 15BMTAA120 52 33 - - ) P—
Al 2 1SBMXAS5213 1.4 25 {item Lot Expiration |InjectionsjConfirm
Al 3 RACKAI1-3-3-20-6-2 5.3 34 C_ar_tﬁdquAO120302’20!201715)6 _
016 Reagent [--- i 397 |
iig ;igﬁi‘::::; :ﬁ :g System Pressure  Minimum Maximum
y U 24 8kg/em?® 273 kg/cm?
Al 6 15BMFTA4118 s2 33 ?,T:Er:?::;kf & & g
Al 7 RACKAI-7-7-20-6-2 5.1 32 -ne :
016 Check paper supply O
Al 8 15BMXA5214 5.7 39 Use Rack Loader: Yes 0
Al 9 15BMXAS5217 5.0 31 Systemcheck
Al 10 15BMXAS5216 5.4 35 performed by:
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Ecranul ,DATA” (DATE)

Descriere

Figura 2-14a: Ecranul ,, DATA/Export” (DATE/
Exportare) (seriile mai vechi)

[ RUN iSETTINGSiI_OT INFO| MANTAIN |

Expart Type
I~ Manual Upload to LIS Export
|7Arch.|ve to Fluppys ST

Expart selection (A o
W Selected samples

[ Specify date range Clear
[o5 19 /2012 ﬁ

o5 /15012 | W7 | et

@ 21c Sleep 05

20058 11:41:11AM

Figura 2-14b: Ecranul ,, DATA/Export” (DATE/
Exportare) (seriile DJ)

SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

S
=
Export+
a

2016 A
062072016

PMvAfc  Stand By [29:47 [N 06/20/2016  01:36:44PM

Figura 2-15: Caseta de dialog ,, DATA/Export/
Export+Clear” (DATE/Exportare/
Exportare + Golire)

3 @ Ecranul ,Export” (Exportare)

Fisierele cu rapoartele probelor pot fi exportate in format PDF
pe o discheta sau pe un dispozitiv de stocare USB, sau pot fi
transmise céatre un sistem informatic pentru laborator (LIS).
+Export Type” (Tipul de exportare)

+ ,Manual Upload to LIS” (Transmitere manuala catre
LIS) - transmite rezultatele catre LIS (utilizadnd formatul
standardului CLSI).

* LArchive to Floppy” (Arhivare pe discheta) (la
instrumentele mai vechi) - exporta fisierele PDF pe o
discheta.

* ,Archive to USB” (Arhivare pe USB) (la seriile DJ sau mai

recente) - exporta fisierele PDF pe un dispozitiv de
stocare USB.

+Export Selection” (Exportare selectie)

+ Selected samples” (Probele selectate) - exporta probele
selectate din tabelul cu rezultate. Poate fi selectata o
singura proba sau mai multe probe consecutive.

+ ,Specify date range” (Specificali intervalul calendaristic) -
exporta toate probele din intervalul calendaristic definit.
Definiti datele de inceput si sfarsit utilizand butoanele de
derulare pentru a selecta ziua, luna si anul.

Dupa ce atj indicat optjunile, apasati unul dintre urmatoarele
butoane pentru a continua procesul de exportare:

Butonul ,Export” (Exportare) - datele vor fi exportate.

Butonul ,Export+Clear” (Exportare + Golire) - datele vor fi
exportate, apoi mutate intr-un director de arhiva (D:\diaclear\),
golind tabelul cu rezultate.

Apasarea butonului ,Clear” (Golire) muta datele intr-un director
de arhiva (D:\diaclear\), golind tabelul cu rezultate.
OBSERVATIE: Directorul de arhiva are limita de 100.000 de
rezultate pentru fiecare testare. Rezultatele vor fi sterse dupa
metoda ,, primul intrat, primul iegit ”.

Pentru mai multe informatji privind exportarea datelor,
consultati Sectiunea 4.6.

Apasarea butonului ,Exit” (lesire) inchide ecranul de Export
fara a finaliza procesul de Export.
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Ecranul ,DATA” (DATE)

Descriere

Figura 2-16: Ecranul ,, DATA/Restore” (DATE/
Restaurare)

10/05-20
9/05-20
8/05-20
7/05-20
6/05-20

RACKC5-10-10-20-5-2016
RACKC5-9-9-20-5-2016
RACKC5-8-8-20-5-2016
120016
RACKC5-5-6-20-5-2016

Figura 2-17: Ecranul ,, DATA/Restore/Monthly
Directory” (DATE/Restaurare/Director
lunar)

RACKC5-10-10-20-6-2016
RACKC5-9-9-20-6-2016
RACKC5-8-8-20-6-2016
120003
RACKC5-5-6-20-6-2016
RACKC4-3-23-7-6-2016
RACKC4-1-21-7-6-2016
RACKB1-1-11-7-6-2016

23/06-07
- 21/06-07
11/06-07

Figura 2-18: Ecranul ,, DATA/Restore/Monthly
Directory/Export Selection” (DATE/
Restaurare/Director lunar/Exportare
selectie)

4 @ Ecranul ,Restore” (Restaurare)

Fisierele rapoartelor de probe pot fi recuperate din directorul
de arhiva prin selectarea unui director lunar utilizand butoanele

directionale stangal/dreapta. Apasati butonul pentru a
afisa rapoartele de probe pentru luna respectiva; desi butonul
apare estompat, este activ.

4 @ Directorul lunar

Céand atj ajuns in directorul lunar, selectati o proba sau mai
multe probe consecutive pe care doriti sa le restaurati, apoi
apasati butonul ,Export” (Exportare). Pentru a exporta toate
probele din directorul lunar, apasati butonul ,Export”
(Exportare) pentru a ajunge la ecranul ,Export Selection”
(Exportare selectie).

4 @ Ecranul ,Export Selection” (Exportare selectie)
Tn ecranul ,Export Selection” (Exportare selectie), indicaj
metoda de exportare dorita:

+ ,Selected samples” (Probele selectate) - exporta probele
selectate in ecranul anterior. Poate fi selectaté o singura
proba sau mai multe probe consecutive.

* ,All samples of selected month” (Toate probele din luna
selectata) - exporta toate probele din luna indicata in
ecranul anterior.

Dupa ce ati indicat optiunea, apasati butonul ,Export’
(Exportare) pentru a finaliza procesul.

OBSERVATIE: Apdsarea butonului ,, Exit” (egire) in oricare
dintre subecranele de Restore inchide ecranul fara a finaliza
procesul de restaurare.
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Ecranul ,DATA” (DATE)

Descriere

Figura 2-19: Ecranul ,, Select USB Storage Device”
(Selectati dispozitivul de stocare USB”
(seriile DJ)

(F:) D-108 DATA - USB1111 Flash Disk USB Device
(G:) BIO-RAD - USB1111 Flash Disk USB Device

4 @ Ecranul ,Select USB Storage Device” (Selectat]
dispozitivul de stocare USB” (numai la seriile DJ sau
ulterioare)

Daca este posibil, faceti o selectie intre mai multe dispozitive
de stocare USB utilizand butoanele de derulare pentru a
selecta un rand. Apoi apasati butonul ,Select” (Selectare)
pentru a incepe exportarea datelor catre acel dispozitiv USB.
OBSERVATIE: Pentru a sterge un dispozitiv USB din lista
dispozitivelor de stocare USB disponibile, utilizati butoanele de
derulare pentru a selecta un rdnd, apoi apdsati butonul ,, Eject”
(Scoatere).

Figura 2-20: Ecranul ,, DATA/Details” (DATE/Detalii)

50

Patient report

Bio-Rad DATE: 06/20/20h6

D-10 TIME: 01:15 PM

S/N: #Deflnstini Software version: 4.30-2
Sample ID: RACKC5-10-10-20-5-2016
Injection date  05/20/2016 08:07 AM
Injection #: 10 Method: HbA1c

Rack #: C5 Rack position: 10

5 @ Ecranul Details” (Detalii)

In ecranul ,Details” (Detalii) este afisat raportul complet al
probei pentru proba selectata in tabelul cu rezultate din
ecranul ,DATA” (DATE).

Derulati in jos, utilizand bara de derulare din partea dreapta a
ecranului pentru a vedea cromatograma, tabelul substantelor
analizate si valorile substantelor analizate.

Butoanele F permit operatorului sa modifice dimensiunea
fontului textului.

Apasarea butonului ,Close” (Inchidere) inchide ecranul.

Figura 2-21: Ecranul ,, DATA/Edit” (DATE/Modificare)
(D-10 + incarcatorul de suporturi)

RUN SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

A
Rafclefel f-Jed-Ral[- Rkl - [o0-Nz{of

06/19/2012 05:08:25PM

6 @ Ecranul Edit’ (Modificare)

Ecranul ,DATA/Edit” (DATE/Modificare) pentru

D-10 + incarcatorul de suporturi este identic cu ecranul ,RUN/
Edit’ (SARCINA/Modificare) al sistemului D-10. Acesta contine
un camp al codului, taste directionale, o tastatura
alfanumerica, butonul ,Done” (Gata), butonul ,Cancel”
(Anulare) si butonul ,Clear” (Golire). Pentru a vedea
descrierea fiecarei functii, consultati Sectiunea 2.4.1,

Figura 2-8.

OBSERVATIE: Codul probei poate fi modificat o singura data,
deci verificati codul inainte de a apasa butonul ,, Done” (Gata).
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Ecranul ,DATA” (DATE)

Descriere

data

SETTINGS LOT INFO MAINTAIN

oo e

_|
: M "

©A1c  StandBy [25:37 I |06/20/2016  01:14:37PM

Figura 2-22: Ecranul , DATA” (DATE), navigarea la |7 € Ecranul de navigare la dat3

Utilizand acest ecran, operatorul poate naviga usor la o
anumita data din tabelul cu rezultate. Data se introduce prin
selectarea lunii, zilei si anului afigat i utilizand butoanele de
derulare pentru a schimba fiecare numar. Dupa introducerea
datei, apasarea butonului ,Goto” (Navigare la) duce operatorul
la ultima proba analizata in data respectiva.

Apésarea butonului ,Exit” (lesire) inchide ecranul.

244 Ecranul ,SETTINGS” (SETARI)

Dacé se utilizeaza configuratia D-10 standard, ecranul ,SETTINGS” (SETARI) este format din cinci
subecrane (,General” - Generale, ,Print” - Imprimare, ,LIS” - Sistem informatic pentru laborator,
,Level Settings” - Setari de nivel, ,Alert Settings” - Setari de alertd), un buton ,Print” (Imprimare) si

butoane de derulare. In configuratia D-10 + inc&rcator de suporturi, ecranul ,SETTINGS” (SETARI)
contine sase subecrane, al saselea fiind ,Rack Loader” (Incarcator de suporturi).

In tabelele de mai jos, functiile sunt descrise utilizand subecranele ,SETTINGS” (SETARI) pentru
configuratia D-10 + incarcatorul de suporturi.

Figura 2-23: Ecranul ,, SETTINGS” (SETARI)

.
RUN DATA LOT INFO MAINTAIN

©Alc Stand By [29:47 BIN|06/20/2016  01:10:27PM

Nr. |Descriere Functie
1 |Subecrane Consultati descrierile subecranelor din tabelele urmatoare.
2 |Butonul Print Imprima un rezumat al setérilor din toate subecranele. Consultati
(Imprimare) Figura 2-24.
Butoanele de derulare |Butoanele de derulare sunt utilizate pentru a seta valori.
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Figura 2-24: Raportul ,, Settings” (Setari)

Settings report

Bio-Rad DATT 06/20/2016
D10 TIMIG 01:05 PM
S/N: #DefInstn Total Injections: 43 °

Soflware Version: 4.30-2
InaldAM Version: 1.80-2A
DAM Version: 00,5 2
Harlock Version: 2 96-1A
Inal.ls Version: 1.23-2A
DiaWeh Version: 1 07-1A
DiaReport Version: 1.10-2A
OS Image Version: 1.04-2
MC Finnware: 4.30-2
HPPC Firmware: 4.30
RCFinnware: 2,11

Use Rack Loader: Yes

Language: FEnghish Auto WarmUp: 07:30 AM
Shutdown Timeout: 30:00

Auto Printout: Yes Print Daily log: Yes

1.1S export activated: No LIS M

LIS Export mode: Manual only

Alertlevel oninjections for Reagents: 10
Alertlevel oninjections forCartridge: 10
Alert level oninjections tor Waste: 10
Stopif'calibration fails: Yes

Stopit'control outofrange: Yes

NGSP-Only Report: Yes

LIS/Data ‘Tab/Calibrator/Control Unit: NGSP
NGSP - (0.09148 * IFC(C)+2.152
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1: ,SETTINGS/General” (SETARI/Generale)

Descriere

Figura 2-25: Ecranul ,, SETTINGS/General”

< >

e
30 :|00
boizofoois
vl

=
RUN DATA LOT INFO MAINTAIN

1

,Software Version” (Versiunea de software) - afiseaza
versiunea curenta de software. Acest camp nu poate fi
modificat de catre operator.

2

,Firmware Version” (Versiunea de firmware) - afiseaza
versiunea curenta de firmware. Acest cdmp nu poate fi
modificat de catre operator.

,OS Image Version” (Versiunea imaginii sistemului de
operare) - afigeaza versiunea sistemului de operare
curent. Acest cdmp nu poate fi modificat de catre
operator.

©Alc  Stand By [29:47 [N 06/20/2016  01:10:27PM

,Auto WarmUp” (Incalzire automata) - indic4 ora la care
sistemul va realiza automat actiunile de pornire, trecand
de la starea de repaus la starea de asteptare. Ora si
minutul zilei se seteaza utilizdnd butoanele de derulare
(format de 24 de ore). Selectati caseta de selectare
pentru a activa incalzirea automata.

,Shutdown Timeout” (Timp de oprire) - indica durata de
timp in care sistemul va ramane in starea de asteptare
inainte de a realiza actiunile de oprire pentru a intra in
starea de repaus. Minutele si secundele se seteaza
utilizénd butoanele de derulare. Timpul de oprire posibil
este cuprins intre 30:00 si 90:00 de minute.

,Date” (Data) - afiseaza setarea datei curente.
Operatorul seteaza luna, ziua si anul utilizand butoanele
de derulare. Sistemul trebuie sa fie in starea de repaus.

,1ime” (Ora) - afiseaza setarea orei curente. Ora se
seteaza in ore si minute, utilizdnd butoanele de derulare.
Sistemul trebuie sa fie in starea de repaus.

LBO03071ROrevA
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2: ,SETTINGS/Print” (SETARI/Imprimare)

Descriere

Figura 2-26a: Ecranul ,, SETTINGS/Print”
(seriile mai vechi)

Print Daily log:
Print Quality:

1

,Auto Printout” (Imprimare automata) - imprimarea
automata genereaza automat un raport imprimat al
fiecarei analize de proba cand este selectata optiunea
,YES” (DA). Cand este selectata optiunea ,NO” (NU), nu
Sse va genera niciun raport imprimat. Pentru a imprima
rezultatele in mod manual, consultati Sectiunea 2.4.3.

,Print Daily log” (Imprimare jurnal zilnic) - daca este
selectata optiunea ,YES” (DA), se genereaza automat un
raport zilnic imprimat, dupa actjunile de pornire.
Consultati Figura 2-13. Cand este selectata optiunea
,NO” (NU), nu se va imprima automat un raport zilnic.

Figura 2-26b: Ecranul ,,SETTINGS/Print” (seria DJ)

RUN DATA

YES

©Alc  Sleep 05/01/2012

LOT INFO MAINTAIN

01:59:42PM

,Print Quality” (Calitatea tiparirii) (numai la instrumente
din seriile mai vechi) - ,Draft” (Economic) sau ,Best”
(Superior). Setarea ,Draft” (Economic) ofera o calitate
mai redusa a imprimarii, dar o viteza mai mare de
imprimare. Setarea ,Best” (Superior) ofera o calitate mai
mare a imprimarii, dar o viteza mai mica de imprimare.

2. Manual de utilizare a sistemului D-10
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3: ,SETTINGS/LIS" (SETARI/LIS) Descriere
Figura 2-27: Ecranul ,, SETTINGS/LIS” (SETARI/ 1 |,Export Activated” (Exportare activata) - ,NO” (NU),
LIS) ,YES” (DA).
el sl R OT INEO MAIRTAIN Pentru comunicarea cu LIS trebuie selectata optiunea
- - ,YES” (DA).
n ) ' n OBSERVATIE: Opfiunea ,, Export to LIS” (Exportare cdtre
1 LIS) dorita trebuie selectata, iar ,,LIS ID #” (Numdrul de
: | No cod LIS) trebuie introdus inainte ca opfiunea ,, Export
Activated” (Exportare activata) sa fie setata pe ,, YES”
(DA).
2 |,Export to LIS” (Exportare cétre LIS) - permite setarea
exportarii automate catre LIS dupa fiecare sarcina, dupa
fiecare injectare, sau numai exportarea manuala.

DAfc  Sleep 05/01/2012 02:00:57PM OBSERVATIE: Utilizind configuratia D-10 + incdrcdtorul
OBSERVATIE: Valorile HbA:; sunt exportate citre de suporturi, rezvultgtele vor fi exPortate catre %IS dypd
LIS in unitatea de mdsurd preferatd in laborator (ca procesarea fiecarui suport, daca este selectatd opfiunea
procent NGSP sau unitcfi IFCC (mmol/mol)), care de exportare After each run * (Dupd flecare sarcind).
este configuratdi in programul software de service C |,LISID #” (Numarul de cod LIS) - permite definirea unui
Bio-Rad de cdtre un reprezentant Bio-Rad. cod LIS (0-99).

Identificatorul unitatii (ca procentaj sau mmol/

mol) nu este transmis. Asigurati-va cd

administratorul LIS configureaza LIS pentru a

identifica valoarea acestor rezultate in mod

corespunzator. Pentru mai multe informatii,

consultati cel mai recent D-10 Technical Bulletin: LIS

Requirements.

4: SETTINGS/Level Settings” (SETKRI/ Setari .
Descriere

nivel)

Figura 2-28: Ecranul ,, SETTINGS/Level Settings”
(SETARI/Setdri nivel)

RUN DATA

LOT INFO MAINTAIN

05/01/2012 02:01:31PM

Valorile pot fi modificate de cétre operator.

1

,Reagent level low” (Nivel scazut de reactiv) - numarul
de injectari ramase cand operatorul este notificat ca
nivelul de reactiv (de exemplu, solutie-tampon sau solutie
de spalare) este scazut.

,Cartridge level low” (Nivel scazut pentru cartus) -
numarul de injectari ramase cand operatorul este notificat
ca s-a atins limita de injectari pentru cartus.

,Waste level high” (Nivel ridicat de reziduuri) - numarul
de injectari ramase cand operatorul este notificat ca
rezervorul extern de reziduuri este plin.

,Waste bottle volume” (Volumul rezervorului de
reziduuri) - capacitatea, in litri, a rezervorului de
reziduuri.

LBO03071ROrevA
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5: ,SETTINGS/Alert Settings” (SETARI/Setiri de
alerta)

Descriere

Figura 2-29: Ecranul ,, SETTINGS/Alert Settings”
(SETARI/Setdri de alertd)

RUN DATA LOT INFO MAINTAIN

|

DAlc Sleep 05/01/2012 02:02:23PM

Sistemul poate fi setat pentru a opri sarcina daca o calibrare
nu reuseste si/sau daca comenzile sunt in afara intervalului.
Sarcina se opreste automat cand caseta de selectare este
bifatd. Sarcina continua cand caseta de selectare nu este
bifata.

OBSERVATIE:

o In cazul in care calibrarea nu reuseste, se va utiliza
pentru calibrarea sarcinii ultima calibrare care a fost
corecta. Cu toate acestea, Bio-Rad recomandd sa bifati
intotdeauna opfiunea ,,Stop if calibration fails” (Oprire la
nereusita calibrarii).

* Bio-Rad recomanda ca optiunea ,,Stop if control out of
range” (Oprirea cand comanda este in afara intervalului)
sd fie selectatd, totugi, aceastd optiune ramdne la
latitudinea laboratorului.

6: ,SETTINGS/Rack Loader” (SETRRI/ Incircator
de suporturi)

Descriere

Figura 2-30: Ecranul ,, SETTINGS/Rack Loader”
(SETARI/Incdrcator de suporturi)
(D-10 + incarcatorul de suporturi)

< e

Operatorul poate selecta una sau mai multe dintre optiunile
disponibile in acest ecran.

3
RUN DATA LOT INFO MAINTAIN

1 |,Use the Rack Loader” (Utilizati incarcatorul de
suporturi) - permite operatorului sa aleaga daca
doreste sau nu sa utilizeze incarcatorul de suporturi
impreuna cu D-10. Cand este bifata caseta de
selectare, incarcatorul de suporturi va fi utilizat.
OBSERVATIE: Daca este bifata caseta de selectare,
dar nu se detecteaza incarcatorul de suporturi, va fi
afisat mesajul ,, Rack Loader not connected” (Incarcator
de suporturi neconectat).

©A1c  Stand By [28:13 NNl |06/20/2016  01:12:01PM

2 |,Use 2 Buffer 1 Bottles” (Utilizati doua recipiente de
solutie-tampon 1) - permite optiunea de a utiliza
sistemul avand instalate doua recipiente de solutie-
tampon 1. (Pentru a utiliza doua recipiente, trebuie
instalat un tub special dublu pentru solutia-tampon 1,
care este furnizat impreuna cu D-10 Rack Loader.)
Cénd operatorul schimba numarul de recipiente
utilizate, volumul solutiei-tampon 1 va fi resetat in mod
corespunzator in ecranul ,LOT INFO/Buffer 1”
(INFORMATII LOT/Solutie-tampon 1”. (Pentru mai
multe informatji, consultati Sectiunea 2.4.5,

Figura 2-41))

2. Manual de utilizare a sistemului D-10
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24,5 Ecranul ,LOT INFO" (INFORMATII LOT)

Ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT) este format din 8 sau 10 subecrane (in functie de metoda

utilizata), cu informatii specifice kitului respectiv, un buton ,Print” (Imprimare), un buton ,Update Kit”
(Kit de actualizare) si butoane de derulare. Informatiile din aceste ecrane pot fi vizualizate oricand.

Informatiile nu pot fi actualizate cand sistemul este in starea de functionare.

Figura 2-31: Ecranul ,,LOT INFO” (INFORMATII LOT)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

=5 3 [

06/28/2012 03:34:32PM

Nr. |Descriere Functie

1 |Subecrane Consultati descrierile subecranelor din tabelele urmatoare.
Butonul Print Imprima un rezumat al informatjilor din toate subecranele.
(Imprimare) Consultati Figura 3-22.
Butonul ,Update Kit"  |Butonul ,Update Kit” (Kit de actualizare) ofera accesul la ecranul
(Kit de actualizare) ,Update Kit”" (Kit de actualizare). Pentru mai multe informatii,

consultati descrierea 3 €.
4 |Butoanele de derulare |Butoanele de derulare sunt utilizate pentru a seta valori.
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Ecranul ,LOT INFO" (INFORMATII LOT)

Descriere

Figura 2-32: Ecranul LOT INFO/Update Kit
(INFORMATII LOT/Kit de actualizare)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

Insert Update Kit Disk. ”ﬁ,ﬂ?,,te

Press "Update Now" to begin.

04/16/2012  06:37:37PM

| & HbA2/F Sleep

3 @ Ecranul ,Update Kit" (Kit de actualizare)

Din ecranul ,Update Kit” (Kit de actualizare), operatorului i
se cere sa introduca in unitatea de citire discul cu kitul de
actualizare. Dupa introducerea discului, operatorul
selecteaza butonul ,Update Now” (Actualizeaza acum),
pentru a incarca numarul de lot al kitului curent, apoi
numerele de lot si datele de expirare ale fiecarei
componente a kitului. In plus, volumele de reactivi, volumul
de reziduuri si numarul de injectari afisate in diversele
subecrane ,LOT INFO” (INFORMATII LOT) sunt resetate la
nivelul maxim.

Apasati ,Exit” (lesire) pentru a inchide ecranul kitului de
actualizare fara a efectua nicio actualizare.
OBSERVATIE: Informatiile de control nu sunt incluse pe
discul cu kitul de actualizare, si trebuie sa fie introduse
manual de catre utilizator.

2. Manual de utilizare a sistemului D-10
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Ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT) pentru metoda HbA1c este format din urmatoarele 8
subecrane:

+ ,Alc Low Control” (Controlul inferior A1c) (1 din 8)

+ ,Alc High Control” (Controlul superior A1c) (2 din 8)

+ ,Calibrator 1” (Solutia de calibrare 1) (3 din 8)

+ ,Calibrator 2” (Solutia de calibrare 1) (4 din 8)

+ ,Buffer 1" (Solutia-tampon 1) (5 din 8)

+ ,Buffer 2" (Solutia-tampon 2) (6 din 8)

+ ,Wash/Diluent” (Solutia de spalare/diluare) (7 din 8)

+ ,Cartridge” (Cartus) (8 din 8)

Ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT) pentru metoda HbA2/F/A1c este format din urmatoarele 10
subecrane:

+ ,Alc Low Control” (Controlul inferior A1c) (1 din 10)

+ ,Alc High Control” (Controlul superior A1c) (2 din 10)

+ ,A2/F Low Control” (Controlul inferior A2/F) (3 din 10)

+ ,A2/F High Control” (Controlul superior A2/F) (4 din 10)
+ ,Calibrator 1” (Solutia de calibrare 1) (5 din 10)

+ ,Calibrator 2” (Solutia de calibrare 2) (6 din 10)

+ Buffer 1" (Solutia-tampon 1) (7 din 10)

+ Buffer 2" (Solutia-tampon 2) (8 din 10)

+ ,Wash/Diluent” (Solutia de spalare/diluare) (9 din 10)

+ ,Cartridge” (Cartus) (10 din 10)

Metodele HbATc si HbA2/F/Ac au in comun 8 subecrane, care contin functii identice. (Metoda
HbA2/F/A1c are in plus doua subecrane pentru controalele A2/F.) In tabelele de mai jos, functiile
sunt descrise utilizdnd subecranele ,LOT INFO” (INFORMATII LOT) pentru metoda HbA2/F/A1c.
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1: ,LOT INFO/A1c Low Control” (INFORMATII LOT/
Control inferior Alc)

Descriere

Figura 2-33a: Ecranul ,, LOT INFO/ALc Low Control”
(INFORMATIIT LOT/Control inferior Alc) (cu
procentaj NGSP ca unitate de afigare pentru
HbA:()

RUN DATA SETTINGS

MAINTAIN

u Print

Update
Kit

33821
A2/FIA1c
4.7

NA2F

Figura 2-33b: Ecranul ,, LOT INFO/ALc Low Control”
(INFORMATII LOT/Control inferior Alc) (cu
unitagi IFCC (mmol/mol) ca unitate de
afisare pentru HbA1)

Sleep 06/28/2012 03:34:32PM

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

D A2F

Figura 2-34: Ecranul ,, LOT INFO/Reagent List”
(INFORMATII LOT/Lista reactivi)

Sleep

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

D A2/F

Sleep

1

Afiseaza informatiile privind lotul de control inferior HbA..
Pentru a modifica numarul lotului, selectati numarul lotului
pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.

OBSERVATIE: Informatiile de control trebuie introduse de
catre utilizator.

10

Ecranul ,Reagent List” (Lista reactivi)

Selectati numarul lotului pentru a afisa tastatura numerica
si a introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificérile. Apasatj ,Exit” (lesire) pentru a reveni
la ecranul ,LOT INFO” (Informatji lot).

Afiseaza metoda selectata in prezent. Pentru a schimba
metodele, apasati denumirea metodei afisate, si veti avea
acces la ecranul de selectare a metodei.

OBSERVATIE: Metoda poate fi selectata din oricare
dintre cele 10 subecrane ,, LOT INFO” (Informatii lot).

Ecranul ,Select Method” (Selectare metoda)

Selectati 0 metoda, apoi apasati ,Exit” (lesire) pentru a
inchide meniul. Operatorul primeste solicitarea de a
confirma schimbarea metodei.

Afiseaza valorile controlului inferior HbA1c pentru limita
inferioara, medie, limita superioara si data de expirare.
Pentru a face modificari, selectati valoarea, apoi utilizati
butoanele de derulare pentru a schimba setarea.

OBSERVATIE: Valorile HbA;. sunt afisate in unitatea de
masurd preferata in laborator (ca procent NGSP sau
unitdti IFCC (mmol/mol), care este configurata in ,,D-10
Service Software” de cdtre un reprezentant Bio-Rad.
Asigurati-va ca valorile introduse sunt potrivite pentru
unitatea selectatd.

Figura 2-35: Ecranul de selectare a metodei ,, LOT INFO/Select

RUN

method” (INFORMATII LOT/Selectare metodd)

DATA SETTINGS MAINTAIN

04/16/2012 06:41

2. Manual de utilizare a sistemului D-10
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2: ,LOT INFO/A1c High Control” (INFORMATII
LOT/Control superior Alc)

Descriere

Figura 2-36: Ecranul ,, LOT INFO/ALc High Control”
(INFORMATII LOT/Control superior Alc)

MAINTAIN

RUN DATA SETTINGS

A2/F/A1
Update
86 % i
xpiration D. %gﬂ 2013 g

WA2/F Sleep

1

Afiseaza informatiile privind lotul de control superior
HbA+c. Pentru a modifica numarul lotului, selectat
numarul lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii lot).
OBSERVATIE: [nformatiile de control trebuie introduse
de catre utilizator.

Afiseaza metoda selectatd in prezent. (Consultat]
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza valorile controlului superior HbA+ pentru limita
inferioara, medie, limita superioara si data de expirare.
Pentru a face modificari, selectati o valoare, apoi
utilizati butoanele de derulare pentru a schimba
setarea.

OBSERVATIE: Valorile HbAc sunt afisate in unitatea
de masura preferata in laborator (ca procent NGSP
sau unitati IFCC (mmol/mol), care este configurata in
,,D-10 Service Software” de catre un reprezentant
Bio-Rad. Asigurati-va ca valorile introduse sunt potrivite
pentru unitatea selectata.

3: ,LOT INFO/A2/F Low Control” (INFORMATII
LOT/Control inferior A2/F)

Descriere

Figura 2-37: Ecranul ,, LOT INFO/A2/F Low Control”
(INFORMATII LOT/Control inferior A2/F)

RUN DATA SETTINGS

MAINTAIN

n Print

D HbA2/F Sleep

04/16/2012 06:43:08PM

1

Afiseaza informatiile privind lotul de control inferior
HbA./F. Pentru a modifica numarul lotului, selectati
numarul lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificérile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii lot).
OBSERVATIE: Informatiile de control trebuie introduse
de catre utilizator.

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultat]
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza valorile controlului inferior HbA2/F pentru limita

inferioara, medie, limita superioara si data de expirare.
Pentru a face modificari, selectati o valoare, apoi

LBO03071ROrevA
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4: ,LOT INFO/A2/F High Control” (INFORMATII
LOT/Control superior A2/F)

Descriere

Figura 2-38: Ecranul ,, LOT INFO/A2/F High Control”
(INFORMATII LOT/Control superior
A2/F)

W HbA2/F Sleep 04/16/2012 06:45:32PM

1

Afiseaza informatiile privind lotul de control superior
HbA/F. Pentru a modifica numarul lotului, selectat
numarul lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii lot).
OBSERVATIE: [nformatiile de control trebuie introduse
de catre utilizator.

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza valorile controlului superior HbA2/F pentru limita
inferioara, medie, limita superioara si data de expirare.
Pentru a face modificari, selectati o valoare, apoi utilizat]
butoanele de derulare pentru a schimba setarea.
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5: ,LOT INFO/Calibrator 1" (INFORMATII LOT/
Solutia de calibrare 1)

Descriere

Figura 2-39: Ecranul ,, LOT INFO/Calibrator 1~
(INFORMATII LOT/Solutia de
calibrare 1)

RUN DATA SETTINGS

Aceasta informatie este introdusa automat in cursul
procedurii de actualizare. De asemenea, acest ecran este
utilizat cand este necesara introducerea manuala a datelor.

MAINTAIN

1

Afiseaza informatiile privind lotul soluiei de calibrare 1.
Pentru a modifica numarul lotului, selectati numarul
lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatji lot).

S HbA2/F Sleep 04/16/2012 06:46:18PM

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza valoarea/valorile solutiei de calibrare 1 si data
de expirare. Pentru a face modificari, selectati valoarea
sau data, apoi utilizati butoanele de derulare pentru a
schimba setarea.

OBSERVATIE: Valoarea HbA;. este afisata in unitatea
de masurd preferata in laborator (ca procent NGSP
sau unitagi IFCC (mmol/mol), care este configurata in

. D-10 Service Software™ de cdtre un reprezentant
Bio-Rad. Asiguragi-va ca valoarea introdusd este
potrivitd pentru unitatea selectatd.

,Fine Adjust” (Reglaj fin) - grabeste introducerea
valorilor solutiei de calibrare. Selectati caseta de
selectare ,Fine Adjust” (Reglaj fin) pentru a modifica
valorile cu cea mai mica treapta de crestere definita (de
exemplu, 0,1% pentru valorile procentuale, respectiv

1 pentru valorile mmol/mol). Debifati caseta de
selectare pentru a modifica valorile cu cea mai mare
treapta de crestere definita (de exemplu, 1% pentru
valorile procentuale, respectiv 10 pentru valorile mmol/
mol).
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6: ,LOT INFO/Calibrator 2" (INFORMATII LOT/
Solutia de calibrare 2)

Descriere

Figura 2-40: Ecranul ,, LOT INFO/Calibrator 2”
(INFORMATII LOT/Solutia de
calibrare 2)

RUN DATA SETTINGS

Aceasta informatie este introdusa automat in cursul
procedurii de actualizare. De asemenea, acest ecran este
utilizat cand este necesara introducerea manuala a datelor.

MAINTAIN

1

Afiseaza informatiile privind lotul soluiei de calibrare 2.
Pentru a modifica numarul lotului, selectati numarul
lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a
accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii lot).

© HbA2/F Sleep 04/16/2012 06:47:26PM

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza valoarea/valorile solutiei de calibrare 2 si data
de expirare. Pentru a face modificari, selectati valoarea
sau data, apoi utilizati butoanele de derulare pentru a
schimba setarea.

OBSERVATIE: Valoarea HbAy. este afisata in unitatea
de masurd preferata in laborator (ca procent NGSP
sau unitagi IFCC (mmol/mol), care este configurata in

. D-10 Service Software™ de cdtre un reprezentant
Bio-Rad. Asigurati-va ca valoarea introdusd este
potrivitd pentru unitatea selectatd.

,Fine Adjust” (Reglaj fin) - grabeste introducerea
valorilor solutiei de calibrare. Selectatj caseta de
selectare ,Fine Adjust” (Reglaj fin) pentru a modifica
valorile cu cea mai mica treapta de crestere definita (de
exemplu, 0,1% pentru valorile procentuale, respectiv

1 pentru valorile mmol/mol). Debifati caseta de
selectare pentru a modifica valorile cu cea mai mare
treapta de crestere definita (de exemplu, 1% pentru
valorile procentuale, respectiv 10 pentru valorile mmol/
mol).
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7: ,LOT INFO/Buffer 1" (INFORMATII LOT/Solutia-
tampon 1)

Descriere

Figura 2-41: Ecranul ,, LOT INFO/Buffer 1~
(INFORMATII LOT/Solutia-tampon 1)

RUN DATA SETTINGS

MAINTAIN

E1 .

04/16/2012 06:48:18PM

W HbA2/F Sleep

Figura 2-42: Ecranul ,, LOT INFO/Buffer 1/Reset Buffer
Volume” (INFORMATII LOT/Solutia-
tampon 1/Resetare volum solufie-
tampon)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

Reset Buffer 30

Reset Buffer 1 injection
to 2000 ml

| & HbA2/F Sleep

04/16/2012 06:50:16PM

Aceasta informatie este introdusa automat in cursul
procedurii de actualizare. De asemenea, acest ecran este
utilizat cand este necesara introducerea manuala a datelor.

1

Afiseaza informatiile privind lotul solutiei-tampon 1.
Pentru a modifica numarul lotului, selectati numarul
lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din
acest ecran pentru a afisa tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru
a accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a
reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii lot).

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultat
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza volumul actual ramas din solutia-tampon 1
(in mL). (Volumul este calculat incepand de la
volumul de pe eticheta, apoi scazand volumele
utilizate pentru fiecare injectare si pentru gradientele
de incepere si incheiere de sarcina.)

OBSERVATIE: [n configuratia D-10 + incércétorul de
suporturi, daca este selectatd optiunea ,, Use 2
Buffer 1 Bottles” (Utilizati doua recipiente de solufie-
tampon 1) in ecranul ,, SETTINGS/Rack Loader”
(SETARI/Incarcator de suporturi), volumul de start
pentru solutia-tampon 1 va fi de 4.000 mL.

Selectati numarul de volum pentru a afisa ecranul
,Reset Buffer Volume” (Resetare volum solutie-
tampon).

30

Ecranul ,Reset Buffer Volume” (Resetare volum
solutie-tampon)

Apasati butonul ,Reset” (Resetare) pentru a reseta
manual volumul la nivelul maxim. Apasati butonul
,EXit” (lesire) pentru a inchide ecranul fara a reseta
volumul.

OBSERVATIE: Se poate accesa un ecran similar si
din subecranele ,, Buffer 2” (Solufie-tampon 2),

. Wash/Diluent” (Solutie de spalare/diluare) si

., Cartridge” (Cartus).

Afiseaza data de expirare. Pentru a face modificari,
selectati data, apoi utilizati butoanele de derulare
pentru a schimba setarea.
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8: ,LOT INFO/Buffer 2" (INFORMATII LOT/

Solutia-tampon 2) Descriere

Figura 2-43: Ecranul ,,LOT INFO/Buffer 2” Aceasta informatie este introdusa automat in cursul procedurii
(INFORMATII LOT/Solutia-tampon 2) |de actualizare. De asemenea, acest ecran este utilizat cand

— este necesara introducerea manuala a datelor.
RUN DATA SETTINGS MAINTAIN , . . —
SRER———— e | 1 | Afiseaza informatiile privind lotul solutiei-tampon 2. Pentru

n Suffer 2 (8 n “ a modifica numarul lotului, selectati numarul lotului pentru
—_——— a afisa ecranul cu lista reactivilor. (Consultati Figura 2-34.)
- e Selectati numéarul lotului din acest ecran pentru a afisa
‘ Update tastatura numerica si a introduce modificarile. Apasati
Kit ,Done” (Gata) pentru a accepta modificarile. Apasati ,Exit’

(lesire) pentru a reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii

e J1031] lot).

_ 2 |Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
& HbA2/F Sleep 4116/201 descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

3 |Afiseaza volumul actual rémas din solutia-tampon 2 (in
mL). (Volumul este calculat incepand de la volumul de pe
eticheta, apoi scazand volumele utilizate pentru fiecare
injectare si pentru gradientele de incepere si incheiere de
sarcina.)

Selectati numarul de volum pentru a afiga ecranul ,Reset
Buffer Volume” (Resetare volum solutie-tampon). Pentru
mai multe informatii, consultati descrierea pentru solutia-
tampon 1, 3 @.

4 |Afiseaza data de expirare. Pentru a face modificari,
selectati data, apoi utilizati butoanele de derulare pentru a
schimba setarea.
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9: ,LOT INFO/Wash/Diluent” (INFORMATII LOT/
Spalare/Diluare

Descriere

Figura 2-44: ,, LOT INFO/Wash/Diluent”
(INFORMATII LOT/Spalare/Diluare)

RUN DATA SETTINGS

! MAINTAIN

== e

_ oTm R

| & HbA2/F Sleep 04/16/2012  06:51:32PM

Aceasta informatie este introdusa automat in cursul procedurii
de actualizare. De asemenea, acest ecran este utilizat cand
este necesara introducerea manuala a datelor.

1

Afiseaza informatiile privind lotul de solutie de spalare/
diluare. Pentru a modifica numarul lotului, selectati
numarul lotului pentru a afisa ecranul cu lista reactivilor.
(Consultati Figura 2-34.) Selectati numarul lotului din acest
ecran pentru a afisa tastatura numerica si a introduce
modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a accepta
modificarile. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a reveni la
ecranul ,LOT INFO” (Informatji lot).

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza volumul actual ramas din solutia de spalare/
diluare (in mL). (Volumul este calculat incepand de la
volumul de pe eticheta, apoi scazand volumele utilizate
pentru fiecare injectare si pentru gradientele de incepere
si incheiere de sarcina.)

Selectati numarul de volum pentru a afisa ecranul ,Reset
Buffer Volume” (Resetare volum solutie-tampon). Pentru
mai multe informatii, consultati descrierea pentru solutia-
tampon 1, 3 @.

Afiseaza volumul actual (in mL) de reziduuri care pot fi
adaugate in rezervorul de reziduuri pana la umplerea
acestuia.

OBSERVATIE: Volumul de reziduuri este resetat automat
la 10.000 mL cdnd se realizeaza procedura ,, Update Kit”
(kit de actualizare). Refineti ca trebuie sa goliti rezervorul
de reziduuri dupa ce se termind procedura ,, Update Kit”
(kit de actualizare).

Operatorul poate reseta si in mod manual volumul de
reziduuri, selectand cifra corespunzatoare volumului,
pentru a afisa ecranul ,Reset Waste Volume” (Resetare
volum reziduuri). Pentru mai multe informatii, consultati
descrierea pentru solutia-tampon 1, 3 €.

Afiseaza data de expirare. Pentru a face modificari,
selectati data, apoi utilizati butoanele de derulare pentru a
schimba setarea.
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Cartus)

Descriere

© HbA2/F Sleep

Aceasta informatie este introdusa automat in cursul procedurii
de actualizare. De asemenea, acest ecran este utilizat cand
este necesara introducerea manuala a datelor.

Afiseaza informatiile de lot privind cartusul. Pentru a
modifica numarul lotului, selectati numarul lotului pentru a
afisa ecranul cu lista reactivilor. (Consultati Figura 2-34.)
Selectati numarul lotului din acest ecran pentru a afisa
tastatura numerica si a introduce modificarile. Apasati
,Done” (Gata) pentru a accepta modificarile. Apasati ,Exit”
(lesire) pentru a reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatii
lot).

Afiseaza metoda selectata in prezent. (Consultati
descrierea din ecranul controlului inferior A1c privind
modul de schimbare a metodelor.)

Afiseaza numarul de injectari ramase pentru cartus.

Selectati numarul injectarii pentru a afisa ecranul de
resetare a nivelului. Pentru mai multe informatji, consultat
descrierea pentru solutia-tampon 1, 3 @.

Afiseaza numarul minim de injectari care pot fi efectuate
pe baza volumelor de reactivi ramase. Acest numar nu
poate fi resetat.

10: ,LOT INFO/Cartridge” (INFORMATII LOT/
Figura 2-45: Ecranul ,, LOT INFO/Cartridge”
(INFORMATII LOT/Cartus)
RUN | DATA SETTINGS MAINTAIN 1
2
04/16/2012 06:52:1
3
a
5

Afiseaza data de expirare. Pentru a face modificari,
selectati data, apoi utilizati butoanele de derulare pentru a
schimba setarea.

2.4.6 Ecranul ,MAINTAIN" (INTRETINERE)

Utilizand configuratia D-10 standard, ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE) cuprinde indicatiile
,Pressure” (Presiune), ,Temperature” (Temperatura), ,Flow Rate” (Debit), ,Percent Buffer 2 (%
Buf.2)” (Procent solutie-tampon 2), ,Detector Output” (Rezultate detector), butonul ,View Log”
(Afisare jurnal), butonul ,System Flush” (Spalare sistem) si butonul ,Service”, precum si butoane de

derulare. Tn configuratia D-10 +incarcatorul de suporturi, ecranul ,MAINTAIN" (INTRETINERE)
cuprinde si butonul ,Loader” (Incarcator) (consultati Figura 2-46). Informatiile din acest ecran pot fi

vizualizate oricand. Niciun element din acest ecran nu poate fi accesat in cursul unei sarcini, cu
exceptia jurnalului de erori i a incarcatorului. In cursul unei sarcini, rezultatele detectorului sunt

afisate pe acest ecran.
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Figura 2-46: Ecranul ,, MAINTAIN” (INTRETINERE)

RUN DATA SETTINGS LOT INFO

DAl Sleep 06/19/2012 02:32:00PM

Nr. | Descriere Functie

1 | Pressure (Presiune) Afiseaza presiunea actuala a sistemului.

2 | Temperature Afiseaza temperatura actuala a incalzitorului de cartus.

(Temperatura)

Flowrate (Debit) Afiseaza setarea privind debitul actual in cursul utilizarii manuale.
Pentru a modifica debitul, selectatj valoarea actuala a debitului,
apoi utilizati butoanele de derulare pentru a mari sau micsora
valoarea.

Apasati butonul ,Start Pump” (Pornire pompa) pentru a incepe
utilizarea manuala a pompei.

4 | % Buf.2 (Procent Afiseaza setarea actuala pentru procentul gradientului de solutie-

solutie-tampon 2) tampon 2 utilizat in cursul utilizarii manuale. Pentru a modifica

procentul de solutie-tampon 2, selectati valoarea actuala, apoi
utilizati butoanele de derulare pentru a mari sau micsora valoarea.
Apasati butonul ,Start Pump” (Pornire pompa) pentru a incepe
utilizarea manuala a pompei.

5 | Detector Output Un afisaj in timp real al rezultatelor detectorului, care este activ

(Rezultate detector) numai in cursul analizei probelor. Apasati pe axa Y pentru a
comuta scara rezultatelor.

6 | Butonul,ViewLog” | Afiseaza jurnalul erorilor. Consultati descrierea 6 €Y

(Afisare jurnal) (Figura 2-47).

7 | Butonul ,Loader Afiseaza starea actuala a incarcatorului de suporturi. Consultati

(Incarcétor) descrierea 7 @ (Figura 2-48).

(D-10 + incércatorul de

suporturi)

8 | Butonul ,Start Pump” | Butonul ,Start Pump” (Pornire pompa) porneste manual

(Pornire pompa) functionarea pompei. Pompa functioneaza la valorile selectate
pentru debit si procent de solutie-tampon 2. Butonul se transforma
in butonul ,Stop Pump” (Oprire pompa) cand pompa functioneaza.
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Nr. | Descriere

Functie

O | Butonul ,System
Flush” (Spalare
sistem)

Butonul ,System Flush” (Spalare sistem) porneste manual o
spalare a sistemului. Butonul se transforma in butonul ,Stop Pump’
(Oprire pompa) cand spalarea de sistem este in curs.

3y

J | Butonul ,Service”

Afiseazd ecranul ,Service”. Consultati descrierea J @)
(Figura 2-49).

K | Butoanele de derulare

Butoanele de derulare sunt utilizate pentru a seta valori.

Ecranul ,MAINTAIN" (INTRETINERE)

Descriere

Figura 2-47: Ecranul ,, MAINTAIN/View Log”
(INTRETINERE/Afisare jurnal)

711512015 16:46.0% Barcode read 111320002 assigned RACKOA-3-18-15-7-20
7/15/2016 16:45:43 Barcode read 111320001 assigned RACK04-2-17-15-7-20
7/15/2016 16:34:08 Barcode read 111320002 assigned RACK04-3-15-15-7-20

7/15/2016 16:33:49 Barcode read 111320001 assigned RACK04-2-14-15-7-20

7/15/2016 16:57:50 Barcode read 111320001 assigned RACK04-2-20-15-7-201

7/15/2016 16:22:35 Barcode read 111320002 assigned RACK04-3-12-15-7-20

7/15/2016 16:19:34 Barcode read 111320001 assigned RACK04-2-11-15-7-20

7/15/2016 16:09:59 Duplicate sample |D detected - verify Sample IDs
11132000 2-9-7-15-2016-R04 (S1 A,

7/15/2016 15:50:11 Barcode read 11132000 assigned RACK04-2-5-15-7-2016
7/15/2016 15:34:59 Barcode read 11132000 assigned RACK04-2-2-15-7-2016
7/14/2016 15:50:58 Duplicate sample ID detected - verify Sample IDs

10000 4-2-7-14-2016-R04

Print Print .

6 @ Ecranul ,View Log” (Afisare jurnal)

Butonul ,Print All” (Imprima toate) - Imprima intregul jurnal al
erorilor.

Butonul ,Print Last 25” (Imprima ultimele 25) - Imprima ultimele
25 de inregistrari din jurnalul erorilor.

Utilizati butoanele de derulare pentru a derula in sus si in jos
lista erorilor.

Apasati ,Exit’ (lesire) pentru a reveni la ecranul ,MAINTAIN”
(INTRETINERE).

OBSERVATIE: Bio-Rad recomanda verificarea zilnica a
jurnalului de erori pentru a depista duplicatele de coduri de
proba, analizele de probe trunchiate i rezultatele /ipsa. Pentru
mai multe informatii privind aceste erori, consultati Sectiunea
6.2.
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Ecranul ,MAINTAIN" (iNTRE]’INERE)

Descriere

Figura 2-48: Ecranul ,, MAINTAIN/Loader”
(INTRETINERE/Incércdtor)
(D-10 + incarcatorul de suporturi)

Rack introduced
|This position is free
|Rack introduced
|This position is free

|This position is free

T

to process
OBSERVATIE: Cind incarcatorul de suporturi nu
este selectat pentru utilizare in ecranul
SETTINGS/Rack Loader” (SETARI/Incircitor de
suporturi), toate functiile ecranului ,, MAINTAIN/

Loader” (INTRETINERE/Incdrcdtor) vor fi inactive
(estompate), cu exceptia butonului ,, Exit” (Iegire).

7 @ Ecranul Loader” (Tncércétor)

Céand incarcatorul de suporturi este in curs de utilizare, starea
curenta a fiecarui suport este afisata intr-un tabel cu 4 coloane:

,P0s.” (Pozitie) - Pozitia suportului in incarcator (1-5).

,Status” (Stare) - Exista patru stari posibile pentru fiecare
pozitie din incarcator:

+ ,This position is free” (Aceasta pozitie este libera) -
(nu existda momentan niciun suport in aceasta pozitie;
se poate introduce un suport nou in aceasta pozitie)

+ ,Rack introduced” (Suport introdus) - (in aceasta
pozitie se afla un suport care urmeaza sa fie
procesat)

+ ,Rack in process” (Suport in curs de procesare)
(suportul din aceasta pozitie se afla in interiorul
sistemului D-10 i este procesat; nu introduceti un
nou suport in aceasta pozitie)

+ ,Rack processed” (Suport procesat) - (suportul din
aceasta pozitie a fost deja procesat; suportul
procesat poate fi scos, si se poate introduce un
suport nou in aceasta pozitie)

,Rank” (Rang) - Ordinea in care vor fi procesate suporturile (1-
5). Suporturile sunt procesate in ordinea
bazata pe momentul (ora/minutul/secunda) in
care au fost introduse in incarcatorul de
suporturi, pe baza principiului ,primul intrat,
primul iesit”.

.S TAT” (URGENT) - Indica daca un suport a fost introdus prin

utilizarea butonului STAT. Suporturile
,STAT” (URGENTE) vor avea un X in
aceasta coloana.
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Ecranul ,MAINTAIN/Loader” (INTRETINERE/ Incircitor) (continuare)
Butoanele de derulare - permit operatorului sa deplaseze randurile tabelului in sus i in jos.

Butonul ,STAT” (URGENT) - permite operatorului sa intrerupa o sarcina pentru a procesa unul sau mai multe
suporturi urgente. Pentru a procesa un suport STAT, operatorul plaseaza suportul care contine probele STAT intr-o
pozitie libera a incarcatorului de suporturi, sau scoate un suport care urmeaza sa fie procesat, si introduce suportul
STAT in locul acestuia. Apoi, operatorul utilizeaza butoanele de derulare pentru a selecta pozitia suportului i apasa
butonul STAT pentru a defini noul suport ca avand rangul STAT (URGENT); rangul acestui suport se va transforma
in 1, iarin coloana STAT va aparea un ,X’. Orice proba aflata in procesare va fi finalizata, iar suportul va fi scos
inainte de a procesa suportul STAT. Dupa finalizarea suportului STAT, acesta va fi scos, iar sarcina va continua de
unde a fost intrerupta. (Daca un suport a fost intrerupt inainte ca toate probele sa fie procesate, suportul va fi
reintrodus, asa incéat probele ramase sa poata fi procesate.)

Butonul ,Set First Rack to process” (Setati primul suport de procesat) - permite operatorului sa defineasca
urmatorul suport care doreste sa fie procesat. Utilizand butoanele de derulare, operatorul selecteaza suportul dorit,
apoi apasa butonul ,Set First Rack to process” (Setati primul suport de procesat). Rangul acestui suport se
transforma in 1, iar rangurile fiecarui suport ramas se actualizeaza in ordinea curenta de dupa primul suport.

Apésati butonul ,Exit’ (lesire) pentru a reveni la ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE).
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Ecranul ,MAINTAIN/Service” (iNTRE]’INERE /
Service)

Descriere

Figura 2-49: Ecranul ,, MAINTAIN/Service”
(INTRETINERE/Service)

RUN DATA SETTINGS LOT INFO

DAlc Sleep 08/01/2012 01:59:40PM

J @ Ecranul ,Service
Ecranul Service este format din urmatoarele selectji sau indicatori:
,yringe Priming” (Amorsare seringa) — Amorseaza seringa.

LArm Init.” (Initializare brat) — Muta sonda de probe in pozitia de
baza.

,oystem Flush” (Spalare sistem) — Amorseaza toti cei trei reactivi.
1: Amorseaza numai solutia-tampon 1
2: Amorseaza numai solutia-tampon 2
W: Amorseaza numai solutia de spalare/diluare

,Piston Flush” (Spalare piston) — Spala pistoanele din pompa de
inalta presiune.

,Mix.Valve” (Vana de amestec) — Comuta vana de amestec intre
solutiile-tampon 1 si 2. OFF = Solutia-tampon 1; ON = Solutja-
tampon 2.

ATENTIE: Mentinerea vanei de amestec pentru perioade lungi de
timp in pozitia ,, ON” (PORNIT) poate reduce durata de viafd a vanei.

,Open Front Door” (Deschidere usa frontald) — Deschide usa din
fata.

,Waste bottle check” (Verificare recipient reziduuri) — Indica faptul ca
recipientul intern de reziduuri este etansat corect, iar circuitul intern
de reziduuri functioneaza corect.

LEXit to Service software” (lesire cétre software de service) — Ofera
acces la programul software de service. Operatorii pot accesa
procedura ,Rack Loader Y Offset Automatic Determination”
(Determinarea automata a decalarii pe axa Y a incarcatorului de
suporturi) si ecranul ,Setup” (Configurare). Utilizarea celorlalte functii
de service este protejata prin parold, fiind permisa numai
reprezentantilor autorizati Bio-Rad.

A

,Replace Probe” (Inlocuire sondd) — Muta sonda de probe in pozitia
corecta pentru inlocuire.

,Access Wash st.” (Acces statie spalare) — Muta sonda de probe in
partea extrema dreapta, permitand accesul in siguranta pentru
scoaterea statiei de spalare.

,Abs. Meas” (Masurarea absorbantei) — Indica nivelul de lumina al
caii probei in interiorul detectorului.

,Ref. Meas” (Masurarea de referintd) — Indica nivelul de lumina al
cdii de referinta in interiorul detectorului.

,L0g” (Jurnal) — Indica jurnalul nivelurilor de lumina Ref/Abs.

OBSERVATIE: Pentru a realiza toate aceste acfiuni, instrumentul
trebuie sa fie in starea ,, Sleep” (Repaus).
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Ecranul ,MAINTAIN/Service” (INTRETINERE/
Service)

Descriere

Figura 2-50: Ecranul ,, MAINTAIN/Service/Service
Software/Access” (INTRETINERE/
Service/Software de service/Acces)
(D-10)

Bio-Rad

Service software access

JO

Password:

DONE

CANCEL \

Figura 2-51: Ecranul ,, MAINTAIN/Service/Service
Software/Access” (INTRETINERE/
Service/Software de service/Acces)
(D-10 + incarcatorul de suporturi)

Bio-Rad J o

Service software access

Password:
DONE

Rack Loader

CANCEL

GO TO RACK LOADER INSTALLATION |

Figura 2-52: Ecranul ,, MAINTAIN/Service/Service
Software/Access/Keypad™
(INTRETINERE/Service/Software de
service/Acces/Tastatura)

[ DONE | BAC \ CAP |CANCEL

A B c D e | [
H I J K L M N
o P Q R s T U
v w X Y. z < —>
1 2 3 4 5 6 7
8 9 0 _ +

Jo

Ecranul ,Service software Access” (Software de service/Acces)

Aspectul ecranului de acces variaza in functie de configurarea
sistemului numai pentru D-10 J @ sau pentru D-10 +
incarcatorul de suporturi J @.

J @ in configuratia D-10 + incarcatorul de suporturi,
apasarea butonului ,GO TO RACK LOADER INSTALLATION”
(NAVIGARE LA INSTALAREA INCARCATORULUI DE
SUPORTURI) permite operatorului sa acceseze functiile de
service necesare in cursul instalarii incarcatorului de suporturi;
nu sunt necesare parole. (Daca incarcatorul de suporturi nu
este selectat pentru utilizare din ecranul ,Service Software/
Setup/Rack Loader” (Software de service/Configurare/
Incarcator de suporturi), acest buton va fi estompat.) Pentru
informatii privind ecranul de instalare a incarcatorului de
suporturi, consultati Sectiunile D.3 si D.4.

Pentru a accesa ecranul de configurare, trebuie sa introduceti o
parola. Apasati caseta ,Password” (Parold) pentru a deschide
ecranul cu tastatura.

J ® Parola pentru accesul operatorului la functiile de
configurare este ,D-10SETUP”. Utilizatj tastatura pentru a
introduce parola.

Apasati butonul ,DONE” (GATA) pentru a accepta parola si a
reveni la ecranul de acces. Parola va aparea ca XXXXXXXXX
sau *********in caseta ,Password” (Parola). Apasati ,DONE”
(GATA) pentru a continua catre ecranul de configurare.

OBSERVATIE: Apasarea butonului ,, CANCEL” (Anulare) in
oricare dintre ecranele de acces inchide ecranul fara a finaliza
procesul.
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Ecranul ,Service software” (Software de
service)

Descriere

Figura 2-53a: Ecranul ,, Service Software/Setup”’
(Software de service/Configurare)

(seriile mai vechi)
EXIT |

i~ Parameters setting-

LANGUAGE LIS
ARCHIVE RACK LOADER
PRINTER SETUP WEBSERVER
Je
Setup -
SETUP |
ID-10 Setup 2010/07/21 101816

Figura 2-53b: Ecranul ,, Service Software/Setup”
(seria DJ)

J @ Ecranul ,Service Software/Setup” (Software de service/
Configurare)

,LANGUAGE” (LIMBA) - Permite selectarea limbii, a formatelor
datei si orei, si a unitatjlor de presiune.

+ARCHIVE” (ARHIVARE) - Permite operatorului sa determine
daca si cand trebuie afisat mesajul de reamintire privind
arhivarea.

,PRINTER SETUP” (CONFIGURARE IMPRIMANTA) (numai la
instrumente din seriile mai vechi) - Permite operatorului sa
comute intre configuratia de imprimanta standard Kyoline si
configuratia de imprimanta optionala Nomad, in functie de
imprimanta care este instalata.

,LIS” - Permite setarea parametrilor de comunicare pentru
conectivitatea LIS.

,RACK LOADER’ (INCARCATOR DE SUPORTURI) -
Stabileste configuratia sistemului (numai D-10 sau D-10 +

et s _ BT || lincarcatorul de suporturi) si daca incarcatorul de suporturi va fi
utilizat sau nu.
LANGUAGE ‘ LIS '
R ‘ AT l ,WEBSERVER” (SERVER WEB) - Ofera acces la serverul web
D-10, care permite operatorului sa acceseze rezultatele
yraseRer | probelor prin intermediul unui computer dintr-o retea externa
(LAN) si 0 imprimanta externa. Pentru mai multe informatii,
Semp J6 consultati Sectiunea 4.11.
SETUP ,SETUP” (CONFIGURARE) - Instaleaza un program software
sau firmware.
BAgSele 2012/05/01 14:39:07] | EX|T” (IESIRE) - Revine la programul software de utilizare a
sistemului D-10.
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Ecranul ,Service software” (Software de
service)

Descriere

Figura 2-54: Ecranul ,,Service software/Language”
(Software de service/Limba)

|| cLosE

User software (Dia) language: J

Language: El’@ghi _:I 0
Setting of the languages:

Language:  |English -l —_—

Pressure unit: |Kg/em? B

Date format: TMonlh/Daleear ;]

Time format:  |0-12h AM/PM -]

D-10 Language 2012/06/19 14:36:55

J @ Ecranul Language” (Limba)

JUser software (Dia) language” (Limba programului
software de utilizare (Dia)):

Seteaza limba programului software de utilizare.

,Language” (Limba) - Engleza, japoneza, franceza, rusa,
spaniola, germana, chineza.

LSetting of the languages” (Setarea limbilor):
Defineste setarile pentru fiecare limba.

,Language” (Limba) - Engleza, japoneza, franceza, rusa,
spaniola, germana, chineza.

,Pressure unit” (Unitate de presiune) - psi, kg/cm?, MPa, bar.

,Date format” (Formatul datei) - luna/zi/an, an/luna/zi, zi/luna/
an.

,1ime format” (Formatul orei) - 0-12 ore AM/PM, 0-24 ore.
Butonul ,DONE” (GATA): Salveaza modificarile.

Butonul ,CANCEL” (ANULARE): Anuleaza modificérile.
Butonul ,CLOSE” (INCHIDERE): Inchide ecranul.

Figura 2-55: Ecranul ,, Service sofiware/Archive”
(Software de service/Arhivare)

CLOSE |

HE |
]

Number of results after which a reminder waming is
displayed to the user asking him to perform the
Archive and Clear operation:

Je

(3000

I~ Turn off the reminder message

2012/04/16 18:57:58

D-10 Archive (1/1)

J © Ecranul ,Archive” (Arhivare)

Numarul de rezultate dupa care se afiseaza un memento de
avertizare care solicita utilizatorului sa efectueze operatiile
LArchive” (Arhivare) si ,Clear” (Golire) - intervalul permis este
intre 1 si 10.000. Cifra recomandata este 3.000.

Pentru a dezactiva mementoul de avertizare, bifati caseta de
selectare.

Butonul ,DONE” (GATA): Salveaza modificarile.
Butonul ,CANCEL” (ANULARE): Anuleaza modificarile.
Butonul ,CLOSE” (INCHIDERE): Inchide ecranul.

242  Manual de utilizare a sistemului D-10

LB0O03071ROrevA




Descrierea sistemului

Ecranul ,Service software” (Software de
service)

Descriere

Figura 2-56: Ecranul ,, Service Software/Printer
Setup”’ (Software de service/
Configurare imprimanta)

e | cuose

CONFIGURE D-10 FOR NOMAD/KYOSPEED PRINTER

EUNEEIHEDE R K AL HEERINTER

Currently: KYDOLINE [3800 bauds]

JO

{D-10 Printer Setup 1201007413 08:24:50

J @ Ecranul Printer Setup” (Configurare imprimanta)
(numai la instrumente din seriile mai vechi)

Selectati butonul aplicabil pentru a configura automat parametrii
portului COM pentru imprimanta standard Kyoline sau pentru
imprimanta optionald Nomad sau Kyospeed 2.

Tipul de imprimanta pentru care este configurat D-10 in prezent
este afisat sub butoane.

OBSERVATIE: Verificati daca configuratia selectatd se
potriveste CU imprimanta instalata, utilizarea unei configurafii
incorecte face ca imprimanta sa imprime continuu, pand la
epuizarea hdrtiei.

Butonul ,CLOSE” (INCHIDERE): Inchide ecranul.

Figura 2-57: Ecranul ,, Service sofiware/LIS”
(Software de service/LIS)

|| close |

Communication parameters;

Port: J 0 ,17

Baud Rate: W

Data Bits: |8 j

Stop Bits: 1 ;,

Parity: [None -
Results waiting to be transmitted: | 0

D-10 LIS 2012/06/19 14:38:05

J @ Ecranul LIS"(LIS)
Parametrii de comunicare:

Port - 4 (instrumentele din serii mai vechi); 1 (instrumentele din
serii DJ sau ulterioare).

,Baud Rate” (Rata de transfer) - 1200, 2400, 4800, 9600.
(Implicit = 9600).

,Data Bits” (Biti de date) - 7,8. (Implicit = 8).

,otop Bits” (Biti de oprire) - 1,2. (Implicit = 1).

,Parity” (Paritate) - ,None” (Niciuna), ,0dd” (Impara), ,Even”
(Para). (Implicit = Niciuna).

+Results waiting to be transmitted” (Rezultate care
asteapta sa fie transmise):

Afiseaza numarul de rezultate intr-o coada de asteptare care
urmeaza sa fie trimisa din cauza inchiderii unui instrument in
cursul transmiterii sau pierderii unei conexiuni LIS. Rezultatele
vor fi trimise cand conexiunea va fi restaurata, cu exceptia
cazului in care sunt sterse cu butonul ,FLUSH” (GOLIRE).

Butonul ,FLUSH” (GOLIRE): Sterge rezultate care asteapta sa
fie transmise. Este posibil ca rezultatele sa trebuiasca sa fie
retransmise.

Butonul ,DONE” (GATA): Salveaza modificarile.
Butonul ,CANCEL” (ANULARE): Anuleaza modificarile.
Butonul ,CLOSE” (INCHIDERE): Inchide ecranul.
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Ecranul ,Service software” (Software de
service)

Descriere

Figura 2-58: Ecranul ,,Service Software/Rack
Loader” (Software de service/
Incdrcdtor de suporturi) (D-10)

HelP | close |
DONE
Configuration: | D-10
CANCEL
JO

D-10 Rack Loader: General (1/1) 2012/06/19 10:25:34

Figura 2-59: Ecranul ,,Service Software/Rack
Loader” (Software de service/
Incarcator de suporturi) (D-10 +
incarcdtorul de suporturi)

HEl T |
H

CLOSE |

Configuration: | D-10 + Rack Loader

Use Rack Loader: yes

JG
Rack Loader in Run position: | yes

Rack Controller (RC) firmware version: [2-11

D-10 Rack Loader: General (1/1) 2012/08/06 17:53:36

Ecranul ,Service Software/Rack Loader” (Software de service/
Incarcator de suporturi)

Aspectul ecranului ,Rack Loader” (Incarcator de suporturi)
variaza in functie de configurarea sistemului numai pentru D-10
J @ sau pentru D-10 +incarcatorul de suporturi J (9.

,Configuration” (Configurare) - Apasati caseta de dialog pentru
a comuta intre D-10 si D-10 + incarcatorul de suporturi.

,Use Rack Loader” (Utilizati incarcatorul de suporturi) - Apasati
pe caseta de dialog pentru a comuta intre ,yes” (da) si ,no”
(nu).

,Rack Loader in Run position” (incarcator de suporturi in pozitia
de sarcina) - Afiseaza ,yes” (da) cand incarcatorul de suporturi
este in pozitia de blocare. Aceasta setare nu poate fi modificata
de catre operator.

,Rack Controller (RC) firmware version” (Versiunea de firmware
a incarcatorului de suporturi) - Afiseaza versiunea de firmware
a incarcatorului de suporturi dupa stabilirea comunicatiei cu
incarcatorul de suporturi. Aceasta setare nu poate fi modificata
de catre operator.

Butonul ,DONE” (GATA): Salveaza modificarile.
Butonul ,CANCEL” (ANULARE): Anuleaza modificarile.
Butonul ,CLOSE” (INCHIDERE): inchide ecranul.
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2.5 Compartimentul de procesare a probelor

Figura 2-60: Compartimentul de procesare a probelor

Nr.

Denumire

Functie

Usa compartimentului
de procesare (nu apare

in imagine)

Usa compartimentului de procesare este usa din partea de sus a parii
frontale a instrumentului. Aceasta usa transparenta permite operatorului sa
monitorizeze functionarea sondei de probe si ofera protectie operatorului.
Capacul este inchis si este mereu blocat, cu exceptia cazului in care a fost
deblocat din ecranul Service.

Sonda de probe

Sonda de probe perforeaza fiecare eprubeta primara pentru a suprima vidul
si a extrage o proba din eprubeta. Apoi, sonda distribuie proba, cu un volum
masurat de solutie de diluare, in rezervorul de probe. Sonda extrage o
cantitate masurata din proba diluata aflata in rezervorul de probe.
Rezervorul de probe este golit, apoi se realizeaza o noua diluare. Sonda de
probe si rezervorul de probe sunt clatite intre injectarile de probe, pentru a
reduce la minim resturile de probe.

Sonda de probe perforeaza si microfiolele.

Rezervorul de probe /
Statia de spalare

Rezervorul de probe (in partea stanga) este locul in care proba este diluata
inainte de a fi introdusa pe calea analitica.

Statia de spalare (in partea dreapta) este locul in care este clatitd sonda de
probe.

Suportul de eprubeta

Suportul de eprubeta detecteaza inaltimea eprubetei din suport, stabilizand
eprubeta cu proba in cursul perforarii efectuate de sonda de probe sia
extragerii de lichid din eprubeta.
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Nr. |Denumire Functie
5 |Cititorul de coduride  |Cititorul de coduri de bare scaneaza codurile de bare de pe suporturi, de pe
bare eprubetele cu probe si de pe adaptoarele de microfiole. Informatiile codurilor

de bare sunt introduse automat intr-o lista de lucru, pentru identificarea
probelor.

OBSERVATIE: Operatorul trebuie sa alinieze etichetele cu coduri de bare
cand incarca suportul cu probe, pentru ca scanarea sa aiba loc in mod
corect. Etichetele cu coduri de bare trebuie pozitionate spre partea din spate
a suportului de probe, asa incat codul de bare sa fie vizibil printre fantele
suportului.

Pentru mai multe informatji privind etichetele cu coduri de bare, consultati
Sectiunea 3.6.

6 |Suportul pentru probe

Suportul de probe este un suport cu 10 pozitii, utilizat pentru a sustine
eprubete pentru probe de 16 mm. Insertiile de suporturi sunt necesare
pentru a putea utiliza eprubete de diametre mai mici (de exemplu, 12 mm,
13 mm, 14 mm). Trusa de accesorii contine numai insertii de 13 mm;
insertiile de suporturi de alte dimensiuni sunt disponibile separat.
Adaptoarele de microfiole sunt necesare pentru utilizarea microfiolelor.

Utilizand sistemul D-10 standard, un suport de probe poate fi incarcat pentru
0 singura sarcina. Operatorul introduce suportul prin usa pentru suporturi,
unde este prins de catre instrument si mutat in pozitie pentru scanarea
codului de bare si procesarea probei.

OBSERVATIE: Instrumentul optional D-10 Rack Loader are loc pentru cinci
suporturi, permitdnd incarcarea continud in cursul unei singure sarcini.
Suporturile sunt automat transportate in interiorul i in afara sistemului D-10.
Pentru mai multe informatii privind incarcatorul de suporturi, consultati
Sectiunea 2.10.

7 |Adaptor microfiola

Microfiolele care contin amorsa, solutie de calibrare, solutii de control sau
probe de pacient prediluate necesita utilizarea unor adaptoare de microfiole.
Sistemul D-10 recunoaste adaptorul de microfiola prin detectarea
magnetului atagat pe adaptor, evitand procesul de diluare a probei.

Adaptorul de microfiola trebuie sa fie pozitionat manual in suportul de probe,
asa incat magnetul sa fie orientat spre partea din spate a suportului de
probe.
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Figura 2-61: Suport de probe cu adaptoare pentru microfiole

2.6 Compartimentul de analiza a probelor

Figura 2-62: Compartimentul de analiza a probelor

Nr. |Denumire

Functie

1 |Usa compartimentului

Usa compartimentului de analiza este usa din partea de jos a partii frontale

de analiza a instrumentului. Aceasta usa nu este blocata, si poate fi deschisa oricand
pentru a avea acces la modulele compartimentului de analiza a probelor.
Pompa Pompa de inalta presiune cu doua pistoane conlucreaza cu ventilul dozator

pentru a forma gradientul binar.

Supapa de injectare

Supapa de injectare este conectata la supapa cu trei cai, la circuitul
probelor, la sonda de probe, la orificiul de spalare a pistonului si la senzorul
de presiune din spate. Supapa de injectare controleaza introducerea si
eliberarea probei in calea de flux analitic.

Senzorul de presiune

Senzorul de presiune monitorizeaza presiunea de functionare, pentru a
asigura mentinerea cartusului in limitele normale de functionare.

Ventilul dozator

Ventilul dozator regleaza gradientul binar.
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Nr.

Denumire

Functie

Incalzitorul de cartus

Incalzitorul de cartus adaposteste cartusul analitic si mentine o temperaturd
constanta in cursul analizei probei.

Detectorul (nu apare in
imagine)

Detectorul de lungimi de unda vizibile masoara absorbanta componentelor
probei.

2.7 D-10, partea dreapta

Figura 2-63: Sistemul D-10 (seria DJ), vedere din partea dreapti

Denumire

Functie

Tava cu recipiente
pentru reactivi

Accepta trei sticle de 2,0 L.

Usa pentru suporturi

Aceasta usa cu blocare acopera punctul de introducere a suporturilor de
probe.

Panoul lateral

Se deschide pentru a oferi acces la butonul rotativ pentru contrastul
afisajului (numai la seriile mai vechi), la dispozitivul de blocare pentru
transport a bratului de prelevare a probelor, la recipientul intern de reziduuri
si la compartimentul inferior.
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Partea dreaptd, usa panoului deschisa Descriere
Figura 2-64a: D-10 (seriile mai vechi), partea 1 |Butonul rotativ pentru contrastul afigajului —
dreapta, partea de sus a panoului utilizat pentru a regla contrastul ecranului LCD.
(usa panoului deschisa) OBSERVATIE: Instrumentele din seriile DJ sau
ulterioare nu au butonul de reglare a contrastului.
O e | | 2 |Dispozitivul de blocare pentru transport a bratului

de prelevare a probelor — utilizat numai in timpul
transportarii sistemului, pentru a imobiliza bratul
de prelevare a probelor. Acest surub cu cap zimtat
trebuie desurubat putin si deplasat in pozitia
inferioara inainte de pornirea sistemului pentru
prima oara.

Figura 2-64b: D-10 (seriile DJ), partea dreaptd,
partea de sus a panoului (usa
panoului deschisa)

KD /
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Partea dreapta, usa panoului deschisa

Descriere

Figura 2-65: D-10, partea dreapta, compartimentul
inferior (usa panoului deschisa)

3

Ventile cu burduf — controleaza debitul pentru
spalarea pistonului, pentru rezervorul de probe si
pentru statia de spalare.

Recipientul intern de reziduuri - recipientul de
reziduuri aflat in sistem colecteaza solutiile de la
rezervorul de probe si de la statia de spalare.
Reziduurile sunt apoi pompate catre rezervorul
extern de reziduuri.

Pompa seringii — pompa seringii este utilizata
pentru: a aspira volumul necesar de proba si
solutie de diluare; a masura si trimite solutie de
spalare/diluare catre sonda de probe, rezervorul
de probe si orificiul de spalare a pistonului; a
amorsa pompa; Si a extrage proba pregatita din
rezervorul de probe in circuitul de injectare.

Degazorul (nu apare in imagine) — degazorul
utilizeaza o membrana interioara tubulara din
Teflon, cu o camera cu vid pentru a reduce
cantitatea de gaze dizolvate din solutiile-tampon
de elutie.

Supapa cu trei cai — supapa cu trei cai realizeaza
selectia intre conexiunea cu pompa seringii,
aspirarea solutiei de spalare/diluare sau
distribuirea de solutie catre rezervorul de probe.
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2.8 D-10, vedere din partea stanga

Figura 2-66a: Sistemul D-70 (seriile mai vechi), vedere Figura 2-66b: Sistemul D-10 (seriile DJ), vedere din

din partea stanga

partea stanga

Nr. |Denumire Functie
1 |Imprimanta Imprimanta termica imprima rezultatele si rapoartele de probe.

2 @ |Unitate pentru floppy  |Accepta o discheta de 3,5 inchi pentru a incérca informatjile de lot i
disc parametrii specifici lotului, pentru a exporta sau stoca date i pentru
(instrumente din seriile |actualizarea programului software.
mai vechi)

2 @ |Unitate CD-DVD RW  |Accepta un CD pentru a incarca informatiile de lot si parametrii specifici
(instrumente din seriile {lotului, i pentru actualizarea programului software.

DJ sau ulterioare)
3 |Port USB Accepta un dispozitiv de stocare USB pentru exportarea sau stocarea
(instrumente din seriile |datelor.
DJ sau ulterioare)
4 |Comutatorul principal  |Comutatorul principal de alimentare, etichetat I/O, controleaza alimentarea
de alimentare tuturor componentelor din sistemul D-10.
OBSERVATIE: Daca este instalat instrumentul optional D-10 Rack
Loader, comutatorul principal de alimentare al incarcatorului de suporturi
va controla i alimentarea incarcatorului de suporturi, dar si a sistemului
D-10. In aceastd configuratie, comutatorul de alimentare al sistemului
D-10trebuie lasat in pozitia ,, pornit”.
5 |Buton de pornire Activeaza instrumentul, trecandu-l din modul de asteptare in modul de
(instrumente din seriile |functionare completa. Pentru mai multe informatii, consultati
DJ sau ulterioare) Sectiunea 4.8.
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2.9 D-10,vedere din spate

Figura 2-67: D-10, vedere din spate

Denumire

Functie

Orificiu de reziduuri

Pentru conectarea tubului de reziduuri la rezervorul extern de reziduuri.

Orificiile de intrare a

Tuburile recipientelor cu reactivi (adica solutia-tampon 1, solutia-tampon 2 si

reactivilor solutia de spalare/diluare) sunt conectate la orificiile de intrare a reactivilor.

Porturi USB Doua porturi USB libere pentru conectarea mai multor dispozitive de stocare
USB.

Port LAN Pentru conectarea la un computer de retea cu scopul de a utiliza serverul
web D-10.

Port pentru tastatura* | Pentru conectarea unei tastaturi de computer externe.

Port pentru mouse*

Pentru conectarea unui mouse extern.

Port serial

Pentru conectarea cu un cablu RS-232 la un sistem LIS.

Port VGA*

Pentru conectarea unui monitor de computer extern.

olo|Njoja] A w N[R(EZ

Portul incarcatorului de
suporturi

Pentru conectarea cablului de legatura cu D-10 Rack Loader.

ATENTIE: Nu conectati 0 imprimanta la portul incarcatorului de suporturi, deoarece acest lucru poate
deteriora imprimanta.

J

Priza de alimentare CA

Pentru conectarea unui cablu cu 3 pini, cu legare la pamant, la o sursa
adecvata de alimentare, sau pentru conectarea cablului de alimentare de la
D-10 Rack Loader.
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Nr. |Denumire Functie

K |Suport siguranta Siguranta principala de alimentare ofera protectie impotriva supratensiunii.

*Se va utiliza numai de catre personalul de service.

2.10 D-10 Rack Loader

D-10 Rack Loader este o unitate optionala, care poate fi utilizatad impreuna cu D-10 Hemoglobin Testing
System. Fiind proiectat pentru laboratoare care analizeaza peste 20 de probe pe zi, in incarcatorul de
suporturi incap 5 suporturi, iar acest instrument transporta automat fiecare suport in sistemul D-10 si afara
din acesta. incarcatorul de suporturi permite o incarcare continu, oferind operatorului posibilitatea de a
introduce sau elimina suporturi in cursul unei sarcini.

2.10.1 incircitorul de suporturi, vedere frontald
Figura 2-68: D-10 Rack Loader, vedere frontala Figura 2-69: Ledurile incarcatorului de
suporturi

Nr. |Denumire Functie
1 |Unitatea mobild pentru | unitatea mobild pentru suporturi incap maxim 5 suporturi, pe care aceasta le
suporturi transporta in interiorul si in afara sistemului D-10. Fiecare pozitie de suport este
numerotata (1-5) in partea dreapta a unitatji mobile.
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Nr. |Denumire

Functie

2 |Ledurile

A

Unitatea mobila pentru suporturi este prevazuta cu cinci seturi de leduri (cate un set
pentru fiecare pozitie de suport). Fiecare set este compus dintr-un led rosu si un led
verde. Ledurile indica starea pozitiei suportului:

Ledul rosu aprins - pozitia suportului este ocupata (un suport este procesat sau
urmeaza sa fie procesat).

Ledul verde aprins - pozitia suportului este libera (nu este prezent niciun suport, sau
suportul a fost deja procesat).

Ledul rosu si ledul verde palpéaie - unitatea mobila pentru suporturi urmeaza sa intre
in migcare. Operatorul nu poate introduce sau scoate niciun suport atunci cand
ledurile palpéaie. Ledurile incep sa pélpéie cu trei secunde inainte de orice migcare.

3 |Tava pentru recipientele
cu reactivi

In tava pentru recipientele cu reactivi incap patru recipiente de 2,0 L (adica dou
recipiente de solutie-tampon 1, un recipient de solutie-tampon 2, si un recipient de
solutie de spalare/diluare).

2.10.2 incircitorul de suporturi, vedere din partea dreapta

Figura 2-70: D-10 Rack Loader, vedere din partea dreapta

Nr. |Denumire Functie
Comutatorul principal | Comutatorul de alimentare, etichetat I/O, controleaza alimentarea
de alimentare atat pentru incarcatorul de suporturi, cat si pentru sistemul D-10.

2 |Maner de decuplare Ridicarea acestui maner elibereaza sertarul incarcatorului de

suporturi, fapt care permite indepartarea incarcatorului de suporturi
de sistemul D-10, pentru a avea acces la usa panoului din partea
dreapta a sistemului D-10.
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2.10.3 incircitorul de suporturi, vedere din partea sting3

Figura 2-71: Sertarul incarcatorului de suporturi

Nr

.  Denumire Functie
1 | Sertarul incércatorului | Sertarul este utilizat pentru a cupla sau alinia incarcatorul de
de suporturi suporturi si sistemul D-10.

2.10.4 incircitorul de suporturi, vedere din spate

Figura 2-72: D-10 Rack Loader, vedere din spate

Denumire

Functie

supratensiunii.

Priza de alimentare CA

.

1 |Portul de comunicare  |Acest conector permite atasarea cablului de legatura D-10 Rack
D-10 Loader pentru conectarea la sistemul D-10.

2 |Port serial Portul serial este utilizat numai pentru service.

3 |Suport siguranta Siguranta principala de alimentare ofera protectie impotriva

a

Pentru conectarea cablului de alimentare D-10 la o sursa de
alimentare adecvata.
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Nr. Denumire Functie
é 5 Mufé de alimentare Pentru conectarea cablului de alimentare care face legatura dintre
incarcatorul de suporturi si sistemul D-10. Alimenteaza sistemul

D-10 prin intermediul incarcatorului de suporturi. Pentru instructiuni,
consultati Sectiunea 3.4.3.
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3.1

Instalarea

Instalarea D-10 Hemoglobin Testing System si instalarea initiala a instrumentului D-10 Rack Loader trebuie
realizate numai de catre un reprezentant autorizat Bio-Rad. Instalarea efectuata de orice alta persoana va
invalida garantia sistemului.

Cerinte de instalare

3.1.1 Cerinte generale

+ Alegeti pentru sistem un loc care sa fie la distanta de razele directe ale soarelui, si relativ lipsit de

praf.

+ Temperatura camerei trebuie s3 fie intre 15 si 30°C.

Este necesar sa se utilizeze un intrerupator de alimentare inaintea mufei principale de
alimentare. Instalarea electrica trebuie sa fie in conformitate cu standardele si cerintele de pe
plan local.

3.1.2 Cerintele standard D-10

+ Postamentul sau masa trebuie sa aiba o suprafata plana si orizontala, lipsita de vibratji si

capabila sa suporte o greutate mai mare de 35 kg.

Sistemul necesita o suprafatd minima pe postament de 100 cm (I&time) x 50 cm (inaltime) x

65 cm (adancime), care cuprinde sistemul impreuna cu spatiile libere necesare in jur.

Pastrati un spatiu liber de minim 20 cm in partea stanga si 40 cm in partea dreapta. Pastrati un
spatiu liber de 10 cm in partea din spate pentru a va asigura ca intrarea cablului de alimentare
este accesibila pentru operator.

O priza electrica cu legare la pamant trebuie sa se afle la o distanta de maxim 1,8 metri de
sistem. Cerintele de alimentare electrica pentru sistem sunt de 100-240 Vca. Consumul maxim
de energie este de 220 VA.

3.1.3 Cerinte pentru sistemul D-10 cu incarcdtorul de suporturi

+ Postamentul sau masa trebuie sa aiba o suprafata plana si orizontala, lipsita de vibratji si

capabila sa suporte o greutate mai mare de 49 kg.

Sistemul necesita o suprafata minima pe postament de 130 cm (latime) x 50 cm (inaltime) x

65 cm (adancime), care cuprinde sistemul impreuna cu spatiile libere necesare in jur.

Pastrati un spatiu liber de minim 20 cm in partea stanga si 40 cm in partea dreapta. Pastrati un
spatiu liber de 10 cm in partea din spate pentru a va asigura ca intrarea cablului de alimentare
este accesibila pentru operator.

O priza electrica cu legare la pamant trebuie sa se afle la o distanta de maxim 1,8 metri de
sistem. Cerintele de alimentare electrica pentru sistem sunt de 100-240 Vca. Consumul maxim
de energie este de 320 VA.
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3.2 Despachetarea si inspectarea sistemului D-10
D-10 Hemoglobin Testing System este ambalat intr-un ambalaj de carton, cu o cutie separata pentru
rezervorul de reziduuri.
1. Taiati si indepartati benzile care fixeaza cele doua cutii de paletul atasat.
OBSERVATIE: Paletul are o importanta esentiald in protejarea instrumentului in timpul transportului.
Figura 3-1: Cutia de carton a sistemului D-10

Cutia superioara

Banda

Cutia principala

Dispozitive de fixare din plastic

Palet

2. Deschideti cutia superioara taind banda adeziva, apoi scoateti rezervorul de reziduuri.

3. Deschideti cutia principala prin scoaterea celor 4 dispozitive de fixare din plastic care asigura partea
superioara si inferioara a ambalajului. Dati jos cutia superioara si indepartati polistirenul de ambalare din
partea superioara.

4. Scoateti cutia alba cu accesorii si tava pentru recipientele cu reactivi.

5. Sistemul D-10 trebuie scos din cutie de catre cel putin doua persoane. Prindeti unitatea din partea de jos
si scoateti sistemul din cutia inferioara. Puneti cu grija unitatea D-10 pe postament, astfel incat toate
picioarele sale sa aiba un suport ferm.
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Figura 3-2: Despachetarea sistemului D-10

Polistiren de impachetare din partea
superioara

-<+—— (Cutia cu accesorii

<—— Tava pentru recipientele cu reactivi

Sistemul de testare a
hemoglobinei D-10

Cutia inferioara cu polistirenul de

Dispozitive de impachetare

fixare din plastic

6. Deschideti panoul din partea dreapta si desurubati surubul prizonier cu cap zimtat. Surubul cu cap zimtat
A blocheaza in pozitie bratul de prelevare a probelor in timpul transportului si trebuie desurubat inainte de
pornirea sistemului. Dupa ce a fost desurubat, trageti capul sau spre dreapta si apoi in jos, in pozitia sa
de baza.

Figura 3-3: Dispozitivul de blocare pentru transport a brajului de prelevare a probelor
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7. Despachetati cutia cu accesorii si verificati continutul acestuia, comparandu-I cu lista de colisaj pentru a
vedea daca este complet. Despachetati rezervorul de reziduuri de 10 L din cutia separata. Inspectati
fiecare element pentru a vedea daca nu este deteriorat. Contactati compania Bio-Rad sau distribuitorul

local daca exista elemente care lipsesc sau sunt deteriorate.
Figura 3-4: Accesoriile sistemului D-10

\

1 o < .‘;": N
‘{t i1 e i 6
HINH )

-

L

Adaptoare microfiola (15)

Insertii pentru suporturi (20) de 13 mm (instalate in suportul de probe)

Suportul de probe (2)

Rezervor de reziduuri, de 10 L (1)

OIAWIN(P

Cabluri de alimentare (2): unul pentru SUA (in imagine), si unul pentru Europa (nu
apare in imagine)

Tuburi si capace cu orificii de traversare pentru reactivi (3)

Tub pentru rezervorul de reziduuri (1)

Sigurante de rezerva, 250 V (2) (nu apar in imagine)

Seringa de 20 mL (1) (nu apare in imagine)

Hartie de imprimanta (1) (nu apare in imagine; este livrata instalata in instrument)

Etichete cu coduri de bare pentru adaptoarele de microfiole (nu apar in imagine)

Cartus provizoriu PEEK (nu apare in imagine; este livrat instalat in instrument)

Unitate flash USB (1) (la seriile DJ sau ulterioare) (nu apare in imagine)

ZIZFAIGO0(N|0

Manual de utilizare a sistemului D-10 (nu apare in imagine)
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3.3 Despachetarea si inspectarea instrumentului D-10 Rack Loader

Instrumentul optional D-10 Rack Loader este ambalat intr-o cutie de carton.

1. Deschideti cutia de carton taind banda adeziva.

2. Scoateti cele doua bucati de polistiren de ambalare din partea superioara.
Figura 3-5: Cutia instrumentului D-10 Rack Loader
Bucati de polistiren pentru ambalare din partea superioara

3. Scoateti compartimentul superior din cutia de carton. Compartimentul superior contine cutia de accesorii,
flansele de cuplare, tava pentru recipientele cu reactivi i suportul tavii pentru recipientele cu reactivi.
Puneti aceste accesorii la 0 parte pentru a le examina mai tarziu.

Figura 3-6: Cutia instrumentului D-10 Rack Loader - Compartimentul superior
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4. OBSERVATIE: [ncdrcatorul de suporturi este protejat de doud suporturi din polistiren. Nu ridicati
incarcatorul de suporturi tragdnd de suporturile din polistiren!

Ridicati incarcatorul de suporturi apucand unitatea din partea de jos, si scoateti-o din cutia de carton.
Figura 3-7: Despachetarea instrumentului D-/0 Rack Loader

<+—— Bucati de polistiren pentru ambalare din
partea superioara

Polistirenr—»

Cutia cu accesorii—»

Flangede—

cuplare = = <«—Polistiren

<+—— Compartimentul superior

. /Tncércétorul de suporturi

-1 <——Suport din polistiren

Suport din —»
polistiren

<«—Cutie de carton

5. Indepértat suporturile din polistiren si punga din plastic care acopera incércatorul de suporturi.
6. Puneti cu grija incarcatorul de suporturi pe postament, in dreapta sistemului D-10.

7. Despachetati cutia cu accesorii si verificati toate accesoriile, comparandu-le cu lista de colisaj pentru a
vedea daca toate sunt prezente. Inspectati toate elementele pentru a vedea daca nu sunt deteriorate.
Contactati compania Bio-Rad sau distribuitorul local daca exista elemente care lipsesc sau sunt
deteriorate.

OBSERVATIE: Daca primifi 0 unitate completa D-10 Rack Loader, cu toate accesoriile incluse, pentru a
inlocui un incarcator de suporturi defect, returnati catre compania Bio-Rad toate accesoriile neutilizate,
impreund CU incdarcatorul de suporturi defect, in aceeasi cutie de carton.
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Figura 3-8: Accesoriile instrumentului D-/0 Rack Loader

Accesoriile incarcatorului de suporturi:

Suporturi de probe cu coduri de bare (5)

Etichete cu coduri de bare pentru suporturi (2 coli)

Instrumentul de reglare a inaltimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii pe axa Y) (1)

Surubelnitd lunga standard (1)

Flansa de cuplare D-10, versiunea 1

)

Bucata de polistiren pentru sustinere

1
1)
1)

Flansa de cuplare D-10, versiunea 2

(
(
(
)

Picioare din plastic (1 set de 2 bucati

Suruburi si chei (1 set)

Placa-tampon pentru detectorul D-10 (1); se utilizeaza numai cu instrumente din seriile mai vechi.

Cablu de legatura (comunicare) dintre D-10 si incarcatorul de suporturi (1)

Cablu de alimentare de la incarcatorul de suporturi la sistemul D-10 (1)

Filtru din feritd D-10 pentru cablul panglica al incarcatorului de suporturi (1); se utilizeaza numai cu
instrumente din seriile mai vechi.

Filtru din feritd D-10 pentru cablul panglica X (1); se utilizeaza numai cu instrumente din seriile mai
vechi.

Suportul tavii pentru recipiente cu reactivi D-10 (1)

Tava pentru recipientele cu reactivi a incarcatorului de suporturi (1)

Ansamblu de tuburi pentru doua recipiente de solutie-tampon 1 (1)

DO|TO| Z ZrXGOONOOINWNIE

Sigurante de rezerva, 250 V (2) (nu apar in imagine)
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3.4 Configurareasistemului D-10

3.4.1 Liniile de reactiv

1. Localizaij orificiile de intrare de pe partea din spate a sistemului D-10, etichetate ,Buffer 1”
(Solutie-tampon 1) ,Buffer 2" (Solutie-tampon 2) si ,Wash” (Spalare). Scoateti dopurile din orificii
Si pastrati-le pentru mai tarziu.

Figura 3-9: Racordurile pentru lichide, panoul din spate

Buffer 1

Buffer 2

2. Luati cele trei ansambluri de tuburi pentru reactivi. Fiecare ansamblu este format din tuburi
din teflon codate pe baza de culori, cu céte un capac cu orificii de traversare si un racord de
traversare.

« ,Buffer 1" (Solutie-tampon 1) = Verde

« ,Buffer 2” (Solutie-tampon 2) = Alb

,Wash/Diluent Solution” (Solutie de spalare/diluare) = Albastru

OBSERVATIE: Evitati sa atingeti liniile de reactivi mai jos de capac pentru a impiedica

introducerea de agenti contaminanti in reactivi.

3. Luati solutiile-tampon si solutia de spalare/diluare pentru sarcina care urmeaza sa fie efectuata

si puneti-le pe tava pentru recipiente cu reactivi, aflata in partea dreapta a sistemului D-10.

Aranjati reactivii conform pozitiilor etichetate: Solutia-tampon 1 in fata, solutia-tampon 2 in

mijloc, iar solutia de spalare/diluare in spate.

4. Potriviti fiecare ansamblu de tuburi conform codului de culoare la orificiul corespunzator. Fixati
tubul adecvat de orificiul acestuia. Nu strangeti excesiv racordurile cu montare manuala.
5. Desurubati capacul de la fiecare sticla; pastrati capacele pentru a le putea folosi mai tarziu.

Puneti fiecare tub de reactiv in recipientul corespunzator. Strangeti capacele cu orificii de

traversare.

OBSERVATIE: Instrumentul opfional D-10 Rack Loader conine 0 tava pentru recipientele cu
reactivi in care incap patru recipiente (doud recipiente de solutie-tampon 1, un recipient de
solutie-tampon 2, i un recipient de solutie de spalare/diluare). De asemenea, contine un tub
pentru doua recipiente de solutie-tampon 1, care intra in ambele recipiente.
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3.4.2 Linia de reziduuri

1.
2. Luati tubul de reziduuri cu codul rosu si fixati-l la orificiul de reziduuri.
3. Conectati tubul de reziduuri la orificiul de intrare al rezervorului de reziduuri. Puneti rezervorul de

Localizati orificiul de reziduuri de pe partea din spate a sistemului D-10.

reziduuri intr-un loc potrivit, la un nivel mai scazut decat orificiul de evacuare.
OBSERVATIE: Pentru a impiedica acumularea de reziduuri, asigurafi-va ca tubul nu este
obstructionat si cd este orientat mereu in jos. Daca este necesar, taiagi din tub, pentru ca
lungimea acestuia sa nu fie excesiva intre instrument si rezervorul de reziduuri.

3.4.3 Cablul de alimentare

Scoateti cablul de alimentare din cutia cu accesori.

Localizati mufa de alimentare de pe panoul din spate al sistemului D-10. Conectati cablul de
alimentare la mufa de alimentare.

OBSERVATIE: Daca utilizati instrumentul opfional D-10 Rack Loader, cablul principal de
alimentare se introduce in mufa de alimentare de pe partea din spate a incarcatorului de
suporturi; celalalt capat al cablului de alimentare se introduce intr-o priza de perete adecvata
pentru alimentarea cu energie electrica. Celelalte cabluri furnizate cu incarcatorul de suporturi
realizeazd conexiunea dintre incdrcdtorul de suporturi i sistemul D-10. In configuratia finald,
incarcatorul de suporturi furnizeaza energie electrica sistemului D-10, iar comutatorul de
alimentare al incarcatorului de suporturi are efect atar asupra incarcatorului de suporturi, cdt si
asupra sistemului D-10. Pentru mai multe informatii, consultati Sectiunea D.2.

Introduceti cablul de alimentare intr-o sursa de alimentare cu legare la pamant.

Puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,ON” (Pomnit). (In cazul sistemelor din seriile DJ sau
ulterioare, apasati butonul de pornire).

fn cazul instrumentelor din serii mai vechi, reglati contrastul ecranului tactil utilizand butonul
rotativ pentru contrastul afisajului, care se afla sub panoul lateral din partea dreapta. Dupa ce afi
terminat, inchideti panoul lateral.

OBSERVATIE: Instrumentele din seriile DJ sau ulterioare nu necesita reglarea contrastului.
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Figura 3-10: Butonul rotativ pentru contrastul afisajului (numai la instrumentele din serii mai
vechi)

3.44 Instalarea hartiei de imprimanta

3.4.4.1 Instalarea hartiei de imprimanta la imprimanta Kyoline pentru seriile mai vechi
1. Scoateti capacul imprimantei pentru a avea acces la locasul pentru hartie.

2. Scoateti rola de hartie ramasa si/sau cilindrul central. Asiguratj-va ca in locasul pentru
hartie nu exista impuritati care ar putea duce la blocarea imprimantei.

3. Inlaturati ambalajul de pe o nou rola de hartie termica. Inlaturati complet banda
adeziva sau taiati hartia. Asigurati-va ca marginea hartiei frontale nu este deteriorata
sau uzata.

4. Pozitionati rola astfel incat hartia sa iasa din partea de jos a rolei spre dvs., iar logoul
Bio-Rad sa fie orientat in jos.

5. Introduceti marginea rolei de héartie prin fanta capului de tiparire.

6. Apasati butonul de avansare a hértiei pentru a trece héartia prin imprimanta.

ATENTIE: Tragerea manuala a hartiei prin mecanismul imprimantei va duce la deteriorarea
prematura a imprimantei.

Figura 3-11: Imprimanta (seriile Kyoline mai vechi, capacul scos)
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3.4.4.2 Instalarea hartiei de imprimanta in imprimantele Nomad sau KyoSpeed 2

1. Apasati butonul de eliberare a capacul imprimantei, aflat in partea dreapta a
imprimantei, pentru a putea ajunge la rola de hartie.

2. Scoateti rola de hartie ramasa si/sau cilindrul central. Asigurati-va ca locasul pentru
hartie nu prezinta impuritati care ar putea duce la blocarea imprimantei.

3. Inlaturati ambalajul de pe o noud rold de hartie termic. inlaturati complet banda
adeziva.

4. Pozitionatj rola astfel incét hartia sa iasa din partea de jos a rolei spre dvs., iar logoul
Bio-Rad sa fie orientat in jos.

5. Trageti hértia catre dvs. si inchideti capacul imprimantei.

6. Apasati butonul de avansare a hértiei (butonul din fata, partea stanga) pentru a trece
hartia prin imprimanta.

Figura 3-12: Imprimantd (opionald Nomad, Figura 3-13: Imprimanta (KyoSpeed 2, seriile DJ,
capacul deschis) capacul deschis)

3.4.5 Instalarea cartusului

OBSERVATIE: Cind scoateti cartusul, este posibil sa picure din tub o cantitate mica de lichid.
Puneti un servetel de hdrtie sub suportul de cartus pentru a absorbi picaturile.

1. Verificati daca sistemul este in starea ,Sleep” (Repaus). Daca sistemul este in starea ,Stand

By” (Asteptare), puneti sistemul in starea de repaus prin apasarea butonului ,Sleep” in ecranul
,RUN”" (ANALIZA).
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2. Deschideti panoul din partea de jos a parii frontale a sistemului D-10 pentru a avea acces la

incalzitorul de cartus. Incalzitorul de cartus se afld in coltul din dreapta jos al compartimentului
de analiza a probelor.

Figura 3-14: Compartimentul de analiza a probelor

incdlzitor de cartus

] maner

Apucati manerul capacului negru al incalzitorului i trageti pentru a-l deschide si a avea acces

la blocul de incalzire. Capacul trebuie sa fie deschis complet pentru a putea scoate sau inlocui
suportul de cartus din incalzitor.

Figura 3-15: Incalzitorul de cartus (capacul deschis)

suport cartus

Prindeti suportul de cartus cu degetul mare si degetul aratator, apoi trageti de suport inainte

pentru a-l scoate din incalzitor. Trageti cartusul provizoriu din suport si depozitati-l pentru a
putea fi utilizat ulterior.

Figura 3-16: Scoaterea si introducerea suportului de cartus
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8.

Scoateti capacele de pe capetele noului cartus si aliniati sagetile de directie de pe cartus si de
pe suport in aceeasi directie; ambele sageti de directie trebuie sa fie orientate spre dreapta.
Introduceti complet noul cartus in suport pana cand capatul stang al cartusului este la acelasi
nivel cu capatul stang al suportului. Apasati capatul stang al cartusului si al suportului de cartus
pe o suprafata plana si curata pentru a pozitiona corect cartusul. In cazul in care cartusul nu
este pozitionat corect, suportul nu poate fi introdus in incalzitor.

Figura 3-17: Cartusul instalat in suportul de cartus

40 mm
cartridge

Mentinand eticheta cu directia fluxului orientatad spre partea din fata, trageti suportul in incalzitor
(consultati Figura 3-16). Daca este nevoie, clatinati usor suportul, pentru a-| fixa bine.

Inchideti capacul incalzitorului. Dupa ce capacul incélzitorului este inchis, cartusul formeaza o
legatura etansa cu incalzitorul.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatii cu privire la cartus, consultafi Instructiunile de
utilizare ale kitului corespunzator (de exemplu, sectiunile privind amorsarea sau calibrarea).

3.4.6 Amorsarea liniilor de reactivi

fnainte de expediere, liniile de lichid ale sistemului sunt umplute cu un lichid de expediere. Amorsati
liniile inainte de prima utilizare, pentru a elimina toate bulele de aer acumulate.

Sistemul va porni cu ecranul ,RUN” (SARCINA). Dupa finalizarea secventei de pornire, sistemul
intra in starea de repaus. Selectati fila ,MAINTAIN” (INTRETINERE).

Alegeti una dintre urmatoarele doud metode de amorsare:

3.4.6.1 Secventa de amorsare automata

1. Apasati butonul ,System Flush” (Spalare sistem) pentru a porni secventa de amorsare
automata. Aceasta secventa va dura aproximativ 20 de minute.

2. Dupa terminarea spalarii sistemului, porniti pompa in mod manual cu ,Buffer 2
(Solutie-tampon 2) la 50% la 2,0 mL/min timp de 10 minute.

3. Verificati daca presiunea este stabila. Consultati Sectiunea 3.4.7.
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3.4.6.2 Amorsarea manuala (cu seringa)

1. Cénd instrumentul este in starea ,Sleep” (Repaus), apasati butonul ,Service” pentru a
ajunge la ecranul Service.

2. Deschideti usa compartimentului de analiza.

3. Amorsare cu solutia-tampon 1: Cand ,Mix.Valve” (vana de amestec) este setata
pe ,OFF” (OPRIRE), luati seringa de 20 mL si introduceti-o in orificiul de purjare a
pompei. Deschidei orificiul cu o jumatate de rotatie in sens antiorar.

4. Trageti usor in spate pistonul seringii pana cand aceasta se umple (cu aproximativ
20mL).

ATENTIE: Trageyi de seringa incet, pentru a evita aplicarea unui vid excesiv asupra
vanei de amestec a solutiei-tampon. Presiunea negativa asupra vanei de amestec
poate reduce durata de viafa a vanei.

Figura 3-18: Amorsarea liniilor de reactivi

5. Scoatetj seringa si eliminati lichidul in mod corespunzator.

6. Introduceti din nou seringa in orificiul de purjare a pompei si extrageti inca o cantitate
de 20 mL de lichid. Scoateti seringa si eliminati lichidul in mod corespunzator.

7. Introduceti din nou seringa in orificiul de purjare a pompei.

8. Amorsare cu solutia-tampon 2: Setati ,Mix.Valve” (vana de amestec) pe ,ON”
(PORNIT); la pornirea vanei ar trebui sa se auda un clic sonor.

9. Trageti usor in spate pistonul seringii pana cand aceasta se umple (cu aproximativ
20mL). Scoatetj seringa si eliminatj lichidul in mod corespunzator.

10. Introduceti din nou seringa in orificiul de purjare a pompei si extrageti inca o cantitate
de 20 mL de lichid. Tnchidetj orificiul de purjare a pompei si scoateti seringa; eliminati
lichidul.

11. Puneti ,Mix.Valve” (vana de amestec) in pozitia ,OFF” (OPRIRE). La inchiderea vanei,
se va auzi un clic mai slab.

12. Verificati daca presiunea este stabila. Consultati Sectiunea 3.4.7.
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3.4.7 \Verificarea presiunii

1.

Din ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE), setati debitul la 1,5 mL/min si selectati ,Buffer 2’
(solutie-tampon 2) la 50%; apasati butonul ,Start Pump” (Pornire pompa).

Monitorizati presiunea sistemului timp de 5 minute.

Apasati butonul ,Stop Pump” (Oprire pompa) pentru a opri pompa.

Daca presiunea variaza cu peste +5%, acest lucru poate indica prezenta aerului in supapele de
retinere. Consultati Sectiunea 3.4.8.

3.4.8 Eliminarea aerului din supapele de retinere

Aceasta procedura elimina toate bulele de aer care ar putea fi in supapele de retinere. Efectuati
aceasta procedura numai daca presiunea variaza cu peste 5%.

1.
2.
3.

Atasati seringa de 20 mL la orificiul de purjare a pompei.

Deschideti orificiul cu 0 jumatate de rotatie in sens antiorar.

Trageti incet in spate pistonul seringii pana cand aceasta se umple cu cel putin 10 mL de
solutie-tampon.

Figura 3-19: Purjarea aerului din supapele de refinere

‘\ﬁ"
Inchidetj orificiul.
Eliminati tot aerul prezent in seringa si introduceti seringa inapoi in orificiul de purjare a pompei,
deschizandu-I cu o jumatate de rotatie in sens antiorar.
OBSERVATIE: Utilizafi servetele de hdrtie pentru a absorbi solutia-tampon din orificiul superior
al pompei la pasul urmator.
Apasati butonul ,,§tart Pump” (Pornire pompa). Desurubati racordul de iesire de pe orificiul de
iesire al pompei. Impingeti usor pistonul seringii, forfand trecerea solutiei-tampon prin pompa.
(Solutia-tampon va curge din orificiul de iesire desurubat.)
Dupa impingerea a aproximativ 5 mL de solutie-tampon prin pompa, in timp ce aplicati in
continuare presiune cu seringa, insurubati racordul de iesire, apoi inchidet; orificiul de purjare si
scoateti seringa.
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8. Asigurati-va ca din orificiul de iesire al pompei nu curge lichid; strangeti racordul de iesire in mod
corespunzator.

9. Daca presiunea variaza cu peste 5%, repetati pasii de mai sus. Daca presiunea variaza in
continuare, contactati serviciul de asistenta tehnica Bio-Rad.

3.4.9 Efectuarea procedurii ,Update Kit” (kit de actualizare)
OBSERVATIE: Procedura ,, Update Kit” (Kit de actualizare) trebuie efectuatd cdnd instalagi un nou lot
de pachet de recomanda si dupa instalarea unei noi actualizari de software.
1. Introduceti discul cu kitul de actualizare (discheta sau CD-ROM-ul) in unitatea corespunzatoare.

2. Selectatifila ,LOT INFO” (INFORMATII LOT). Din ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT),
apasati butonul ,Update Kit” (Kit de actualizare).

3. Dupa introducerea discului, apasati butonul ,Update Now” (Actualizati acum). (Apasati ,Exit”
(lesire) pentru a inchide ecranul kitului de actualizare fara a efectua nicio actualizare.)

Figura 3-20: Ecranul ,,LOT INFO/Alc Low Control” Figura 3-21: Ecranul LOT INFO/Update Kit
(INFORMATII LOT/Control inferior Alc) (INFORMATII LOT/Kit de actualizare)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

n ‘ : ” Update |

Insert Update Kit Disk.
34357 P Now

~ HbAlc

2 Press "Update Now" to begin.
92
5.8

v

S Alc Sleep 06/28/2012 06:37:24PM DAlc Sleep 04/16/2012  06:37:37PM

4. Laterminarea actualizarii, apasati butonul ,Print” (Imprimare) pentru a face o copie pe hartie a
informatiilor legate de kit, pentru arhiva laboratorului. Consultati Figura 3-22.

5. Scoateti din unitate discul cu kitul de actualizare.
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Figura 3-22: Raportul ,, Lot Info” (Informatii lot)

Lotinfo report

Bio-Rad DATL: 06/20/2016
D10 TIME: O1:13PM
Meihod: FIbA L Reagent Set: A 120805
Update Disk Lot Number: AA12345

[component Totf Txpiration
Rufler | AAD1200002/20/2017
Bufler 2 IAAUL201102/20/2017
Wash T AA01202/02/20/2017)
Cartrnidge AA01203]02/20/2017
Calibrator | AAN1201[02/20/2017
Calibrator2 AA0120502/20/2017
1¢ Low Control 33921 10/31/2017
Alc High Control| 33922 10/31/2017

Component{\Volume leff|injections lety]
Buller 1 3994 399
Buller 2 996 399
Wash 1800 450 ]
Cartridge  |--- ~ aoo
‘Wasle 9992 606

Calibrator C1lc2[onin
INGSPTTLA 1¢cj1.0/9.01%

[

Low Control |Low LimigfMean|Up LirmitfUmn
NGSPLEIbA lcj1.8 54 |60 %%

High Control [Low LimifMcan{Up Limnil Unill
NGSPIbA1¢|8.7 9.9 [11.1 Yo

3.4.10 Introducerea valorilor de control

1. Din ecranul ,LOT INFO/A1c Low Control” (INFORMATII LOT/Control inferior A1c), selectati
valoarea ,Low Limit" (Limita inferioara). Utilizati butoanele de derulare pentru a creste sau
descreste valoarea afisata. In continuare, modificatj valorile de control rimase si data de
expirare.

OBSERVATIE: Valorile HbA1. sunt afisate in unitatea de mdsura preferata in laborator (ca
procent NGSP sau unitai IFCC (mmol/mol)), care este configurata in programul software de
service D-10 de catre un reprezentant Bio-Rad. Asigurati-va ca valorile introduse sunt potrivite
pentru unitatea selectata.

2. Pentru a modifica numarul lotului, selectati numarul lotului pentru a afisa ecranul cu lista
reactivilor. Selectati numarul lotului din acest ecran pentru a afiga tastatura numerica si a
introduce modificarile. Apasati ,Done” (Gata) pentru a accepta modificarile. Apasati ,Exit” (lesire)
pentru a reveni la ecranul ,LOT INFO” (Informatji lot).
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3.5

3.6

3. Navigati la ecranul ,LOT INFO/A1c High Control” (INFORMATII LOT/Control superior A1c) si
repetati pasii 1 si 2.
Figura 3-23: Ecranul ,,LOT INFO/Alc High Control” (INFORMATII LOT/Control superior Alc)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

n‘ n Print

©A1c  Sleep

OBSERVATIE: Metoda HbA2/F/Alc prezinti doua subecrane suplimentare ,,LOT INFO”
(INFORMATII LOT) (,,A2/F Low Control” (Control inferior A2/F) si ,, A2/F High Control” (Control
superior A2/F)). Cénd utilizagi metoda HbA2/F/ALc, repetati pagii 1 si 2 pentru aceste doua
controale.

Configurarea instrumentului D-10 Rack Loader

Instalarea initjala a instrumentului D-10 Rack Loader trebuie efectuata numai de catre un reprezentant
autorizat Bio-Rad. Dacé este necesar ca incarcatorul de suporturi s fie inlocuit, urmatj instructiunile din
Anexa D pentru a demonta unitatea defecta si a instala unitatea inlocuitoare.

Etichetele cu coduri de bare

3.6.1 Etichetele standard cu coduri de bare pentru sistemul D-10
Etichetele cu coduri de bare sunt necesare pentru identificarea automata a probelor.

OBSERVATIE: Primul set de etichete cu coduri de bare pentru microfiole este furnizat impreund cu
sistemul. Etichetele cu codurile de bare necesare ulterior pentru microfiole pot fi achizitionate de la
Bio-Rad.

« Utilizati etichetele cu coduri de bare furnizate de Bio-Rad pentru primer, solutiile de calibrare i
solutiile de control (A1c i A2/F). Lipind o eticheta pe fiecare adaptor de microfiole, veti crea un set
de adaptoare identificabile. Plasatj eticheta astfel incat codul de bare sa fie orientat inspre partea
din spate a suportului de probe.

+ Probele de pacient pot fi etichetate cu etichetele de coduri de bare specifice unitatii dvs. Pentru a
afla care sunt tipurile de coduri de bare compatibile, consultati Sectiunea A.8.
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3.6.2 Etichetele cu coduri de bare pentru D-10 Rack Loader

Cand este utilizat D-10 Rack Loader, etichetele cu coduri de bare sunt necesare pentru identificarea
automata a fiecaruia dintre cele cinci suporturi.

OBSERVATIE: Un set de coduri de bare pentru suporturi, pentru inceperea activitaii, este furnizat
impreund cu incarcatorul de suporturi. Etichetele cu codurile de bare necesare ulterior pentru
suporturi pot fi achizitionate de la Bio-Rad.

Utilizati pentru suporturi numai etichete cu coduri de bare care au fost furnizate de Bio-Rad
special pentru sistemul D-10. Etichetele cu coduri de bare pentru suporturi, care au fost
concepute pentru alte instrumente Bio-Rad, nu pot fi utilizate cu sistemul D-10.

Etichetele cu coduri de bare pentru suporturi trebuie lipite intre prima si a doua pozitie a
eprubetelor cu probe, la o inaliime mai mare de 18 mm de la marginea de jos a suportului. Pentru
a vedea pozitia corecta a etichetei, consultati Figura 3-24.

Nu utilizati etichetele cu coduri de bare pentru suporturi cu scopul de a eticheta adaptoare de
microfiole sau eprubete cu probe de pacient.

Figura 3-24: Eticheta cu cod de bare pentru suport

.

e ' i S .

3.7 Efectuareasarcinilor de testare

3.71 Pornirea

Pregatirea primer-ului, a solutiilor de calibrare si de control este necesara pentru a finaliza acest pas.
Pentru instructiuni privind pregatirea, consultati Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator.

Daca se observa variatii de presiune in cursul unei sarcini de testare, consultati Sectiunea 3.4.6 i
urmati instructiunile privind modul de a amorsa manual liniile de reactivi. Daca variatjile continua sau
daca apar alte probleme, consultati Sectiunea 6, ,Depanarea”.

1.

fn cazul sistemului D-10 standard, sistemul trebuie sa fie in starea ,Stand By” (Asteptare) inainte
de a incepe o sarcina. Selectati fila ,RUN” (SARCINA) pentru a ajunge la ecranul respectiv.
Apasati butonul ,Start Up” (Pornire) pentru a porni secventa ,Warmup” (incélzire). Lasati
sistemul sa termine secventa de incalzire de cinci minute, apoi continuati restul operatiilor.

in timpul secventei de incalzire, sistemul verifica aspectele prezentate mai jos. Utilizatorul
trebuie sa confirme aceste aspecte la completarea listei de verificare pre-sarcina (consultat
Sectiunea 4.2).

,Buffer 1 level adequate?” (Nivelul de solutie-tampon 1 este adecvat?)
,Buffer 2 level adequate?” (Nivelul de solutie-tampon 2 este adecvat?)
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3.7.2

+ ,Wash/Diluent Solution level adequate?” (Nivelul de solutie de spalare/diluare este adecvat?)

+ ,Waste level, disposal required?” (Nivelul de reziduuri necesita eliminarea?)

« ,Sufficient injections remaining on cartridge?” (Cartusul permite suficiente injectari?)

« ,Cartridge holder temperature set?” (Temperatura suportului de cartus a fost setata?)

« ,Calibration required?” (Este necesara calibrarea?) (de exemplu, programul HbA1. efectueaza

calibrarea o data pentru fiecare cartus; programul dublu HbA2/F/A+c de 6,5 minute efectueaza
calibrarea o data la 24 de ore sau cand se face comutarea de la programul HbA+c de
3 minute)

+ ,Internal waste circuit sealed?” (Circuitul intern de reziduuri este etangat?)
« ,Rack Loader is correctly attached to D-10?” (incarcétorul de suporturi este conectat corect

la sistemul D-107) (Se verifica numai daca incarcatorul de suporturi este selectat pentru
utilizare; nu se verifica pentru sistemul D-10 standard.)

Secventa se incheie cu un gradient special de spalare a cartusului.

Sistemul poate fi configurat pentru a imprima un raport zilnic la finalizarea secventei de incalzire.
Consultati Figura 2-13. Utilizatorul trebuie sa confirme aspectele de mai sus conform indicatjilor
din raportul tiparit.

La inceperea secventei de incalzire, se va auzi un sunet de tip ,clic”. Secventa continua sa fie
efectuata chiar si dupa incetarea sunetului de tip ,clic”. Bara de stare va indica faptul ca sistemul
este in starea ,Running” (Functionare), si va afisa de asemenea timpul ramas din operatia
curenta.

J. Sistemul intra in starea ,Stand By” (Asteptare) la terminarea secventei de incalzire.
OBSERVATIE: Cind este utilizat D-10 Rack Loader, se poate porni 0 sarcina gi din starea ,, Sleep”
(Repaus). Operatorul poate pune suporturile in incarcatorul de suporturi, apasdnd apoi butonul
,Start Up” (Pornire) pentru a porni sarcina; aceasta va incepe automat, dupd secventa de incalzire.

Procedura de amorsare a cartusului analitic

Procedura de amorsare pregateste cartusul pentru sarcinile de calibrare si de analizare a probelor.

1.

3.

Puneti cu pipeta, intr-o microfiola, 1 ml de amorsa de sénge integral reconstituit. Punetj
microfiola intr-un adaptor de microfiole care este etichetat corespunzator cu un cod de bare,
apoi puneti adaptorul in pozitia 1 a suportului de probe. Primer-ul trebuie sa fie singura proba
din suport.

Introduceti suportul prin uga pentru suporturi. Suportul este scanat automat de cititorul de coduri
de bare, iar codul probei este introdus in lista de lucru.

Apasati butonul ,Start” (Pornire). Sistemul va efectua un gradient de pornire a sarcinii inainte de
a injecta primer-ul.

OBSERVATIE: Gradientul efectuat in timpul secventei de amorsare difera de cel realizat in
timpul unei sarcini normale.

La terminarea sarcinii, scoateti suportul si scoateti primer-ul din suport.

OBSERVATIE: Cdnd este utilizat D-10 Rack Loader, primer-ul poate fi introdus in oricare pozifie

de eprubeta din suport; totugi, trebuie sa fie singura proba din suport. Suportul este introdus §i
scos in mod automat.
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Aceasta sectiune ofera o prezentare generala a utilizarii instrumentului. Unele dintre procedurile de utilizare
depind de metoda folosita; pentru mai multe informatji, consultati Instructiunile de utilizare ale kitului
corespunzator.

4.1 Informatii generale

Prelevarea probelor si procesarea datelor de la o singura injectare se numeste analizd. Prelevarea
probelor din toate eprubetele unui suport de probe se numeste sarcina.

Nu se pot procesa mai multe suporturi in acelasi timp. Intr-un suport de probe pot fi incircate maxim

10 eprubete. Pentru a afla care sunt dimensiunile de eprubete compatibile, consultati Sectiunea A.7.
Anumite eprubete necesita utilizarea de inserii de suporturi. Microfiolele necesita utilizarea de adaptoare
de microfiole.

Dupa introducerea unui suport in sistemul D-10, nu mai pot fi adaugate probe suplimentare in suportul
respectiv.

Asupra probelor extrase din eprubetele primare care contin sange integral se efectueaza un proces
automat de dilutie in doi pasi.

Dilutia nu se efectueaza asupra probelor extrase din microfiole.
Fiecare sarcina utilizeaza o metoda. Schimbarea metodelor trebuie realizata intre sarcini.

4.1.1 Procesarea de rutina pentru probele de sange integral din eprubetele primare

(D-10 fara incarcatorul de suporturi)
Pasii urmatori sunt realizati pentru fiecare analiza a unei probe.

1. Cititorul de coduri de bare scaneaza eticheta cu codul de bare de pe eprubeta primara.
Informatiile codului de bare sunt introduse in lista de lucru ca fiind codul probei.

2. In cazul probelor fara coduri de bare, sau daca eticheta cu codul de bare este deteriorata si nu
poate fi citita, codul probei trebuie introdus inainte de a porni sarcina. Selectati cdmpul ,Sample
ID” (Cod proba), apasati butonul ,Edit” (Modificare), apoi introduceti codul utilizand tastatura
alfanumerica.

3. Cititorul de coduri de bare scaneaza etichetele cu coduri de bare inca o data, inainte de
pregatirea probei. Daca informatiile nu corespund cu cele de la prima scanare, probei i se
atribuie un cod generat automat, care este inregistrat in jurnalul de erori.

4. Sonda de probe patrunde in eprubeta si extrage proba din aceasta.

5. Proba este diluata in rezervorul de diluare.

6. Sonda de probe extrage o portiune din proba diluata aflata in rezervorul de diluare.

7. Cantitatea de lichid ramasa in urma primei diludri a probei este pompata afara din rezervorul de
diluare.

8. Prima dilutie a probei trece printr-un proces secundar de dilutie in rezervorul de diluare.

9. O parte din solutia rezultata in urma dilutiei secundare este extrasa din rezervorul de diluare si
este injectata in fluxul de solutie-tampon (calea de flux analitic)
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10.

11.

12.

13.

Amestecul de proba si solutie-tampon curge prin cartus, unde proba este separata in
componentele sale.

Componentele probei si solutia-tampon curg prin detector, unde se masoara absorbanta fiecarei
componente a probei.

Rezultatul de la detector este reprezentat grafic sub forma unei cromatograme pe raportul
imprimat, daca este selectata aceasta optiune.

O spalare de sistem inlatura toate componentele de proba ramase.

4.1.2 Procesarea de rutina pentru probele prediluate, utilizand microfiole
(D-10 fara incarcator de suporturi)

Pasii urmatori sunt realizati pentru fiecare analiza a unei probe prediluate.

1.

8.

Cititorul de coduri de bare scaneaza eticheta cu codul de bare de pe adaptorul de microfiole.
Informatiile codului de bare sunt introduse in lista de lucru ca fiind codul probei.

In cazul probelor fara coduri de bare, sau dac eticheta cu codul de bare este deteriorata si nu
poate fi citita, codul probei trebuie introdus inainte de a porni sarcina. Selectati cdmpul ,Sample
ID” (Cod proba), apasati butonul ,Edit” (Modificare), apoi introduceti codul utilizand tastatura
alfanumerica.

Cititorul de coduri de bare scaneaza etichetele cu coduri de bare inca o data, inainte de
pregatirea probei. Daca informatiile nu corespund cu cele de la prima scanare, probei i se
atribuie un cod generat automat, care este inregistrat in jurnalul de erori.

Sonda de probe extrage proba din microfiola si o injecteaza in fluxul de solutie-tampon (calea
de flux analitic).

Amestecul de proba si solutie-tampon curge prin cartus, unde proba este separata in
componentele sale.

Componentele probei si solutia-tampon curg prin detector, unde se masoara absorbanta fiecarei
componente a probei.

Rezultatul de la detector este reprezentat grafic sub forma unei cromatograme pe raportul
imprimat, daca este selectata aceasta optiune.

O spalare de sistem inlatura toate componentele de proba ramase.

4,13 Procesarea de rutina utilizand D-10 Rack Loader

Procesarea de rutina pentru probe este aceeasi in cazul utilizarii incarcatorului de suporturi, cu
exceptia scanarii introducerii codului de proba.

1.

Fiecare dintre cele cinci suporturi incluse in incarcatorul de suporturi este etichetat cu un cod de
bare. Inainte de a analiza prima probd, cititorul de coduri de bare scaneaza codul de bare al
suportului, iar apoi fiecare cod de bare al eprubetelor cu probe. Fiecare numar al codurilor de
bare de pe eprubetele cu probe este introdus in lista de lucru ca fiind codul probei respective.

Daca un suport nu are cod de bare, sau daca codul de bare este deteriorat si nu poate fi citit,
sistemul va genera automat un cod de suport alfanumeric. Pentru mai multe informatji, consultati
Sectiunea 2.4.2.
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Pentru toate eprubetele fara coduri de bare, sistemul genereaza automat coduri de probe.
Pentru mai multe informatii, consultati Sectiunea 2.4.2.

Cititorul de coduri de bare scaneaza etichetele cu coduri de bare inca o data, inainte de
pregatirea probei. Daca informatiile nu corespund cu cele de la prima scanare, probei i se
atribuie un cod generat automat, care este inregistrat in jurnalul de erori.

Daca o pozitie de eprubeta este goala, in lista de lucru apare un rand gol, iar sistemul trece la
urmatoarea eprubeta din suport.

Dupa scoaterea unui suport, sistemul va verifica daca exista o cantitate suficienta de reactivi,
daca se pot realiza suficiente injectari cu cartusul actual, si daca rezervorul de reziduuri prezinta
suficient spatiu liber pentru a procesa 10 probe. Daca volumele sau injectarile nu sunt suficiente,
urmatorul suport nu va fi procesat.

Procesarea urgenta a probelor

Sistemul D-10 standard nu are o functie dedicata ,STAT” (URGENT). Pentru a procesa probele
urgente, sarcina curenta trebuie oprita, iar proba urgenta trebuie adaugata intr-un suport pentru a fi
procesata intr-o noua sarcina.

Céand este instalat instrumentul optional D-1 0 Rack Loader, Aexisté o functie numita ,STAT”
(URGENT) in ecranul ,MAINTAIN/Loader” (INTRETINERE/Incarcator) care permite operatorului sa
intrerupa o sarcina pentru a procesa unul sau mai multe suporturi urgente.

1,

Puneti suportul care contine probele STAT intr-o pozitie libera a incarcatorului de suporturi, sau
scoateti un suport care urmeaza sa fie procesat, si introduceti suportul STAT in locul acestuia.

2. Inecranul ,MAINTAIN/Loader’ (INTRETINERE/Incarctor), utilizati butoanele de derulare pentru

a selecta pozitia suportului si apasati butonul STAT pentru a defini noul suport ca avéand rangul
STAT (URGENT); rangul acestui suport se va transforma in 1, iar in coloana STAT va aparea un
”X!l-

Figura 4-1: Ecranul , MAINTAIN/Loader” (INTRETINERE/Incdrctor), suportul STAT in poziia 3

Rack introduced
Rack introduced
Rack introduced
Rack introduced

Rack introduced

. Set First Rack

3. Orice proba care este in curs de analiza va fi terminata, iar suportul va fi scos.
4. Suportul STAT va fi introdus automat in sistemul D-10 si va fi procesat.
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5. Dupa finalizarea suportului STAT, acesta va fi scos, iar sarcina va continua de unde a fost
intrerupta. (Daca un suport a fost intrerupt inainte ca toate probele sa fie procesate, suportul va
fi reintrodus, asa incat probele ramase sa poata fi procesate.)

4.1.5 Oprirea de urgenta

in cazul in care sistemul trebuie oprit urgent, operatorul trebuie sa estimeze nivelul urgentei si sa
efectueze una dintre urmatoarele secvente de actiuni:

+  Opriti sarcina curenta, lasand sistemul sa termine operatiile curente. Apasati butonul ,Shut Down’
(Oprire). In cazul instrumentelor din seriile DJ sau ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sa se
stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care indica faptul ca sistemul poate fi
inchis in siguranta. Puneti comutatorul de alimentare in pozitia de oprire si deconectati cablul de
alimentare.

* Puneti comutatorul de alimentare in pozitia de oprire si deconectati cablul de alimentare. Aceasta
solutie trebuie utilizata numai daca este strict necesar.

ATENTIE: Nu deconectati cablul de alimentare decét dupa oprirea sistemului de la comutatorul de
alimentare, pentru a evita pericolul de electrocutare.

4.2 Listade verificare pre-sarcina

fnainte de a incepe utilizarea zilnica, completati sectiunea listei de verificare pre-sarcina a jurnalului zilnic
(consultati Anexa C). Pentru a imprima automat un raport zilnic in cursul incalzirii sistemului, asigurati-va ca
optiunea ,Print Daily log” (Imprimare jurnal zilnic) din ecranul ,SETTINGS/Print” (SETARI/Imprimare) este
setata pe ,YES” (DA).

4,2.1 Verificarea setarii metodei

* Din ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT), asigurati-va ca este selectata metoda corecta.

+ Pentru a comuta intre pachetele D-10 Hemoglobin A, Program Reorder Pack si D-10 Dual
Program Reorder Pack, consultati sectiunea 4.3.

4.2.2 Verificarea nivelurilor de reactivi

« Verificati numarul de injectari ramase pentru solutiile-tampon si pentru solutia de spalare/diluare
din ecranul ,LOT INFO/Cartridge” (INFORMATII LOT/Cartus) sau din raportul zilnic imprimat
automat.

+ Verificati vizual nivelurile de solutii-tampon si solutie de spélare/diluare pentru a va asigura ca
exista o cantitate suficienta pentru a termina o sarcina.

« Daca nivelurile sunt scazute, instalati un nou recipient de solutie-tampon sau solutie de spalare/
diluare. Consultati instructiunile de mai jos. Asigurati-va ca solutia-tampon proaspata sau solutia
de spalare/diluare este din acelasi set de reactivi ca materialul anterior. Verificati numarul de lot
al reactivilor din ecranul ,LOT INFO” (INFORMATII LOT).

OBSERVATIE: Daca instalati un nou lot de reactivi, asigurati-va ca sunt instalate i cartusul
corespunzator, precum si informatiile din kitul de actualizare. Consultati Sectiunea 4.2.4.
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Dupa instalarea unui nou recipient de solutie-tampon sau solutie de spalare/diluare, inregistrati
data instalarii, data de expirare din sistem, si numarul de lot al reactivilor in jurnalul de instalare
a reactivilor (consultati Anexa C). Data de expirare din sistem este data la care va expira
recipientul cu reactiv instalat; expirarea din sistem are loc la 8 saptamani pentru pachetul de
recomanda HbA. si la 30 de zile pentru pachetul de recomanda Dual (dublu).

Instalarea noilor reactivi

1.

Desurubati capacul cu orificii de traversare de pe recipientul gol si scoateti cu grija tubul de
reactiv afara din recipient.

Scoatei recipientul gol si puneti-l la o parte.
Nu amestecati niciodata continutul din recipiente diferite care contin acelasi tip de reactiv. Acest
lucru poate duce la contaminarea reactivului si poate afecta performanta produsului.

Scoateti capacul de pe noua sticla. Puneti capacul pe recipientul gol si eliminati- in mod
corespunzator.

Puneti noul recipient in tava pentru recipiente cu reactivi. Puneti tubul de reactiv in noul
recipient. Strangeti capacul cu orificii de traversare.

Resetati volumul solutiei-tampon inlocuite sau a solutiei de spalare/diluare din subecranul
corespunzator al ecranului ,LOT INFO” (INFORMATII LOT).

OBSERVATIE: Resetarea manuala a volumului nu este necesard cand se efectueaza
procedura ,, Update Kit” (Kit de actualizare).

4.2.3 \Verificarea datei de expirare din sistem a reactivilor

Verificatj jurnalul de instalare a reactivilor pentru a vedea daca reactivii din sistem au expirat sau
nu.

Daca o solutie de spalare sau de diluare a expirat, instalati un nou recipient (consultati
Sectiunea 4.2.2).

4.24 \Verificarea numarului de injectari permise de cartus

Verificati numarul de injectari ramase pe care le permite cartusul, din ecranul ,LOT INFO/
Cartridge” (INFORMATII LOT/Cartus), sau din raportul zilnic imprimat automat, pentru a avea
certitudinea ca sarcina poate fi terminata.

Tnlocuiti cartusul daca acesta nu mai permite un numér suficient de injectari.

OBSERVATIE: Cdnd instalati un cartus nou, asigurati-va ca sunt instalate gi loturile de reactivi
corespunzadtoare.

Instalarea unui cartus nou

Introduceti discul cu kitul de actualizare (discheta sau CD-ROM-ul) in unitatea corespunzatoare.

Selectati fila ,LOT INFO” (INFORMATII LOT). Din ecranul LOT INFO, apasati butonul ,Update
Kit” (Kit de actualizare).

Apasati butonul ,Update Now” (Actualizati acum). Apasati ,Exit” (lesire) pentru a inchide ecranul
kitului de actualizare fara a efectua nicio actualizare.
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Figura 4-2: Ecranul ,, LOT INFO” (INFORMATII LOT)  Figura 4-3: Ecranul LOT INFO/Update Kit

(INFORMATII LOT/Kit de actualizare)

RUN DATA SETTINGS MAINTAIN RUN DATA SETTINGS MAINTAIN

Insert Update Kit Disk.

>

Press "Update Now" to begin.

S A1c Sleep 06/28/2012 06:37:24PM ©DA1c  Sleep 04/16/2012 06:37:37PM

7.

La terminarea actualizarii, apasati butonul ,Print” (Imprimare) din ecranul ,LOT INFO”
(INFORMATII LOT) pentru a face o copie pe hértie a informatiilor legate de kit, pentru arhiva
laboratorului.

Scoateti din unitate discul cu kitul de actualizare.

Verificati daca sistemul este in starea ,Sleep” (Repaus). Daca sistemul este in starea ,Stand By”
(Asteptare), puneti sistemuljn starea de repaus prin apasarea butonului ,Sleep” (Repaus) in
ecranul ,RUN” (SARCINA).

Pentru a instala un nou cartus, urmati instructiunile din Sectiunea 3.4.5.

4.2,5 Verificarea nivelului din rezervorul extern de reziduuri

* Asigurati-va ca rezervorul de reziduuri are suficient spatju liber pentru reziduurile de la

urmatoarea sarcina.

*  QGoliti rezervorul de reziduuri cand este necesar.

Golirearezervorului de reziduuri

1,

Deconectati tubul de la capacul rezervorului de reziduuri, utilizdnd supapa de deconectare
rapida.

Scoateti capacul principal de pe recipientul de reziduuri. Puneti capacul pe un servetel
absorbant.

Eliminati reziduurile conform procedurilor de siguranta instituite de laborator.
Punei la loc capacul rezervorului de reziduuri.

AVERTISMENT: Unii dintre reactivii utilizati in sistemul D-10 confin azida de sodiu cu rol de
conservant (consultati Instructiunile de utilizare ale kitului reactivului sau eticheta recipientului).
Azida de sodiu poate intra in reactie cu conductele de canalizare din plumb sau cupru, formdnd
azide de metal cu potential de explozie. Cand eliminati reactivi care contin azidd de sodiu,
spalati intotdeauna cu cantitati mari de apa pentru a impiedica acumularea de azide metalice.
Pentru mai multe informatii, consultati manualul Safety Management, No. CDC-22,

. Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts” (Center for Disease Control
and Prevention, Atlanta, GA April 30, 1976).

46

Manual de utilizare a sistemului D-10 LB0O03071ROrevA



Utilizarea

4.2,6

4.2.7

4.2.8

Verificarea presiunii

Consultati Sectjunea 3.4.7.

2. Monitorizati presiunea sistemului timp de 1 minut. Daca presiunea nu variaza cu mai mult de
+5%, inregistrati presiunea sistemului in jurnalul zilnic.

3. Daca presiunea variaza cu peste +5%, consultati Sectiunea 3.4.8.

Verificarea prezentei scurgerilor

i timp ce pompa functioneaza, deschideti usa compartimentului de analiza si examinatj vizual
compartimentul pentru a observa lichide sau urme de lichide (de exemplu, precipitat). Strangeti bine
orice racorduri care prezinta scurgeri si stergeti orice urma de lichid scurs.

Verificarea rezervei de hartiei de imprimanta
+ Verificatj vizual rezerva de héartie de imprimanta pentru a va asigura ca exista suficienta hartie
pentru a imprima rapoartele de la sarcina urmatoare.
+ Verificati locasul hartiei pentru a vedea daca nu exista impuritati; indepartati orice impuritati.
« Tnlocuiti rezerva de hartie utilizand numai hartie termicd Bio-Rad. Consultati Sectiunea 3.4.4.

4.3 Comutareaintre D-10 Hemoglobin A,. Program Reorder Pack si D-10
Dual Program Reorder Pack

Fiecare aplicatie D-10 necesita utilizarea unor parametri de metoda, unui set de reactivi si unui cartus analitic
anume. Pentru a schimba metodele, urmati pasii de mai jos.

43.1

4.3.2

4.3.3

Schimbati reactivii

Consultati Sectiunea 4.2.2.

Instalati un cartus nou si un disc ,Update Kit" (Kit de actualizare) nou

Consultati Sectjunea 4.2.4.

Efectuati o spalare de sistem

1. Din ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE), apasati butonul ,System Flush” (Spalare sistem).
Spalarea de sistem se va termina in circa 20 de minute.

2. Dupa terminarea spalarii de sistem, verificati presiunea. Consultati Sectiunea 3.4.7.

3. Monitorizati presiunea sistemului timp de 1 minut. Daca presiunea nu variaza cu mai mult de
+5%, treceti la pasul urmator. Daca presiunea variaza cu peste +5%, consultati Sectiunea 3.4.8.
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434 Selectati o metoda noua

1. Din oricare ecran ,LOT INFO” (INFORMATII LOT), apasati numele metodei selectate in prezent,
si veti accesa meniul ,Select Method” (Selectare metoda). Selectati 0 metoda, apoi apasat
,EXit” (lesire) pentru a inchide meniul. Se afiseaza o solicitare de a confirma schimbarea
metodei. Selectati ,Yes” (Da) pentru a confirma schimbarea metodei.

2. Sistemul trece in starea ,Sleep” (Repaus). Apasatj butonul ,Start Up” (Pornire) din ecranul
,RUN" (SARCINA) pentru a efectua o incalzire a sistemului.

3. Dupa terminarea incalzirii, sistemul intra in starea ,Stand By” (Asteptare).

4.4 Efectuareaunei sarcini

Aceasta sectiune prezinta instructiuni generale pentru efectuarea unei sarcini. Pentru instructiuni speciale
privind testarea, consultati Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator.

44.1 Configurarea unui suport de probe

« Poxzitiile din suport sunt numerotate de la 1 la 10. intr-un suport pot fi incarcate eprubete de
diferite dimensiuni. Eprubetele de dimensiuni mai mici necesita utilizarea unor insertji de suport,
pentru a asigura stabilitatea adecvata a eprubetelor. Insertjile de suport trebuie utilizate pentru
eprubetele de 12, 13 si 14 mm.

+ Probele de sénge integral prediluat, solutjiile de control, solutiile de calibrare si amorsa necesita
utilizarea unor adaptoare de microfiole. Aceste probe sunt identificate de catre sistemul D-10 pe
baza etichetelor cu coduri de bare lipite pe adaptoare. Adaptoarele de microfiole trebuie
pozitionate cu magnetul orientat spre partea din spate a suportului.

* Eprubetele trebuie aliniate in suport cu eticheta cu coduri de bare orientata spre partea din
spate a suportului. Etichetele cu coduri de bare trebuie sa fie bine vizibile intre fantele
suportului.

OBSERVATIE: /nainte de efectuarea sarcinii, etichetele cu coduri de bare ale probelor de
pacient trebuie sa fie examinate pentru a se observa daca nu sunt deteriorate. Daca un cod de
bare este deteriorat (de exemplu, daca codul de bare este zgdriat, rupt sau deteriorat in orice alt
mod), exista riscul sa fie citit gresit. Daca un cod de bare este deteriorat, pozifionati eprubeta cu
codul de bare astfel incat sa nu fie vizibil din partea din spate, §i astfel sa nu poata fi citit. Cand
se utilizeaza sistemul D-10 standard, codul probei poate fi introdus manual inainte de pornirea
sarcinii (consultati Sectiunea 2.4.1, Figura 2-6, Nr. 1). Cdnd Se utilizeaza instrumentul opfional
D-10 Rack Loader sistemul va genera automat un cod al probei in timpul sarcinii; codul probei
poate fi modificat din ecranul ,, DATA” (DATE) dupa finalizarea sarcinii (consultai

Sectiunea 2.4.3, nr. 6).
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OBSERVATIE: Sistemul D-10 va genera o eroare cdnd detecteaza un duplicat de cod de
probd. Pentru o descriere a acestor erori, consultati Sectiunea 6.2. Pentru a evita o eroare cdnd
analizafi din nou aceeasi proba de pacient, luati urmdatoarele mdasuri de precautie:

¢« Nu puneti proba in aceeagi pozitie de eprubeta din suport.
Analiza initiala:

O

Analiza efectuata din nou:

X

l OK
*  Nu puneti proba intr-0 pozitie consecutiva din acelasi suport.
Analiza initjala si efectuata din nou:

L 0K

4.4.2 incircarea si analizarea probelor (D-10 fira incircatorul de suporturi)

1.
2.

Introduceti suportul cu probe prin usa pentru suporturi.

Suportul este prins de catre sistemul D-10 si este deplasat in pozitia necesara pentru scanarea
automata a codurilor de bare. Informatiile codurilor de bare sunt introduse in lista de lucru din
ecranul ,RUN” (SARCINA) ca fiind codurile probelor.

Daca o eticheta cu cod de bare nu este prezenta sau nu poate fi citita, in lista de lucru apare un
rand liber. Daca apare un rand liber in lista de lucru si exista o eticheta cu cod de bare pe
eprubeta cu proba, apasati butonul ,Eject” (Scoatere) pentru a scoate suportul de probe din
sistem. Verificati eprubeta din pozitia corespunzatoare a suportului pentru a va asigura ca
eticheta cu cod de bare este prezenta si ca este pozitionata corect. Introduceti din nou suportul
de probe pentru a fi scanat iarasi.

Daca eticheta cu cod de bare lipseste sau nu poate fi citita, campul ,Sample ID” (Codul probei)
poate fi modificat (pentru mai multe detalii, consultati Sectiunea 2.4.1). Apasati butonul ,Done”
(Gata) din ecranul ,Edit’ (Modificare) pentru a reveni la ecranul ,RUN” (SARCINA) si a accepta
noul cod al probei.

Din ecranul ,RUN” (SARCINA), apasati Start pentru a incepe sarcina. (Apasati butonul ,Exit”
(lesire) pentru a inchide ecranul fara a efectua sarcina.)

fn cursul unei sarcini, in ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE) poate fi vizualizat un grafic in timp
real al rezultatelor de la detector.
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443 incircarea si analizarea probelor (D-10 cu incircitorul de suporturi)

7

Introduceti fiecare suport de probe (cu partea din spate a suportului orientata spre partea din
spate a incarcatorului) in unitatea mobila pentru suporturi, tragand suporturile pana la capat
spre stanga. (Daca suporturile nu sunt introduse pana la capat spre stanga, va suna o alarma.)
OBSERVATIE: Nu introduceti suporturi goale in incarcatorul de suporturi.

Din ecranul ,RUN” (SARCINA), apasatj Start pentru a incepe sarcina.

Primul suport este introdus in mod automat in D-10. Cititorul de coduri de bare scaneaza codul
de bare al suportului, iar apoi fiecare cod de bare al eprubetelor cu probe, inainte de a analiza
prima proba. Fiecare numar al codurilor de bare de pe eprubetele cu probe este introdus in lista
de lucru ca fiind codul probei respective.

Daca un suport nu are cod de bare, sau daca codul de bare este deteriorat si nu poate fi citit,
sistemul va genera automat un cod de suport alfanumeric. Pentru mai multe informatji, consultati
Sectiunea 2.4.2.

Pentru toate eprubetele fara coduri de bare sau cu coduri de bare care nu pot fi verificate,
sistemul genereaza automat coduri de probe. Pentru mai multe informatji, consultati
Sectiunea 2.4.2.

OBSERVATIE: Codurile de probe care au fost generate automat de cdatre sistem pot fi
modificate din ecranul ,, DATA/Edit” (DATE/Modificare).

Daca o pozitie de eprubeta este goala, in lista de lucru apare un rand gol, iar sistemul trece la
urmatoarea eprubeta din suport.

Dupa ce au fost procesate toate probele dintr-un suport, sistemul va scoate afara suportul in
mod automat, apoi va introduce urmatorul suport care asteapta sa fie procesat.

In cursul unei sarcini, in ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE) poate fi vizualizat un grafic in timp
real al rezultatelor de la detector.

4.4.4 intreruperea unei sarcini

+ (Cand o sarcina este in curs, butonul ,Start” se transforma intr-un buton ,Stop”. Daca este

selectat, butonul Stop opreste o sarcina.

Daca se apasa butonul Stop in cursul unei sarcini, se afiseaza o caseta de dialog care solicita
confirmarea. Apasati butonul ,Yes” (Da) pentru a opri sarcina sau butonul ,No” (Nu) pentru a
continua sarcina. Daca s-a selectat ,Yes” (Da), sistemul va termina analiza ultimei probe
injectate. In plus, proba care este in curs de procesare va fi injectata si analizata inainte de
oprirea sarcinii.
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4.5 Verificarea datelor
4.5.1 Raportul probei
Se poate genera in mod automat un raport imprimat pentru fiecare analiza a unei probe. Raportul probei
contine:
Figura 4-4: Raportul probei (metoda HbA2/F/Alc) 1 |Data si ora imprimarii
) 2 |Numarul de serie al instrumentului
Patient report . .
3 |Versiunea programului
Bio-Rad 1 DATE: 06/21/2016 44 [Numarul de cod al probei
2 Ef-rjI:D#DAannnsm Z;gar:i:ijiﬂmnz 3 S |Data injeCtérii - data $i ora analizei
A Sample ID: NP 6 [Numarul injectarii - numarul injectarii din ziua
S Injection date 06/21/2016 03:35 PM respectivé
o e e wod : 7 |Metoda - metoda de analizé
8 [Numarul de cod al suportului
005 O |Pozitia din suport - pozitia probei in suport
J |Cromatograma (graficul cu rezultatele detectorului
in timp)
— 1 K | Tabelul substantelor analizate (rezumatul
substantelor-cheie analizate)
3 L_ |Numele substantelor analizate (numele atribuit
substantelor analizate, pe baza timpului de retentie)
03 M [Timpul de retentie (timpul de retentie a substantei
analizate, in minute)
N |Inaltimea picului - indltimea varfului picului
0.02 substantei analizate
O | Aria valorii de varf [unitati de absorbtie a
substantei analizate, la 415 nm]
o8 20t - o8 P |Procentajul ariei [aria procentuald a substantei
K Boiichile -SRes N o p analizate, ca fractiune din aria totala a probei,
L Peak M Ritime  Height  Area  Area% (arie / aria totala) x 100]; panta curbei de calibrare
Ala 0.19 6956 36514 L3 si punctul de intersectie cu axa sunt aplicate
Ak e mEC wm2 W numai la substantele analizate calibrate]
F 0.43 2103 12856 < 0.8
LALCCHb-1 069 2893 20837 0.9 Q |Aria totala (suma tuturor ariilor picurilor de
Ale 0.82 8775 83537 43 substante analizate detectate)
" S R |Concentratia - procentul de arie pentru
A2 321 1892 62165 27 substantele analizate calibrate
Q Toral area 250 OBSERVATIE: Valoarea HbA,, este raportata in
S} ——— R unitatea sau unitdtile de masura preferatd/
; Z i preferate in laborator (adica numai ca procent
Alc 43 29 NGSP, sau ca procent NGSP si unitati IFCC
A2 27 (mmol/mol)), care este configurata in programul
software de service D-10 de cdtre un reprezentant
Bio-Rad.
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Inainte de a raporta rezultatele, verificati toate cromatogramele probelor. Consultati Ghidul rapid pentru un
rezumat al criteriilor de acceptare si instructiuni privind prezentarea generala a rezultatelor.

4.5.2 Raportul de calibrare

Raportul de calibrare este format din rapoartele individuale pentru fiecare nivel al solutiei de
calibrare utilizate, si dintr-un tabel ce rezuma panta curbei de calibrare si punctul de intersectie cu
axa (Figura 4-5).

Figura 4-5: Raportul de calibrare 1 |Substanta analizata - substanta analizata
calibrata
Calibration Passed 2 |Panta veche - panta de la sarcina de calibrare
Analvte|Old | Old New |New anterioara reusita
Slopej intercept| Slopel intercepl] | 3 | Punctul vechi de intersectie cu axa - punctul
Alc  |1.10 |1.02 1.14 [0.23 de intersectie de la sarcina de calibrare
1 2 3 4 5 anterioara reusita
4 |Panta noua - panta de la sarcina de calibrare
curenta
5 |Punctul nou de intersectie cu axa - punctul de
intersectie cu axa de la sarcina de calibrare
curenta

4.6 Exportareadatelor

Dupa terminarea unei sarcini, datele pot fi exportate pe o discheta sau pe un dispozitiv de stocare USB, sau
pot fi transmise catre un sistem informatic pentru laborator (LIS).

4.6.1 Exportarea datelor pe discheta (instrumente din seriile mai vechi)

Datele exportate pe discheta sunt exportate ca fisiere PDF. Fisierul PDF are un aspect si continut
identic cu raportul de pacient. Fisierele sunt denumite pe baza urmatoarelor reguli:

Configuratia D-10: Codul probei_pozitia din suport-numarul injectarii-ziua-luna-anul.pdf (de
exemplu, 12345678 5-3-9-12-2012.pdf)

Configuratia D-10 cu incarcatorul de suporturi: Codul probei_pozitia din suport-numarul injectarii-
ziua-luna-anul-R numarul suportului.pdf (de exemplu, 12345678 _5-3-9-12-2012-R05.pdf)

Fisierele de date sunt salvate in directorul A:\D-10. Dacé nu existd, acest director va fi creat.
La sfarsitul unei sarcini, datele pot fi exportate pe o discheta:

1. Din ecranul ,DATA” (DATE), selectati proba sau probele de exportat (sau specificati intervalul de
date in ecranul ,DATA/Export” (DATE/Exportare)). Consultati Sectiunea 2.4.3.
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2. Apasati butonul ,Export” (Exportare). Din acest ecran, selectati ,Export Type” (Tip de exportare):
LArchive to Floppy” (Arhivare pe discheta). Apoi, selectati ,Export Selection” (Selectie export)
[,Selected samples” (Probele selectate) sau ,Specify date range” (Specificati intervalul
calendaristic)]. Daca s-a selectat ,Specify date range” (Specificatj intervalul calendaristic),
definiti data de incepere si data de incheiere a probelor care urmeaza sa fie exportate,
selectdnd campul datei si utilizdnd butoanele de derulare din partea dreapta.

3. Apasati fie butonul ,Export” (Exportare) pentru a exporta date, fie butonul ,Export+Clear”
(Exportare + Golire), pentru a exporta datele si a le muta intr-un director de arhiva, golind tabelul
cu rezultate.

4. Vafiafisat mesajul ,Please insert floppy disk” (Introduceti o discheta). Dupa introducerea
dischetei formatate, selectati ,Yes” (Da) pentru a continua.

5. Progresul actiunii este afisat in fereastra. Selectarea butonului ,Exit’ (lesire) va anula operatia.
Daca discheta se umple, se va afisa un mesaj pentru a introduce o alta discheta.

6. Daca la pasul 3 s-a apasat butonul ,Export+Clear” (Exportare + Golire), se va afisa mesajul
LArchive is complete. Data will now be cleared from the D-10” (Arhivarea s-a incheiat. Datele vor
fi acum sterse din D-10). Selectati ,Yes” (Da) pentru a continua. (Daca selectati ,No” (Nu),
tabelul cu rezultate nu va fi golit.)

7. Dupa terminarea exportarii, scoateti discheta din unitate.

OBSERVATIE: Dimensiunea medie a unui fisier exportat Alc in format PDF este de 5 KB; pe o
dischetd incap aproximativ 300 de rapoarte. Un fisier PDF in limba japoneza are aproximativ 10

KB.

4.6.2 Exportarea datelor catre dispozitivul de stocare USB (instrumentele din seria D] sau
serii ulterioare)

Datele exportate pe dispozitivul de stocare USB sunt exportate ca fisiere PDF. Fisierul PDF are un
aspect si continut identic cu raportul de pacient. Fisierele sunt denumite pe baza urmatoarelor reguli:
Configuratia D-10: Codul probei_pozitia din suport-numarul injectarii-ziua-luna-anul.pdf (de
exemplu, 12345678_5-3-9-12-2012.pdf)

Configuratia D-10 cu incarcatorul de suporturi: Codul probei_pozitia din suport-numarul injectarii-
ziua-luna-anul-R numarul suportului.pdf (de exemplu, 12345678_5-3-9-12-2012-R05.pdf)

Fisierele de date sunt salvate in directorul D-10. Daca nu exista, acest director va fi creat.
La sfarsitul unei sarcini, datele pot fi exportate pe un dispozitiv de stocare USB:

OBSERVATIE: Dispozitivul de stocare recomandat este o unitate flash USB (de exemplu,
unitatea flash USB D-10 de 8 GB care a fost furnizata)

1. Din ecranul ,DATA” (DATE), selectati proba sau probele de exportat (sau specificati intervalul de
date in ecranul ,DATA/Export” (DATE/Exportare)). Consultati Sectiunea 2.4.3.

2. Apasati butonul ,Export” (Exportare). Din acest ecran, selectati ,Export Type” (Tip de exportare):
LArchive to USB” (Arhivare pe USB). Apoi, selectati ,Export Selection” (Selectie export)
[,Selected samples” (Probele selectate) sau ,Specify date range” (Specificati intervalul
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4.6.3

calendaristic)]. Daca s-a selectat ,Specify date range” (Specificati intervalul calendaristic),
definiti data de incepere si data de incheiere a probelor care urmeaza sa fie exportate,
selectand campul datei si utilizand butoanele de derulare din partea dreapta.

3. Asigurati-va ca dispozitivul de stocare USB este introdus in portul USB.

4. Apasati fie butonul ,Export” (Exportare) pentru a exporta date, fie butonul ,Export+Clear”
(Exportare + Golire), pentru a exporta datele si a le muta intr-un director de arhiva, golind tabelul
cu rezultate.

5. Daca sunt conectate mai multe dispozitive USB, va aparea ecranul ,Select USB storage device”
(Selectati dispozitivul de stocare USB) (consultati Figura 2-19). Alegeti un dispozitiv de stocare
USB utilizand butoanele de derulare pentru a selecta un rand. Apoi apasati butonul ,Select”
(Selectare) pentru a incepe exportarea datelor catre acel dispozitiv USB.

OBSERVATIE: Pentru a sterge un dispozitiv USB din lista dispozitivelor de stocare USB
disponibile, utilizai butoanele de derulare pentru a selecta un rdnd, apoi apdsati butonul ,, Eject”
(Scoatere).

6. Progresul actiunii este afigat in fereastra. Selectarea butonului ,Exit” (lesire) va anula operatia.
Daca unitatea USB se umple, se va afisa un mesaj pentru a introduce o alta unitate de stocare
USB.

7. Daca la pasul 4 s-a apasat butonul ,Export+Clear” (Exportare + Golire), se va afisa mesajul
LArchive is complete. Data will now be cleared from the D-10” (Arhivarea s-a incheiat. Datele vor
fi acum sterse din D-10). Selectati ,Yes” (Da) pentru a continua. (Daca selectati ,No” (Nu),
tabelul cu rezultate nu va fi golit.)

8. Dupa terminarea exportarii, unitatea USB poate fi scoasa din port.

OBSERVATIE: Un dispozitiv flash USB de 8 GB confine spatiu pentru cel pugin 375.000 de
rapoarte.

Exportarea datelor catre LIS

Datele exportate catre un sistem LIS sunt transmise prin protocoalele de comunicare de nivel inferior
si nivel superior ale Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI). Fisierele de date pot fi transmise
manual catre LIS prin intermediul ecranului ,DATA/Export” (DATE/Exportare). Acest transfer de
rezultate poate fi initiat de catre LIS sau de catre D-10.

Pentru a stabili o conexiune intre D-10 si LIS, ambele sisteme trebuie sa aiba componente hardware
compatibile. Sistemele trebuie sa fie conectate printr-un cablu null-modem in porturile RS232.

Pentru a reduce riscul de incompatibilitate dintre sisteme, au fost urmate standardele CLSI pentru
transferurile de protocol. Protocolul de nivel inferior este specificat in standardul LIS1-A al CLSI,
,opecification for Low Level Protocol to Transfer Messages Between Clinical Laboratory Instruments
and Computer Systems”. Protocolul de nivel superior este specificat in standardul LIS2-A al CLSI,
,opecification for Transferring Information Between Clinical Instruments and Computer Systems”.

Urmatoarele scenarii de flux de lucru sunt acceptate pentru exportarea rezultatelor de la D-10 catre
un sistem LIS.
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Fluxul de lucru 1: Exportarea manuala a rezultatelor catre LIS

Rezultatele pot fi exportate manual catre LIS dupa terminarea sarcinii.

1.

Definiti setarile LIS si parametrii de comunicare conform descrierii din Sectiunea 2.4.4 [ecranul
,SETTINGS/LIS” (SETARI/LIS)] si din Sectiunea 2.4.6 [ecranul ,MAINTAIN/Service/Service
Software/Setup” (INTRETINERE/Service/Software de service/Configurare)]. Optiunea ,Export to
LIS” (Exportare catre LIS) din ecranul ,SETTINGS/LIS” (SETARI/LIS) poate fi setaté pe orice
posibilitate. Trebuie definit LIS ID #” (Numarul de cod LIS).

Din ecranul ,DATA” (DATE), selectati proba sau probele de exportat (sau specificati intervalul de
date in ecranul ,DATA/Export” (DATE/Exportare)). Consultati Sectiunea 2.4.3.

Apasati butonul ,Export” (Exportare). Din acest ecran, selectati ,Export Type” (Tip de exportare):
,Manual Upload to LIS” (Transmitere manuala catre LIS). Apoi, selectati ,Export Selection”
(Selectie export) [,Selected samples” (Probele selectate) sau ,Specify date range” (Specificati
intervalul calendaristic)]. Daca s-a selectat ,Specify date range” (Specificati intervalul
calendaristic), definiti data de incepere si data de incheiere a probelor care urmeaza sa fie
exportate, selectand campul datei si utilizand butoanele de derulare din partea dreapta.

Apasati fie butonul ,Export” (Exportare) pentru a exporta date, fie butonul ,Export+Clear”
(Exportare + Golire), pentru a exporta datele si a le muta intr-un director de arhiva, golind tabelul
cu rezultate. Rezultatele probei vor fi transmise catre LIS.

Fluxul de lucru 2: Exportarea automata a rezultatelor catre LIS

Rezultatele pot fi exportate automat catre LIS dupa fiecare sarcina sau dupa fiecare injectare.

1.

4.

Definiti parametrii de comunicare LIS conform descrierii din Sectiunea 2.4.6 [ecranul
,MAINTAIN/Service/Service Software/Setup” (TNTRE'[INERE/Service/Software de service/
Configurare)].

Din ecranul ,SETTINGS/LIS” (SETARI/LIS), setati optiunea ,Export Activated” (Exportare
activata) pe valoarea ,YES” (DA).

Selectati optiunea dorita pentru ,Export to LIS” (Exportare catre LIS): ,After each run” (Dupa
fiecare sarcind), sau ,After each injection” (Dupa fiecare injectare). Trebuie definit ,LIS ID #’
(Numarul de cod LIS).

Rezultatele vor fi transmise automat catre LIS, imediat ce vor fi disponibile.

Fluxul de lucru 3: Exportarea rezultatelor catre LIS din interogarea LIS

Rezultatele pot fi solicitate de la LIS printr-o interogare definita in D-10 Technical Bulletin: LIS
Interface Requirements” (Cerintele interfetei LIS). Pentru informatii, contactati serviciul de asistenta
tehnica Bio-Rad.

4.7 Listade verificare post-sarcina

Dupa ce s-au terminat toate sarcinile zilei, completati sectiunea ,Lista de verificare post-sarcina” din jurnalul
zilnic aflat in Anexa C.
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4.7.1 Pastrarea sau eliminarea probelor

+ Probele de pacient cu sange integral trebuie scoase din suportul de probe si depozitate la 2-
8°C. Pentru informatii privind stabilitatea sangelui integral, consultati Instructiunile de utilizare
ale kitului corespunzator.

+ Probele prediluate trebuie sa fie eliminate in mod corespunzator ca materiale cu posibil pericol
biologic, in conformitate cu procedurile standard ale laboratorului.

4.7.2 Stergerea lichidelor varsate si decontaminarea suprafetelor

Stergeti orice lichid varsat si urmati procedurile unitatii pentru curatare. Probele varsate pot fi
& periculoase biologic; manipulati-le in mod corespunzator. Daca o proba se varsa in zona de

procesare a probelor, decontaminati zona utilizénd o solutie de decontaminare a suprafetelor (de
exemplu, o solutie de inalbitor disponibil in comert, diluat in proportie de 1:10).

4.8 Oprireasirepornireaprogramului software al sistemului D-10
(instrumente din seria DJ sau serii ulterioare)

1. Pentru a opri programul software, apasati butonul ,Shut Down” (Oprire) din ecranul ,RUN” (SARCINA);
ecranul tactil se va stinge.

2. Pentru a reporni programul software, apasati butonul de pornire. Consultati Figura 2-66b, Nr. 5.

4.9 Oprirea saptamanala a sistemului D-10

Compania Bio-Rad va recomanda sa opriti programul software D-10 si sa intrerupeti alimentarea
instrumentului o data pe saptamana. Acest lucru este necesar pentru stergerea fisierelor temporare care
sunt create in cursul utilizarii normale a instrumentului, si care pot reduce capacitatea memoriei sale. La fel
ca in cazul oricarui instrument electronic, se recomanda intreruperea alimentarii la intervale regulate.

Opriti sistemul D-10 in felul urmator:

1. Dinecranul ,RUN” (SARCINA), apasati butonul ,Shut Down” (Oprire). In cazul instrumentelor din seriile
DJ sau ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sa se stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati
mesajul care indica faptul ca sistemul poate fi inchis in siguranta.

2. Puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,oprit”.

OBSERVATIE: Comutatorul de alimentare al sistemului D-10 standard se afla in partea stdngd jos a
instrumentului. Cénd utilizagi sistemul D-10 impreund cu incarcatorul de suporturi, comutatorul principal
de alimentare (care controleaza alimentarea ambelor dispozitive) se afla pe partea dreapta jos a
incarcatorului de suporturi.

3. Asteptati cel putin 10 secunde inainte de a porni din nou sistemul D-10.
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Porniti sistemul D-10 in felul urmator:

1.

Puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,pornit”. In cazul sistemelor DJ sau ulterioare, apasat
butonul de pornire tactil pentru a activa secventa de pornire. Ecranul de incarcare a programului
software Bio-Rad va fi afigat dupa aproximativ 30 de secunde.

Apésati butonul ,Start Up” (Pornire) din ecranul ,RUN” (SARCINA) pentru a porni secventa de incélzire a
sistemului. Lasati sistemul sa termine secventa de incalzire de cinci minute, apoi continuati restul
operatiilor.

4.10 Oprirea de lunga durata

Daca sistemul D-10 urmeaza sa fie oprit pentru mai mult de doua saptamani, efectuati urmatoarea
procedura pentru a va asigura ca sistemul ramane in conditii optime de functionare.

1.

6.

Din ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE), setati debitul la 2,0 mL/min si selectati ,Buffer 2” (Solutie-
tampon 2) la 0%. Apasati butonul ,Start Pump” (Pornire pompa) pentru a incepe pomparea de solutie-
tampon 1 la 100%.

Lasati pompa sa functioneze timp de aproximativ 10 minute, pentru a umple complet liniile sistemului cu
solutie-tampon 1.

Scoateti cartusul si puneti capacele lui pe capete. Pentru recomandari privind depozitarea, consultat
Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator. Puneti un cartus provizoriu in suportul de cartus.
Goliti rezervorul de reziduuri si recipientul intern de reziduuri.

Apésati butonul ,Shut Down” (Oprire). In cazul instrumentelor din seriile DJ sau ulterioare, asteptati ca
ecranul tactil s& se stinga. in cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care indica faptul ca
sistemul poate fi inchis in siguranta.

Puneti comutatorul principal de alimentare in pozitia ,oprit”.

4.11 Serverul web

Sistemul D-10 include un server web pentru a putea accesa rezultatele probelor prin intermediul unui
computer dintr-o retea externa (LAN) si o imprimanta externa. Operatorul poate exporta fisierele cu
rezultatele probelor catre computer pentru a imprima rapoarte de probe la calitate inalta si pentru a arhiva
fisierele utilizand si alte dispozitive de stocare (server, CD-ROM, unitate flash USB etc.)

Pentru a utiliza aceasta functie, sistemul D-10 este conectat la computerul din retea cu ajutorul unui cablu
RJ45 conectat la portul LAN din spatele sistemului D-10.

4111 Configurarea serverului web

1. Din ecranul ,MAINTAIN/Service” (INTRETINERE/Service), apasati butonul ,Exit to Service
software” (lesire catre programul software de service). Din ecranul ,Service Software Access”
(Acces la programul software de service), introduceti parola ,D10SETUP”.
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2. Din ecranul ,Service Software/Setup” (Software de service/Configurare), apasati butonul

WEBSERVER pentru a accesa ecranele de configurare a serverului web.

Figura 4-6: Ecranul,, Service Software/Setup” (Software de service/Configurare)

-Parameters setting

LANGUAGE

EXIT \

l LIS ‘

ARCHIVE

Setup

’ RACK LOADER ’
WEBSERVER

SETUP

D-10 Setup

2012/05/01 14:39:07

3. Ecranul serverului web D-10 (1/3) afiseaza optiuni pentru repornirea serverului web si pentru a

decide daca serverul web este activat sau dezactivat.

Initial, serverul web D-10 nu este pornit, deci trebuie sa apasati butonul START pentru a porni
serverul web. (Ulterior, cand sistemul D-10 va fi pornit, serverul web va porni in mod automat.)

Butonul ,ENABLE/DISABLE” (ACTIVARE/DEZACTIVARE) permite utilizatorului sa activeze sau
sa dezactiveze functia web. Acesta nu opreste serverul web, ci doar blocheaza cererile de

browser.

Figura 4-7: Ecranul D-10 pentru software de service si server web (1/3)

‘ NEXT

| HELP |  cLose |

Webserver state -

| Started

-Webserver status

Enabled

D-10 Webserver (1/3)

RESTART ‘

ENABLE / DISABLE ‘

2012/06/19 10:52:52

4. Tn ecranul serverului web D-10 (2/3), definiti setérile de retea conform indicatiilor
administratorului de retea, apoi definiti numele instrumentului D-10; acest nume de instrument
va fi afisat pe toate paginile web, ajutand la identificarea sistemului D-10 care este folosit.

Apasati butonul ,APPLY” (APLICARE) pentru a salva setarile.
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OBSERVATIE:

* Cdnd sistemul D-10 este conectat la refea pentru prima oara, este important sa apdsati
butonul ,, APPLY” (APLICARE) pentru setarile de refea, chiar daca acestea nu au fost
modificate.

« In cazul instrumentelor din seria DJ sau seriile ulterioare, cablul de refea trebuie sd fie
conectat la sursa de refea inainte de a schimba adresa IP.

Figura 4-8: Ecranul D-10 pentru software de service si server web (2/3)

‘PREVIOUS' NEXT | HELP | CLOSE |

Network settings

IP Address: | 0.0.0.0

Subnet mask: | 0.0.0.0 4'

Default gateway: | 0.0.0.0

Instrument name
D-10 Ry ‘

Generate or update the "Available Instruments” file ’

D-10 Webserver (2/3) 2012/06/19 10:53:29

OBSERVATIE: Daca intr-0 refea sunt conectate mai multe instrumente D-10, pasul 5 va asigura
faptul ca fiecare instrument are un nume de computer unic, definit ca ,, D-10_SerialNumber”
(Numar de serie D-10).

Din ecranul serverului web D-10 (2/3), definiti setarile de retea pentru adresa IP, masca de
subretea si gateway-ul implicit. Apasati butonul ,APPLY” (APLICARE) in caseta ,Network
Settings” (Setari de retea).

lesiti din programul software si reporniti instrumentul. Din ecranul ,RUN” (SARCINA), apasati
butonul ,Shut Down” (Oprire). n cazul instrumentelor din seriile DJ sau ulterioare, asteptati ca
ecranul tactil sa se stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care indica faptul
ca sistemul poate fi inchis in siguranta. Apoi puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,oprit”.
Puneti din nou comutatorul de alimentare in pozitia ,ON” (Pornit). In cazul sistemelor DJ sau
ulterioare, apasati butonul de pornire tactil pentru a activa secventa de pornire. Ecranul de
incarcare a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde.

Trebuie generat un fisier ,Available Instruments” (Instrumente disponibile). Butonul ,, Generate or
update the “Available Instruments” file” (Generati sau actualizatj fisierul ,Instrumente
disponibile”) fie va genera un nou fisier pe o discheta sau pe un mediu de stocare USB, fie va
actualiza un fisier existent cu informatiile curente ale instrumentului. Daca mai multe instrumente
solicita accesul in retea, generati fisierul pe primul instrument, apoi duceti discheta sau mediul
de stocare USB la celelalte instrumente, unde poate fi actualizat. Fisierul ,Available Instruments”
poate fi apoi copiat pe orice computer de retea pentru a accesa rezultatele probelor (consultati
Sectiunea 4.11.2).
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8.

10.

in ecranul serverului web D-10 (3/3), instrumentele pot fi sterse din fisierul ,Available

Instruments’, iar fisierul de pe discheta sau de pe dispozitivul de stocare USB poate fi actualizat.
Pentru a sterge un instrument, selectati instrumentul si apasati butonul ,DELETE”
(STERGERE). Apasarea butonului ,RESTORE " (RESTAURARE) restaureaza toate
instrumentele sterse. Pentru a salva modificarile, apasati butonul ,SAVE” (SALVARE).

Figura 4-9: Ecranul D-10 pentru software de service gi server web (3/3)

PREVIOUS | Ep || crose |
Serial# | Instrument Name | '
DJ2B000001 D-10R and D

DJ2E000001 D-10 Production
DJ2E000002 D-10 Test

Delete the selected Available Instrument: DELETE
Restore all deleted Available Instruments: RESTORE

Save the modifications on the device:

D-10 Webserver (3/3) 12012/08/07 13:54:00

Reveniti la ecranul serverului web D-10 (1/3) pentru a verifica daca starea serverului web este
,otarted” (Pornit), iar statutul este ,Enabled” (Activat) inainte de a iesi din programul software de
service.

Daci setarile au fost modificate, instrumentul trebuie repornit. Din ecranul ,RUN” (SARCINA),
apasati butonul ,Shut Down” (Oprire). in cazul instrumentelor din seriile DJ sau ulterioare,
asteptati ca ecranul tactil s& se stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care
indica faptul ca sistemul poate fi inchis in siguranta. Apoi puneti comutatorul de alimentare in
pozitia ,oprit”. Puneti din nou comutatorul de alimentare in pozitia ,ON” (Pornit). n cazul
sistemelor DJ sau ulterioare, apasati butonul de pornire tactil pentru a activa secventa de
pornire. Ecranul de incarcare a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30
de secunde.

4.11.2 Accesarea rezultatelor probelor

1.

Fisierele de pe discheta sau de pe dispozitivul de stocare USB (fisierul available-instruments.
html si doua fisiere imagine) trebuie copiate pe un computer de retea. Cand este deschis,
acesta va afisa toate instrumentele disponibile.
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Figura 4-10: Fisierul ,, Available Instruments” (Instrumente disponibile)

7 Available Instruments - Microsoft Internet Explorer =101 %]

JFiIe Edit View Faworites Tools  Help ﬁ

Back + mp - @ ﬁ ‘ @Search @Favor\tes @H\story ||%- @' -
oplavailable il

Address | SRR

rumeEnts |

-] e

Available Instruments BIORAD

‘3 | Instrument Mame: D-10 B and D
k.

Serial#: DA2D000R0]

‘: Instrument Name: D-10 Production
E

Serial#: DA2DO00RDZ

‘_q | Instrument Name: D-10 Test
E

Serial#: DA2ZD000B03

7|

|@ Dane ’_| |@‘ My Computer

4

Dati clic pe pictograma instrumentului dorit pentru a accesa instrumentul si a deschide pagina

,oample Search” (Cautare proba) (Figura 4-12).

OBSERVATIE: Daca instrumentul nu este gasit, va fi afisatd 0 pagina cu mesajul ,, Instrument
Not Available” (Instrument indisponibil) (Figura 4-11). Revenifi la sistemul D-10 pentru a verifica
daca setarile din ecranul serverului web D-10 (1/3) sunt corecte [starea serverului web trebuie

sa fie ,, Started” (Pornit), iar statutul trebuie sa fie ,, Enabled” (Activat)].

Figura 4-11: Pagina serverului web dezactivat

7} Disabled - Microsoft Internet Explorer - 13l x|

JFl\e Edit  Wiew Faworites Tools  Help

J 4 Back ~ =p ~ @ ﬁ | @Sear:h @Favurites GH\stury ‘ %- @‘ -

| Address [&1 hitp:f192.165.1.82/Diajdiaweb. coi =l

Instrument Name: D-10EandD
. BIORAD
Serial#: DAZD000801

Instrument Not Available

s

|@ Dane I*!*m Internet

LBO03071ROrevA

Manual de utilizare a sistemului D-10

421



Utilizarea

Figura 4-12: Pagina ,, Sample Search” (Cautare probd)

A Sample Search - Microsoft Intcract Explorer =10t %]

| Al Edk View Favorkss Tods  Hep
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| Adckess (@] hitpi(f152.189.1 52001af0iWeb.cgl i
|

Instroment Name:

Seriali:

D-10RandD
#DA2DO00S0T

Sample Search

Test: |A1c v
VSmﬂ Date: ! 06/25/2010 i

End Date: |[08725/2010

GET RESULTS

iz

& tane

T o

#

3. Din pagina ,Sample Search” (Cautare proba), selectati , Test”, apoi introduceti ,Start Date” (Data
de incepere) si ,End Date” (Data de incheiere) pentru cautare. Datj clic pe ,GET RESULTS”
(OBTINERE REZULTATE) pentru a efectua cautarea. Durata de timp necesara pentru a gasi
rezultatele probelor depinde de numarul de probe incluse in intervalul calendaristic.

4. Rezultatele de cautare vor fi afisate.

OBSERVATIE: Daca nu exista nicio proba care sa corespundd criteriilor, se va afisa 0 pagina cu
mesajul ,, No results meet search criteria” (Niciun rezultat nu indeplineste criteriile de cautare).

Figura 4-13: Pagina ,,Search Results” (Rezultate de cautare)

7= sample Selection - Windows Tnternet Explorer

=10l x|
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fle EdE Yew Favormes Toos Hep

v AW @sample Selectin

22 v B v v | resge vy GiTock vy

Instrument Name: D 10RandD BIO -RAD
Serial#: #DA2D000801
Search Results
There are 12 results found
F NGSP IFCC
Select RACK # INJ # SAMPLE ID % HbAlc HbAlc Comment
% mmol/mol
r 0s 26/06-25 BSOSS‘:".".-‘G-@ 12.7 115
r o0s 25/06-25 [3s05577759 5.0 32
r 05 24/06-25 [A1cTRH 9.7 83
r 0s 23/06-25 JAICTRL 5.7 38
r 0s 22/06-25 jcarz 10.8 95
r 05 21/06-25 fcALl 5.4 36
r 05 16/06-25 |3505577764 12.8 117
r 03 15/06-25 L§505577?59 5.1 32
r 03 14/06-25 |A1C1’RH 9.5 30
r 03 13/06-25 |A1CTRL 5.5 37
r 03 12/06-25 [CALZ 10.7 93
] 05 11/06-25 ICAL1 5.4 35
I Select all L
GET REPORTS =
[Dare | | & | Intzmet F10% >
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5. Selectati rezultatele probelor care va intereseaza dand clic pe caseta de selectare din coloana
,Select” (Selectare). Pot fi selectate sau deselectate toate probele, utilizand caseta de selectare
,Select all” (Selectare totala).

6. Daticlic pe ,GET REPORTS” (OBTINERE RAPOARTE) pentru a afisa rapoartele de pacient.
Rezultatele vor fi afisate in format PDF, si pot fi imprimate de catre o imprimanta de retea sau
salvate intr-un fisier. Intr-un fisier PDF pot fi afisate pana la 40 de rezultate. Daca s-au selectat
peste 40 de rezultate, se vor genera mai multe fisier; serverul web va afisa linkuri care vor
permite accesul la fisierele PDF.

Figura 4-14: Un fisier PDF afisat
R httpe//127.0.0.1/D1a/Z0050 701154 558222800W.pdF - Micrasoft Internet Explorer > . —{of xi
-‘ Fle Edr  wew Favontes Took Help ]-
j 4oBak v = - Q m m I @Seauh i fFavorites ﬂkislory |!§‘é~ = . El
| nddrecs [@] htep:[/127.0.0.1/0iaf20050701 1 A, poF x| @
Az OoE-@ia- ) Ules: =8
e e [
A :
i ’ 2
:
@
"ES) V
l’ i
: ol
nra Jfﬁ\\’; ) \.\--
no2
uu oy 20 (o)}
Peak table - 1D: AICTRH
Mo am w9
l\) :i :;:t(‘~ ;Lw?:)f :'
Total Arca 2476038
[Concenmation:— [% mmolimot |
[Ate P2 ] s |
d] 2009x2794mn 4] i e
4 4 i (1sur1) e gl ]
[&10one — | @ reene 7!
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Figura 4-15: Linkuri catre mai multe fisiere PDF

23 Sample Selection - Microsoft Tnternet Explores

|| Fle Edt View Fawries Took  Hep

| o - 5 - ) G| Qrown Srwonss Fmoy |- 5 - [ 5
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Yeu have selected & lot of samples this is why there ave several PDF files
Clck on the bnlcs below 10 get the repors
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5 Intretinerea

Cea mai mare parte a intretinerii de rutina se realizeaza zilnic, cand sunt finalizate elementele de pe listele
de verificare pre-sarcina si post-sarcina (consultati Sectiunea 4).

Intretinerea Iunara si periodicé este necesara pentru a mentine performantele optime ale sistemului.
Consultati fisele jurnalului de intretinere din Anexa C.

AVERTISMENT: Toate procedurile de intretinere care sunt descrise in acest manual pot fi efectuate in
siguranta de catre personalul calificat. Procedurile de intretinere care nu sunt descrise in acest manual
trebuie efectuate numai de catre un reprezentant Bio-Rad.

A ATENTIE: Efectuati secventa de oprire adecvata, puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,oprit” si

deconectati cablul de alimentare de la priza principala de curent inainte de a efectua orice procedura de
intretinere care necesita dezasamblarea oricarei componente din interiorul instrumentului, cu exceptia
rezervorului de diluare si a sondei de probe.

A& PERICOL BIOLOGIC: Efectuarea procedurilor de intretinere poate expune operatorul la situatji cu pericol
biologic. Purtati un echipament de protectie personala adecvat.

OBSERVATIE: Utilizatorul este singurul responsabil pentru decontaminarea adecvata in caz de varsare a
unui lichid periculos pe echipament sau in interiorul acestuia.

Inainte de a utiliza orice metodc de decontaminare sau curdtare in afard de cele recomandate, utilizatorii
trebuie sa se consulte cu compania Bio-Rad pentru a se asigura cda metoda respectiva nu va deteriora
echipamentul.

5.1 intretinerealunara

+ Curatati suprafetele interioare si exterioare ale sistemului D-10

+ Curatati sau decontaminati calea de lichid pentru prelevarea probelor
(De doua ori pe an sau la fiecare 5.000 de injectari pentru programele D-10 HbA1. sau programele duble
scurte; lunar pentru programul D-10 dublu extins)

+ Curatati rezervorul de diluare

+ Curatati recipientul de reziduuri intern

« Curatati si inspectati suporturile de probe

+ Curatati D-10 Rack Loader

5.1.1 Curatarea suprafetei exterioare

Pentru a sterge suprafata exterioara a sistemului D-10, utilizati un servetel de hartie umezit cu apa
deionizata. Nu utilizati solutii de curatare abrazive. Daca este necesar, pentru curatarea suprafetei
utilizati o solutie de sapun neutru diluat in apa, apoi stergeti cu un servetel de héartie pentru a
indeparta orice urma de sapun.
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5.1.2

513

Curatarea suprafetei interioare
Curatati interiorul sistemului D-10 stergéndu-I cu un servetel de hartie umezit cu apa deionizata.

Reziduurile de lichide sau saruri pot indica prezenta unei scurgeri lente. Verificati vizual interiorul
sistemului D-10 pentru a observa prezenta unor posibile scurgeri. Stergeti orice urme de lichid,
utilizand un servetel sau un material moale, de unica folosinta. Nu uitati sa stergeti lichidul de pe
suprafata de jos din interior. Verificati daca exista racorduri slabite care trebuie stranse. Nu strangeti
racordurile ih mod excesiv.

Curatarea/Decontaminarea caii de lichid pentru prelevarea probelor

Frecventa decontaminarii caii de lichid pentru prelevarea probelor depinde de programul care este
efectuat:

+ Sistemele care ruleaza numai programul D-10 Hemoglobin A+ Program sau D-10 Dual Short
(HbA+c) Program trebuie decontaminate de doua ori pe an sau la fiecare 5.000 de injectari, dupa
caz.

Sistemele care ruleaza D-10 Dual Extended (HbA2/F/A1c) Program trebuie decontaminate lunar.

1. Verificati daca sistemul este in starea ,Sleep” (Repaus). Daca sistemul este in starea ,Stand By”
(Asteptare), puneti sistemul in starea de repaus prin apasarea butonului ,Sleep” (Repaus) in
ecranul ,RUN” (SARCINA).

2. Inecranul ,SETTINGS/Print” (SETARI/Imprimare), selectati ,No” (Nu) la optiunea ,Auto Printout”
(Imprimare automata).

3. Scoateti cartusul analitic si inlocuiti-I cu cartusul provizoriu PEEK din plastic. Puneti capacele
verzi pe capetele cartusului si depozitati-l pentru a putea fi reutilizat.

4. Din ecranul ,LOT INFO/Select method” (INFORMATII LOT/Selectare metoda), selectati metoda
,Decont” (Decontaminare).

5. Din ecranul ,RUN” (SARCINA), selectati ,Start Up” (Pornire).

6. Puneti in adaptoarele de microfiole cinci microfiole umplute cu o solutie de inalbitor disponibil in
comert. Puneti-le in primele cinci pozitii ale unui suport de probe.

7. Puneti in adaptoarele de microfiole cinci microfiole umplute cu apa deionizata. Puneti-le in
ultimele cinci pozitii ale suportului de probe.

8. Verificati daca sistemul este in starea ,Stand By” (Asteptare). Introduceti suportul, introduceti
manual codurile probelor, apoi incepeti analiza.
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10.
11.
12.

13,

14.
15.
16.
17.

18.

19.
20.

Céand statutul revine la ,Stand By” (Asteptare), efectuati o sarcina de amorsare, utilizand in
continuare cartusul provizoriu:

+ Intr-o microfiold, puneti cu pipeta 1 ml de amorsa de sange integral reconstituit. Punet
microfiola in adaptorul de microfiole etichetat corespunzator, apoi puneti adaptorul in pozitia 1
a suportului de probe.

* Introduceti suportul prin usa pentru suporturi. Suportul este scanat automat de cititorul de
coduri de bare, iar codul probei este introdus in lista de lucru.

+ Apasati butonul ,Start” (Pornire). Sistemul va efectua un gradient de pornire a sarcinii inainte
de a injecta primer-ul.

+ La terminarea sarcinii, scoateti suportul si scoateti primer-ul din suport.

Céand statutul revine la ,Stand By” (Asteptare), puneti sistemul in starea ,Sleep” (Repaus).
Scoateti suportul de cartus si cartusul provizoriu PEEK din plastic.

Puneti un servetel de hartie sub incalzitorul de cartus deschis.

Clatiti cele doua puncte de conectare din incalzitorul de cartus cu apa deionizata. Stergeti
suprafata uda cu un servetel de hartie.

Scoateti cartusul provizoriu PEEK din plastic din suportul de cartus.
Clatiti suportul de cartus cu apa deionizata; stergeti insertia cu un servetel de hartie.
Reinstalati cartusul analitic.

Din ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE), rulati pompa la 1,5 mL/min de ,Buffer 2” (Solutie-
tampon 2) la 50%, timp de 5 minute.

Scoateti suportul. Din ecranul ,LOT INFO/Select method” (INFORMATII LOT/Selectare metoda),
selectati testul dorit.

Daca doriti, activati imprimarea automata a rapoartelor.
Daca instalati un nou cartus, amorsati cartusul conform descrierii din Sectiunea 3.7.2.

5.1.4 Curatarea rezervorului de diluare din statia de spalare

1.

4.

Verificati daca sistemul este in starea ,Sleep” (Repaus). Daca sistemul este in starea ,Stand By”
(Asteptare), puneti sistemuljn starea de repaus prin apasarea butonului ,Sleep” (Repaus) in
ecranul ,RUN” (SARCINA).

Din ecranul ,MAINTAIN/Service” (iNTRE]’INERE/Service), apasati butonul ,Access Wash st.”
(Acces statie spalare) pentru a muta sonda de probe in partea opusa a instrumentului. Dupa
apasarea butonului, utilizatorul are la dispozitie 5 secunde pentru a deschide usa. Daca usa nu
este deschisa in 5 secunde, aceasta se va bloca, iar sonda de probe va reveni in pozitia de
baza.

Ridicati statia de spalare cu cativa milimetri pentru a avea acces la racordul de tip Luer.
Deconectati racordurile Luer codate pe baza de culori de la tubul statiei de spalare. Ridicat
statia de spalare si scoateti-o din instrument.

Clatiti statia de spalare cu apa deionizata, in special rezervoarele, orificiile racordurilor si

pasajele de trecere, pentru a elimina orice reziduuri. Stergeti-o cu o carpa moale pana cand
este complet uscata.
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5.
6.

Introduceti statia de spalare la loc si reconectati racordurile codate pe baza de culori.
inchideti usa din fata. Sonda de probe va reveni automat in pozitia de baza.

5.1.5 Curatarea recipientului intern de reziduuri

Recipientul intern de reziduuri trebuie curatat lunar pentru a preveni acumularea de particule din
capacele eprubetelor cu probe primare. Daca sunt lasate sa se acumuleze, aceste particule pot
bloca tuburile, ducand la scurgeri.

1.

Verificati daca sistemul este in starea ,Sleep” (Repaus). Daca sistemul este in starea ,Stand By”
(Asteptare), puneti sistemul in starea de repaus prin apasarea butonului ,Sleep” (Repaus) in
ecranul ,RUN” (SARCINA).

Deschideti usa de pe panoul din partea dreapta a sistemului pentru a avea acces la modulul
pentru presiune joasa a lichidului.

OBSERVATIE: Daca este instalat D-10 Rack Loader, ridicafi si tinefi ridicatd maneta de
decuplare de pe partea dreapta a incarcatorului de suporturi, apoi trageti unitatea spre dreapta,
indepartand-o de sistemul D-10, pentru a avea acces la usa de pe panoul drept al sistemului.
Scoateti recipientul intern de reziduuri din inelul elastic, tragand cu grija.

Desurubati capacul (apucand recipientul si rotind in sens orar), apoi puneti dedesubtul sau un
servetel absorbant.

Eliminati reziduurile conform procedurilor de siguranta instituite de laborator.

Clatiti recipientul intern de reziduuri cu o solutie de inalbitor disponibil in comert in proportie de
1:10 sau cu o alta solutie de decontaminare adecvata.

Puneti inapoi capacul recipientului intern de reziduuri si strangeti-l bine (rotind recipientul in
sens antiorar), apoi puneti-l la loc in inelul elastic.

Din ecranul ,MAINTAIN/Service” (INTRETINERE/Service), apasati butonul ,Waste bottle check”

(Verificare recipient reziduuri) pentru a testa etanseitatea recipientului intern de reziduuri. Testul
dureaza intre 3 si 6 secunde.

I cursul testului, pe buton va aparea mesajul ,Check is running” (Testul este in curs).

Daca testul este trecut cu bine, mesajul de pe buton va reveni la forma ,Waste bottle check”
(Verificare recipient reziduuri).

Daca testul nu este trecut, se va afisa mesajul: ,RUN-CHECK: Waste Check failed”
(VERIFICARE-SARCINA: Verificare reziduuri nereusita). Apasati butonul ,Done” (Gata) pentru a
inchide caseta de dialog. Daca testul nu reuseste, asigurati-va ca ati insurubat strans capacul
recipientului de reziduuri si ca racordurile Luer de pe tuburi sunt conectate strans. Repetati
testul, apasand butonul ,Waste bottle check” (Verificare recipient reziduuri).

5.1.6 Curatarea si inspectarea suporturilor de probe

1.
2.

Inspectati suporturile de probe pentru a va asigura ca sunt in buna stare de functionare.
Indepartati orice reziduuri, utilizand un servetel de hartie umezit cu apa.
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5.1.7 Curatarea instrumentului D-10 Rack Loader

Pentru a sterge suprafata exterioara a incarcatorului de suporturi, inclusiv a unitatii mobile pentru

suporturi, utilizati un servetel de hartie umezit cu apa deionizata. Nu utilizati solutii de curatare
abrazive. Daca este necesar, pentru curatarea suprafetei utilizati o solutie de sapun neutru diluat in
apa, apoi stergeti cu un servetel de hartie pentru a indeparta orice urma de sapun.

5.2 intretinerea periodica

5.2.1 inlocuirea sondei de probe
ﬁ AVERTISMENT: Sonda pentru probe este foarte ascutita. Manipulati-l cu atentie, pentru a evita

ranirea. Nu incercati sa inlocuiti 0 sonda rupta care a fost detasata de propria baza. Contactat
reprezentanta locala Bio-Rad pentru asistenta tehnica.

fn general, sonda de probe nu trebuie s fie inlocuitd in timpul utilizérii de rutind. Dupa 10.000 de
injectari, sau daca sonda este indoita, urmati procedura de mai jos.

1.

Efectuati procedura de curatare/decontaminare a caii de lichid pentru prelevarea probelor,
prezentata in Sectiunea 5.1.3. Daca sonda este deterioratd, fiind imposibil sa efectuati aceasta
procedura, stergeti cu grija sonda in intregime, utilizand un servetel umezit cu solutie de
inalbitor disponibil in comert, inainte de a trece la pasul 4.

2. Din ecranul ,MAINTAIN/Service” (INTRETINERE/Service), apasati butonul ,Replace Probe”
(Inlocuire sonda) pentru a muta sonda de probe in mijlocul compartimentului.

3. Dupa apasarea butonului, utilizatorul are la dispozitie 5 secunde pentru a deschide usa din fata.
Daca usa nu este deschisa in 5 secunde, aceasta se va bloca, iar sonda de probe va reveni in
pozitia de baza.

4. Desurubati cu grija racordul tubului pentru probe si indepartati. Deconectati sonda de probe de
la ansamblul de prelevare a probelor.

5. Eliminati vechea sonda, respectand procedurile de operare standard ale laboratorului cu privire
la obiectele ascutite cu pericol biologic.

6. Scoateti 0 noua sonda din ambalaj. Puneti noua sonda in ansamblu, apoi reconectati racordul
tubului. Scoateti capacul de plastic de pe sonda.

7. Inchideti usa din fata. Sonda de probe va reveni automat in pozitia de baza.

8. Pe durata autotestarii, verificati daca noua sonda se aliniaza corect. Noua sonda trebuie sa se
miste in sus si in jos cu usurinta, fara nicio obstructie.

LB0O03071ROrevA Manual de utilizare a sistemului D-10 55



Intretinerea

Figura 5-1: Sonda de probe, pozitia de inlocuire
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6.1

Depanarea

Instructiunile de depanare pentru problemele care pot aparea in cursul utilizarii sistemului D-10 se impart in
urmatoarele categorii:

+ Depanare generala

+ Depanarea erorilor software D-10

+ Depanarea erorilor hardware D-10

+ Depanarea erorilor incarcatorului de suporturi sau ale alarmelor sonore

Solutiile recomandate prezinta doar un sumar al procedurilor; pentru procedurile detaliate, consultati
sectiunile corespunzatoare din acest manual.

Daca problema (problemele) persista dupa aplicarea solutiilor recomandate sau daca o problema nu este
abordata in acest manual de utilizare, contactati serviciul de asistenta tehnica Bio-Rad.

in SuA si Puerto Rico: Apelati numarul gratuit 1-800-2BIORAD (224-6723), disponibil 24 de ore pe zi, 7 zile
pe saptamana.
in afara SUA: Contactati biroul regional Bio-Rad. Pentru informatii de contact, accesati site-ul
www.bio-rad.com.

Depanare generala

OBSERVATIE: Cand efectuarea solufiei recomandate pentru o problema necesita punerea comutatorului
principal de alimentare in pozitia ,, oprit”, incercai intotdeauna sd oprifi intdi instrumentul navigdnd in ecranul
RUN"” (SARCINA) si apasénd butonul ,, Shut Down” (Oprire). In cazul instrumentelor din seriile DJ sau
ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sd se stingd. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care
indica faptul ca sistemul poate fi inchis in sigurangd. Apoi puneti comutatorul de alimentare in pozifia ,, oprit”.

Dupd terminarea depandrii, puneti din nou comutatorul de alimentare in pozitia ,, ON” (Pornit). In cazul
sistemelor DJ sau ulterioare, apasati butonul de pornire pentru a activa secventa de pornire. Ecranul de
incarcare a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde.
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Problema
Nu apare nicio 1.
substanta analizata
pe cromatograma;
raportul nu indica
niciun fel de date

Cauza probabila

Proba insuficienta in eprubeta/
microfiola

2. Proba coagulata

3. Proba prediluata neamestecata

4. Recipientul cu solutie de spalare/
diluare este gol sau are un nivel
scazut

5. Aerin linia seringii dispozitivului de
prelevare a probelor

6. Presiunea pompei HPLC este
instabila; sistemul nu este amorsat
corect

7. Racorduri slabite sau desfacute

8. Sonda sau tub de probe infundat
cu particule de probe nedizolvate

9. Sonda este indoita sau blocata

10. Cartus deteriorat (cartusul nu a fost
inlocuit cu cartusul provizoriu
PEEK inainte de procedura de
decontaminare)

11. Eroare a detectorului

12. Scurgere la statia de spalare

13. Defectiune a supapei de injectare

14. Defectiune a pompei

15. Defectiune la pompa seringii

16. Defectiune a supapei cu trei cai

Solutie recomandata
1. Diluati proba manual si efectuati sarcina din nou.

2. Diluati proba manual si reporniti sarcina.

3. Refaceti proba prediluata, amestecatj, apoi
efectuati sarcina din nou.

4. Daca nivelul este scazut, instalati un nou
recipient de solutie de spalare/diluare. Verificati
daca portiunea de la capat a tubului de spalare
se afla pe fundul recipientului cu solutie de
spalare/diluare. Amorsati solutia de spalare/
diluare (consultati Sectiunea 2.4.6, Figura 2-49).

5. Verificati daca portiunea de la capat a tubului de
spalare se afla pe fundul recipientului cu solutie
de spalare/diluare. Amorsati solutia de spalare/
diluare (consultati Sectiunea 2.4.6, Figura 2-49).

6. Urmati pasii din Sectiunea 3.4.6.

7. Verificatj liniile de lichide pentru a descoperi
scurgeri sau racorduri desfacute. Efectuati o
cautare sistematica, de la detector pana la
solutiile-tampon (consultati Sectiunea 6.4).
Strangeti toate racordurile slabite sau desfacute;
nu strangeti excesiv.

8. Efectuati procedura de decontaminare (consultati
Sectiunea 5.1.3). Daca problema persista,
contactati serviciul de asistenta tehnica.

9. Inlocuiti sonda (consultati Sectiunea 5.2.1).

10. Tnlocuiti cartusul.

11. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
12. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
13. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
14. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
15. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
16. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
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nedetectat

w

control gresita sau microfiola a
primit un cod de bare incorect

. Solutjile de calibrare/control sunt

puse in pozitii gresite ale suportului
Cantitate incorecta de solutie de
calibrare/control

Reconstituire incorecta a solutjilor
de calibrare/control

Diluare incorecta a solutiilor de
control reconstituite

Bule de aer in detector si/sau in
sistemul pompei

Celula de masura murdara
Cartus sau reactiv deteriorat

. Ventilul dozator nu functioneaza

corect

Problema Cauza probabila Solutie recomandata
Forma picurilorse  |1. Reactiv sau reactivi expiratj, 1. Schimbati reactivul sau reactivii.
degradeaza contaminati sau deteriorati
2. Cartus expirat sau deteriorat 2. Schimbati cartusul.
3. Celula de masura murdara 3. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
4. Fisier de gradient deteriorat 4. Reincarcati discul ,Update Kit” (Kit de
actualizare), din ecranul ,LOT INFO/Update Kit”
(INFORMATII LOT / Kit de actualizare). Daca
problema persista, contactati serviciul de
asistenta tehnica.
Eroare de calibrare/ |1. Eroare la introducerea datelor 1. Verificatj introducerea corecta a valorilor pentru
control; varf in afara solutia de calibrare/control.
intervalului; varf 2. S-afolosit o solutie de calibrare/ 2. Verificati daca s-a folosit solutia de calibrare/

control calibrare/control corecta si daca s-a
atribuit codul de bare corect.

3. Verificati pozitia solutiilor de calibrare/control in
suport.

4. Verificati daca microfiolele contin suficient volum
de solutie de calibrare/control.

5. Reconstituiti noi fiole cu solutji de calibrare/
control.

6. Pregatiti noi diluari ale solutiilor de control.

7. Spalati sistemul (consultati Sectiunea 4.3.3).

8. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

9. Inlocuiti componenta deteriorata.

10. Verificati ventilul dozator: Comutati ventilul in
mod manual, utilizdnd comanda din ecranul
Service. Trebuie sa se auda un clic puternic
cand se trece la ,Buffer 2” (Solutia-tampon 2),
respectiv un clic mai slab cand se trece la
,Buffer 1” (Solutia-tampon 1). Daca nu se aude
niciun clic, contactati serviciul de asistenta
tehnica.
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Problema
Timpi de retentie
prea scuri

Cauza probabila
1. Concentratie ridicata a probei; arii

totale mari
Contaminare a solutiei-tampon
Evaporare a solutiei-tampon

Parametri de test gresiti

Cartus deteriorat, neadecvat sau
expirat
Temperatura cartusului este prea
ridicata

Solutie recomandata

1. Verificati camera de dilutie si orificiul de spalare
a sondei pentru a vedea daca nu exista impuritati
sau acumulari de reziduuri.

2. Inlocuiti solutiile-tampon; nu amestecati solutiile-
tampon.

3. Inlocuiti solutiile-tampon; pastrati solutiile-tampon
cu capacul pus.

4. Verificati daca se efectueaza metoda corecta;
incarcatj discul kitului de actualizare corect,
utilizand ecranul ,LOT INFO/Update Kit”
(INFORMATII LOT/Kit de actualizare).

5. Tnlocuiti cartusul.

6. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

Timpi de retentie
prea lungi

No

S

10.

11.

12.

. Concentratie prea slaba a probei;

proba coagulata

. Sonda sau tub de probe infundat

cu particule de probe nedizolvate

Avrii totale reduse; sonda este
indoita sau blocata

Scurgere pe calea de flux
Aerin pompa

Parametri de test gresiti

Linie de solutie-tampon infundata
Garnitura defecta a pompei
Solutie sau solutji-tampon
deteriorate

Cartus deteriorat, neadecvat sau
expirat

Cartusul nu a fost amorsat

Temperatura cartusului este prea
scazuta

1. Diluati proba manual si efectuati sarcina din nou.

N

. Efectuati procedura de decontaminare (consultati
Sectiunea 5.1.3). Daca problema persista,
contactati serviciul de asistenta tehnica.

Inlocuiti sonda (consultati Sectiunea 5.2.1).

w

~

. Verificati daca exista scurgeri (inclusiv la suportul

de cartus).

Purjati pompa; efectuati o spalare de sistem

(consultati Sectiunea 4.3.3).

. Verificati daca se efectueazd metoda corects;
incarcatj discul kitului de actualizare corect,
utilizand ecranul ,LOT INFO/Update Kit”
(INFORMATII LOT/Kit de actualizare).

. Verificati linia si curatati-o in mod corespunzator.

. Contactatj serviciul de asistenta tehnica.

Tnlocuiti solutia sau solutiile-tampon.

o1

D

© 00 ~I

10. Tnlocuiti cartusul.

11. Amorsati cartusul. Consultati Instructiunile de
utilizare ale kitului corespunzator.
12. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
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Problema
Apar picuri de
zgomot de fond pe

Cauza probabila

1.

Bule de aer in detector si/sau in
sistemul pompei

Solutie recomandata

1.

Efectuati o spalare de sistem (consultati
Sectiunea 4.3.3).

prelevare a probelor

cromatograma/pe  |2. Celula de masura murdara 2. Efectuati procedura de decontaminare (consultati
linia de baza cu Sectiunea 5.1.3).
deviatie 3. Rezervor de diluare murdar 3. Curatati rezervorul de diluare conform descrierii
din Sectjunea 5.1.4.
4. Defectiune placa detector 4. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
Avrie totala mica 1. Proba insuficienta 1. Asigurati-va ca exista o cantitate suficienta de
proba in eprubeta.
2. Proba este prea diluata 2. Diluati manual proba la un raport de diluare mai
mic (1:100) si efectuati sarcina din nou.
3. Proba coagulata 3. Diluati proba manual si efectuati sarcina din nou.
4. Proba prediluata neamestecata 4. Refaceti proba prediluata, amestecati, apoi
efectuati sarcina din nou.
5. Scurgere in camera de dilutie 5. Contactati serviciul de asistenta tehnica.
6. Aerin linia seringii dispozitivului de | 6. Verificati daca porfiunea de la capat a tubului de

spalare se afla pe fundul recipientului cu solutie
de spalare/diluare. Amorsati solutia de spalare/
diluare (consultati Sectiunea 2.4.6, Figura 2-49).

corect
. Aerin linia seringii dispozitivului de
prelevare a probelor

Problema la aerisirea eprubetelor
cu probe

~

o

7. Sonda sau tub de probe infundat 7. Efectuati procedura de decontaminare (consultati
cu particule de probe nedizolvate Sectiunea 5.1.3). Daca problema persista,
contactati serviciul de asistenta tehnica.
Avrie totala mare 1. Proba este prea concentrata 1. Diluati manual proba la un raport de diluare mai
mare (1:400) si efectuati sarcina din nou.
2. Spalare inadecvata a sondei de  |2. Verificati camera de dilutie si orificiul de spalare
probe sau drenare inadecvata a a sondei pentru a vedea daca nu sunt
camerei de dilutie supraincarcate. Efectuati procedura de curatare
a camerei de dilutie (consultati Sectiunea 5.1.4).
3. Pompa seringii nu functioneaza 3. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

Verificati daca portiunea de la capat a tubului de
spalare se afla pe fundul recipientului cu solutie
de spalare/diluare. Amorsati solutia de spalare/
diluare (consultati Sectiunea 2.4.6, Figura 2-49).
Diluati proba manual si efectuati sarcina din nou.
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Problema
Instrumentul nu
porneste cand este
apasat comutatorul
principal de pornire,
sau se stinge

Cauza probabila

1. Pana de curent la sursa

2. Defectiune a sigurantei/sigurantelor
de alimentare principala

3. Defectiune a intrerupatorului de
alimentare principal

4. D-10 Rack Loader nu este

alimentat cu energie electrica

5. n cazul instrumentelor din seria DJ
sau din serii ulterioare, trebuie
apasat butonul de pornire

Solutie recomandata

1. Verificati intrerupatorul principal de alimentare.

2. Inlocuiti o siguranta sau ambele (consultati
Sectiunea 6.6). Daca defectiunea apare din nou,
contactati serviciul de asistenta tehnica.

3. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

4. Daca incarcatorul de suporturi este conectat la
D-10, verificati daca intrerupatorul de alimentare
al incarcatorului de suporturi este in pozitia
»pornit”,

5. Apasati butonul de pornire pentru a activa
secventa de pornire. Ecranul de incarcare a
programului software Bio-Rad va fi afisat dupa
aproximativ 30 de secunde.

Variatii de presiune

Aer in pompa

Eliminati aerul, urmand pasii descrisi in
Sectiunea 3.4.8.

Presiune mica in
sistem

1. Racorduri slabite sau desfacute

2. Liniile de extragere a reactivului
sunt deasupra nivelului de lichid

Aer in pompa

e

e

Este instalat cartusul provizoriu

1. Verificati liniile de lichide pentru a descoperi
scurgeri sau racorduri desfacute. Efectuati o
cautare sistematica, de la detector pana la
solutiile-tampon (consultati Sectiunea 6.4).
Stréngeti toate racordurile slabite sau desfacute;
nu strangeti excesiv.

2. Repozitionati liniile de lichid si efectuati o spalare
de sistem (consultati Sectiunea 4.3.3)

3. Eliminati aerul, urmand pasii descrisi in
Secl_;iunea 3.4.8.

4. Tnlocuiti cartusul provizoriu cu cartusul analitic.

Presiune mare in
sistem

1. Exista un blocaj pe liniile de lichid

Racordurile sunt stranse excesiv
Defectiune a cartusului

w

1. Cautatj blocaje in linii sau in cartus. Efectuati o
cautare sistematica, de la detector pana la
pompa de inalta presiune (consultati
Sectiunea 6.4). nlocuiti componentele in mod
adecvat.

2. Verificati daca exista racorduri stranse excesiv.

3. Inlocuiti cartusul.

Ecranul tactil este
prea intunecat sau
prea iluminat

1. Reglajul contrastului nu este corect
(numai la instrumente din seriile
mai vechi)

2. Eficienta luminii de fundal este prea
redusa

1. Reglati contrastul, utilizdnd butonul rotativ pentru
contrastul afisajului (sub panoul din partea
dreapta).

2. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

Imprimarea prezinta
randuri lipsa sau
este estompata

—_

. Capul de imprimare nu este aliniat
sau trebuie inlocuit

2. Se utilizeaza o hartie incorecta

1. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

2. Utilizati numai hartie furnizata de Bio-Rad.
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Problema

Cauza probabila

Solutie recomandata

Problema software

O nereusita a sistemului de a porni
corect sau 0 eroare care a avut loc in
timpul utilizarii

Scoateti din functiune sistemul, apoi porniti-l din nou.
In cazul sistemelor DJ sau ulterioare, apasati butonul
de pornire tactil pentru a activa secventa de pornire.
Ecranul de incércare a programului software Bio-Rad
va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde. Daca
problema persista, contactati serviciul de asistenta
tehnica.

Instrumentul nu
porneste cand se
apasa butonul de
pornire

1. Exista o discheta sau un CD-ROM
in unitatile respective

2. Eroare de sistem

1. Scoateti discheta sau discul si reporniti sistemul.

2. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

6.2 Depanarea erorilor software D-10

Erorile softwa[e pot fi afisate pe ecran intr-o caseta de dialog sau in jurnalul de erori (ecranul ,MAINTAIN/
View Log” - Intretinere / Afisare jurnal).

Daca sistemul afiseaza un mesaj de eroare care nu este descris in acest tabel, contactati serviciul de
asistenta tehnica.

Mesaj de eroare

Descriere

Solutie recomandata

generat automat))

Barcode read (first barcode read)
assigned (auto-generated ID)
(Codului de bare citit (primul cod
de bare citit) i s-a atribuit (codul

15/26/2016 10:13:00 Barcode read 120005 assigned RACKB2-1-2-26-5-2016

Print Print .
ml=1s

Acest mesaj este afisat in jurnalul | Codul de proba generat automat poate fi
de erori. Codul de bare aferent modificat in ecranul ,DATA” (DATE) dupa
codului de proba de la a doua finalizarea analizei (consultatj Sectiunea
scanare nu corespunde cu codul | 2.4.3, nr. 6).

de bare aferent codului de proba
din lista de lucru de la prima
scanare, deci sistemul a atribuit
un cod de proba generat automat.
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Mesaj de eroare

Descriere

Solutie recomandata

Duplicate sample ID detected - Mesajul este afisat intr-o caseta 1. Apasati butonul ,Done” (Gata). Cand
check run and LIS result (Duplicat | de dialog si in jurnalul de erori, programul software este resetat,
de cod de proba detectat - impreuna cu codul probei. tabelul cu rezultate DATA va fi
verificati analiza si rezultatul LIS) actualizat, iar duplicatul de proba nu
S-a detectat repetarea unui cod va mai aparea pe ecranul DATA.
de proba si numar de injectare 2. Daca rezultatele sunt tiparite automat,
CQC3B 1-2-11-7-201 sau a unui cod de proba si numar verificati paginile tiparite pentru a
de pozitie in cazul unor probe identifica duplicatul de proba.
consecutive pe acelasi suport. Reanalizati proba.
Analiza este intrerupta. 3. Daca rapoartele nu sunt tiparite
s o BN e e automat, repetati analiza.
4. Daca sistemul LIS este conectat,
ignorati duplicatele de rezultat.
Duplicate sample ID detected - Apare jurnalul de erori, cu acest 1. Notati duplicatul de cod de proba.
verify Sample IDs (Duplicat de mesaj si cu codul probei. 2. Apasati ,Exit” (lesire) pentru a inchide
cod de proba detectat - verificati jurnalul de erori.
codurile probelor). S-a detectat repetarea unui cod 3. Daca proba repetata nu a fost
de proba pentru probe intentionata, reanalizati proba.
consecutive. 4. Dacd exista conexiune cu un sistem
LIS, iar proba repetata nu a fost
intentionatd, ignorati duplicatele de
rezultate.
Missing Result - rerun rack and Apare jurnalul de erori, cu acest 1. Notati codul probei pentru care nu
check LIS results (Fara rezultat mesaj si cu codul probei. exista niciun rezultat.
- reanalizatj toate probele din 2. Apasati ,Exit” pentru a inchide jurnalul
suport si verificati rezultatele LIS) | O proba a fost omisa sau de erori.
lipseste un rezultat. 3. Ignoratj rezultatele transmise de la
(Numai in configuratia D-10) acest suport.
4. Reanalizati toate probele din suport.
Missing Result - rerun rack and Mesajul este afisat intr-o caseta 1. Notati codul probei pentru care nu
check LIS results (Fara rezultat - | de dialog. exista niciun rezultat.
reanalizati toate probele din 2. Apasati butonul ,Done” pentru a
suport si verificati rezultatele LIS) | O proba a fost omisa sau lipseste inchide caseta de dialog.
un rezultat. Analiza este 3. Ignorati rezultatele transmise de la
(Configuratia D-10 + incarcator de | intrerupta. acest suport.
suporturi) 4. Reincepeti analiza si reanalizatj toate

probele din suport.
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Mesaj de eroare

Descriere

Solutie recomandata

Truncated sample data - repeat
this sample (Datele privind proba

Apare jurnalul de erori, cu acest
mesaj si cu codul probei.

1.

Notati codul probei cu analiza
trunchiata.

sunt trunchiate - repetati analiza 2. Apasati ,Exit” pentru a inchide jurnalul
probei) Cromatograma unei probe din de erori.
programul HbA1c (Short) se 3. Reanalizatj proba.
intrerupe in mai putin de 3 minute | 4. Daca sistemul LIS este conectat,
sau cromatograma unei probe din ignorati rezultatul.
programul HbA2/F/A1c (Extended)
se intrerupe in mai putin de
6,5 minute.
Warning: reagent level low. Start | Solutia-tampon 1, solutia-tampon | 1. Apasati butonul ,Done” pentru a
anyway? (Avertizare: nivel scazut | 2, solutia de spalare/diluare, inchide caseta de dialog privind
de reactiv. incepetj totusi?) cartusul sau reziduurile au atins eroarea.
nivelurile setate in ecranul 2. Verificati numarul ramas de injectari
,OETTINGS/Level Settings” pentru reactivi in ecranul ,LOT INFO/
(SETARI / Setéri nivel). Mesajul Cartridge” (Informatii lot / Cartus) sau
de avertizare nu se referd numai inspectati vizual fiecare nivel de
la reactivi, cartus sau reziduuri. reactiv in parte. Inlocuiti reactivul/
reactivii daca este necesar.

3. Verificati numarul ramas de injectari
din cartus in ecranul ,LOT INFO/
Cartridge”. Daca este necesar,
inlocuiti cartusul.

4. Inspectati vizual nivelul rezervorului
de reziduuri. Daca este necesar,
eliminati reziduurile.

5. Resetati nivelul volumului/injectarii din

subecranul LOT INFO (INFORMATII
LOT) corespunzator.
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6.3 Depanarea erorilor hardware D-10

Erorile hardware care pot intrerupe o sarcina sunt afigate pe ecran intr-o caseta de dialog cu doua butoane:
,ervice” (Service) si ,Done” (Gata). Apasarea butonului Service va duce in ecranul ,Service Software
Access” (Acces la programul software de service), care este protejat prin parola si poate fi utilizat numai de
catre reprezentantii autorizati Bio-Rad. Apasarea butonului ,Done” (Gata) confirma eroarea si inchide caseta
de dialog.

Figura 6-1: Caseta de dialog ,, Hardware Error” (Eroare hardware)

OBSERVATIE: Cind efectuarea solutiei recomandate pentru o problema necesita punerea comutatorului
principal de alimentare in pozitia ,, oprit”, incercati intotdeauna sa opriti intdi instrumentul navigand in ecranul
RUN"” (SARCINA) si apasénd butonul ,, Shut Down”’ (Oprire). In cazul instrumentelor din seriile DJ sau
ulterioare, asteptati ca ecranul tactil s se stingd. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care
indica faptul ca sistemul poate fi inchis in siguranta. Apoi puneti comutatorul de alimentare in poziia ,, oprit”.

Dupd terminarea depandrii, puneti din nou comutatorul de alimentare in pozitia ,, ON” (Pornit). In cazul
sistemelor DJ sau ulterioare, apdsati butonul de pornire tactil pentru a activa secventa de pornire. Ecranul de
incarcare a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde.

Daca sistemul afiseaza un mesaj de eroare care nu este descris in acest tabel, contactati serviciul de
asistenta tehnica.
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Mesaj de eroare
(E002) Pump error (‘start)
[Eroare pompa (pornire)]

Problema
Defectiune a pompei

Solutie recomandata
Contactati serviciul de asistenta tehnica.

Alarma de presiune ridicata

1. Cautati blocaje in linii sau in cartus. Efectuatj
0 cautare sistematica, de la detector pana la
pompa de inalta presiune (consultati
Sectiunea 6.4). Daca blocajul este
descoperit in cartus, inlocuiti cartusul. Daca
blocajul este descoperit in linii, contactati
serviciul de asistenta tehnica. Consultati
Sectiunea 6.4.2.

2. \Verificati daca exista racorduri stranse
excesiv.

Alarma de presiune scazuta

1. Cautati scurgeri, racorduri slabite sau o
supapa de purjare deschisa. Efectuati o
cautare sistematica, de la cartus pana la
solutiile-tampon (consultati Sectiunea 6.4).
Stréngeti toate racordurile slabite sau
desfacute; nu strangeti excesiv.

2. Asigurati-va ca liniile de intrare a reactivilor
se afla pe fundul recipientelor, apoi efectuati
0 spalare de sistem (consultat
Sectiunea 4.3.3).

3. Verificati daca exista aer in pompa
(consultati Sectiunea 3.4.8).

(E011) X motor error Eroare de deplasare pe axa X a Contactati serviciul de asistenta tehnica.
[(EO11) Eroare motor pe  |dispozitivului de prelevare a probelor

axa X]

(E012) Z motor error Eroare de deplasare pe axaZ a Contactati serviciul de asistenta tehnica.
[(E012) Eroare motor pe  |dispozitivului de prelevare a probelor

axa Z]

(E013) T. H. motor error | Probleme de deplasare a suportului | Contactati serviciul de asistenta tehnica.
[(E013) Eroare motor T.H.] |de eprubeta

(E014) Syringe motor error | Eroare mecanica a motorului seringii | Puneti comutatorul de alimentare principal in
[(E014) Eroare motor aparatului de prelevare a probelor pozitia ,oprit” apoi porniti sistemul din nou. Daca
seringa] eroarea se repeta, contactati serviciul de

asistenta tehnica.

(E015) Inj. Valve motor
error [(E015) Eroare a
motorului supapei de
injectare]

Supapa de injectare a aparatului de
prelevare a probelor nu se
deplaseaza la pozitia de incarcare/
injectare

Puneti comutatorul de alimentare principal in
pozitia ,oprit” apoi porniti sistemul din nou. Daca
eroarea se repeta, contactati serviciul de
asistenta tehnica.

LBO03071ROrevA

Manual de utilizare a sistemului D-10

611




Depanarea

Mesaj de eroare
(E020) Reference
adjustment error [(E020)
Eroare de reglare a

Problema
Reglarea de referinta a celulei de
masura nu poate fi realizata

Solutie recomandata

1. Efectuati procedura de decontaminare
(consultati Sectiunea 5.1.3).

2. Daca problema persista, contactati serviciul

introduction [(E025) Eroare
la introducerea suportului]

suport

referintei] de asistenta tehnica.
(E022) Rack door error Usa pentru suporturi este deschisa | Scoateti suportul, apoi introduceti-l din nou. Daca
[(E022) Eroare usa sau blocata problema persista, contactati serviciul de
suporturi] asistenta tehnica.
(E023) Front door open Usa din fata a sistemului D-10 este | Inchideti usa din fata.
[(E023) Eroare usa fata]  |deschisa
Senzorul usii nu este aliniat Contactati serviciul de asistenta tehnica.
(E025) Error on rack Sistemul nu a putut sa introduca un  |1. Verificati compatibilitatea suportului cu

instrumentul D-10.
2. Daca este instalat incarcatorul de suporturi,
consultati Sectiunea 6.5.

(E029) Rack jam error
[(E029) Eroare blocare
suport]

Suportul de probe nu poate fi introdus
corect

1. Daca este instalat incarcatorul de suporturi,
consultati Sectiunea 6.5.

2. Puneti comutatorul de alimentare principal in
pozitia ,oprit” apoi porniti sistemul din nou.
Daca eroarea se repeta, contactati serviciul
de asistenta tehnica.

(E030) Data Analysis Error
[(E030) Eroare analiza
date]

Problema intalnita in cursul procesarii
probei

Analizati proba din nou.
Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta tehnica.

N —

(E033) Barcode does not
match [(E033) Codul de
bare nu corespunde]

Codul de bare nu corespunde cu
codul de bare asteptat

(E034) ResetBarcodeList
failed [(E034) Resetarea
listei cu coduri de bare nu
a reusit]

(E035) BarcodelList failed
[(E035) Lista cu coduri de
bare nu a reusit]

Eroare de comunicare - niciun
raspuns de la placa de interfata

1. Asigurati-va ca codurile de bare sunt aplicate
corect pe eprubete, adaptoare si/sau
suporturi (consultati Sectiunea 3.6).

2. Asigurati-va ca codul de bare este orientat
corect in suport.

3. nlocuiti codul de bare deteriorat sau
introduceti codul de bare in mod manual.

(E038) Error: Pressure too
low [(E038) Eroare:
Presiune prea scazutd]

Consultati Sectiunea 6.1, ,, Presiune micd in sistem”.

(E039) Error: Pressure too
high [(E038) Eroare:
Presiune prea ridicatd]

Consultati Sectiunea 6.1, ,, Presiune mare in sistem”.
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Mesaj de eroare

(E040) Replace Light
source !l [(E040) fnlocuiti
sursa de lumina!!l]

Problema
Defectiune la lampa detectorului

Solutie recomandata
Contactati serviciul de asistenta tehnica.

Cam Flag Error (Eroare
marcaj cama)

Instrumentul a fost oprit in timpul
realizarii gradientului de conditionare.

1. Apasati ,Done” pentru a reveni la modul de
,oleep” (Repaus).

2. Apasati ,Start Up” (Pornire) pentru a
reincepe analiza.

Nu opriti instrumentul in timpul realizarii
gradientului de conditionare.

Error writing to COM3
(Eroare de scriere pe
COM3)

(OBSERVATIE: Este
posibil ca aceasta eroare
sd fie afisatd doar parfial,
trageti de mesaj pentru a
vedea intregul sau continut
Si pentru a putea
raspunde.)

Problema cu imprimanta.

1. Asigurati-va ca imprimanta este pornita.

2. Asigurati-va ca este conectat cablul
imprimantei.

3. Daca sunt peste 3.000 de rezultate, goliti
tabelul cu rezultate, utilizand ecranul ,DATA/
Export” (DATE/Exportare).

4. Puneti comutatorul de alimentare principal al
sistemului D-10 in pozitia ,oprit”, apoi porniti
sistemul din nou.

5. Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta tehnica.

HPPC Error: Bad Profile
(Eroare HPPC: profil

gresit)

HPPC Error; Bad CRC16
(Eroare HPPC: CRC16

gresit)

HPPC Error: Not Loaded
(Eroare HPPC: neincarcat)

Defectiune a memoriei de pe placa
de interfata

—_

Apasati butonul OK si repetati incalzirea
sistemului prin apasarea butonului ,Start Up”
(Pornire) din ecranul ,RUN” (SARCINA).

2. Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta tehnica.

RUN-CHECK: Waste
Check Failed
(VERIFICARE-SARCINA:
Verificare reziduuri
nereusita)

Defectiune a sistemului de evacuare
reziduuri

—_

. Asigurati-va ca linia de reziduuri nu este
obstructionata sau infundata.

2. Asigurati-va ca rezervorul de reziduuri nu
este plin.

3. Asigurati-va ca capacul recipientului de
reziduuri si racordurile sunt conectate strans.

4. Dupa rezolvarea problemelor de mai sus,
repetati incalzirea sistemului prin apasarea
butonului ,Start Up” (Pornire) din ecranul
,RUN” (SARCINA).

5. Daca problema persista, contactati serviciul

de asistenta tehnica.
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Mesaj de eroare Problema Solutie recomandata

USB storage device is full. |Dispozitivul de stocare USB este plin. | Introduceti un alt dispozitiv de stocare in portul
Please insert another USB. | Este posibil ca dispozitivul de stocare |USB si repetati exportarea tuturor datelor pe noul

(Dispozitivul de stocare sa nu contina toate fisierele cu dispozitiv de stocare. Verificati intotdeauna

USB este plin. Introduceti |rezultatele exportate privind proba.  |spatiul disponibil pe dispozitivul de stocare

un alt dispozitiv USB.) inainte de a exporta datele.

Write error (Eroare de Dispozitivul de stocare USB este plin, |Introduceti un alt dispozitiv de stocare in portul

scriere) iar directorul D-10 nu exista pe USB si repetati exportarea tuturor datelor pe noul
dispozitivul de stocare. dispozitiv de stocare. Verificati intotdeauna

spatiul disponibil pe dispozitivul de stocare
inainte de a exporta datele.
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6.4 Sistemul delichide D-10
Figura 6-2: Sistemul de lichide D-10

QUTSIDE

INSIDE
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6.4.1 Verificarea prezentei scurgerilor sau blocajelor

Reziduurile de lichide sau saruri pot indica prezenta unei scurgeri lente. Verificati vizual interiorul
sistemului D-10 pentru a observa prezenta unor posibile scurgeri. Stergeti orice urme de lichid,
utilizand un servetel sau un material moale, de unica folosinta. Nu uitati sa stergeti lichidul de pe
suprafata de jos din interior. Verificati daca exista racorduri slabite care trebuie stranse; strangeti prin
rotire in sens orar. Nu strangeti racordurile in mod excesiv.

Pentru a descoperi daca exista un blocaj pe liniile de lichid, verificati presiunea sistemului. Pentru
a avea cele mai bune rezultate, daca presiunea depaseste limita superioara de presiune, efectuati
0 cautare sistematica de la cartus pana la pompa de presiune superioara. Pentru a inlocui o linie
blocata, consultati Sectiunea 6.4.2.

Contactati serviciul de asistenta tehnica pentru a primi ajutor in continuare.

6.4.2 Inlocuirea liniilor de lichid

Racordurile pot fi slabite prin rotire in sens antiorar, respectiv stranse prin rotire in sens orar. Nu
strangeti racordurile in mod excesiv.

Dupa inlocuirea liniilor, spalati sistemul (consultati Sectiunea 4.3.3) sau utilizati pompele manual
pentru a elimina toate bulele de aer care ar fi putut fi introduse in liniile de lichid.

6.5 Depanarea erorilor incarcatorului de suporturi sau ale alarmelor
sonore

OBSERVATIE: Verificati daca ledul verde corespunzator se aprinde dupa scoaterea unui suport din incarcatorul de
suporturi. Daca un suport este scos in mod gresit, ledul rosu poate ramdane aprins, iar butoanele din ecranul ,, RUN”
(ANALIZA) pot fi inactive (estompate). /n acest caz, incdrcati din nou suportul in aceeasi pozitie si scoatefi-1 in mod
corect. Daca butoanele raman inactive, opriti programul software, apoi oprifi si porniti intrerupdtorul de curent al
incarcatorului de suporturi.

Mesa) E'e eroare / Problema Solutie recomandata

Alarma

(E025) Error on rack  [Aliniere incorecta a incarcatorului de 1. Verificali alinierea incarcatorului de suporturi

introduction [(E025)  |suporturi la sistemul D-10 (consultati Sectjunile D.3 si D.4).

Eroare la introducerea 2. Daca problema persista, dezactivat

suportului] incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).
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Mesaj de eroare /
Alarma

Problema

Solutie recomandata

(E029) Rack jam error |Suportul a carui procesare tocmai a fost 1. Inlaturati obstacolul. Daca este vorba de un
(during rack ejection) |terminata nu poate fi scos deoarece suport, scoateti suportul din pozitia ,busy”
[(E029) Eroare de exista un obstacol (de exemplu, exista (ocupatd) (este aprins ledul rosu) si
blocare a suportului in {un suport in pozitia sa din unitatea introduceti-l intr-o pozitie ,ready” (pregatita)
timpul scoaterii mobila pentru suporturi, sau este vorba (este aprins ledul verde).
suportului] de o pozitie gresita in unitatea mobild)  |2. Daca problema persista, dezactivati
incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).
(E029) Rack jam error |Sistemul nu a putut sa introduca 1. Verificati alinierea incarcatorului de suporturi
(during rack un suport din cauza unuia dintre (consultati Sectjunile D.3 si D.4).
introduction) [(E029)  |urmatoarele motive: 2. Daca problema persista, dezactivati
Eroare de blocare a « Aliniere incorectd a incarcatorului de incarcatorul de suporturi (consultati
suportului in timpul suporturi la sistemul D-10 Sectiunea 6.5.1).
introducerii suportului] | . pefectiune de introducere a
suportului pe D-10
* Defectiune de introducere a
suportului pe incarcatorul de
suporturi
Rack Loader not Incarcatorul de suporturi nu este 1. Verificati daca cablul de legatura
connected (incarcator |conectat corect (comunicare) este conectat intre incarcatorul
de suporturi de suporturi si D-10. Stréngeti suruburile
neconectat) conectorilor de cablu.
2. Verificati daca incarcatorul de suporturi este
impins la maxim spre stanga, astfel incat sa
fie lipit de partea dreapta a sistemului D-10.
OBSERVATIE: Navigati in ecranul ,, Service
Software/Rack Loader” (Software de service/
Incarcator de suporturi) (consultati
Sectiunea 2.4.6, Figura 2-59) pentru a verifica
daca incarcatorul de suporturi este conectat.
3. Daca problema persista, dezactivati

incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).

No racks in rack
loader (Niciun suport
in incarcatorul de
suporturi)

Run is not possible
(Sarcina nu este
posibila)

Nu exista niciun suport in incarcatorul
de suporturi

Introduceti unul sau mai multe incarcatoare de
suporturi inainte de a porni o sarcina.

Suporturile din incarcatorul de suporturi
au fost deja procesate

Scoateti suporturile procesate si introduceti
suporturi care contin probe noi.
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Mesaj de eroare /
Alarma

Alarma: Bip continuu,
care incepe imediat
dupa introducerea
unui suport

Problema

Afost introdus un suport in pozitia libera
care este alocata suportului in curs de
procesare

Solutie recomandata

Scoateti suportul din pozitia ,busy” (ocupata)
(este aprins ledul rosu) si introduceti-l intr-o
pozitie ,ready” (pregatita) (este aprins ledul
verde).

Alarma: Serii de 4
bipuri, care incep la

5 secunde dupa
introducerea suportului

Un suport nu a fost introdus pana la
capat spre stanga in unitatea mobila
pentru suporturi

1. Impingeti suportul pana la capat spre stanga
in unitatea mobila pentru suporturi, sau
scoateti-I.

2. Daca problema persista, este vorba de 0
eroare hardware; dezactivati incarcatorul de
suporturi (consultati Sectiunea 6.5.1).

Alarmé: Incarcatorul
de suporturi emite un
bip continuu

Eroare hardware: incarcatorul de
suporturi nu poate porni corect

Incarcatorul de suporturi trebuie dezactivat
(consultati Sectiunea 6.5.1).

The LED status is
wrong (Statutul ledului
este gresit)

Ledurile nu functioneaza corect

Verificati ledurile prin repornirea sistemului: Din
ecranul ,RUN” (SARCINA), apasatj butonul ,Shut
Down” (Oprire). In cazul instrumentelor din seriile
DJ sau ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sa se
stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati
mesajul care indica faptul ca sistemul poate fi
inchis in siguranta. Apoi puneti comutatorul de
alimentare al incarcatorului de suporturi in pozitia
,oprit”. Puneti din nou comutatorul de alimentare
in pozitia ,ON” (Pomnit). In cazul sistemelor DJ
sau ulterioare, apasati butonul de pornire pentru a
activa secventa de pornire. Ecranul de incarcare
a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa
aproximativ 30 de secunde.

Examinati ledurile incarcatorului de suporturi
pentru a vedea daca se afla secvential in pozitia
,LON” (PORNIT) pentru o scurta perioada de
timp. Daca ledurile nu palpéie secventjal, exista
0 problema cu afigarea; incarcatorul de suporturi
trebuie inlocuit.

Pentru a continua sa utilizati incarcatorul de
suporturi defect (pana cand va fi disponibil un
incarcator de schimb), nu utilizati pozitiile de
suporturi care au leduri defecte. Daca toate
ledurile sunt defecte, dezactivati incarcatorul de
suporturi (consultati Sectiunea 6.5.1).
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Mesaj de eroare /
Alarma

The LED status is
wrong (continued)
[Statutul ledului este
gresit (continuare)]

Problema

Senzorii incarcatorului de suporturi nu
functioneaza corect

Solutie recomandata

Daca ledurile functioneaza corect, este posibil sa
fie o problema cu senzorii unitatii mobile pentru
suporturi.

Reporniti sistemul: Din ecranul ,RUN”
(SARCINA), apasatj butonul ,Shut Down”
(Oprire). In cazul instrumentelor din seriile DJ

sau ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sa se
stinga. In cazul instrumentelor mai vechi, asteptati
mesajul care indica faptul ca sistemul poate fi
inchis in siguranta. Apoi puneti comutatorul de
alimentare al incarcatorului de suporturi in pozitia
,oprit”. Puneti din nou comutatorul de alimentare
in pozitia ,ON” (Pornit). In cazul sistemelor DJ
sau ulterioare, apasati butonul de pornire pentru a
activa secventa de pornire. Ecranul de incarcare
a programului software Bio-Rad va fi afigat dupa
aproximativ 30 de secunde.

Daca problema persista, incarcatorul de suporturi
trebuie inlocuit.

Pentru a continua sa utilizati incarcatorul de
suporturi defect (pana cand va fi disponibil

un incarcator de schimb), nu utilizati pozitiile
de suporturi care au senzori defecti. Daca toti
senzorii sunt defecti, dezactivati incarcatorul de
suporturi (consultati Sectiunea 6.5.1).

RC Error: X Motor
(Eroare RC: Motorul
pentru axa X)

Incarcatorul de suporturi nu functioneaza
corect din cauza unuia dintre
urmatoarele motive:

* Modulul de manipulare a suporturilor

* Pozitie gresitd a modulului Y

* Decalajul pe axa Y este prea mare

1. Verificati reglarea inalimii incarcatorului de
suporturi (consultati Sectiunea D.3).

2. Efectuati determinarea decalajului pe axa Y
(consultati Sectiunea D.4).
Daca problema persista, dezactivat
incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).

RC Error: Y Motor
(Eroare RC: Motorul
pentru axa Y)

Modulul Y al incarcatorului de suporturi
nu functioneaza corect

—_

Verificatj unitatea mobila pentru a vedea daca
nu exista obstacole si verificati daca poate fi
deplasata manual.

2. Daca problema persista, dezactivat
incarcatorul de suporturi (consultati

Sectiunea 6.5.1).
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Mesaj de eroare /
Alarma

Problema

Solutie recomandata

RC Error: In time-out  |Incarcatorul de suporturi nu introduce ~ |1. Verificati reglarea inaltimii incarcatorului de
(Eroare RC: Depasire |corect un suportin D-10 suporturi (consultati Sectiunea D.3).
a timpului de 2. Efectuati determinarea decalajului pe axa Y
introducere) (consultati Sectiunea D.4).
3. Daca problema persista, dezactivat
incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).
RC Error: Out time-out |incarcatorul de suporturi nu scoate 1. Verificati reglarea inaltimii incarcatorului de
(Eroare RC: Depasire |corect un suport din D-10 suporturi (consultati Sectiunea D.3).
a timpului de scoatere) 2. Efectuati determinarea decalajului pe axa Y
(consultati Sectiunea D.4).
3. Daca problema persista, dezactivati

incarcatorul de suporturi (consultati
Sectiunea 6.5.1).

6.5.1 Dezactivarea incarcatorului de suporturi

Dezactivarea incarcatorului de suporturi este recomandata ca solutie temporara pana cand
incarcatorul de suporturi poate fi inlocuit. Contactati serviciul de asistenta tehnica pentru a solicita
o unitate de schimb. Configuratia D-10 + incarcator de suporturi va continua sa fie utilizata pentru
alimentarea cu energie si pentru racordurile recipientelor cu reactivi; cu toate acestea, incarcatorul
de suporturi nu mai este selectat pentru utilizare.

1. Navigati la ecranul ,SETTINGS/Rack Loader” (SETARI/incrcator de suporturi) (consultati
Sectiunea 2.4.4, Figura 2-30) si apasati pe caseta de selectare Use the Rack Loader (Utilizati

incarcatorul de suporturi) pentru a anula selectja.

2. Ridicati maneta de decuplare si trageti incarcatorul de suporturi spre dreapta, lasand suficient
spatiu liber pentru a introduce manual un suport in D-10.

3. Utilizatj sistemul D-10 ca instrument autonom, cu exceptia comutatorului de alimentare de pe
incarcatorul de suporturi.

OBSERVATIE: Utilizati in continuare procedura standard de oprire (consultafi Sectiunea 4.9).
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6.6 inlocuirea sigurantelor

La inlocuirea sigurantelor sistemului D-10 sau ale incarcatorului de suporturi, trebuie utilizata urmatoarea
procedura.

1. Cele doua sigurante se afla in interiorul modulului de
alimentare electrica de pe panoul din spate al
instrumentului.

OBSERVATIE: Modulul de alimentare electrica al
incarcatorului de suporturi este prezentat in
Figurile 6-3 pdna la 6-7. Sistemul D-10 are acelasi
modul de alimentare electrica, dar acesta este rotit la
180°.

2. Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare al
instrumentului se afla in pozitia ,OFF” (0 - OPRIT), apoi deconectati cablul de alimentare.

3. Cuun instrument adecvat (de exemplu, o surubelnita standard), deschideti capacul modulului de
alimentare electrica.

Figura 6-3: Modulul de alimentare electrica

Figura 6-4: Utilizarea surubelnitei pentru a deschide Figura 6-5: Modulul de alimentare electricd
modulul de alimentare electrica. deschis

4. Scoateti suportul rosu al sigurantei

Figura 6-6: Utilizarea surubelnifei pentru a scoate ~ Figura 6-7: Suportul sigurantei scos din modul
suportul sigurantei
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5. Scoateti ambele sigurante (cate una de fiecare parte a suportului) si instalati doua sigurante noi.
Figura 6-8: Scoaterea unei sigurante din suportul de Figura 6-9: Siguranta instalatd in suportul de
sigurante sigurante

Introduceti suportul de sigurante inapoi in modulul de alimentare electrica si inchideti capacul.

7. Reconectati cablul de alimentare si punetj intrerupatorul de alimentare in pozitia ,ON” (PORNIT). in
cazul sistemelor DJ sau ulterioare, apasati butonul de pornire tactil pentru a activa secventa de pornire.
Ecranul de incarcare a programului software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde.
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Anexa A Specificatiile sistemulul

A.1 Specificatiile generale ale sistemului D-10

D-10, dimensiuni: 402 mm (L) x 495 mm (H) x 534 mm (A); [15,8 in. (L) x 19,5 in. (H) x 21,0 in. (A)]
Greutate (fara ambalaje): 34 kg (75 Ibs)

Mediu de operare (a se utiliza numai in interior)

Altitudine: maxim 2.000 m (6562 ft)

Temperatura: 15-30°C

Umiditate: umiditate relativa de 20-80%, fara condensare

Categorie de supratensiune: ||

Grad de poluare: 2

Fluctuatia tensiunii sursei de alimentare electrice: maxim 10%

Conditii de depozitare

Temperatura ambianta: 0-50°C

Umiditate: 10-95%

Cerinte de alimentare electrica: 100-240 V la 50-60 Hz

Consum de energie: maxim 220 VA

Putere termica: maximum 1010 BTU/ora

Sigurante: T 2,5A/250 V (doua sigurante)

Nivel sonor: < 70 dBA

Cerinte proba: consultati Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator
Debit proba: consultatj Instructiunile de utilizare ale kitului corespunzator
Dispozitiv analitic

Cartus: in functie de aplicatie

Detector: detector de lungimi de unda vizibile

Imprimanta: termica grafica, latime de 112 mm (4,4 in.)

Stocare de date: unitate de discheta de 3,5 inchi (la modelele mai vechi), respectiv unitate flash pentru
USB (seriile DJ sau mai recente)

Introducerea parametrilor: unitate de discheta de 3,5 inchi (la modelele mai vechi), respectiv CD-ROM
(seriile DJ sau mai recente)

Interfata de utilizare: ecran tactil LCD integrat

Exportarea datelor: unitate de discheta (la modelele mai vechi), unitate flash pentru USB (seriile DJ sau
mai recente), RS232 sau LAN

Conexiune Ethernet/LAN: RJ-45
Volumul rezervorului de reziduuri: 10 L
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A2

A.3

A4

A5

Specificatii detector lungimi de unda vizibile

Lungime de unda

Setare proba: 415 nm

Volumul celulei de masura: 18,3 pL

Lungimea caii optice: 1 cm

Sursa de lumina: led cu lungimea de unda maxima de 430 nm

Liniaritate: £ 1% din absorbanta teoretica la 1,0 AU (pe baza extrapolarii de la concentratia joasa)

Zgomot de fond: <200 uV intre picuri
Deviatia liniei de baza: < 2 mV pe ora
Fotodetector: fotodioda din siliciu

Specificatiile pompei

Tip: 0 pompa pentru cromatografie lichida de inalta performanta, cu piston dublu si pulsatie joasa (doua

pistoane in total)

Intervalul debitului

Setare minima: 0,20 mL/min

Setare maxima: 2,00 mL/min

Treapta: 0,1 mL/min

Presiune maxima: 141 kg/cm? (2000 psi)

Acuratete (flux): £ 5%

Precizie (flux): £ 2%

Gradient

Acuratetea treptei: £ 0,5% la 50% solutie-tampon 2
Precizia treptei: 0,5%

Spalare piston: automat cu seringa + supapa Rheodyne

Specificatii senzor presiune

Constructie: tip tensometric

Presiune maxima: 141 kg/cm? (2000 psi)

Acuratete: = 5% sau 3,5 kg/cm? (50 psi), in functie de care este mai mare
Precizie: + 5% sau 3,5 kg/cm? (50 psi), in functie de care este mai mare

Specificatiile degazorului

Constructie: membrana tubulara din teflon cu trei canale in camera cu vid
Nivelul camerei cu vid: 0-0,7 bari relativ
Volum de vid: linii solutie-tampon, 27 mL; line de spalare, 6 mL

A2
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Specificatiile sistemului

A.6 Specificatiile supapei deinjectare

Metoda de umplere completa a circuitului (volum de injectare = dimensiunea circuitului)
Dimensiunea circuitului: 23 pL

Volum de spalare linie: 600 uL

Resturi: <1%

Supapa injectare: model Rheodyne RV703-108, 7 racorduri, 3 poziji

A.7 Manipulareaprobelor

Suport pentru probe: 10 pozitii pentru eprubete de 16 mm

Capacitate proba: 1 suport

Eprubete pentru probe

Eprubete primare: 12 mm x 75 mm, 13 mm x 100 mm, 14 mm x 100 mm, 16 mm x 100 mm
Fiole pentru probe: microfiole de 1,5 ml

Inserji pentru suporturi de probe

Insertii de 14 mm

Insertii de 13 mm

Insertii de 12 mm

Adaptoare de microfiola pentru microfiole

Mecanismul sondei de probe: motor pas cu pas, cu senzor de pozitie optic
Sonda de probe: de tip ac, cu aerisire externa

Diluarea probei

Capacitate de diluare: 1:50 intr-un pas; 1:2500 in doi pasi

Volumul camerei de diluare: 1,0 mL

Volumul de colectare a probei: > 20 pL

Volumul seringii: 1 mL

Viteza seringii: 2,5-13 mL/min

Acuratetea seringii pentru probe: <1% din cursa completa

Volumul de colectare a probei diluate: 20-200 pL

LBO03071ROrevA Manual de utilizare a sistemului D-10

A3



Specificatiile sistemului

A.8 Identificarea probei

+  Codul 128 contine un caracter de verificare integrat, find metoda de simbolizare preferata datorita
dimensiunilor mici si preciziei.

*  Tipuri de coduri de bare compatibile:

Codul 128

Codul 39
Codul 93

Industriale 2 din 5

Intercalate 2 din 5
Codabar (NW-7)

«  Numar minim de cifre: 3
*  Numar maxim de cifre: 20
+  Dimensiuni eticheta: maxim 60 mm

+ Pozitia etichetei cu coduri de bare - etichetele de pe eprubetele cu probe sunt aliniate manual cu fata
spre partea din spate a instrumentului

A.9 Tavacu recipiente pentru reactivi

« Dimensiune: accepta trei sticle de 2,0 L

A.10 Rezervorul dereziduuri extern

+  Dimensiuni si compozitie: 10 L, polietilena
«  Tub de drenaj: silicon extern, 6 mm x 3 mm, lungime =2,5m

A.11 Controlerul de sistem

+  Unitate centrala de procesare: computer incorporat

+  Sistem de operare: Windows NTe (serii mai vechi) sau Windows Embedded Standard 7 (DJ sau serii
mai recente)

*  Memorie: 64 MB RAM (serii mai vechi) sau 1 GB RAM (DJ sau serii mai recente), minim

A.12 Interfata de utilizare

* Rezolutia ecranului: 240 x 320 pixeli (serii mai vechi) sau 640 x 480 pixeli VGA (DJ sau serii mai recente)
+  Dimensiunile ecranului: 120 x 92 mm

+ Tastatura: ecran tactil integrat

+ Afisarea cromatogramei: monitorizare a valorilor detectorului in timp real

+ Afisarea starii: afigare in timp real a senzorilor fizici
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A.13 Suportul de cartus

Cartus: 4 cm lungime

Interval de temperatura: de la ambianta la 50°C
Precizia temperaturii: + 0,5°C

Stabilitatea temperaturii: £ 0,3°C

A.14 Specificatiile generale pentru D-10 Rack Loader

Dimensiuni: aproximativ 310 mm (L) x 255 mm (H) x 485 mm (A); [12,2 in. (L) x 10,0 in. (H) x 19,1 in.

(A

Greutate (fara ambalaje): 14 kg (31 Ibs)

Mediu de operare (a se utiliza numai in interior)

Altitudine: maxim 2.000 m (6562 ft)

Temperatura: 15-30°C

Umiditate: umiditate relativa de 20-80%, fara condensare
Categorie de supratensiune: ||

Grad de poluare: 2

Fluctuatia tensiunii sursei de alimentare electrice: maxim 10%
Conditii de depozitare

Temperatura ambianta: 0-50°C

Umiditate: 10-95%

Cerinte de alimentare electrica: 100-240 V la 50-60 Hz
Sistemul D-10 este alimentat de la o priza de curent aflata pe incarcatorul de suporturi
Consum de energie:

numai incarcatorul de suporturi: maxim 100 VA

D-10 + incarcatorul de suporturi: maxim 320 VA

Sigurante: T 2,5A/250 V (doua sigurante)

Nivel sonor: < 70 dBA

Suport pentru probe: 10 pozitii pe suport, pentru eprubete de 16 mm
Capacitate proba: 5 suporturi

Tava recipiente reactivi: accepta patru sticle de 2,0 L
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Anexa B Piese de schimb

Cénd comandati piese de schimb, consultati lista de mai jos pentru a afla numarul de catalog, descrierea si
cantitatea necesara. Cantitatile listate mai jos indica numarul minim de unitati disponibile.

REF Descriere Cantitate
220-0247 Sonda de probe 1
fé%gégggau Adaptoare pentru microfiole (pachet de 10 bucatj) 1
220-0302 Suport pentru probe 1
12000233 Insertii de suporturi, 12 mm (10 buc./pachet) 1
12000234 Insertii de suporturi, 13 mm (10 buc./pachet) 1
12000235 Insertii de suporturi, 14 mm (10 buc./pachet) 1
220-0314 Set tuburi solutie-tampon (solutii-tampon 1 si 2, solutie de spalare/diluare) 1
220-0321 Tub de reziduuri extern 1
220-0322 Rezervor extern de reziduuri 1
990-0375 Rolélde hé}rtie pentru imprimanta, cutie cu 10 role, pentru seriile de imprimante mai ’
vechi Kyoline
Etichete cu coduri de bare pentru adaptoare de microfiole (foaia contine etichete cu
coduri de bare pentru Calibration 1 (Calibrarea 1), Calibration 2 (Calibrarea 2), Alc
220-0380 Low Control (Controlul inferior A1c), A1c High Control (Controlul superior Alc), A2/F Doua foi
Low Control (Controlul inferior A2/F), A2/F High Control (Controlul superior A2/F) si
Primer (Amorsa))
220-0403 Siguranta (T 2,5A/250V) 2
990-0468 Rola de hartie pentru imprimanta, cutie cu 10 role, pentru imprimantele Nomad si ,
KyoSpeed 2
220-0488 Recipient de reziduuri intern cu capac 1
290-0630 Setde tupuri pentru doua recipiente de solutie-tampon 1, pentru incarcatorul de ’
suporturi
220-0634 Etichete cu coduri de bare pentru suportul de probe (1-10) Doua foi
220-0665 Unitate flash pentru USB, D-10, 8 GB 1
960-0414 Cartus provizoriu PEEK 1
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Anexa C Jurnalele de intretinere

» BB

Cea mai mare parte a intretinerii de rutina se realizeaza zilnic, cand sunt finalizate elementele de pe
listele de verificare pre-sarcina si post-sarcina (consultati Sectiunea 4).

Intretinerea lunara si periodica este necesara pentru a mentine performantele optime ale sistemului.

AVERTISMENT: Toate procedurile de intretinere care sunt descrise in acest manual pot fi efectuate in
siguranta de catre personalul calificat. Procedurile de intretinere care nu sunt descrise in acest manual
trebuie efectuate numai de catre un reprezentant Bio-Rad.

ATENTIE: Puneti comutatorul de alimentare in pozitia ,oprit” si deconectati cablul de alimentare de la
priza principala de curent inainte de a efectua orice procedura de intretinere care necesita
dezasamblarea oricarei componente din interiorul instrumentului, cu exceptia rezervorului de diluare si a
sondei de probe.

PERICOL BIOLOGIC: Efectuarea procedurilor de intretinere poate expune operatorul la situatji cu
pericol biologic. Purtati un echipament de protectie personala adecvat.
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D-10 Hemoglobin Testing System

Jurnal zilnic

Nr. de serie instrument;

Data

Pre-sarcina

Post-sarcina

Verificare
setare
metoda

Verificare
niveluri de
reactiv

Verificare
date de
expirare
reactivi din
sistem

Numar de
injectari
cartus

Verificare
nivel de
reziduuri

Citire
presiune

Verificare
scurgeri

Verificare
rezerva
hartie

indepartare
probe

Stergere
scurgeri

Initiale
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D-10 Hemoglobin Testing System

Jurnal de instalare a reactivilor

Nr. de serie instrument;

Data de instalare a
reactivului in sistem

Data de expirare din
sistem

Solutie-tampon de elutie 1
(Nr. lot)

Solutie-tampon de elutie 2
(Nr. lot)

Solutie de spalare/diluare
(Nr. lot)

Initiale
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D-10 Hemoglobin Testing System

Jurnal de intretinere lunara

Nr. de serie instrument;

Anul:

INTRETINERE

IAN

FEB

MAR

APR

MAI

IUN

IUL

AUG

SEP

OoCT

NOV

DEC

Curatare suprafete exterioare

Curatare suprafete interioare

Curatare/decontaminare cale
lichid prelevare probe*

Curatare rezervor de diluare

Curatare recipient de reziduuri
intern

Curatare si inspectare suporturi
de probe

Curatare incarcator de
suporturi

Initiale

*De doua ori pe an sau la fiecare 5.000 de injectari pentru programele D-10 HbA,, sau programele duble scurte; lunar pentru programul D-10 dublu extins.
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D-10 Hemoglobin Testing System

Jurnal de intretinere periodica

Nr. de serie instrument;

DATA inlocuire sondi pentru probe Initiale
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Anexa D Inlocuirea incarcatorului
de suporturi

Instalarea initjala a instrumentului D-10 Rack Loader (incarcatorul de suporturi D-10) trebuie efectuatad numai de
catre un reprezentant autorizat Bio-Rad. Daca este necesar ca incarcatorul de suporturi sa fie inlocuit, utilizati
instructiunile urmatoare pentru a demonta unitatea defecta si a instala unitatea inlocuitoare.

D.1 Demontareaincarcatorului de suporturi

1. Puneti sistemul D-10 in starea de repaus. Din ecranul RUN (SARCINA), selectati ,Shut Down”
(Inchidere). In cazul instrumentelor din seriile DJ sau ulterioare, asteptati ca ecranul tactil sa se stinga. In
cazul instrumentelor mai vechi, asteptati mesajul care indica faptul ca sistemul poate fi oprit in siguranta.

2. Puneti comutatorul de alimentare principal al incarcatorului de suporturi in pozitia ,oprit”. Alimentarea
incarcatorului de suporturi si a sistemului D-10 va fi intrerupta.

3. Deconectati cele doua cabluri de alimentare, precum si cablul de legatura (comunicare) din partea din
spate a incarcatorului de suporturi.

Figura D-1: Partea din spate a incarcatorului de suporturi, cu cablurile de alimentare si cablul de
legatura conectate

4. Ridicati si tineti ridicata maneta de decuplare (situata in partea dreapta jos a incarcatorului de suporturi);
trageti incarcatorul de suporturi spre dreapta, indepartandu-l de sistemul D-10.
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

Figura D-2: Maneta de decuplare a incdrcatorului de suporturi

5. Deschideti usa din partea dreapta a sistemului D-10. Desurubati cele doua suruburi cu cap zimtat de
montare a incarcatorului de suporturi din sertarul incarcatorului de suporturi. Inchideti usa.

Figura D-3: Suruburile de montare din sertarul incarcatorului de suporturi

6. Ridicati sertarul incarcatorului de suporturi din stifturile de aliniere de pe suportul de fixare.
7. pupé ce |-ati decuplat de sistemul D-10, impingeti sertarul suportului inapoi in pozitia de blocare.
Indepartati incarcatorul de suporturi de zona de lucru.

D.2 Instalareaincarcatorului de suporturi

1. Puneti incarcatorul de suporturi pe postament, in dreapta sistemului D-10.

2. Ridicati si tineti ridicata maneta de decuplare (situata in partea dreapta jos a incarcatorului de suporturi);
trageti sertarul incarcatorului de suporturi spre stanga.

3. Deschideti usa din partea dreapta a sistemului D-10 pentru a avea acces la suportul de fixare.

4. Conectati incarcatorul de suporturi la sistemul D-10 prin tragerea sertarului incarcatorului peste flansa
de cuplare a sistemului D-10. Aliniati sertarul incarcatorului de suporturi cu flanga de cuplare prin
plasarea orificiilor sertarului deasupra stifturilor flangei.
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

Figura D-4: Tragerea sertarului incarcatorului de suporturi deasupra stiftului din spate al flansei de
cuplare
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

5. Atasati sertarul incarcatorului de suporturi la flansa de cuplare a sistemului D-10, utilizand cele doua
suruburi cu cap zimtat. Inchideti usa din partea dreapta a sistemului D-10.

Figura D-6: Sertarul incdrcatorului de suporturi atasat la sistemul D-10

6. Impingeti incarcatorul de suporturi inapoi spre stanga, in pozitia de blocare (maneta de decuplare va
face ,clic’).

7. Asigurati-va ca comutatorul de alimentare al incarcatorului de suporturi este in pozitia OFF (OPRIT).

8. Conectati cablul de legatura (alimentare) dintre sistemul D-10 si incarcatorul de suporturi la portul de
comunicare al incarcatorului de suporturi, aflat pe panoul din spate al incarcatorului de suporturi.
Strangeti suruburile conectorului de cablu. Consultati Figura D-7.

Figura D-7: Partea din spate a incarcatorului de suporturi gi a sistemului D-10, cu cablurile de
alimentare gi cablul de legatura instalate
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Inlocuirea incarcatorului de suporturi

9.

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Introduceti conectorul de tip tata al cablului de alimentare de la incarcatorul de suporturi la sistemul D-10
in mufa de alimentare (cu eticheta ,Main Supply Outlet” - mufa pentru alimentarea principala) de pe
panoul din spate al incarcatorului de suporturi. Consultati Figura D-7.

Introduceti cablul principal de alimentare in mufa de alimentare a incarcatorului de suporturi. Introducei
celalalt capat al acestui cablu intr-o priza de curent adecvata. Consultati Figura D-7.

Asigurati-va c& comutatorul de alimentare al sistemului D-10 este in pozitia ON (PORNIT). In aceasta
configurare, incarcatorul de suporturi furnizeaza energie electrica sistemului D-10, iar comutatorul de
alimentare al incarcatorului de suporturi are efect atat asupra incarcatorului de suporturi, cat si asupra
sistemului D-10.

Puneti comutatorul de alimentare al incarcatorului de suporturi in pozitia ON (PORNIT). incércatorul de
suporturi si sistemul D-10 ar trebui s& porneascé in acelasi timp. In cazul sistemelor DJ sau ulterioare,
apasati butonul de pornire pentru a activa secventa de pornire. Ecranul de incarcare a programului
software Bio-Rad va fi afisat dupa aproximativ 30 de secunde.

Lasati instrumentul sa porneasca si sa intre in starea de repaus.
Navigati la ecranul SETTINGS/Rack Loader (SETARI/incércator de suporturi).
Verificati daca este selectata optiunea Use the Rack Loader (Utilizati incarcatorul de suporturi).

D.3 Reglareainaliimii incarcatorului de suporturi

1.
2.

Navigati la ecranul ,MAINTAIN” (INTRETINERE) si apasatj butonul ,Service”.

Din ecranul ,Service”, apasati butonul ,Exit to Service software” (lesire catre programul software de
service). Se afiseaza ecranul ,Service software access” (Acces la programul software de service).

Apasatj butonul ,GO TO RACK LOADER INSTALLATION" (NAVIGARE LA INSTALAREA
INCARCATORULUI DE SUPORTURI) aflat in partea de jos a ecranului.

Figura D-8: Ecranul ,,Service software/Access” (Software de service/Acces)

Bio-Rad

Service software access

Password: I

DONE ‘ CANCEL ‘

2z

Rack Loader /

GO TO RACK LOADER INSTALLATION |
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

4. Se afiseaza ecranul ,Rack Loader Installation” (Instalarea incarcatorului de suporturi). Pentru a regla
indltimea incarcatorului de suporturi, trebuie deschisa usa pentru suporturi a sistemului D-10. Apasati

butonul ,OPEN THE RACK DOOR” (DESCHIDETI USA PENTRU SUPORTURI). Sistemul deschide usa
pentru suporturi.

Figura D-9: Ecranul de instalare ,, Service Software/Rack Loader” (Software de service/Incércitor de

suporturi)
Rack Loader Installation /
Height adjustment: OPEN THE RACK DOOR

Y Offset automatic determination:

Remove all racks from the Rack START
Carrier and introduce the Y Offset
Determination Tool in position 3.

Rack Loader test: LAUNCH THE TEST
EXIT SHUT DOWN
|D-10 Rack Loader Installation 12012/06/19 10:43:48

5. Gasiti instrumentul de reglare a inaltimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii pe axa Y)
,Y Offset Determination/Rack Loader Height Adjustment Tool”. Remarcati indicatoarele de inaltime
Level 1 (Nivelul 1), Level 2 (Nivelul 2) si Level 3 (Nivelul 3), prezentate in Figura D-10.

Figura D-10: Instrumentul de reglare a inaltimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii pe
axay)

Nivelul 3 Nivelul 2 Nivelul 1
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Inlocuirea incarcatorului de suporturi

6. Deplasati manual unitatea mobila pentru suporturi, astfel incat pozitia suportului 1 sa fie aliniata cu usa
pentru suporturi deschisa a sistemului D-10. Introduceti instrumentul de reglare a inaltimii incarcatorului
de suporturi (de determinare a decalarii pe axa Y) in pozitia 1; instrumentul trebuie introdus ca un suport
pus cu susul in jos (consultati Figura D-11 pentru a vedea pozitia corecta).

Figura D-11: Instrumentul de reglare a inalfimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii pe
axaY) in pozitia 1

7. Trageti instrumentul prin usa deschisa. Nivelul de introducere a suporturilor pentru sistemul D-10 trebuie
sa fie aliniat cu Nivelul 2 de pe instrument; instrumentul trebuie sa treacé chiar deasupra ghidajului de
suport al sistemului D-10 si sa se opreasca la indicatorul Nivel 3 (consultati Figura D-12). Daca nivelul
D-10 este aliniat cu Nivelul 1, Nivelul 2 nu va trece in D-10, iar incarcatorul de suporturi trebuie ridicat.
Daca nivelul D-10 este aliniat cu Nivelul 3, Nivelul 3 trece in D-10, iar incarcatorul de suporturi trebuie
coborat.

Figura D-12: Nivelul 2 al instrumentului, aliniat cu D-10
Indicator de inaltime pentru Nivelul 3
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

8. Pentru a regla inaltimea incarcatorului de suporturi, ridicati maneta de decuplare de pe incarcatorul de

suporturi si trageti incarcatorul spre dreapta. Deschideti usa din partea dreapta a sistemului D-10 pentru
a avea acces la surubul de reglare a inaltimii. Utilizdnd surubelnita standard furnizata in cutia de
accesorii a incarcatorului de suporturi, rotiti surubul de reglare a inaltimii. Rotirea surubului in sens orar
ridica incarcatorul de suporturi; rotirea surubului in sens antiorar coboara incarcatorul de suporturi.
Fiecare jumatate de tur corespunde unei deplasari pe verticala de 0,35 mm. Pentru a determina reglajele
necesare ale inaltimii, consultati Tabelul D-1.

Figura D-13: Surubul de reglare a inalfimii incarcatorului de suporturi
K " e / v
Al

Tabelul D-1: Reglajele de inalfime

inéltimea nivelului Actiune
Instrumentul se opreste la | .. .. . A .

. Pres Ridicatj incarcatorul de suporturi rotind surubul in sens orar.
Nivelul 1
Instrumentul se oprestela . . .. . A .

. Pres Ridicatj incarcatorul de suporturi rotind surubul in sens orar.
Nivelul 2
Instrumentul se opreste la |, . . y . .

. Alinierea este corecta. Nu este necesar niciun reglaj.
Nivelul 3
Nicio oprire Coborati incarcatorul de suporturi rotind surubul in sens antiorar.

9. Dupa reglaj, impingeti incarcatorul de suporturi inapoi la loc si verificati din nou inaltimea, cu

instrumentul in pozitia 1. Nivelul de introducere a suportului D-10 trebuie sa fie aliniat cu Nivelul 2 al
instrumentului. Daca este necesar, repetati Pasul 8.

10. Tndepartati instrumentul din pozitia 1. Deplasati manual incarcatorul de suporturi in pozitia 5. Utilizat

instrumentul de reglare a inltimii pentru a verifica inéltimea in pozitia 5. Incarcatorul de suporturi trebuie
sa fie reglat la pozitia care este mai inalta dintre pozitiile 1 si 5. Daca instrumentul se opreste la nivelul 2
sau 3, pozitia 5 se afla mai jos decat pozitia 1, si nu mai sunt necesare alte reglaje. Daca instrumentul
nu se opreste la nivelul 3, pozitia 5 se afla mai sus decat pozitia 1, iar incarcatorul de suporturi trebuie
sa fie reglat la pozitia 5. Urmati instructiunile de la pasul 8 pentru a cobori incarcatorul de suporturi la
pozitia 5.

D-
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

11. Dupa ce ati terminat reglarea inaltimii, indepartati instrumentul de reglare a inaltimi.

OBSERVATIE: Instrumentul de reglare a inalfimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii
pe axa Y) nu trebuie utilizat pentru a procesa probe. Acesta trebuie utilizat numai pentru a alinia
incarcatorul de suporturi.

D.4 Determinarea decalarii pe axa Y aincarcatorului de suporturi

1.

Dupa cum s-a indicat in ecranul de instalare a incarcatorului de suporturi asigurati-va ca toate suporturile
sunt scoase din incarcatorul de suporturi, apoi introduceti instrumentul de determinare a decalarii pe
axa Y, ca pe un suport standard, cu eticheta orientata spre operator, in pozitia 3.

Apasati START pentru a incepe procedura de determinare automata a decalarii pe axa Y.

Figura D-14: Ecranul de instalare ,, Service Software/Rack Loader” (Software de service/Incdrcator de
suporturi)

Rack Loader Installation

Height adjustment: OPEN THE RACK DOOR ’

Y Offset automatic determination:

Remove all racks from the Rack START
Carrier and introduce the Y Offset i
Determination Tool in position 3.

Rack Loader test: LAUNCH THE TEST ‘
EXIT SHUT DOWN ‘
D-10 Rack Loader Installation 2012/06/19 10:43:48

Incarcatorul de suporturi incepe o serie de introduceri ale instrumentului. Sistemul face o medie a
locurilor in care instrumentul a reusit si nu a reusit sa fie introdus in sistemul D-10. Pe baza acestor date,
sistemul calculeaza o decalare care este utilizata pentru aliniere.

OBSERVATIE: Daca se afiseaza un mesaj de eroare datorita expirarii timpului (Time Out), procedura de
reglare a inaltimii incarcatorului de suporturi trebuie repetatd. Reveniti la Sectiunea D.3.

Dupa terminarea procedurii de determinare, se va afisa un mesaj de confirmare a determinarii reusite de
decalare pe axa Y. Apasati OK pentru a reveni la ecranul de instalare a incarcatorului de suporturi.
Indepartati instrumentul de determinare a decalarii pe axa Y si depozitati-| intr-un loc sigur.
OBSERVATIE: Instrumentul de reglare a inalfimii incarcatorului de suporturi (de determinare a decalarii
pe axa Y) nu trebuie utilizat pentru a procesa probe. Acesta trebuie utilizat numai pentru a alinia
incarcatorul de suporturi.
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Tnlocuirea incarcatorului de suporturi

Figura D-15: Mesajul de confirmare a decalarii pe axa Y

The Y Offset automatic determination has
succeeded

D

D.5 Testareaincarcatoruluide suporturi

Inainte de finalizarea instalarii incarcatorului de suporturi, trebuie efectuat un test final.

1.

Introduceti cele 5 suporturi de probe standard care au fost incluse in cutia de accesorii a incarcatorului
de suporturi, in cele 5 pozitii ale unitatii mobile pentru suporturi.

Din ecranul de instalare a incarcatorului de suporturi, apasati ,LAUNCH THE TEST” (LANSATI TESTUL)
pentru a incepe testul.

Testul introduce fiecare suport in sistemul D-10 si ii readuce in incarcatorul de suporturi.
Testul se termina dupa scoaterea ultimului suport. Butoanele de pe ecran, care au fost estompate in
cursul testului, devin active din nou.

OBSERVATIE: Daca se afiseaza un mesaj de eroare din cauza expirarii timpului sau daca unul
dintre suporturi nu se deplaseaza fara piedici in timp ce este introdus sau scos, repetati procedura de
determinare a decalarii pe axa Y (Sectiunea D.4). Daca se afiseazd un alt mesaj de eroare, consultati
Sectiunea 6.5 pentru instructiuni privind depanarea. Daca incarcatorul de suporturi nu reuseste sa
termine testul cu succes, contactati biroul local de asistenta Bio-Rad.

Daca testul s-a incheiat cu succes, instalarea incarcatorului de suporturi este finalizata.

Din ecranul de instalare a incarcatorului de suporturi, apasati butonul ,EXIT” (IESIRE), apoi urmati
instructiunile afisate.

Sistemul D-10, impreuna cu incarcatorul de suporturi, este gata de utilizare.
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