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Informatii generale

Continutul acestui manual este bazat pe lansarea versiunii de software 4.7.
Va rugam sa aruncati toate exemplarele anterioare ale acestui manual, daca exista.

Acest manual poate contine informatii sau referinte legate de anumite produse bioMérieux, software-
uri sau servicii care nu sunt disponibile Tn tara de lansare; acest lucru nu inseamna ca bioMérieux
intentioneaza sa comercializeze aceste produse, software-uri sau servicii in astfel de tari.

Pentru solicitarea copiilor publicatiilor sau pentru orice solicitare/asistenta tehnica, contactati
bioMérieux sau distribuitorul dvs. local (informatii de contact disponibile la www.biomerieux.com).

Observatie: Ecranele si cifrele prezentate au numai rolul de ilustratii i nu trebuie interpretate
ca reprezentari reale ale datelor, rezultatelor sau echipamentelor.
Ecranele si echipamentele nu sunt prezentate la dimensiunea reala.

IMPORTANT: Va rugam sa cititi acest manual VIDAS® cu atentie inainte de a utiliza analizorul VIDAS®,

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata
cu conditia ca toate procedurile referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata
de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie urmate cu strictete, conform
descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii,
incluzand orice garantii implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau

0 anumita utilizare, si declina orice responsabilitate directd, indirecta sau pe cale de consecinta,
pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului $i consumabilelor
(,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Clientul cunoaste si este de acord ca utilizarea Sistemului pentru testarea tipurilor de probe
sau pentru indicatii diferite de cele descrise in Instructiunile de utilizare este efectuatd numai
pe riscul clientului. Clientul cunoaste si este de acord ca este responsabilitatea unica si
exclusiva a clientului de a valida Sistemul pentru orice utilizare intentionata de acest tip si de
a determina daca Sistemul este adecvat pentru respectiva utilizare intentionata. Efectuarea
oricaror studii de validare si utilizarea ulterioara a Sistemului pe baza studiilor de validare ale
clientului va constitui exclusiv riscul si responsabilitatea clientului.

Detalii privind garantia produsului pot fi obtinute de la bioMérieux sau de la distribuitorul dvs.
local (informatii de contact disponibile la www.biomerieux.com).

Proprietate intelectuala

BIOMERIEUX, sigla BIOMERIEUX, VILINK, SPR si VIDAS sunt marci comerciale utilizate,
inregistrate si/sau in curs de inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele
sau companiile sale.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

© 2018-2016 bioMérieux SA
bioMérieux SA 673 620 399 RCS Lyon
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Informatii introductive despre sistem

Destinatia de utilizare si utilizatorii analizorului Analizorul VIDAS®

Sistemul VIDAS® este un sistem de imunodiagnostic destinat utilizarii de catre personalul de
laborator instruit si calificat, in scopul diagnosticarii In vitro (IVD), pentru aplicatii veterinare
si industriale.

Sistemul VIDAS® este destinat si execute un protocol de imunoanaliza si sa afiseze
rezultatele conform informatiilor din brosura aferenta pachetului de seturi de analiza VIDAS®.

Beneficii si limitari privind utilizarea

161150-638 - B

Sistemul VIDAS® este un imunoanalizor automat, compact, multiparametric care include:

« analizorul Analizorul VIDAS®, care este divizat in cinci sectiuni separate care contin sase
analize fiecare cu protocoale compatibile,

- software-ul VIDAS® PC care permite operarea a pana la doua analizoare Analizorul VIDAS®,

» reactivii care sunt sub forma de seturi de 60, 30 sau 10 teste unitare.

Pasii de baza ai fluxului de lucru VIDAS® constau in:

* crearea de solicitari de analize,

» efectuarea calibrarilor si rularea controalelor,

* rularea analizelor.

Analizorul Analizorul VIDAS® utilizeaza o tehnologie cunoscuta drept ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay (Analiza enzimelor in fluorescenta)), care este adaptabila unei vaste game
de analize si combina metoda EIA cu o citire finala a fluorescentei. Enzima utilizatd in gama

VIDAS® este fosfataza alcalini. Substratul este 4-metil-umbeliferil-fosfat (4-MUP) hidrolizat in
4-metil-umbeliferona, care genereaza un efect fluorescent la 450 nm dupa excitatie la 370 nm.

Sistemul VIDAS® este utilizat cu seturile de analize VIDAS® care acopera numeroase campuri
de imunoanaliza* (listd neexhaustiva):

* hepatita,

+ SIDA,

+ testare serologica,

+ detectarea antigenelor bacteriene si virale,
* monitorizarea fertilitatii/sarcinii,

* hormoni tiroidieni,

+ alergqii,

* markeri tumorali,

* endocrinologie,

* anemie,

* boli cardiovasculare,

+ monitorizarea medicatiei terapeutice,
* imuno-hemostaza,

* microbiologie industriala.

* Disponibilitatea anumitor teste VIDAS® poate fi restrictionat in unele tri, in functie de datele
de inregistrare a lansdrii. Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa contactati reprezentantul dvs.
local bioMérieux.
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Mesaje de avertizare si siguranta Informatii introductive despre sistem

Mesaje de avertizare si siguranta

Documentatia pentru utilizator intrebuinteaza diferite tipuri de specificatii pentru a va atrage
atentia asupra informatiilor importante. Informatiile importante sunt etichetate in text si
identificate folosind simboluri.

Tipuri de specificatii

Tipurile de specificatii sunt: Avertizare, Atentie, Important si Observatie. Urmatoarele exemple
descriu fiecare tip de specificatie. In aceste exemple este utilizat simbolul general pentru
atentionare, insa pot fi folosite si alte simboluri (a se vedea Simboluri standard la pagina 1-7)
in locul acestuia.

Mesajele de avertizare din acest manual se refera in principal la:

AVERTIZARE

é Termenul ,,Avertizare” atrage atentia utilizatorului asupra posibilitatii de
ranire, deces sau alte reactii adverse grave, asociate cu utilizarea sau cu
utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului.

existentei unei probleme legate de dispozitiv ca urmare a utilizarii sau utilizarii
necorespunzatoare a acestuia. Astfel de probleme includ functionarea
defectuoasa a dispozitivului, defectarea dispozitivului, deteriorarea dispozitivului
sau deteriorarea altor obiecte. Atunci cand este cazul, o atentionare poate sa
includa o masura de precautie care trebuie luaté pentru evitarea pericolului.

ﬁ ATENTIE: Termenul ,Atentie” atrage atentia utilizatorului asupra posibilitatii

IMPORTANT: Termenul ,,Jmportant” se refera la continutul prezentat in documentatia pentru
utilizator. Acesta este utilizat pentru a sublinia importanta intelegerii de catre
utilizator a informatiei selectate.

Observatie: Termenul ,Observatie” oferd informatii suplimentare referitoare la un anumit subiect.
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Specificatii generale Informatii introductive despre sistem

Specificatii generale

Aceasta sectiune furnizeaza specificatii importante care se aplica tuturor produselor.
Echipamentul indeplineste cerintele si standardele mentionate in certificatul care il insoteste.

AVERTIZARE

é Echipamentul este conceput numai pentru uz profesional.

Personalul de laborator trebuie sa fie calificat si sa respecte cu strictete
principiile bunelor practici de laborator.

Toate documentele pentru utilizator trebuie sa fie citite inainte de utilizarea
echipamentului.

n nicio circumstanta utilizatorul nu va demonta echipamentul, din cauza
riscului de a atinge componente periculoase, incluzand componente
infectioase sau conectate la o sursa de alimentare cu curent electric.

Nu blocati orificiile de ventilare ale echipamentului $si componentelor
hardware si lasati suficient spatiu in jurul echipamentului pentru
circulatia aerului.

Toate probele biologice si industriale trebuie considerate ca fiind potential
infectioase. La manipularea substantelor chimice sau biologice este
necesar echipament individual de protectie corespunzator.

bioMérieux nu este in niciun caz raspunzatoare pentru consecintele nocive
ale utilizarii incorecte sau manipularii inadecvate a acestor substante.

AVERTIZARE

Compatibilitate electromagnetica (CEM):
Clasa CEM a echipamentului este indicata pe certificatul care il insoteste.

Daca echipamentul este un produs de clasa A, acesta poate genera
interferente radio intr-un mediu casnic, situatie in care utilizatorul trebuie
sa corecteze interferenta, cu costuri proprii.

Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea surselor de radiatji
electromagnetice intense (de exemplu, surse radio-electrice neprotejate
intentionat), care ar putea interfera cu functionarea echipamentului.

Se recomanda o evaluare a mediului electromagnetic inainte de a porni
dispozitivul.
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AVERTIZARE

Pentru a evita virusarea computerului sau functionarea anormala
a echipamentului, nu descarcati alte software-uri in afara celor care
asigura protectia retelei si a celor furnizate de bioMérieux.

Este responsabilitatea dvs. sa va securizati reteaua si sa va asigurati ca
aceasta protectie este corespunzatoare si mentinuta. Este recomandabil sa
folositi toate mijloacele corespunzatoare (inclusiv software antivirus, patch-
uri de securitate, paravan de protectie) pentru a va proteja reteaua de virusi,
utilizare neautorizata, modificare, manipulare si dezvaluire de informatii.

Pentru a reduce riscul de raspandire a virusilor in aparatele bioMérieux,
va recomandam ca, impreuna cu aparatele bioMérieux, sa utilizati numai
dispozitive USB furnizate de bioMérieux. Nu se recomanda utilizarea de
dispozitive USB personale. Pentru a evita virusii informatici si posibila
pierdere a functionalitatii si/sau a rezultatelor, procedati cu atentie atunci
cand transferati dispozitive USB intre computere. Nu utilizati dispozitive
USB care sunt destinate utilizarii cu echipamentele bioMérieux impreuna
cu alte computere care nu au software antivirus curent, instalat si activ.

Toate suporturile de stocare pentru computer (CD, DVD, unitate de stocare
USB) furnizate impreuna cu acest echipament trebuie depozitate si pastrate
intr-un loc corespunzator.

Modificati numai parametrii de configurare software pentru care sunteti
autorizati si care sunt descrisgi in documentatia pentru utilizator.
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AVERTIZARE

(‘__)\ Decontaminarea echipamentului la finalul ciclului sau de viata:

) Instructiunile de mai jos trebuie respectate de catre toti utilizatorii in tarile
in care legislatia locala impune tratarea si reciclarea echipamentului la
finalul ciclului sau de viata.

Ca regula generala si masura de precautie, orice parte a echipamentului
(incluzand subansambluri, componente si materiale) considerata ca fiind
potential infectioasa trebuie decontaminata, oricand acest lucru este
posibil, sau eliminata daca decontaminarea nu este posibila ori daca
prezinta vreun risc.

Orice parte considerata ca fiind potential infectioasa si care nu este
decontaminata trebuie indepartata de la aparat inainte de a urma
procedurile obignuite pentru eliminarea produselor infectioase,

in conformitate cu reglementarile locale.

Instructiunile de decontaminare din documentatia pentru utilizator
corespund partilor din echipament potential infectioase potrivit scopului
pentru care sunt utilizate. Aceste operatiuni trebuie efectuate inainte de
a preda echipamentul unei terte parti.

Cu toate acestea, bioMérieux nu poate exclude faptul ca toate celelalte parti
ale echipamentului nu au fost contaminate in alte circumstante, in special
ca rezultat al varsarii substantelor infectioase. in acest caz, utilizatorul este
singurul responsabil pentru decontaminarea acestor parti sau indepartarea
lor inainte ca acestea sa urmeze procedurile obisnuite pentru eliminarea
produselor infectioase.

AVERTIZARE

Specificatia de mai jos se aplica numai in cazul statelor europene cu privire
la Directiva europeana referitoare la deseurile de echipamente electrice si
electronice:

Puteti juca un rol important, contribuind la reutilizarea, reciclarea si

alte modalitati de recuperare a deseurilor de echipamente electrice si
electronice. Sortarea acestor tipuri de deseuri reduce semnificativ efectele
negative potentiale asupra mediului si sanatatii umane ca urmare a
prezentei substantelor periculoase in echipamentele electrice si electronice.

La finalul ciclului de viata, nu eliminati acest produs ca deseu urban
nesortat, chiar daca este decontaminat. Pentru a asigura eliminarea
adecvata, este obligatorie contactarea bioMérieux.
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IMPORTANT: Conexiunile electrice si de alt tip trebuie realizate numai utilizdnd accesoriile furnizate
impreuna cu echipamentul.

IMPORTANT: Este importanta respectarea tuturor restrictiilor de utilizare, in special a celor
referitoare la temperatura, depozitare si tensiune, care sunt indicate pe eticheta
produsului sau in documentatia pentru utilizator.

IMPORTANT: Exactitatea rezultatelor obtinute cu acest echipament depinde de operatiunile
de intretinere descrise in documentatia pentru utilizator (intretinerea realizata
de utilizator si/sau intretinerea preventiva periodica realizata de bioMérieux).

IMPORTANT: Utilizatorul trebuie sa cunoasca faptul ca, daca operatiunile de intretinere nu
sunt realizate, sunt realizate doar partial sau nu sunt realizate in modul descris
in documentatia pentru utilizator, bioMérieux nu este in niciun caz responsabila
pentru orice rezultate de testare false obtinute.

IMPORTANT: Este recomandat sa pastrati materialele de ambalare originale pentru cazul in care
echipamentul necesita transportare. Orice defectare survenita direct sau indirect din
transportarea echipamentului fara recipiente corespunzatoare nu va fi acoperita de
garantie.
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Informatii introductive despre sistem

Simboluri standard

N
M

<
=]

© w2 owa g

[N
[N

- )

Urmatoarele simboluri pot sa apara in instructiunile de utilizare sau pe aparat, in prospecte
sau pe ambalaj. Unele dintre urmatoarele simboluri pot sa nu fie utilizate pe aparat, in
prospecte si nici pe ambalaj. Atunci cand este inconjurat de un triunghi pe un fond galben,
simbolul evidentiaza un avertisment imediat si este pozitionat chiar pe aparat.

Marcaj de conformitate CE

Dispozitiv medical pentru diagnosticare In Vitro

Reprezentanta autorizatd in Comunitatea
Europeana

Serie

A se utiliza pana la

Data fabricatiei

A nu se suprapune

Continut suficient pentru <n> testari

A se pastra uscat

Fragil, manevrati cu grija
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Respectarea standardelor de siguranta din
S.U.A. si Canada certificate de CSA

Cod de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Cu aceasta parte in sus

Atentie, consultati documentele insotitoare

A nu se reutiliza

A se proteja de luming

A se proteja de lumind
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Simboluri standard

Informatii introductive despre sistem

Limitare de umiditate

Limita inferioara a temperaturii

N/
/ﬂ/ Limitari de temperatura

CONTROL| +| Control pozitiv

&

Risc biologic

B>

Avertizare de radiatii

Laser

Temperatura ridicata

Pericol potential de rasturnare/strivire

> > P¥ B

N Coroziv
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STERILE

CONTROL{ =

g

>

Q

® P

A se pastra la distanta de cdmpuri
magnetice

Limita superioara a temperaturii

Steril

Control negativ

Avertizare de risc de electrocutare

Avertizare de risc potential de prindere

Pericol de retezare

Camp magnetic periculos

Foarte toxic

Azida de sodiu
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Iritant Reciclabil

h Perioada de utilizare in conditii de siguranta
w pentru mediu. Numarul efectiv de ani poate

varia Tn functie de produs. Acest simbol are
fn mod uzual culoarea portocalie.

Colectare separaté a deseurilor de
echipamente electrice si electronice

Siguranta fuzibila — Curent continuu

Curent alternativ —~_ Atat curent continuu, cat si curent alternativ

Curent alternativ trifazat Borna de impamantare

Borna de conductor de protectie Borna de cadru sau de sasiu

Echipotentialitate PORNIT (alimentare)

OPRIT (alimentare) PORNIT (numai pentru o componenta
a echipamentelor sistemului)

Echipament protejat integral prin
izolatie dubla sau prin izolatie cu armatura

OPRIT (numai pentru o componenta
I:l (echivalent cu Clasa Il a IEC 536)

a echipamentelor sistemului)

Port Ethernet

% O O+ ® ) ([ I
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Informatii privind siguranta

Este esential ca avertizarile, atentionarile si cerintele de siguranta incluse Tn acest manual sa
fie citite si Intelese de utilizator inainte ca acesta sa utilizeze sistemul.

Simbolurile de avertizare au fost plasate in sistem pentru a va atrage atentia asupra zonelor
potential periculoase.

Conformitatea sistemului

161150-638 - B

Analizorul Analizorul VIDAS® este conform cu reglementarile europene aplicabile referitoare
la siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica (CEM).

» Acest aparat IVD respecta cerintele privind emisiile si imunitatea ale IEC 61326.

» Acesta este un produs din Clasa A. Instrumentul a fost conceput si testat conform CISPR
11, clasa A.

ATENTIE: Utilizarea acestui aparat intr-un mediu uscat, mai ales in prezenta
materialelor sintetice (imbracaminte, covoare din materiale sintetice, etc.) poate
cauza descarcari statice daunatoare care pot cauza rezultate eronate.

Laser din Clasa 1

Aparatul este un produs LED/Laser din Clasa 1 care respecta reglementarile:

*+  21CFR1040.10 si 1040.11 cu exceptia diferentelor conforme cu Notificarea Laser nr. 50,
datata 26 iulie, 2001

+ |EC 60825-1: 1993+Modificari
+ EN 60825-1: 1994+Modificari
+ |EC 60825-1: 2007
+  EN60825-1: 2007

Dispozitivele din clasa 1 nu sunt considerate periculoase atunci cand sunt utilizate in scopul
pentru care au fost destinate.

ATENTIE: Utilizarea altor comenzi, reglaje sau efectuarea altor proceduri decat
cele specificate in manualul utilizatorului, poate conduce la expunere periculoasa
la lumina LED/laser.
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Etichetele aparatului

Urmatoarele imagini ale analizorului ilustreaza pozitiile etichetelor de avertizare privind
siguranta.

Blocul SPR®

Eticheta se aplica deasupra sloturilor SPR® din interiorul fiecarui bloc SPR®.

i WARNING
DO NOT APPLY PRESSURE IN ORDER TO SEAT SPRS.
INADVERTENT EJECTION OF SPR MAY RESULT.

527506-2

Aceasta etichetad are urmatoarea semnificatie:
AVERTIZARE- NU APASATI CU PUTERE PENTRU A ASEZA DISPOZITIVELE SPR.
ACEST LUCRU POATE CAUZA IESIREA ACCIDENTALA A DISPOZITIVULUI SPR.

Figura 2-1: Eticheta blocului SPR®

Figura 2-2: Pozitia etichetei
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Tava pentru benzile cu reactivi

Atunci cand scoateti tava pentru banda cu reactivi, puteti vedea eticheta de risc biologic.

Figura 2-3: Eticheta tavii pentru banda cu reactivi (Risc biologic)

Figura 2-4: Pozitia etichetei
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Sectiunea benzii

Eticheta se aplica pe interiorul partii transparente a fiecarei usi a sectiunii. Pe langa
atentionarea de risc biologic, eticheta directioneaza utilizatorul sa citeasca manualul
de utilizare in franceza si engleza.

Aceasta eticheta are urmatoarea semnificatie:
ATENTIE: MATERIALE CARE PREZINTA RISC BIOLOGIC. CONSULTATI MANUALUL
PENTRU DECONTAMINAREA APARATULUI

Figura 2-5: Eticheta de pe sectiunea benzii

Figura 2-6: Pozitia etichetei
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Panoul posterior

Eticheta este pozitionata pe panoul posterior al analizorului Analizorul VIDAS®.

Aceasta eticheta are urmatoarea
semnificatie:

AVETIZARE - PENTRU PROTECTIA CONTINUA
IMPOTRIVA RISCULUI DE INCENDIU, INLOCUITI
NUMAI CU SIGURANTE DIN CATEGORIA Sl
VALOAREA  NOMINALA A CURENTULUI
SPECIFICATE.

SIGURANTA  5x20 4AT 250V (TIP CU
TEMPORIZARE)

DECONECTATI  ALIMENTAREA  ELECTRICA
INAINTE DE A INLOCUI SIGURANTA.

Figura 2-7: Eticheta (placuta cu caracteristicile tehnice)

Aceasta eticheta are urmatoarea
semnificatie:

AVETIZARE - PENTRU PROTECTIA CONTINUA
IMPOTRIVA RISCULUI DE INCENDIU, iNLOCUI]'I
NUMAI CU SIGURANTE DIN CATEGORIA Sl
VALOAREA NOMINALA A CURENTULUI
SPECIFICATE.

SIGURAN]’A 5x20 4AT 250V (TIP CU
TEMPORIZARE)

DECONECTATI ALIMENTAREA ELECTRICA
INAINTE DE A INLOCUI SIGURANTA.

Figura 2-8: Eticheta (placuta indicatoare a caracteristicilor tehnice) — Nu este destinat SUA

Observatie: Pentru versiuni anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® (analizor fara carcase
cu sectiune transparenta albastra), informatiile tiparite pe placuta indicatoare
a caracteristicilor tehnice pot varia.

161150-638 - B 2-5 VIDAS®



Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

Masuri de siguranta

Acordati o atentie speciala urmatoarelor masuri de siguranta. Daca aceste masuri de
siguranta sunt ignorate, pot aparea raniri sau deteriorari ale aparatului. Fiecare masura
de siguranta in parte este importanta.

AVERTIZARE

in cazul in care echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este indicat
de producator, protectia furnizata de echipament poate fi afectata.

AVERTIZARE

((.)\ Toate probele biologice si industriale si produsele de control al calitatji (CC)
W

incubate in acest sistem, precum si toate deseurile din recipientele de
deseuri, trebuie tratate drept substante cu potential de pericol biologic.
Toate materialele si componentele mecanice asociate cu sistemele de
deseuri trebuie manipulate conform practicilor microbiologice sigure, cu
respectarea procedurilor de pericol biologic ale locului de instalare. Utilizati
echipamentul personal de protectie recomandat de catre unitate atunci
cand manipulati oricare dintre aceste componente, inclusiv manusi,
ochelari de protectie si halat de laborator.

Sistemul trebuie sa fie decontaminat de catre personalul de service
inainte de indepartarea capacelor acestuia. Asigurati-va ca este efectuata
decontaminarea adecvata daca sunt varsate substante periculoase pe sau
in echipament sau in zonele din jur.

AVERTIZARE

(E‘)\ Tratati deseurile, inclusiv articolele consumabile si orice componente
W) care intra in contact cu deseurile, ca avand riscurile potentiale ale
probelor utilizate.

intregul personal de service trebuie sa fie familiarizat cu figsa tehnica de
securitate a produsului (FTSP) pentru toate produsele utilizate in cadrul
procedurilor legate de acest aparat si cu procedurile corecte de manipulare
a acestor produse.
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

AVERTIZARE

: Chiar si atunci cand alimentarea aparatului este intrerupta, exista

posibilitatea de generare a electricitatii daca unele componente, cum
ar fi ansambluri care sunt montate pe curele, sunt migcate prea repede.
Componentele trebuie miscate incet pentru a preveni acumularea de
electricitate. Nerespectarea acestei reguli poate avea ca rezultat ranirea
personalului sau deteriorarea aparatului.

AVERTIZARE

f Nu inlocuiti cablurile de alimentare de la retea detasabile cu cabluri cu

specificatii inadecvate. Utilizati numai cabluri de alimentare de la retea
furnizate de producator.

Nu inlocuiti cablurile electrice. in cazul in care cablurile nu au aceleasi
specificatii tehnice, exista risc de electrocutare.

Nu asezati obiecte pe cablurile de conectare, nici temporar, nici permanent
sau intermitent. Cablurile nu ar trebui amplasate in zonele prin care
se circula.

Cablurile pentru calculator nu vor fi intersectate sau amplasate prea
aproape de cablurile de conectare la sursa de alimentare.

Cablurile nu trebuie sa formeze bucle sau noduri; nu rulati cablurile langa
sau pe alte echipamente electrice.

AVERTIZARE

de instalare, service si reparatii trebuie efectuate numai de catre personal

Echipamentele electronice pot constitui surse de electrocutare. Lucrarile
A bioMérieux autorizat si calificat.

AVERTIZARE

trebuie sa fie pe pozitia inchis atunci cand conectati sau deconectati

Pentru a reduce riscul de electrocutare, toate comutatoarele de alimentare
A cablurile de la prizele electrice.
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Masuri de siguranta

Informatii privind siguranta

AVERTIZARE

bioMérieux va recomanda sa conectati acest aparat la o priza de alimentare
care este protejata printr-un intrerupator automat cu protectie diferentiala,
pentru a reduce riscul de electrocutare.

Sursa de alimentare electrica la care se conecteaza sistemul trebuie sa fie
conforma cu standardele de electricitate:

¢ diametrul cablurilor,

¢ impamantarea,

e calibrarea si tipul conectorilor etc.

Sursa de alimentare electrica trebuie sa fie directa, autonoma, calibrata si
compatibila cu specificatiile tehnice ale produsului sau configuratiei.

AVERTIZARE

Nu conectati in acelasi circuit niciun alt echipament care poate interfera cu
functionarea adecvata a sistemului.

Nu utilizati prelungitoare si adaptoare conectate in serie.

Daca sursa de alimentare nu este suficienta pentru garantarea functionarii
adecvate a produsului, utilizati un dispozitiv de protectie independent,
adaptat la caracteristicile tehnice ale produsului.

Nu utilizati prize controlate prin comutatoare sau temporizatoare montate
pe perete. Decuplarile accidentale de alimentare pot distruge informatiile
din modulul analitic si din memoria calculatorului.

in imediata vecinatate a sistemului, nu utilizati niciun echipament electric
care poate genera interferente (echipamente care nu poarta marcajul CE...).

Conexiunea de siguranta nu va fi intrerupta de un cablu prelungitor, fara un
conductor de protectie.

inainte de conectarea sau deconectarea cablurilor de conectare, asigurati-
va ca ati deconectat cablurile de alimentare ale procesorului central,
precum si toate unitatile conectate la acesta.

Cand adaugati sau decuplati unitati la/de la sistem, inainte de a conecta sau
deconecta cablurile de conectare, deconectati cablurile de alimentare ale
acestor unitati.

Nu conectati niciodata analizorul Analizorul VIDAS® Ia aceeasi sursa

de alimentare ca dispozitive care genereaza socuri electrice puternice
(centrifuge) sau care, din cauza pornirilor frecvente, genereaza interferente
in cazul in care nu sunt bine protejate (congelatoare, bai de apa etc.).
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

AVERTIZARE

é Ca in cazul oricarui sistem mecanic, trebuie luate anumite masuri de

precautie la utilizarea instrumentului. Instrumentul are un strat protector cu
rolul de a impiedica operatorul sa intre in contact cu orice parti in migcare
sau aerosoli. in timpul operatiunilor de service ale aparatului, acordati o
atentie speciala, deoarece exista parti in miscare care pot cauza ranirea.

AVERTIZARE

Solutiile de curatare si dezinfectare au proprietati corozive. Purtati
intotdeauna manusi de protectie (rezistente din punct de vedere chimic)
si ochelari de protectie atunci cand manipulati solutii de curatare si
dezinfectare.

AVERTIZARE

Suprafetele fierbinti pot cauza ranirea.

AVERTIZARE

Dupa inlocuirea sau recalibrarea capului de scanare al analizorului
A Analizorul VIDAS®, efectuati din nou o calibrare pentru fiecare analiza
utilizata.

ATENTIE: Lichidele varsate pe aparat pot duce la functionarea
necorespunzatoare a acestuia. Daca s-au varsat lichide pe aparat,
stergeti-l imediat utilizand servetele de decontaminare.

ATENTIE: Analizorul Analizorul VIDAS® a fost atent configurat pentru functionarea
optima a sistemului. Modificarea configuratiei poate afecta in mod grav
posibilitatea de utilizare a aparatului.

IMPORTANT: Pentru o functionare optima a aparatului, blocul SPRP si usile tavii trebuie tinute
inchise.
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

Observatie: Inainte de a efectua teste de siguranta din punct de vedere electric sau alte teste de
conformitate asupra aparatului, contactati reprezentanta dvs. locald bioMérieux.

AVERTIZARE

Utilizatorul trebuie sa efectueze numai operatiunile de intretinere descrise
in acest manual de utilizare si sa urmeze cu strictete fiecare pas.

Utilizarea de instrumente nespecificate de bioMérieux este interzisa.

n timpul efectuérii operatiunilor de intretinere, purtati manusi fara pudra,
halat de laborator si ochelari de protectie.

Atunci cand manipulati reactivi, purtati intotdeauna echipament individual
de protectie, inclusiv manusi fara pudra, halat de laborator si ochelari de
protectie.
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Masuri de precautie pentru utilizarea reactivilor Informatii privind siguranta

Masuri de precautie pentru utilizarea reactivilor

Masuri generale de precautie

A\

ATENTIE: Cititi cu atentie brogura aferentd pachetului cu setul de reactivi inainte
de utilizarea reactivilor.

Depozitati seturile de reactivi conform instructiunilor de pe eticheta setului.

Utilizati EXCLUSIV reactivi bioMérieux pentru a efectua analizele. Utilizarea altor
reactivi reprezinta raspunderea exclusiva a utilizatorului.

Nu amestecati reactivii din loturi diferite.
Nu utilizati reactivii dupa data expirarii.

Utilizati manusi fara pudra.

Pregatirea analizelor

161150-638 - B
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ATENTIE: Pasii de pregatire a probei, care pot varia de la o analiza la alta, sunt
prezentati in brosura aferenta fiecarei analize.

Scoateti NUMAI numarul necesar de teste din setul de reactivi.

Reactivii trebuie sa fie la temperatura camerei Tnainte de utilizare (consultati
brogura aferenta seturilor de reactivi).

Resigilati cu grija punga SPR® dupa utilizare, adiugand un desicant in interiorul
acesteia.

Tnainte de pipetarea pe band&, amestecati cu atentie standardul/calibratorul,
martorii si probele.

Nu utilizati benzi vizibil deteriorate (folie sau plastic deteriorat) sau daca reactivii

prezinta scurgeri, deoarece acest lucru ar putea afecta acuratetea rezultatelor
de testare.

Nu reutilizati un SPR®.
Evitati s atingeti punctele SPR®.

Verificati ca fiecare SPR®s3 aiba un punct cu coduri de culori care sa fie curat
si nedeteriorat.

Verificati ca fiecare punct SPR® s3 aiba un orificiu in partea de sus.

Refuzati receptaculele de faza solida (SPR®) care nu prezinta un orificiu in centrul
punctului.
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Masuri de precautie pentru utilizarea reactivilor Informatii privind siguranta

Masuri de precautie privind utilizarea probelor

ATENTIE: Proba nu trebuie sa contind materii solide care pot infunda varful
dispozitivului SPR®.

Asezati intotdeauna proba corecta in banda alocata.

La finalizarea rularii

IMPORTANT: in cazul in care sunt generate rezultate anormale sau erori in timpul analizelor, pastrati
benzile cu reactivi si receptaculele de faza solida (SPR®) respective pentru mai multe
investigatii.

iﬁ ATENTIE: in cazul in care un dispozitiv SPR® nu are punctul codat pe culori:

* Respingeti rezultatul aferent unui dispozitiv SPR® defect.

- Asigurati-va ca punctul nu a ramas pe blocul SPR® sau pe sigiliul SPR®
si daca este asa, indepartati-l.

* Repetati analiza aferenta dispozitivului SPR® defect.

+ Contactati Asistenta Tehnica bioMérieux sau reprezentantul local
bioMérieux.
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3 Descrierea sistemului si operatiunile de baza

VIDAS® Descrierea sistemului

Figura 3-1: Sistemul VIDAS®

— Indicator luminos pentru starea de functionare
— Blocul SPR®

— Sectiune cu benzi

Tava de pregatire a benzilor

— Computer (inclusiv ecran, tastatura si mouse)
— Cititor de coduri de bare extern

O~ WN =
I

Observatie: Este posibil ca versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® s3 nu fie
prevazute cu o tava de pregétire a benzilor.

ATENTIE: Nu utilizati niciodata alte materiale decat cele specificate de
bioMérieux.
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Componentele configuratiei Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Componentele configuratiei

Conexiune Id un laborator

Sistem inform@tic (LIS) (optional) / UPS (optional)
|

\ 4

Primul modul analitic e
Imprimanta

Computer VIDAS®
(inclusiv software VIDAS® PC)

Al doilea modul analitic (optional)

Figura 3-2: Componentele configuratiei (exemplu)
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Date si specificatii tehnice

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Date si specificatii tehnice

Datele si specificatiile tehnice sunt furnizate pentru cea mai recenta versiune a analizorului
Analizorul VIDAS® (analizor cu carcase cu sectiune transparenta albastra).
Pentru versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS®, consultati Anexa D, Anexa -
Date si specificatii tehnice (versiuni anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS®).

Dimensiuni
Aparat + Ambalaj Aparat
Tn&ltime (cm) 58 48
Latime (cm) 105 88
Adancime (cm) 68 55
Greutate
Aparat + Ambalaj Aparat
Greutate (kg) 75 65
Cerinte privind spatiul fizic
Valoare
Tnaltime (cm) 65
Latime (cm) 150
Adancime (cm) 90

Aparatul trebuie amplasat pe o suprafata plata, cu un grad de inclinatie de maxim 5°.

161150-638 - B
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Date si specificatii tehnice Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Specificatii electrice

Aparatul include un cititor intern de coduri de bare, cu un led de 660 nm cu nivel de radiatie din
Clasa 1 conform |IEC 60825-1.

Specificatii Valoare

Tensiune 100 — 240V c.a.
3-12A

Putere de intrare 280V c.a.

Frecventa 50 -60 Hz

Curent sigurante Extern: 4,0 As

Emisie aproximativa de 921 Btu/hr 270 W

caldura

Intrerupator de retea Amplasare: partea din spate
a aparatului
Tip: bipolar (incarcat + neutru)
Scurgere maxima de curent:
<1mA

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa respecte specificatiile tehnice si standardele din
acest manual pentru a asigura nivelul adecvat de siguranta a utilizatorului, precum
si functionarea corespunzatoare a aparatului.

bioMérieux nu isi asuma raspunderea pentru nicio dauna care poate surveni
din nerespectarea acestor specificatii sau din utilizarea echipamentului fara
respectarea acestor standarde obligatorii.

in plus, garantia pentru acest echipament este supusa expres utilizarii analizorului
Analizorul VIDAS® in conformitate cu procedurile si specificatiile din prezenta

documentatie.
Conditii de mediu
Specificatii Valoare
Tipul de instalare Numai pentru utilizare Tn spatii
interioare
Categorie de instalare I
Grad de poluare 2

Analizorul Analizorul VIDAS® respecta cerintele de protectie a mediului conform standardului
IEC 61010-1, sectiunea 1.4.

161150-638 - B 3-4 VIDAS®


PC
Highlight

PC
Highlight

PC
Highlight

PC
Highlight

PC
Highlight


Date si specificatii tehnice Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Temperatura
Specificatii Valoare
Temperatura de functionare intre 15 °C si 30 °C (temperatura
camerei)
Temperatura de stocare intre -10 °C si 50 °C

Observatie: Emisia medie de caldura este de aproximativ 512 BTU — 150 W.

Umiditatea
Specificatii Valoare
Umiditate relativa intre 10 si 80% umiditate relativa, fara condens
Umiditatea in timpul depozitarii si transportului | pana la 90%
(fara condens in intervalul de temperatura de
stocare si transport)
Altitudinea
Specificatii Valoare
Altitudine maxima 2.500 m

Nivel de sunet

Specificatii Valoare

Tn timpul unei analize <59 dBA

Caracteristici tehnice

Capacitate
+ 30 pozitii de testare (5 sectiuni cu 6 pozitii in fiecare sectiune).
+ Pana la 50 teste/ora, in functie de tipul de analiza utilizat (consultati durata testului
specificata in brosura din pachetul aferent fiecarei analize VIDAS®).
Motoare

»  Control automat prin intermediul motoarelor pas cu pas.
Sistemul de pompare

* 5 pompe; una pentru fiecare sectiune
* Amestecarea, diluarea si transferarea lichidelor
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Date si specificatii tehnice

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Controlul temperaturii

Acuratete absoluta

. SPR® 36°C-38°C
«  Tav&: 35°C-38°C

Acuratete relativa

«  SPR®: 10,7 °C (fata de media tuturor blocurilor SPR®)
+ Tava: £ 1 °C (fatd de media tuturor tavilor sectiunii)

Rezistenta termica

* Procesare: rezistenta termica

»  Control automat: prin intermediul unei sonde termice

Sisteme optice

Specificatii

Valoare

Detector

Fluorimetru cu fotodioda

Interval de detectie

Intre 40 si 40.000 nmoli de 4MU (4-metil-
umbeliferona)

Verificare automata

Verifica automata sistemul optic la fiecare 12 ore
in raport cu un standard de referinta (denumit
Lstandard solid”); calibrare automata daca diferenta

fata de standardul solid este de > 0,6%

161150-638 - B
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Echipament optional Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Echipament optional

* Al doilea modul analitic.

Conexiune unidirectionala si bidirectionala (pentru conectarea sistemului informatic al
laboratorului).

«  VILINK®: solutie de acces la distant3.
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Specificatii privind setul de analiza

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Specificatii privind setul de analiza

VIDAS® SPR®
Specificatii Valoare
Lungime 76 mm
Material Plastic — polimer
Volum de lucru intre 5 si 350 pl

Banda cu reactivi simpld VIDAS®

161150-638 - B

Dimensiuni externe Valoare
Lungime 157 mm
Latime 18 mm
Adancime 15 mm
Godeuri Capacitate
Godeu proba 960 pl
Godeu reactivi 960 pl
Godeu substrat 530 pl

Banda este sigilata prin intermediul unei folii pentru a preveni evaporarea care poate

compromite reactivii.

Celula substratului este fabricata dintr-un plastic care intruneste cerintele adecvate de

calitate optica.

3-8
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Reactivi

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Reactivi

Set de analizi VIDAS®

Fiecare set de analiza VIDAS® contine toate componentele necesare pentru efectuarea unei
analize specifice:

Benzi cu reactivi simple sau duble,
Receptacule de faza solida (SPR®)
Standard/calibrator(i)

Martori

Solvent (in functie de tipul de set)

Un cod de bare pentru introducerea datelor lotului etalon (MLE) imprimat pe eticheta cutiei

Observatie: Anumite seturi de analiza pot include, de asemenea, un card de introducere a datelor

lotului etalon (MLE).

O brosura aferenta pachetului (inclusa in set sau care poate fi descarcata de pe un
server) impreuna cu protocolul care trebuie incarcat, dupa caz.

O clema de inchidere pentru punga de receptacule de faza solida (SPR®) (in anumite seturi)

Banda cu reactivi simpla

Banda cu reactivi simpla VIDAS® este fabricata din polipropilena si contine zece godeuri.

Figura 3-3: Banda cu reactivi simpla

— Primul godeu se afla in locul unde se aseaza proba.

— Opt godeuri cu reactivi (conjugat, solvent, solutie tampon de spalare).

Ultimul godeu este cuveta optica in care se masoara fluorescenta substratului.
— O clema asigura pozitionarea corecta a benzii in ghidajele canalului.

A OWON-=
I

Banda cu reactivi dubla

161150-638 - B

Anumite analize utilizeaza o banda cu reactivi dubla, care este alcatuita din doua benzi
atasate alaturat. Banda cu reactivi dubla se utilizeaza pentru compensarea variabilitatii probei.

Proba este impartita intre doua godeuri de probe de pe doua benzi cu reactivi.
O banda serveste ca banda de referinta si cealalta ca banda de testare a probei.

Banda de testare a probei contine un reactiv care nu este inclus in banda de referinta pentru proba.

O comparatie a masuratorilor de pe cele doua benzi determina rezultatul testarii.

Benzile duble se fixeaza in tava pentru benzile cu reactivi la fel ca benzile simple, dar necesita
doua canale.

3-9 VIDAS®
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Reactivi

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Eticheta benzii cu reactivi

Fiecare banda cu reactivi VIDAS® contine o etichetd, un punct colorat si codul de analiza
(format din 2 sau 4 litere/cifre).

Punctul codat pe culori corespunde cu punctul aferent de pe SPR® care insoteste testul.
Codul de bare identifica:

* codul analizei
+ codul lotului de fabricatie
* numarul secvential

» data de expirare a setului de testare

IMPORTANT: Nu utilizati codul de bare al bandeletei reactive ca ID al probei, deoarece nu este unic si

161150-638 - B

bandelete reactive diferite din acelasi lot pot avea acelasi cod de bare.

Figura de mai jos reprezinta o eticheta tipica:
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Figura 3-4: Eticheta benzii cu reactivi

1 — Codul de bare alfanumeric
Primele doua caractere ale codului alfanumeric reprezinta codul unic al analizei (UAC).
Daca sistemul nu poate citi acest cod, pentru introducerea codului de bare se utilizeaza
forma alfanumerica a codului de bare.

2 — Codul analizei
Codul analizei este format din trei sau patru caractere care reprezinta denumirea analizei
care urmeaza sa fie efectuata.
Exemple:
RBG = RUB IgG (imunoanaliza)
153 =CA 15-3
Toate referintele unei analize din software si de pe rapoartele tiparite utilizeaza codul
analizei.

3 — Numar de lot

Numarul de lot este utilizat de catre analizorul Analizorul VIDAS® pentru a codifica data
expirarii lotului de reactivi.
4 — Data expirarii
Aceasta este aferenta datei de expirare a lotului de reactivi.
Cand cititorul de coduri de bare citeste aceasta data, analizorul Analizorul VIDAS®
o compara cu data stocata in memorie pentru a se asigura ca lotul nu a expirat.
5 — Numarul secvential
Acest numar de secventa este atribuit in procesul de fabricare. Acest numar de secventa
nu este unic si bandelete reactive diferite din acelasi lot pot avea acelasi numar.
6 — Codul de bare
Citit cu ajutorul cititorului intern de cod de bare.
7 —ID
Optional: Este disponibil un spatiu liber pentru scrierea codului de identificare al probei
(daca este necesar).
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SPR

161150-638 - B

SPR® este un dispozitiv de plastic (polistiren), care are capacitatea de a captura proteine
solubile, virusuri si bacterii. Acesta este sigilat in centru cu un punct cu coduri de culoare
si cu coduri de bare. Fiecare SPR® poate fi inlocuit.

Acesta elimina riscul de contaminare incrucisata intre reactiv si aparat si reduce la minimum
costurile necesare intretinerii, intrucat nu se utilizeaza tuburi, seringi sau ace de prelevare
a probelor.

Fiecare SPR® pentru o analiza specifica este identificat prin intermediul unor puncte cu coduri
de culoare pe care sunt imprimate un cod de bare si o litera si/sau cod format din cifre care
reprezinta codul analizei.

N

e

Analize clinice VIDAS®

Figura 3-5: Receptaculul de faza solida (SPR®)

SPR® reprezinta baza fazei solide pentru reactia imunologica. Peretii interiori ai acestuia sunt
acoperiti cu anticorp sau antigen care captureaza analitul tinta.

Analitul tinta din proba se leaga de invelisul interior al SPR® (anticorp, antigen etc.). Acesta
este apoi legat de catre un anticorp sau un antigen conjugat cu o enzima, formand astfel

un ,sandvig”. Enzima imobilizata catalizeaza hidroliza substratului intr-un produs final
fluorescent.

SPR® este utilizat pentru pipetarea probelor si reactivilor pentru efectuarea urmatoarelor
operatiuni:

* prelevarea probelor,

* incubarea,

* amestecarea,

* spalarea.

Varful conic al SPR® permite perforarea sigiliului de protectie care acopera celulele de pe
0 banda cu reactivi. Tava pentru benzile cu reactivi se deplaseaza apoi induntru si Tn afara
pentru a permite transferul lichidelor dintr-un godeu in altul.

3-11 VIDAS®
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Reactivi Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Standarde/Calibratori si Martori

Standardele/calibratorii care sunt utilizati pentru a calibra analizorul Analizorul VIDAS® pentru
fiecare lot sunt disponibili in setul de reactivi la unul sau mai multe niveluri de concentratii, in
functie de test. Acestia pot fi pregatiti de utilizare sau liofilizati (urmati instructiunile din brosura
aferentd pachetului cu reactivi).

Figura 3-6: Flacon (martor si/sau standard/calibrator)
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Informatii de baza privind sistemul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Informatii de baza privind sistemul

Analizorul Analizorul VIDAS® este un imunoanalizor automat, compact, multiparametric.

Dupa ce probele sunt distribuite, analizorul Analizorul VIDAS® efectueaza automat diferite
etape de analiza, inclusiv tiparirea rapoartelor.

Software-ul VIDAS® PC proceseaza reactivii utilizadnd codurile de bare ale benzilor si poate
transmite rezultatele catre un sistem informatic al laboratorului (interfata unidirectionald).
Etichetele cu coduri de bare de pe flacoanele de proba pot fi citite cu ajutorul unui cititor

de coduri de bare extern.

Protocoale de analiza

Protocolul de analizd determina o secventa specificd de operatiuni necesare pentru
efectuarea unei analize. Acesta defineste volumul probei care trebuie aspirata si secventa
de manipulare a lichidului si rezultatele citirii fluorescentei. De asemenea, acesta gestioneaza
functiile mecanice si functiile senzorului dispozitivului de pipetare in cursul pipetarii probei.

Principiul unei analize VIDAS®

Receptaculul de faza solida (SPR®) serveste drept faza solida, precum si ca dispozitiv de
pipetare a probei. Reactivii destinati analizei sunt pregatiti de utilizare si agezati in prealabil
in benzile cu reactivi sigilate. Toti pasii analizei sunt efectuati automat de catre aparat.
Mediul de reactie este circulat in interiorul si in exteriorul SPR® de mai multe ori.

Substantele nelegate sunt eliminate in timpul etapelor de spalare. In timpul etapei finale de
detectare, substratul (fosfat de 4-metil-umbeliferona) este circulat in interiorul si in exteriorul
SPR®. Enzima conjugata catalizeaza hidroliza acestui substrat intr-un produs final fluorescent
(4-metil-umbeliferonad), a carui fluorescenta este masurata la 450 nm.

Intensitatea fluorescentei depinde de concentratia de fosfataza alcalina prezenta pe SPR®
care transforma substratul.

La finalizarea analizei, rezultatele sunt calculate automat de catre aparat. Pentru unele teste,
se efectueaza succesiv doi pagi de detectare.

Pentru detectarea antigenului, SPR® este in general acoperit pe interior cu anticorpi de
captare sau uneori cu un derivat al analitului.

Pentru detectarea anticorpilor, SPR® este acoperit cu un antigen de captare sau anticorp
directionat catre antigen.

Tn functie de test, conjugatul poate fi un derivat al analitului sau un anticorp marcat cu
fosfataza alcalina.

Pentru mai multe detalii, consultati brosura aferenta pachetului de analiza.
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Informatii de baza privind sistemul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Metode de analiza

Analizorul Analizorul VIDAS® utilizeaza mai multe metode diferite de calculare a rezultatelor.
Cele trei categorii de baza de metode de analiza sunt:

Metoda de calcul Descriere

Proba de testare in raport | O comparatie a Valorii relative a fluorescente (RFV) a probei de
cu o valoare standard testare fata de valoarea standard. Aceasta metoda se utilizeaza
n cazul analizelor calitative ale benzilor cu reactivi simple si in
cazul majoritatii analizelor semi-cantitative.

Proba de testare in raport | O comparatie a RFV a unei probe de testare fatd de valoarea de
cu o valoare de referinta referintd. Aceastd metoda se utilizeaza Tn cazul analizelor calitative
ale benzilor cu reactivi duble.

Ecuatiile de stabilire RFV a unei probe de testare se plaseaza matematic pe o curba
a curbei de calibrare. Aceasta metoda se utilizeaza pentru toate analizele
cantitative si pentru anumite analize semi-cantitative.

Analize calitative (benzi cu reactivi simple)

Pentru analizele calitative ale benzilor cu reactivi simple se utilizeaza doua metode de analiza:
metoda P/S si metoda P-S.

Tn cadrul acestor metode, ,P” reprezintd RFV a probei de testare, iar ,S” reprezintd RFV a unui
standard.

Calibrarea analizei

Metoda P/S

161150-638 - B

Analizele cu benzi cu reactivi simple se calibreaza utilizand unul sau doua standarde/
calibratori furnizati alaturi de setul de analize. Cand utilizati pentru prima data setul de analize,
trebuie s efectuati calibrarea prin utilizarea standardului(elor)/calibratorului(ilor) furnizati in
set, dupa ce au fost introduse datele lotului etalon.

Daca se ruleaza copii ale standardelor, atunci valorile se calculeaza ca medie. Calibrarea
obtinutd se poate utiliza pentru un interval programat de zile.

Ulterior, software-ul VIDAS® PC anuleazi automat valabilitatea calibrarii, solicitandu-va sa
rulati alta din acelasi lot.

Pentru analizele care utilizeaza metoda P/S, valoarea de testare se calculeaza ca raportul
dintre RFV a probei si RFV a standardului.

* RFV (probéa testatd) = 2.158
* RFV (standard) = 2.177
» Valoarea de testare (VT)=2.158/2.177 = 0,99
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Metoda P-S

Pentru analizele care utilizeazd metoda P-S, valoarea de testare se calculeaza ca diferenta
dintre RFV a probei si RFV a standardului.

* RFV (proba testatd) = 1.774

* RFV (standard) = 1.689

* Valoarea de testare (VT) = 1.774 - 1.689 = 85

Rezultatul analizei

n cazul ambelor metode, P/S si P-S, rezultatul analizei se determin comparand valoarea
de testare cu un set de praguri preprogramate.

in functie de analiza si de rezultatul valorii de testare comparativ cu pragurile, rezultatul poate
fi pozitiv, echivoc sau negativ.

Pentru fiecare tip de analiza, exista o valoare de prag superioara si una inferioara. Rezultatul
analizei se interpreteaza pe baza valorii de testare, dupa cum urmeaza:

Daca valoarea de testare este: rezultatul este:
> pragul superior pozitiv

< pragul superior si > pragul inferior echivoc

< pragul inferior negativ

Observatie: Pentru unele analize calitative (de exemplu, TOXO Competition, anti-HBc total),
rezultatul valorii de testare va fi negativ dacé valoarea de testare este > fata de
pragul superior.

Analizele calitative (benzi cu reactivi duble)

Pentru analizele calitative ale benzilor cu reactivi duble se utilizeaza doua metode de analiza:
metoda P/N si metoda P-N.

Tn cadrul acestor metode, ,P” reprezintd RFV a mostrei de testare, iar ,N” reprezintd RFV
a unei referinte.

Calibrarea analizei

Analizele cu benzi cu reactivi duble nu necesité standarde separate de calibrare. in locul
acestora, banda de referinta serveste aceluiasi scop.

Metoda P/N

Pentru analizele care utilizeaza metoda P/N, valoarea de testare se calculeaza ca raportul
dintre RFV a probei si RFV a referintei.

* RFV (proba testatd) = 2.158
* RFV (referintd) = 2.177
» Valoarea de testare (VT)=2.158/2.177 = 0,99
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Metoda P-N

Pentru analizele care utilizeazd metoda P-N, valoarea de testare se calculeaza ca diferenta
dintre RFV a probei si RFV a referintei.

* RFV (proba testatd) = 1.774

* RFV (referintd) = 1.689

* Valoarea de testare (VT) = 1.774 - 1.689 = 85

Rezultatul analizei

Tn cazul ambelor metode, P/N si P-N, rezultatul analizei se determina comparand valoarea de
testare cu un set de praguri preprogramate.

in functie de analiza si de rezultatul valorii de testare comparativ cu pragurile, rezultatul poate
fi pozitiv sau negativ.

Daca valoarea de testare este: rezultatul este:
> pragul superior pozitiv

< pragul superior si > pragul inferior echivoc

< pragul inferior negativ

Observatie: Pentru unele analize calitative (de exemplu, TOXO Competition, anti-HBc total),
rezultatul valorii de testare va fi negativ daca valoarea de testare este > fata de
pragul superior.

Analizele cantitative

Analizele cantitative VIDAS® utilizeaza o curba de calibrare pentru stabilirea concentratiilor de
analiti din probele de testare.

Observatie: Degi standardele/calibratorii pot fi rulafi dupa finalizarea analizelor, se recomanda
ca acestea sa fie rulate fie inainte, fie odata cu analizele, din acelasi lot al setului de
analize. Dacé o analizd are doud standarde/doi calibratori, acestea/acegtia trebuie
rulati simultan.
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Principii de calibrare/recalibrare

Reactivii sunt calibrati in conformitate cu doud moduri diferite, in functie de caracterul
cantitativ sau calitativ al analizelor.

Analiza Descriere

Cantitativa Calibrarea se efectueaza in fabrica pentru fiecare lot nou de reactivi si se
introduce Tn aparat utilizadnd codul de bare furnizat odata cu fiecare set de
reactivi. In acest mod se stocheaza in memorie o ,curba etalon”. ,Curba etalon”
poate fi reajustata prin rularea unui standard/calibrator. Reajustarea curbei
trebuie validata prin testarea martorului(ilor) din set. Recalibrarea se va efectua
la fiecare 14 zile sau la 28 de zile, n functie de reactivi.

Calitativa Rezultatul se interpreteaza prin compararea ,valorii de testare” cu una sau doua
valori prag, introduse in software-ul VIDAS® PC.

Calibrarea

Principiul teoretic pentru analizele cantitative

Principiul consta in stabilirea ecuatiei matematice care reprezintd curba de calibrare,
mai exact, relatia dintre RFV si concentratia standardelor/calibratorilor.

Pentru aceasta determinare, se utilizeaza solutii de referintd (standarde) bine definite.
Aceasta curba de calibrare se stabileste cu cel putin 5 standarde/calibratori. Aceasta
este valida intre zero si standardul/calibratorul cu cel mai mare titru.

Pentru stabilirea curbei lotului etalon se pot utiliza 3 modele matematice:
1. 4 parametri logistici sau modelul Rodbard
a-ay
RFV = E— T
1+ (c/az)??
2. Polinomial
In(c) = a; + a, RFV + a3 RFV? + a, RFV3
3. Semi-logaritmic
RFV = a; + a5 In(c)
c reprezinta concentratia.

a4, ap, ag, a4 sunt parametri matematici ai modelului. Acestia se recalculeaza pentru fiecare
calibrare.
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Informatii de baza privind sistemul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Principiu aplicat pe analizorului Analizorul VIDAS®

Pentru analizorul Analizorul VIDAS®, calibrarea se efectueaza in timpul producerii fiecarui
lot nou de receptacule de faza solida (SPR®) si reactivi. Numarul de standarde/calibratori
variaza intre 5 si 11, in functie de analiza biologica. Fiecare lot este asociat cu un model
matematic specific.

Pentru a stabili curba etalon, standardele/calibratorii se testeaza in sapte rulari diferite,
pe acelasi analizor VIDAS®. Curba medie a acestor sapte rulari devine curba etalon.

RFV
6000 -
+
5000 4
4000 +
3000 + + *
+
+
E
2000 &
1000 +
0 . : . ' . . ’ .
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Unitagi

Figura 3-7: Curba etalon (exemplu)

Curba etalon este specifica pentru un anumit lot de productie si parametru biologic.
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Recalibrare

Principiu teoretic

Recalibrarea consta in stabilirea unei curbe de calibrare utilizadnd o curba de referinta si un
standard/calibrator. Curba de referinta este curba etalon utilizatd pentru calibrarea loturilor
de reactivi.

Tnainte de utilizare, aceasta trebuie reglata din nou pentru a compensa orice variatie minora
din semnalul analizei dintre modulele VIDAS® si orice modificare posibila a setului de reactivi.

Acest proces de reajustare este denumit recalibrare. Aceasta poate influenta curba etalon
definita in fabrica, precum si RFV pentru calibrator.

RFV
3000 =+
2500 - . cea@?® =
G\_}(D“‘ ‘e == — — 5
-
2000 -+ —_
" - O‘-e{\c
1500 o Citire S1 o curme *©
] - e
7
1000 -+ s
~
F
500 =+ o
-
/ L I 1 1
75 150 225 300 rezultata

Figura 3-8: Curba etalon (exemplu)
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Principiu de utilizare

La primirea unui lot nou de reactivi, utilizatorul trebuie sa seteze curba etalon (datele lotului
etalon) utilizand datele lotului etalon (codul de bare) furnizate impreuna cu setul. Apoi, se va
rula standardul/calibratorul pentru a reajusta curba. Pentru a verifica recalibrarea, in cadrul
aceleiagi rulari, se testeaza martorii.

Recalibrarea este valabila timp de 14 zile sau 28 de zile In functie de reactivi, dupa care,
software-ul solicita o alta calibrare.

Pentru a evita orice abatere, curba lotului etalon este cea setata in fabrica si nu ultima curba
reajustata. Software-ul poate gestiona simultan, fara probleme, utilizarea mai multor curbe

etalon, corespunzatoare diverselor loturi pentru o analiza data.

RFV4 +———— oo =
- [
- |
|
De pe RFY3| = o em e e > I
card-ul | :
MLE ! :
RFV2 |==—————=r——m—ry
\ -~ ’r : :
' : :
RFV1 b———p I | |
- ] : :
Std1 Std2 Std3 Std4  rezultata
~— Din software —
Figura 3-9: Curbe etalon
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Stabilirea curbei etalon
Fiecare set include curba etalon, sub forma:

* unui cod de bare MLE tiparit pe eticheta setului de reactivi,
* unui card MLE furnizat in setul de reactivi (pentru anumite analize).

Codul de bare contine urmatoarele informatii:
* 4 niveluri RFV, corespunzatoare celor 4 standarde definite in software. Curba etalon se

restabileste utilizadnd 4 puncte. Nivelurile de concentratie ale acestor 4 standarde sunt
cunoscute de software-ul VIDAS® PC si sunt specifice pentru fiecare analiza.

Software-ul VIDAS® PC reface curba total3 utilizand cele 4 perechi de concentratii si
RFV-uri (datele lotului etalon).

Restul informatiilor includ:

» codul analizei,

* numarul de lot al setului (receptacule de faza solida (SPR®) si reactivi). Acesta se
utilizeaza pentru asocierea datelor curbei etalon cu numarul de lor al benzii,

* modelul matematic utilizat pentru stabilirea curbei etalon
(7: Rodbard, 8: Polinomial, 9: Semi-logaritmic),

+ valoarea dozei pentru standard (recalibrator), care este esentiala pentru calcularea
factorului de corectie. Aceasta valoare poate varia usor de la un lot la altul,

* limite de valori pentru martorii din set,
* limite de valori pentru RFV a standardului,
« coeficientul de variatie maxima pentru versiunile duble sau triple ale RFV a standardului.

Toate aceste date sunt specifice unei analize si unui anumit lot.

Standardul/calibratorul se va identifica prin S1 sau S2 (de exemplu, HBET) sau prin S1 si S2
(de exemplu, TSH3).

De fiecare data cand deschideti un lot de reactivi nou (dupa introducerea datelor lotului
etalon), trebuie sa efectuati calibrarea la fiecare 14 zile sau la 28 de zile, in functie de reactiv.

Daca valorile obtinute nu sunt in limita acceptabild, pe fisa de rezultate se afiseaza un mesaj
de eroare.

Serul (serurile) de control trebuie testat (testate) individual.
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Prezentarea generala a elementelor operatiunii

Analizorul VIDAS®

Sectiuni ale benzii si ale blocului SPR®

161150-638 - B

Analizorul VIDAS® contine cinci compartimente numite ,sectiuni”. Fiecare sectiune (etichetate
de la A pana la E) poate procesa sase benzi cu reactivi simple sau trei benzi duble pentru
0 capacitate maxima de treizeci de teste simple sau cincisprezece duble.

Aceste sectiuni opereaza independent sau conectate, permitand rularea in acelasi timp a mai
multor tipuri de analize pe analizorul VIDAS®. Fiecare sectiune este prevazuta cu un capac de
plastic care poate fi ridicat pentru a avea acces la tava pentru benzile cu reactivi.

Figura 3-10: Sectiunea benzii

Tava este compusa din sase canale, Tn care puteti glisa cate o banda cu reactivi. Fiecare din
cele sase canale reprezinta o pozitie din sectiune.

Puteti introduce pana la sase benzi cu reactivi in fiecare sectiune, pentru o capacitate totala
combinata de pana la 30 teste. In timpul procesérii, tava este retractata in interiorul aparatului.

AVERTIZARE

é Tavile pentru benzile cu reactivi sunt componente mobile. Utilizati cu atentie

pentru a evita riscul de prindere a degetelor.
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Blocul SPR® are sase sloturi utilizate pentru a sustine receptaculele de faza solids (SPR®). Cele
sase pozitii ale blocului corespund cu cele sase pozitii de pe tava pentru benzile cu reactivi.

In timpul procesérii, blocul SPR® si receptaculele de faza solida (SPR®) formeaza un sistem
de pipetare, care este utilizat pe intreaga durata a analizei.

Figura 3-11: Blocul SPR®

Un mic indicator luminos aflat deasupra usii blocului SPR® indic starea de functionare
a fiecarei sectiuni.

Daca sectiunea ruleaza un test, lumina este aprinsa; daca lumina este stinsa, sectiunea
este inactiva.

O lumina intermitenta indica faptul ca testele din sectiunea respectiva sunt finalizate si ca
benzile cu reactivi si receptaculele de faza solida (SPR®) ar trebui eliminate.
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Tava de pregatire a benzilor

Sub fiecare tava pentru benzile cu reactivi, se afla o tava retractabild, pentru pregatirea
benzilor.

Observatie: Este posibil ca versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® s3 nu fie
prevéazute cu o tava de pregétire a benzilor.

Figura 3-12: Tava de pregatire a benzilor

Tava de pregatire a VIDAS® poate fi utilizata pentru a aduce reactivii la temperatura camerei.

Atentie:

Nu distribuiti niciodata probele pe benzile cu reactivi cand acestea se afla pe tava
de pregatire a benzii.

Tava pentru pregatirea benzilor ar trebui utilizatd numai pentru benzile cu reactivi.
Nu asezati probe pe aceasta.
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Unitatea centrala de procesare

Unitatea centrald de procesare controleaza toate aspectele operatiilor, inclusiv analiza datelor
si verificarea sistemelor mecanice si optice.

Microprocesorul

Incubatorul

Pe langa unitatea centrald de procesare, fiecare sectiune a VIDAS® contine propriul sau
microprocesor. Aceasta unitate este responsabila pentru stocarea si utilizarea protocoalelor
de analiza.

Un protocol reprezinta o serie de comenzi care includ toate operatiunile necesare pentru
rularea unei analize. Microprocesorul permite analizorului VIDAS® s3 efectueze o analiza
complet automata.

Analizele utilizate in analizorul VIDAS® implica controlarea temperaturii.

Exista doua sisteme care controleaza temperatura, unul in tava pentru benzi cu reactivi si altul
in blocul SPR®.

Observatie: Pentru informatii suplimentare referitoare la monitorizarea temperaturii, consultati

Validarea temperaturii la pagina 12-15.

Sistemul de detectare

161150-638 - B

Sistemul de detectare VIDAS® consta intr-un scaner optic fluorometric. Acesta este montat
pe un dispozitiv mecanic care permite utilizarea scanerului pentru toate secftiunile.

Sistemul detecteaza modificarile chimice din cuveta optica specializata, montata la capatul
fiecarei benzi cu reactivi.

RS 5[5/5(5/5555 2= T

Cuveta optica

Figura 3-13: Cuveta optica de pe o banda cu reactivi
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Componentele panoului posterior

Figura 3-14: Panoul posterior VIDAS®

1 — Un modul de intrare alimentare prevazut cu un comutator de PORNIRE/OPRIRE,
conector de retea si sigurante de schimb.

Alte componente

Computer

Unitatea computerizata este interfata dintre operator si aparat. Aceasta efectueaza
managementul datelor, stocheaza rezultatele si comunica cu sistemul informatic al laboratorului.

Este compusa din:

* un computer compact, cu unitate CD si DVD,
* un ecran, tastatura si mouse,
* 0 imprimanta.

Cititoarele de coduri de bare

Exista doua tipuri de cititoare de coduri de bare:

1. Un cititor de coduri de bare portabil este inclus Tn configuratia VIDAS®.
Acesta se utilizeaza pentru:

* citirea codurilor de bare ale anumitor reactivi, inainte de utilizare,
+ introducerea unui ID de proba si citirea datelor lotului etalon.

2. Un cititor de coduri de bare din interiorul aparatului identifica benzile cu reactivi.

Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) - Optional

Tn absenta unui sistem de alimentare de sigurant& in laborator, UPS garanteaza o alimentare
neintreruptd cu energie.

Acest lucru protejeaza modulul (modulele) analitice de orice tulburari ale alimentarii cu
energie, asigurand pastrarea sistematica a rezultatelor testelor.

Observatie: Pentru mai multe informatii privind sistemele periferice (computer, UPS), consultati
documentatia producétorului.
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Informatii de baza privind software-ul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Informatii de baza privind software-ul

Introducere
Software-ul VIDAS® PC este utilizat pentru:

* introducerea datelor probelor si analizelor,

» stocarea calibrarilor in memorie,

» afisarea si validarea rezultatelor,

* operarea si autotestarile sistemului,

* managementul inregistrarilor de date,

* managementul interfetei unidirectionale si bidirectionale (optional).

Main Screen (Ecranul Principal)

Cand porniti software-ul VIDAS® PC, se afiseaza urmatoarea fereastra:

[E] VIDAS - Main Screen

Figura 3-15: Main Screen (Ecranul Principal)

1 — Arborele de navigare
2 — Trei meniuri principale
3 — Sumarul starii VIDAS®
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Arborele de navigare

Arborele de navigare afiseaza toate meniurile VIDAS® PC.

1. Faceti clic pe}l + = pentru a afisa arborele de navigare.

Kl bioMeérieux

Loading

Results

Calibrations

ciuality Control Anakysis

Fatient Data
Instrurment
Journal
Configuration
Maintenance
Ahout

000000080888

Figura 3-16: Arborele de navigare
Meniurile principale

Tabelul 3-1: Meniurile principale VIDAS® PC

Buton Descriere

Meniul Loading (Incarcare): va permite s pregétiti
si sa rulati analize.

Meniul Calibration (Calibrare): va permite sa afisati
si sa accesati diferitele proceduri de calibrare.

Meniul Results (Rezultate): va permite sa afisati si
sa validati rezultatele analizelor.
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Sumarele starii VIDAS® PC

Starea calibrarii

Pictograma care lumineaza intermitent L:l‘; din coltul din stanga jos al ecranului indica
faptul ca cel putin o calibrare a expirat (consultati Capitolul 6, Calibrarea).

Starea aparatului

TN
Starea fiecarui modul analitic de pe aparat este afisata in pictograma . In timpul unei
stéri de eroare, modulul analitic cu eroarea apare pe un fond rosu (consultati Capitolul B,
Anexa - Depanare).

Starea sectiunii

Tabelul 3-2: Starea sectiunii

Starea secftiunii Descriere

AVAIL (Disponibild): sectiunea este disponibila pentru atribuire si
AAlL
rularea testelor.

EMER EMERG (Urgenta): sectiunea este rezervata pentru urgente.

RESER (Rezervata): sectiunea a fost rezervata pentru o sectiune

famtd predefinita (consultati Capitolul 5, Pregatirea si rularea analizelor).

VERIF (Verificare): verificare in curs de desfasurare in aceasta
sectiune (citirea codurilor de bare, a benzilor, verificarea calibrarilor
etc.). Numarul sectiunii predefinite in curs de verificare apare, de
asemenea, in bara de stare.

WERIF

Sectiunea ruleaza o analiza. Timpul indica ora la care va fi finalizata
analiza.

UNLOAD (Descarcare): benzile si receptaculele de faza solida (SPR®)
pot fi indepartate.

LML i Acest lucru se Intdmpla la finalizarea unei rulari. De asemenea, lumina
starii de operare situaté deasupra usii blocului SPR® lumineaza
intermitent.

REZET RESET (Resetare): sectiunea este in curs de resetare.

=]
=
(]
=1
s
=

ERRINST (Erapar): s-a produs o eroare in sectiune.

DISCO (Deconectare): sectiunea este deconectata.
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Identificarea utilizatorului

Petru a accesa fereastra de conectare a VIDAS® PC, utilizati pictograma de identificare
Numele utilizatorului este afisat sub pictograma.

Pentru a bloca software-ul VIDAS® PC,
1. Faceti clic pe pictograma de identificare.

Se afiseaza fereastra de conectare VIDAS® PC. Software-ul VIDAS® PC este acum
blocat. Analizele continua normal.

Este posibila introducerea unui nume de utilizator si a unei parole care sunt diferite de acelea
introduse initjal.

Acest lucru poate fi util atunci cand mai mulii utilizatori lucreaza in mod obisnuit cu analizorul
Analizorul VIDAS®.

1. Introduceti numele de utilizator dorit.
Introduceti parola corespunzatoare.
3. Faceti clic pe OK.

Numele utilizatorului nou este afigat sub pictograma.

IMPORTANT: Pentru a va conecta ca utilizator diferit, trebuie sa fiti membru al aceluiasi grup de

161150-638 - B

utilizatori (,,VIDAS_ROUTINE” sau ,,VIDAS_ADMIN?). in caz contrar, pe ecran va apdrea
un mesaj de avertizare. Va trebui sa iegiti din software-ul VIDAS® PC si sa deschideti
o sesiune Windows® utilizand propriul dvs. nume de utilizator
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Meniuri si submeniuri

161150-638 - B

Toate ecranele meniurilor si submeniurilor ale VIDAS® PC sunt impartite in mai multe zone cu
arhitectura similara.

— VIDAS - Configuration - Assay activation

5 # Routine Y Assays Full nams
® Assay assignment FlEs  [siE Blatte / Cockroach |
# FProfiles [VIEH  [sks2 Latex
|1 Link BCI | Salmonella
& Units [Fles  swz  |Salmonelial

VIEa  |amM2 Cladosporium
: S\g;‘{;;sm v|EB SME Altemaria
v|BH =18 STALLERGY
%EE 5723 Cypres J Cypress
v[EC  |3T3 BouleauiGommon silver birch
v]ET STH Genevrier /Juniper
VIED  [5T9 Olivier i Olive
¥l |5TA STALLERTEST et 4
ClBL STA STALLERTEST
v|EU STO Stallertroph
]EM S Ambraisie f Common ragweed
vIEG SW21 Parietaire Jfiall pellitony
[FIEF_ |swe Armoise f Mugwort
“FlaM T3 T3
e T4 T4
[vlDJ TES Testosterong
[“IG1 TES2 Testosterone 2
[v]37 THEO ‘Theophylline
~IFD THI TROPOMIN |
[FIMH  THIY TROPOMIN | Ultra
|2 k] TP1 Cuvette Reading Test
[¥]z4 TPZ Sirip Punching Test
¥lZs TP2 FPipette Leak Test
[v]Zz0 TP4 Pipette Movement Test
¥zz  [TPs Tower Movement Test
[v]Z1 TPE Tray Movement Test
[CW | TPSA T.PSA
Ak TSH TSH
S e feus |

Figura 3-17: Un meniu tipic

1 — Bara de meniu. Bara de meniu va permite sa accesati cele trei meniuri principale
(Loading (Incarcare), Calibrations (Calibrari) si Results (Rezultate)) si s& reveniti la
Main screen (Ecranul principal). Pictograma meniului curent este inactiva.

2 — Numele meniului. Este afisat numele meniului sau submeniului curent.

3 — Bara de instrumente. Bara de instrumente va permite sa accesati instrumentele
specifice pentru meniul sau submeniul curent.

4 — Ecranul meniului. Acesta este ecranul specific pentru meniul sau submeniul curent.

5 — Bara de submeniuri. Bara de submeniuri va permite s& accesati diferitele submeniuri
ale meniului curent.

6 — Bara de stare. Rezumatul stérii indica urméatoarele informatii:
— starea sectiunii,
— prezenta erorilor,
— ora sistemului,
— numele tehnicianului care utilizeaza software-ul in prezent.
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Informatii de baza privind software-ul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Observatie:

Interfata computerizata bidirectionald (BCI) gestioneaza conexiunile de interfata ale sistemului
software cu sistemele interne sau externe, cum ar fi Sistemele informatice de laborator (LIS).
Interfata computerizata bidirectionald (software-ul BCI LINK) este instalatd impreuna cu
software-ul VIDAS® PC.

Pentru mai multe informatii privind utilizarea software-ului BCI LINK, consultati manualul de
utilizare a BCI LINK.

BCI va solicita sa configurati setéri suplimentare in software-ul VIDAS® PC (consultati
procedurile aferente din Capitolul 11, Interfata computerizata bidirectionala (BCl)).

Configuratia BCI trebuie sa fie setata in conformitate cu protocolul de conexiune stabilit
impreuna cu compania de service pentru computerele Sistemului informatic al laboratorului
dvs. (LIS).

Pentru a realiza aceasta conexiune, trebuie sa apelati bioMérieux. Caracteristicile tehnice ale
BCI pot fi obtinute de la Serviciul de Asistenta Clienti al bioMérieux.

é ATENTIE:

Configurarea si punerea in functiune a echipamentelor si a aplicatiei
software BCI (Interfata computerizata bidirectionala), care sunt
necesare pentru sistemul computerizat bioMérieux sau pentru sistemul
informatic al laboratorului dvs. (LIS), trebuie sa fie efectuate de
personal calificat care este autorizat sa faca acest lucru. Orice
modificare neautorizata poate sa conduca la o functionare incorecta.

Conectarea la un grup de utilizatori dupa deschiderea sesiunii

IMPORTANT: Pentru a va conecta ca utilizator diferit, trebuie sa fiti membru al aceluiasi grup de
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utilizatori (,VIDAS_ROUTINE” sau ,,VIDAS_ADMIN”). in caz contrar, pe ecran va apérea
un mesaj de avertizare. Asadar, va trebui sa iesiti din software-ul VIDAS® PC si sa
deschideti o sesiune Windows® utilizand propriul dvs. nume de utilizator.

ATENTIE:

A Dac trebuie s& deschideti o noua sesiune Windows®, trebuie s& inchideti
conexiunea si sa iesiti din software-ul BCI Thainte de a inchide sesiunea
Windows® curenta.
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Informatii de baza privind software-ul Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Blocarea si deblocarea software-ului VIDAS® PC

Dupa 30 de minute de inactivitate sau la cererea utilizatorului (facand clic pe in coltul din
dreapta jos al ecranului), software-ul VIDAS® PC se blocheaza. Acest lucru nu are niciun efect
asupra analizelor in curs de desfasurare.

Observatie: Timpul implicit este de 30 de minute, dar acesta poate fi modificat de cétre orice
utilizator care are suficiente drepturi de acces la submeniul Routine (Procedurd) in
ecranul Configuration (Configurare) (consultati Submeniul Routine (Procedurd) la
pagina 9-10).

Pe ecran se afiseaza urmatoarea fereastra.

bioMérieux

Uzername |

Password |

Lagin

Figura 3-18: Fereastra login (conectare) VIDAS® PC
Pentru a debloca software-ul,

1. Introduceti user name (numele de utilizator).
2. Introduceti password (parola).

3. Faceti clic pe Login (Conectare).

Observatie: Atunci cand deblocali software-ul, va puteti conecta de asemenea ca utilizator diferit.
Pentru a va conecta ca utilizator diferit, trebuie sa fiti membru al aceluiasi grup de
utilizatori (,VIDAS_ROUTINE” sau ,VIDAS_ADMIN’). In caz contrar, pe ecran va apérea
un mesaj de avertizare. Asadar, va trebui sa iegiti din software-ul VIDAS® PC Si s&
deschideli o sesiune Windows®, utilizand propriul dvs. nume de utilizator

Observatie: Atunci cand deblocati software-ul, va puteti conecta de asemenea ca utilizator diferit,
dar dintr-un alt grup. Consultati Conectarea la un grup de utilizatori dupa deschiderea
sesiunii la pagina 3-32.

ATENTIE:
Dupa 3 incercari nereusite, software-ul se va bloca. Pentru a 1l debloca, contactati
administratorul de sistem al laboratorului dvs.
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4 Instalarea sistemului

AVERTIZARE

Analizorul VIDAS® trebuie instalat de Asistenta Tehnica bioMérieux
A sau de catre un reprezentant local bioMérieux.

AVERTIZARE

Analizorul VIDAS® cantireste 65 kg. inainte de mutarea
A echipamentului este obligatoriu sa contactati Asistenta Tehnica
bioMérieux sau reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Utilizatorii sunt instruiti in timpul instalarii Analizorului VIDAS®, astfel incat acestia sa poata
obtine performanta optima a acestui aparat.

Despachetare

Atentie: Diversele componente ale Analizorului VIDAS® trebuie despachetate
de catre bioMérieux sau de catre reprezentantul local bioMérieux.

Atentie: Pastrati ambalajele pentru a asigura protectia echipamentului in cazul in
care trebuie sa transportati din nou aparatul.

Atentie: Analizorul VIDAS® trebuie transportat doar de catre bioMérieux sau de
catre reprezentantul local bioMérieux deoarece componentele fragile trebuie
securizate Thaintea transportului.

Atentie:

Deteriorarea, directa sau indirecta, rezultata in urma transportului unui aparat care
nu este introdus intr-un ambalaj corespunzator, nu va fi acoperitd de garantie sau
de contractul de intretinere.

> | B P >
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Conditii de depozitare Instalarea sistemului

Conditii de depozitare

IMPORTANT: Se recomanda pdastrarea ambalajelor originale in cazul in care echipamentul trebuie
depozitat pentru o anumita perioada de timp.

IMPORTANT: Toate echipamentele, consumabilele, reactivii etc., trebuie depozitati la temperaturile
si in conditiile descrise in documentatia acestora.

Observatie: Temperaturile si conditiile de depozitare ale Analizorului VIDA S® sunt indicate
in sectiunea Conditii de mediu la pagina 3-4.

AVERTIZARE

Evitati expunerea Analizorului VIDAS® la razele directe ale soarelui,
A caldura excesiva, umiditate sau praf.

Amplasarea

Lasati suficient spatiu liber in jurul Analizorului VIDAS® pentru

a permite circularea aerului, esential pentru functionarea adecvata
a termostatului.

Aparatul necesita un spatiu liber de cel putin 10 cm pe fiecare parte
si in spatele acestuia.

Analizorul VIDAS® trebuie amplasat pe o suprafata plana, cu un grad
de inclinatie de maximum 5°.

Nu obstructionati orificiile de ventilatie ale Analizorului VIDAS®.

Nu instalati UPS aproape de partea dreapta a Analizorului VIDAS®.

Conexiuni electrice

Consultati sectiunea Informatii privind siguranta din Capitolul 2 pentru masurile de precautie
privind conexiunile electrice.

Verificarea instalarii

Dupa instalarea Analizorului VIDAS®, bioMérieux sau un reprezentant local bioMérieux va
efectua un test pentru a verifica daca sistemul functioneaza corect.

Conectarea unui cititor de coduri de bare extern

Pentru mai multe informatii referitoare la conectarea unui cititor de coduri de bare, consultati
Anexa - Instalarea cititorului de coduri de bare.
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Pornirea sistemului Instalarea sistemului

Pornirea sistemului

Diferitele componente trebuie sa fie pornite in ordinea urmatoare:

* UPS (daca este necesar),
+  Analizor/oare VIDAS®,

* imprimanta si ecranul,

* computerul.

Pornirea Analizorului VIDAS®

Analizorul VIDAS® poate fi l[asat pornit 24 de ore pe zi:

* pentru a evita autocalibrarea incorecta,
* pentru a permite stabilizarea temperaturii componentelor electrice.

1. Porniti UPS, daca este necesar.

2. Asigurati-va ca Analizorul VIDAS® este conectat la o priza de alimentare.

Figura 4-1: Intrerupéator de retea

3. Comutati intrerupatorul de retea al Analizorului VIDAS® in pozitia ON (PORNIT).
Intrerup&torul de retea este localizat in spatele aparatului.

ﬁ ATENTIE: Accesul la intrerupatorul trebuie sa se realizeze cu usurinta.

4. Lasati Analizorul VIDAS® s3 se incélzeasca timp de 45 de minute.
Porniti imprimanta si ecranul.

6. Porniti computerul.
Se initializeaza configurarea.

7. Asteptati s apara fereastra de intdmpinare Windows®.
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Pornirea sistemului Instalarea sistemului

8. Introduceti numele utilizatorului si parola.

Se afiseaza desktopul Windows® desktop.

Observatie: Numele dvs. de utilizator, parola dvs. si grupul de utilizatori al c&rui membru suntefi
trebuie predefinite in laboratorul dvs.
Aceste informatii vor determina nivelul la care putefi utiliza software-ul VIDAS® PC.
Un utilizator care este membru al grupului VIDAS_ADMIN are acces la toate functiile
software-ului gi la anumite functii de administrare, cum ar fi programarea copierilor de
siguranta, schimbarea orei sistemului etc.
Un utilizator care este membru al grupului VIDAS _ROUTINE poate accesa principalele
functii ale software-ului, cu exceptia meniului Configuration (Configurare). Totusi,
functiile administrative nu sunt disponibile.
Calitatea de membru al grupului este predefinitd pentru fiecare utilizator de catre un
tehnician de service de teren al bioMérieux, de catre reprezentantul local al bioMérieux
sau de cétre administratorul de sistem al laboratorului dvs.

9. Asteptati 2 sau 3 minute inainte de a lansa aplicatia VIDAS® PC.

Y]

10. Faceti dublu clic pe pictograma VIDAS® PC

vidas P [

Se afiseaza ecranul de initializare al VIDAS PC.

VIDASPC

BEIOMERIEUX

-Connexion to VidasPrint

Figura 4-2: Ecranul de initializare al VIDAS® PC
Observatie: Pentru performanta optima a software-ului VIDAS® PC, poate fi pornita o singura

aplicatie, pe rédnd. Dacéa incercati s& pornifi o a doua aplicatie, apare un mesaj
de eroare.
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Pornirea sistemului Instalarea sistemului

Dupa un timp scurt, apare ecranul principal al VIDAS® PC.

[E] VIDAS - Main Screen

Niipas| LR v T aven | avan | avae | avae IR avan | avae | avas | avx | avac

Figura 4-3: Main screen (Ecranul Principal)

11. Dupa faza de incalzire de 45 de minute, comutati intrerupatorul de retea al Analizorului
VIDAS® in pozitia OFF (OPRIT).

12. Asteptati 1 minut apoi comutati din nou intrerupatorul de retea in pozitia PORNIT.
Observatie: Daca temperatura ambianta este prea scazutad atunci cand pornifi Analizorul VIDAS®,

dupa faza de initializare sau la repornirea aparatului, se genereazéa eroarea 160
(consultati sectiunea Erori ale aparatului la pagina B-6).

Observatie: Analizorul VIDAS® poate fi utilizat numai dupa ce faza de autotestare este finalizata.
Utilizatorul este alertat de aparitia mesajului AVAIL (Disponibild@) pe starea sectiunii.

ATENTIE: Nu conectati sau deconectati niciodata cabluri atunci cand computerul
este pornit.
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Oprirea sistemului Instalarea sistemului

Oprirea sistemului

1. Asigurati-va ca:
* nuruleaza nicio analiza,

* nu exista niciun reactiv (benzi si Receptacule de faza solida (SPR®)) in sectiunile pentru
benzi si in blocurile SPR®,

* nu exista nicio tiparire in curs.

Observatie: Pentru functionarea optima a PC-ului dvs., este recomandat s&-1 opriti o data pe
saptadmana.

2. Faceti clic pe pictograma de oprire ﬂ din colful din dreapta sus al ferestrei dvs. de lucru.

Se afiseaza urmatoarea caseta de dialog.

bioMérieux

I} Gluestion

Do you want to guit this
application?.

Yes

3. Faceti clic pe Yes (Da).

Se afiseaza desktopul Windows®.
4. Faceti clic pe pictograma de oprire ﬁ din coltul din dreapta sus al ferestrei BCI Link
pentru a opri software-ul BCI Link, daca este necesar.

Observatie: Pentru mai multe informatii despre BCI Link, consultati Manualul de utilizare al BCI Link.

Opriti computerul.
Opriti imprimanta si ecranul.
Comutati intrerupatorul de retea al Analizorului VIDAS® in pozitia OFF (OPRIT).

Opriti UPS, daca este necesar.

© © N o O

Deconectati cablul de alimentare de la priza.
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5 Pregatirea si rularea analizelor

Fluxul procedurilor de rutina
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Introducerea analizelor (sau cererilor de analize) Pregatirea si rularea analizelor

Introducerea analizelor (sau cererilor de analize)

Descrierea meniului Loading (incircare)
Pentru a accesa meniul Loading (Incércare):
1. Faceti clic pe in fereastra principala sau in orice alta fereastra,

sau

Faceti clic pe in fereastra principald si apoi selectati meniul Loading (Incarcare).

[E VIDAS - Loading > Complete demographics

¢ohbleF Nw e’ wl

Samplie D [ISIENNE] Patient namme [FATENTZ ‘ongin fEME X
3 Patientin  paTIENTZ Date of hirth fotmizo01 Dilytion i Reagerve [7]
Assay [FER Ferritin =] sex =
W ES .
=
Patiert ID mssay| Dil Sample or Name | R FER =
- 81 s1 c1 PATIENT1 |[PATIENT2 ||PATIENTS, 2
1 Patl1 TSH 18514 Patiant11 PATIENT1 |l PATIENT2 JIPATIENTS
Pat? FT4 1| voz1 Patient? -

gl Bl B8] 2| B & B| =|EH

[ —— 1 2
[Ka1pas [ s

Figura 5-1: Fereastra Loading (Incarcare) (modul complete demographics (date demografice complete))

1 — Lista de sarcini. Lista analizelor introduse care asteapta sa fie rulate si a cererilor de
analize primite de la LIS.

2 — Sectiuni predefinite. Lista sectiunilor predefinite care asteapta sa fie rezervate si apoi
pornite.

3 — Zonalntroducere. Introducere de date conform modului de introducere selectat (simplu,

complet, industrial). Campurile acestei zone sunt detaliate in fiecare mod de introducere
(consultati Selectarea modului Introducere la pagina 5-4).

4 — Numarul sectiunii. Numarul fiecarei sectiuni predefinite este afisat sub sectiunea
rezervata.
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Introducerea analizelor (sau cererilor de analize)

Pregatirea si rularea analizelor
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Tabelul 5-1: Comenzile meniului Loading (Incarcare)

Comanda

Descriere

o [T

Acces la planul de Tncarcare pentru analizorul Analizorul

VIDAS® 1 sau analizorul Analizorul VIDAS® 2 inainte de
faza de pornire.

Rezervarea tuturor sectiunilor predefinite in sectiuni
disponibile ale fiecarui analizor Analizorul VIDAS®.

Reorganizarea sectiunilor prin teste compatibile.

Observatie: Daca au fost atribuite analize compatibile
unor analizoare Analizorul VIDAS® diferite
(VIDAS 1, VIDAS 2 in meniul Configuration
(Configurare)), in timpul credrii unei analize,
se vor crea automat sectiuni predefinite
separate.

Selectarea primelor 6 analize compatibile din lista de sarcini.

Transferul analizelor intre sectiunile predefinite si lista de
sarcini.

Stergerea analizelor din lista de sarcini.
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Introducerea analizelor (sau cererilor de analize)

Pregatirea si rularea analizelor

Selectarea modului Introducere

Tnainte de introducerea analizelor, puteti selecta unul dintre urmé&toarele moduri de

introducere:

* modul simple demographics (date demografice simple).
* modul complete demographics (date demografice complete).

Pentru a selecta modul de introducere, consultati Meniul Configuration (Configurare) la

pagina 9-9.

Tabelul 5-2: Tabel cu sumarul diferitelor date introduse

Descrierea campurilor Date Date
(Numar maxim de caractere) demografice demografice
simple complete
Cod analiza (camp obligatoriu) Yes (Da) Yes (Da)
Dilutie (3 caractere) In functie de In functie de
tipul de tipul de
analiza analiza
Sample ID (ID proba) (17 caractere — cdmp Yes (Da) Yes (Da)
obligatoriu)
Origine (5 caractere) Yes (Da) Yes (Da)
Cod de identificare a pacientului Nu Yes (Da)
(17 caractere)™
Numele pacientului (30 caractere) Nu Yes (Da)
Sexul pacientului Nu Yes (Da)
Data de nastere a pacientului Nu Yes (Da)
Cod de identificare a datelor (17 caractere)* Nu Nu
Descriere (30 caractere) Nu Nu
Code (Cod) Nu Nu
Date Nu Nu
Specimen* Nu Nu
Mod Transfer (Rezervarea casetei pentru In functie de In functie de
activare) metoda de metoda de
lucru lucru

* Acest cod de identificare trebuie s fie unic si specific pentru un pacient, date sau un specimen.
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Introducerea analizelor (sau cererilor de analize) Pregatirea si rularea analizelor

Introducerea analizelor in modul Date demografice simple

Create - Mlodify - Clear -

samplelD | | orgin [ o
Dilution [1 Reserd v
Agsay |
1 1 LI
1 34 56
Figura 5-2: Meniul Loading (incércare) - zona de introducere a datelor demografice simple
1 — Selectarea Assay (Analizi). Introducere manuala sau selectarea unui cod de analiza
dintr-o lista derulanta.
2 — Sample ID (Codul probei). Codul probei (max. 17 caractere).
3 — Dilution (Dilutie). Factorul de dilutie pentru o analiza definitd. Aceasta fereastra este
numai pentru coduri ale analizelor cantitative (de la 1 la 999).
4 — Origin (Origine). Originea analizei (laborator, locatia specimenului).
5 — Multiplicator. Va permite sa repetati o analiza de pana la 30 de ori.
6 — Reserve (Rezervare). 2 moduri de lucru:
Caseta Reserve (Rezervare) activata:
Aceasta permite inregistrarea automata a unei analize intr-o sectiune predefinita.
Caseta Reserve (Rezervare) dezactivata:
Aceasta permite inregistrarea automata a unei analize in lista de sarcini.
7 — Butonul Create (Creare). Va permite sa validati introducerea unei analize.
8 — Butonul Modify (Modificare). Va permite s& modificati o introducere in lista de sarcini sau
intr-o sectiune predefinita (consultati Modificarea si stergerea analizelor la pagina 5-6).
De asemenea, puteti apasa <F11>.
9 — Butonul Clear (Stergere). Va permite sa stergeti toate campurile (inclusiv cdmpul

Dilution (Dilutie)). Implicit, caseta de selectare ,Multiplicator” se reseteaza la 1 cand
se face acest lucru. De asemenea, puteti apasa <F12>.

Pentru a introduce o cerere de analiza:

1. Selectati analiza.

2. Introduceti informatiile necesare in camp.

IMPORTANT: Nu utilizati codul de bare al bandeletei reactive ca ID al probei.

3. Faceti clic pe Create (Creare) sau apasati <F10>.

Cererea de analiza este afigsata in lista de sarcini sau intr-o sectiune predefinita, in functie
de modul de inregistrare selectat (caseta Reserve (Rezervare) este activata sau
dezactivata).

Observatie: Cursorul pentru introducerea urmatoarei cereri de analiza este pozitionat automat in
caseta de text Sample ID (ID proba).

161150-638 - B

5-5 VIDAS®



Introducerea analizelor (sau cererilor de analize) Pregatirea si rularea analizelor

Introducerea analizelor in modul Date demografice complete

1 2 3 4

Cryate . P odify . Clear -

Sample D | Patientname| | orgin~ [ ®l

PatientiDr | Date ofbirth Dilution [i Resene [

Assay THG TOXO 10G | sex - =

Figura 5-3: Meniul Loading (incarcare) - zona de introducere a datelor demografice complete

1 — Patient ID (Cod de identificare pacient). Cod de identificare pacient (max. 17 caractere).
2 — Patient name (Numele pacientului). Numele pacientului (max. 30 caractere). Numele

pacientului va fi luat in considerare numai daca a fost introdus si Codul de
identificare a unui pacient.

3 — Date of birth (Data nasterii). Data nasterii pacientului (in functie de configuratie:
zzZ/ll/aaaa sau ll/zz/aaaa).

4 — Sex (Sex). Sexul pacientului (M, F, -).
Pentru a introduce o cerere de analiz3,

1. Selectati analiza.

2. Introduceti informatiile necesare in cdmpurile (consultati Introducerea analizelor Tn modul
Date demografice simple la pagina 5-5 pentru a introduce informatiile de baza).

IMPORTANT: Nu utilizati codul de bare al bandeletei reactive ca ID al probei.

3. Faceti clic pe Create (Creare) sau apasati <F10>.

Cererea de analiza este afigsata in lista de sarcini sau intr-o sectiune predefinita, in functie
de modul de inregistrare selectat (caseta Reserve (Rezervare) este activatad sau
dezactivata).

Observatie: Dacd a fost folosit anterior un cod de identificare a pacientului, datele pacientului vor
apdarea implicit.

Observatie: Cursorul pentru introducerea urmatoarei cereri de analiza este pozitionat automat in
caseta de text Sample ID (ID proba).

Modificarea si stergerea analizelor

Metodele de modificare si stergere a cererilor de analiza care au fost introduse si puse in
asteptare sunt descrise in Modificare si stergere la pagina 5-21.
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Transferul analizelor

Pregatirea si rularea analizelor

Transferul analizelor

Urmatoarea fereastra arata analizele si indica comenzile utilizate pentru transferul acestora

catre o sectiune predefinita din lista de sarcini.

[l VIDAS - Loading > Complete demographics

S‘amp}e o
Patient I

Assay

Patlent name FATIENT3 Origin f/EINE % I
[PATIENTa Diate of birth o1/0172001 Dilution i Reserve
[FER Fenitin =] sex - B

Patiert ID

Fat1

Pat?

Assay 5 Sample B & R R e
PATIENTA ||PATIENT2 [|PATIENTY
TEH 118514 Patiant11 : paTIENT1 lPaTiEnT2 [lPATIENT3

FT4 1] w021 Patient?

l=

B

B

i 2

Figura 5-4: Meniul Loading (incércare) - transferul analizelor

1 —

Lista sectiunilor predefinite. Lista sectiunilor predefinite pregétite pentru a fi rezervate
sau rulate de catre analizoarele Analizorul VIDAS® (pana la 20 de sectiuni predefinite
afisate Tn acelasi timp).

O sectiune predefinita. Sectiune predefinitd compusa din maximum 6 analize cu
protocoale compatibile. Software-ul VIDAS® PC atribuie un numar sectiunii predefinite
si afiseaza timpul preconizat pentru finalizarea analizei.

Lista de sarcini. Aceasta are pana la 4.000 de randuri. Fiecare rand este o cerere
pentru o analiza data.

Puteti sorta dupa categorie facand clic pe antetul coloanei (de ex.: Patient ID (Cod de
identificare pacient)).

Latimea coloanelor poate fi reglata.

Introducerea comenzilor pentru incarcarea analizelor intr-o sectiune predefinita sau
in lista de sarcini.

Manual Assignment (Atribuire manuald). Analizele din lista de sarcini pot fi atribuite
manual unei sectiuni predefinite. Daca nu este bifata caseta Manual assignment
(Atribuire manuala), software-ul VIDAS® PC atribuie automat analizele unor sectiuni
predefinite (consultati Transferul manual la pagina 5-8 pentru mai multe detalii).

Observatie: Este posibila efectuarea automata a unei cadutari pentru numere de probe identice

din lista de sarcini. Pentru a face acest lucru, utilizafi cititorul de coduri de bare pentru
a scana codul de bare al unei eprubete care corespunde numdarului probei pe care

il cautati.
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Transferul unei analize din lista de analize intr-o sectiune predefinita

Cererile de analize pot fi transferate manual sau optimizate.

Transferul manual

Crearea unei sectiuni predefinite in modul manual

1. Selectati o analiza din lista de sarcini (analiza este in imagini video inverse).

Observatie: Daca dorifi s& transferati o analiza intr-o sectiune predefinitd la alegere, selectati caseta
Manual assignment (Atribuire manuala).

2. Transferati analiza facand clic pe .

Daca nu a fost selectata caseta Manual assignment (Atribuire manuald), analiza apare
intr-o sectiune predefinitd numerotata de VIDAS® PC.

Observatie: Daca a fost creatd deja o sectiune predefinita pentru acelagi protocol, analizele vor fi
atribuite automat acestei sectiuni pdné cénd au fost umplute toate cele gase pozitii.

Daca a fost selectata caseta Manual assignment (Atribuire manuald), este afisata
o caseta de dialog care va permite fie sa utilizati o noua sectiune, fie sa selectati
o sectiune predefinita in care doriti s& transferati analiza.

IbioMérieux

Section assignment

Assay: THM

|
R—
103

& Use the selected section
" Use a new section

o_&{. Cancel .

3. Selectati optiunea corespunzatoare si faceti clic pe OK.

Timpul necesar pentru a rula analiza (in minute) este afisat sub numarul sectiunii
predefinite.

Observatie: O analiza care este transferata intr-o sectiune predefinitd va disparea din lista de joburi.
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Transfer optimizat

Transferul optimizat va permite s completati rapid pozitiile sectiunilor predefinite selectand
primele sase cereri de analize cu protocoale compatibile din lista de sarcini.

Aceasta functie poate fi utilizatd numai daca analizele cu protocoale compatibile au fost
atribuite aceluiasi analizor Analizorul VIDAS® (consultati Rezervarea sectiunilor pentru
urgente la pagina 9-12).

Pictograma E}' | trebuie sé fie activats (coloraté).

1. Faceti clic pe .

Analizele selectate apar in lista de sarcini pe un fond albastru.
2. Faceti clic pe pentru a le transfera in sectiunea predefinita.

Observatie: Daca doud analize cu protocoale compatibile sunt atribuite catre doud analizoare
Analizorul VIDAS® diferite, se vor crea doud liste predefinite.

Transferul analizelor din sectiuni predefinite in lista de sarcini

Transferul unei analize

Tn sectiunea predefinitd care urmeazé a fi modificata:

1. Selectati analiza pe care doriti sa o transferati.

Analiza este afisata pe un fond albastru.

2. Faceti clic pe .

Analiza dispare din sectiunea predefinita si revine la inceputul listei de sarcini.

Observatie: Faceti clic pe antetele coloanelor pentru a sorta analizele.

Transferul unei sectiuni predefinite

1. Selectati sectiunea predefinita facand clic pe fondul alb al butonului sectiunii predefinite.

Analizele sectiunii predefinite apar pe un fond albastru.

2. Faceti clic pe 7

Toate analizele incarcate in aceasta sectiune predefinita revin la inceputul listei de sarcini
si sectiunea predefinita este anulata.
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Pregatirea si rularea analizelor

Rezervarea sectiunilor

161150-638 - B

Rezervarea unei sectiuni consta in incarcarea unei sectiuni predefinite create anterior intr-o
sectiune definita de VIDAS® PC sau de utilizator.

Apoi, trebuie sa incarcati fizic benzile, receptaculele de faza solida (SPR®) si probele in
sectiunile indicate Tn planul de incarcare furnizat de VIDAS® PC.

Exista moduri diferite de rezervare a sectiunilor:

- de catre VIDAS® PC:
— rezervare individuala
— rezervare grupata

» de catre utilizator: rezervare manuala

Meniul Loading (Incarcare) afiseaza diferitele functii utilizate pentru rezervarea sectiunilor.

[El VIDAS - Loading > Complete demographics

PatientID:
Assay

[FER Ferritin

Sample D iﬁﬁaﬂiﬂ P?ﬁeht hame ]PATI ENT2

]F‘AT\ENTS

‘ongin fEmE % T
[ot1rz001 Dilution i Reserve [7]

Patiert ID

Assay

Sample:

Qr

Name

Fatl1

TSH

B514

Patignt11

Pat?

FT4

V021

Patient?

FER
PATIENT1
(PATIENT1

PATIENT2
PATIENT2

FER
PATIENTS [~
PATIENT3

]

CEEEEEEEL

Kiipas|

1
8

-
o [ T I S

Figura 5-5: Principalele comenzi de rezervare

1 — Rezervare individuala

2 — Rezervare grupata

3 — Rezervare manuala
5-10
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Rezervarea sectiunilor in mod individual
Rezervarea individuala este efectuata sectiune cu sectiune.
1. Faceti clic pe numarul sectiunii predefinite.
Numarul este afigat in culoarea rosie.

VIDAS® PC atribuie automat o sectiune predefinita unei sectiuni disponibile.

Starea uneia dintre sectiunile disponibile se modifica in rezervata in bara de stare
si numerele sectiunilor predefinite sunt afisate sub sectiunile rezervate.

Cand toate sectiunile fiecarui analizor Analizorul VIDAS® sunt incarcate, nu mai puteti
rezerva sectiuni.

Un mesaj de avertizare va alerteaza atunci cand analizorul Analizorul VIDAS® este plin.

BioM érieux

‘1 Error

No available section left.

o<l

Rezervarea tuturor sectiunilor disponibile

Rezervarea grupata este gestionata de VIDAS® PC. Aceasta procedura va permite sa
rezervati toate sectiunile predefinite in sectiunile disponibile ale fiecarui analizor Analizorul
VIDAS® in ordine numerica (cu exceptia sectiunilor dedicate urgentelor EMERG (URGENTE).
Consultati Urgente la pagina 5-20).

1. Faceti clic pe .
Numerele tuturor sectiunilor predefinite sunt afisate cu rosu.

Starea sectiunilor disponibile se modifica in rezervata in bara de stare si numerele
sectiunilor predefinite sunt afisate sub sectiunile rezervate.

Observatie: Rezervdrile individuale si grupate iau in considerare atribuirea analizelor dupad modul
(consultati Rezervarea sectiunilor pentru urgente la pagina 9-12).
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Rezervarea sectiunilor manual

1. Tn bara de stare, faceti clic pe butonul AVAIL (Disponibild) sau EMERG (Urgente) pentru
sectiunea doritad (consultati modul ,Urgente” in Urgente la pagina 5-20).

Se afiseaza fereastra Section reservation (Rezervare sectiune) si afiseaza numarul
analizorului Analizorul VIDAS® si sectiunea selectata.

Maodify . Clear .

X I %k

Samplein [ R ioteriew
Patientin | Date of

Section Reservation

Assay [THITROPONIN | =] sex
-8 >
H‘ g(é- | : A orrtanrar Manual assignment Bl
Patiert ID | ssay| o | Sample | o VIDAS 1 section A
Technician
db2hms
‘Sirips and 8PS in plase ?

[Kapas] P8 W

Figura 5-6: Fereastra Section Reservation (Rezervarea sectiunii)

2. In fereastra Section Reservation (Rezervarea sectiunii), selectati sectiunea predefinita
care trebuie rezervata.
Este afisat numele tehnicianului.

3. Faceti clic pe Reserve (Rezervare) daca doriti doar sa rezervati o sectiune.

Fereastra Section Reservation (Rezervarea sectiunii) dispare, iar starea sectiunii se
schimba in RESER (Rezervare).

Sau

Faceti clic pe Start immediately (incepere imediatd) dac& doriti s& rezervati o sectiune
si sa o rulati imediat.

Fereastra Section reservation (Rezervarea sectiunii) dispare.

Observatie: Verificati daca reactivii i probele au fost incarcate inainte de a incepe analiza.
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Tiparirea

Puteti tipari informatii in listele de sarcini si Tn sectiunile predefinite in orice moment.

1. Faceti clic pe .

bioM éneux

Printing of prepared tests

Selectthe list(s) ta print

& Jab list
 Predefined sestions list
 Job list and predef. sections list

M Cancel .

2. Selectati optiunea pe care o doriti si faceti clic pe OK (OK).
sau

Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a inchide fereastra fara a tipari.

Observatie: Daca selectati Job list and predef. sections list (Lista de sarcini gi lista sectiunilor
predefinite), cele 2 rapoarte sunt tiparite unul dupa altul.

Pending VIDAS patients Pending patients tests on 01 Oct 2015 10:56:24
Name Test Dilution Sample ID Origin Patient ID
PATIENT1 TXM 2015011024 LAB2 212895469
PATIENT1 TXG 2015011024 212895469

TXM s1

TXM Sl

TXM €l

TXM c2

TXG sl

TXG sl

TXG cl

TXG c2
PATIENT3 TXM 20150110123 268094255
PATIENT3 TXG 20150 1110123 268094255
Total number of pending assays H 12
Page 1 of 1

Figura 5-7: Raportul listei de sarcini (exemplu)
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Predefined sections
01 Oct 2015 10:57:01

Number Position Test Dilution Name Sample ID
131 1 = SR

2 TXM sl

3 TXM c1.

4 TXM 2

5 TXG S1

1i TXG S1
Number Position Test Dilution Name Sample ID
185 1 TXG cl

2 TXG c2

3 TXM PATIENTL 2015011024

4 TXM PATIENT3 20150110123

5 TXG PATIENTL 2015011024

6 TXG PATIENT3 20150110123

Page 1 of 1

Figura 5-8: Raportul listei sectiunilor predefinite (exemplu)
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Rularea analizelor

fnainte de rularea analizelor,

» cititi cu atentie masurile de precautie descrise in Masuri de precautie pentru utilizarea
reactivilor la pagina 2-11.

» asigurati-va ca datele MLE au fost citite (consultati Introducerea datelor lotului etalon la
pagina 6-3) si ca a fost realizata calibrarea corespunzatoare (consultati Calibrarea din
capitolul 6).

Vizualizarea planului de incarcare

Incércarea este mai usoara utilizand planul de inc&rcare furnizat de VIDAS® PC.
Urmatoarele proceduri au fost definite pentru unul sau doua analizoare Analizorul VIDAS®.

Observatie: Daca se utilizeazd doud analizoare Analizorul VIDAS®, analizele pot fi atribuite in mod
special unuia dintre module (consultati Rezervarea sectiunilor pentru urgente la pagina 9-12).

Observatie: Daca se conecteaza un singur analizor Analizorul VIDAS®, butonul pentru planul de
fncarcare al celuilalt modul este dezactivat (albastru).

1 E——0 A
1. Faceti clic pe sau pe in meniul Loading (Incarcare) pentru a accesa

planul de incarcare pentru analizorul Analizorul VIDAS®.

Se afiseaza planul de incarcare al analizorului Analizorul VIDAS® respectiv.

[ VIDAS - Load Help > Complete demographics

Vidas : 1
5 Technician : db2bmx
nt 1D
ple
TES2 TES2 TES2 TES2
—  J200u
A (; Patient1
g s 1 h 00 mn
=1 S1 c1 Samp1262
TXG TXG TG TXG TXG
. . 100 ul
B @ Patient2
10 30 mn
- =il 51 1 c2 Samp1568
T4 T4 T4 T4 T4
oY 200 ul
.9 Patient3
11 31 mn
51 1 = 1 Samp3eLM
TNI TNI TNI TNI
1 - 150 ul
D @ Patient4
12 16 mn
i S1 = c1 Samp7oLs
Run sections when strips and SPR's are in place

P 1 2
Karpas| s e

Figura 5-9: Fereastra Loading plan (Plan de incarcare) (analizorul Analizorul VIDAS® 2)

1 — Comenzile Planului de incarcare
2 — Zona de ajutor pentru incircare
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Tabelul 5-3: Comenzile Planului de incarcare

Comanda Descriere
) Accesarea planului de incarcare al celuilalt analizor
m Analizorul VIDAS®.
7~ Lansare individuala a unei sectiuni afisate in planul de
] incarcare.

Lansare simultana a tuturor sectiunilor afigate in planul
de incarcare.

Revenire la meniul Loading (Incarcare).

Tiparirea informatiilor planului de incarcare.

@ B E

Apoi trebuie sa incarcati fiecare sectiune cu reactivii si probele corespunzatoare utilizand
planurile de incarcare afigsate pe ecran.

Gasirea unei analize in planul de incarcare

Zona de ajutor pentru incarcare va permite sa gasiti o analiza care a fost rezervata sau care
este rulata cautand codul de identificare al unui pacient sau codul de identificare al probei.

1. Selectati caseta de selectare Patient ID (Cod de identificare pacient) sau Sample (Proba)
in planul de incarcare.

2. Introduceti informatiile manual sau utilizand cititorul de coduri de bare.
Observatie: Trebuie sa respectati caracterele mari si mici.
3. Apasati <TAB> pentru a iesi.
Pozitia corespunzatoare din sectiune este selectata si afisata pe ecran automat.

Tiparirea Planului de incarcare

1. Faceti clic pe pentru a tipari planul de incarcare afisat pe ecran.

lesirea din Planul de incarcare

1. Faceti clic pe n pentru a reveni la meniul Loading (Incércare) in orice moment.
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incarcarea benzilor cu reactivi si a receptaculelor de fazi solida (SPR®)

1. Asigurati-va de faptul ca toate benzile au fost inoculate cu probele alocate.

IMPORTANT: Este foarte important sa respectati volumul necesar, indicat in brosura aferenta
pachetului de analize.

A\

ATENTIE: Benzile si receptaculele de faz4 solids (SPR®) nu se vor incarca in
avans, ci chiar inainte de efectuarea testului, deoarece preincubarea in sectiuni
poate afecta rezultatele.

Cu toate acestea, anumite teste necesita preincubare, astfel ca benzile trebuie
incubate Tn aparat (consultati brosura aferenta din pachetul cu reactivi).

2. Ridicati capacul sectiunii pentru benzile cu reactivi.

3. Tin&nd de manerul acesteia, introduceti o banda cu reactivi in pozitia de testare asociata
acesteia.

4. Glisati banda in canalul sectiunii.

A

ATENTIE: Asigurati-va ca banda este bine fixata prin glisarea acesteia pe toata
lungimea pana cand simtiti cd banda se blocheaza Tn canalul sectiunii.

5. Deschideti usa blocului SPR®.

6. Introduceti SPR®n pozitia aferenta din blocul SPR® direct peste banda cu reactivi
corespunzatoare.

A\

ATENTIE: Cand introduceti SPR®in pozitia aferenta blocului SPR®, nu aplicati
presiune asupra pozitiei aferente blocului, deoarece acest lucru poate provoca

iesirea SPR®.

Verificati pozitia receptaculelor de faza solida (SPR®) si a benzilor cu reactivi.

Punctul SPR® codat pe culori trebuie sa corespundé punctului de pe banda cu
reactivi aferenta.

Este foarte important ca toate receptaculele de faza solida (SPR®)
corespunzatoare analizei pe care doriti sa o rulati sa fie introduse adecvat in blocul

SPR® si ca punctul din partea superioara sa aiba un orificiu.
Analizorul Analizorul VIDAS® nu poate detecta tipul de SPR® utilizat Si nici
absenta sau prezenta unui SPR®.

7. Pentru incarcarea restului de benzi cu reactivi si receptacule de faza solida (SPR®)
repetati acesti pasi.

8. Inchideti usa blocului sPR® si capacul tavii benzii cu reactivi.
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inceperea analizelor
Exista trei moduri diferite de a incepe analizele:

* larezervarea unei sectiuni (consultati Rezervarea sectiunilor manual la pagina 5-12)
+  utilizdnd modul individual
+ utilizdnd modul complet

Inceperea analizelor in modul individual
in planul de incarcare:
1. Faceti clic pe ‘/; de langa sectiunea dorita.

Pictograma c dispare, iar butonul de stare al sectiunii respective se schimba din
RESER (Rezervatd) in VERIF (Verificare).

Timpul de finalizare a analizei este apoi afisat in bara de stare a sectiunii.

Inceperea analizelor in modul complet

In planul de inc&rcare:
1. Faceti clic pe pictograma pentru a incepe toate sectiunile rezervate din analizorul
Analizorul VIDAS®.

Pictogramele ‘/; din fiecare sectiune dispar, iar butonul de stare al tuturor sectiunilor

analizorului Analizorul VIDAS® se schimba din RESER (REZERVAT) in VERIF
(VERIFICAT).

Timpul de finalizare a analizei este apoi afigat in bara de stare a sectiunii.

Erori

Aparatul si reactivii sunt verificati pentru erori. Daca se produce o eroare, sectiunea se
schimba n rosu si afiseaza tipul de eroare.

Observatie: Daca se produce o eroare intr-una dintre sectiunile rulate in modul complet, numai
sectiunea cu eroarea va fi blocata.

Erorile de operare sau erorile care se produc in timpul analizei sunt descrise in Anexa -
Depanare la pagina B-1.
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Descarcarea benzilor cu reactivi si a receptaculelor de faza solida (SPR®)
Cand analizele sunt finalizate:

» Este automat tiparit un raport (in functie de configuratia software-ului).

+  Starea sectiunii se schimba din (timpul de finalizare a analizei) in UNLOAD
(DESCARCARE).

» Ledul indicator al usii sectiunii se aprinde intermitent pentru a indica faptul ca benzile
cu reactivi si receptaculele de faza solida (SPR®) trebuie scoase.

Pentru a descarca reactivii:

1. Scoateti receptaculele de faza solida (SPR®) si benzile cu reactivi din analizorul Analizorul
VIDAS®.

2. Eliminati receptaculele de faza solida (SPR®) si benzile cu reactivi utilizate intr-un
recipient corespunzator.

IMPORTANT: La descarcarea benzilor cu reactivi si a receptaculelor de faza solida (SPR®), cititi
cu atentie masurile de siguranta descrise in capitolul Masuri de precautie pentru
utilizarea reactivilor la pagina 2-11, sectiunea ,,La finalizarea rularii”.

Dupa ce receptaculele de faza solida (SPR®) si benzile cu reactivi au fost descarcate, starea
sectiunii se schimba in AVAIL (DISPONIBILA), iar ledul indicator al usii sectiunii se stinge.
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Urgente

Configuratia ,Urgente” permite utilizatorilor sa atribuie una sau mai multe configuratii care
raman la dispozitia utilizatorului pentru utilizare atunci cand una sau mai multe analize trebuie
sa fie rulate rapid Tnaintea celorlalte.

O sectiune atribuita urgentelor poate fi incarcata numai manual.

Atribuirea sectiunilor ca urgente este descrisa in Rezervarea sectiunilor pentru urgente la
pagina 9-12. Scopul acestei operatii este de a va permite sa utilizati sectiuni rezervate pentru
urgente numai in cazul in care o sectiune a fost rezervatd manual. Modurile de rezervare
completd si individuald nu vor afecta sectiunile rezervate pentru urgente.

Rezervarea unei sectiuni si rularea analizelor in modul urgente

1. Introduceti analizele (consultati Introducerea analizelor (sau cererilor de analize) la
pagina 5-2).

IMPORTANT: Nu utilizati codul de bare al bandeletei reactive ca ID al probei.

2. Incarcati-le in sectiuni predefinite (consultati Transferul analizelor la pagina 5-7).
3. Faceti clic pe pictograma sectiunii EMERG (Urgente) din bara de stare.

Section Reservation

Select a section

Technician

Strips and SPRs in place ¥

Btatt immediately .

Hesewe.-. Cancel .

4. Infereastra Section Reservation (Rezervarea sectiunii), faceti clic pe numarul sectiunii
predefinite care trebuie rezervata.

5. Faceti clic pe Reserve (Rezervare) daca doriti doar sa rezervati o sectiune.

Fereastra Section Reservation (Rezervarea sectiunii) dispare, iar starea sectiunii se
schimba in RESER (Rezervare).

sau

Faceti clic pe Start immediately (incepere imediatd) daca doriti s& rezervati o sectiune si
sa o rulati imediat.

Fereastra Section Reservation (Rezervarea secfiunii) dispare.

Observatie: Verificali daca reactivii i probele sunt in pozitie inainte de a incepe analiza.
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Modificare si stergere

Modificarea analizelor

Functia ,Modificare” va permite sa modificati o analiza din lista de sarcini sau dintr-o sectiune
predefinita.

Tn meniul Loading (Incércare),

1. Faceti clic pe analiza care trebuie modificata in lista de sarcini sau intr-o sectiune
predefinita.

Analiza apare in imagini video inverse in lista de sarcini sau pe un fond albastru in
sectiunea predefinita.

Datele analizei sunt afisate si pot fi modificate.

2. Introduceti noile date.
IMPORTANT: Nu utilizati codul de bare al bandeletei reactive ca ID al probei.

3. Faceti clic pe Modify (Modificare) sau apasati <F11> pentru a valida noile date introduse.

Daca incercati s& modificati informatii precum numele pacientului sau data nasterii, se va figsa
urmatoarea caseta de dialog.

bioMérieux

‘1 Gluestion

This patient already exists.
Confirm the modification of
information.

ves o

4. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a confirma modificarea sau faceti clic pe No (Nu) pentru
anulare.
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Modificare si stergere Pregatirea si rularea analizelor

Stergerea analizelor

Functia ,Stergere” va permite sa stergeti una sau mai multe analize din lista de sarcini sau
dintr-o sectiune predefinita.

Stergerea unei analize din lista de sarcini

in meniul Loading (incarcare):
1. Selectati analiza (analizele) pe care doriti sa o (le) stergeti.
Analiza (analizele) care vor fi gterse vor aparea in imagini video inverse.

Observatie: Pentru a selecta o listd continud de analize, faceti clic pe prima analiza si apoi pe ultima
analiza {indnd apasata tasta ,Shift”.
Pentru a gterge mai multe analize, faceti clic pe prima analiza si apoi pe celelalte analize
tindnd tasta Ctrl ap&sata.

2. Faceti clic pe .

Indiferent de modul de stergere, este afisat intotdeauna un mesaj de confirmare pentru
a va permite sa confirmati stergerea.

Stergerea unei analize dintr-o sectiune predefinita

Observatie: O analiza dintr-o sectiune predefinitd nu poate fi stearsa fara a fi fost mai intéi
transferata in lista de sarcini.

Transferarea unei analize dintr-o sectiune predefinita
in meniul Loading (incarcare):

1. Selectati analiza care va fi transferata din sectiunea predefinita pe care doriti sa o
modificati.

Analiza apare pe un fond albastru.

2. Faceti clic pe .

Analiza dispare din sectiunea predefinita si revine la inceputul listei de sarcini.

Analiza poate fi stearsa acum facand clic pe .
Transferul unei sectiuni predefinite
in meniul Loading (incarcare):

1. Selectati sectiunea predefinita facand clic pe fondul alb langa butonul sectiunii predefinite.

Analizele sectiunii predefinite apar pe un fond albastru.

2. Faceti clic pe .

Toate analizele incarcate Tn aceasta sectiune predefinita revin la inceputul listei de sarcini
si sectiunea predefinita este anulata.

Analizele pot fi sterse acum facand clic pe .

Observatie: Puteti selecta mai multe sectiuni predefinite si/sau mai multe analize simultan.
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6

Calibrarea

Meniul Calibrations (Calibrari)

Fereastra Calibrations (Calibrari) afiseaza diferitele comenzi de operare pentru meniul
Calibrations (Calibrari) si va permite sa vizualizati starea calibrarilor stocate in fiecare
analizor Analizorul VIDAS®.

Pentru a ajunge la acest meniu:

in fereastra principala sau in orice alta fereastra,

1. Faceti clic pe ( \/0

sau

“| In fereastra principala si apoi selectati meniul Calibrations (Calibrari)

Faceti clic pe

sau

Faceti clic pe pictograma care lumineaza intermitent daca aceasta apare
(la stdnga barei de stare din partea de jos a ecranului).

Observatie: Aceastd comandé selecteazd modul de afisare pentru calibréarile expirate.
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[ VIDAS - Calibrations

Instrument | Assay Status Lot Dister Time: Expirstion | Cont 51 RFY 52 RFY S5 RFY 54 RFY

hidas 1 FER |Valid 151024-0  [31/08i2015 17.32 15/00/2015 Yes 2733
hidas 1 THILU Palid 160223-0  [31/08i2015 18.07 29/00/2015 Yes 688 348

= 1 2
Ki/pas e W
a 10 11 1%

Figura 6-1: Fereastra Calibrations (Calibrari) (afisare a calibrarilor valide)
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Meniul Calibrations (Calibrari)

Calibrarea
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Tabelul 6-1: Comenzile meniului Calibrations (Calibrari)

Comanda

Descriere

Stergerea calibrarilor stocate.
Consultati Stergerea calibrarilor la pagina 6-14.

Recalibrarea calibrarilor expirate.
Consultati Afisarea calibrarilor ,To do” (De facut) la
pagina 6-10.

Introducerea datelor MLE. Ofera acces la meniul de
introducere a datelor MLE.

Consultati Introducerea datelor lotului etalon la
pagina 6-3.

Afisarea calibrarilor expirate (afisate ca De facut).
Consultati Afisarea calibrarilor ,To do” (De facut) la
pagina 6-10.

Afisarea calibrarilor valide.
Consultati Afisarea calibrarilor curente la pagina 6-12.

Afisarea tuturor calibrarilor.
Consultati Afisarea tuturor calibrarilor (Valide, Expirate
si Arhivate) la pagina 6-13.
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Introducerea datelor lotului etalon

Tnaintea de a utiliza fiecare lot nou de reactivi, specificatiile (sau datele de fabricatie ale lotului
etalon) trebuie sa fie introduse in analizorul Analizorul VIDASP® utilizand datele de introducere
a datelor lotului etalon (MLE).

Datele lotului etalon trebuie sa fie introduse o singura data pentru fiecare lot.

Datele lotului etalon pot fi introduse automat in analizorul Analizorul VIDAS® utilizand:

» Datele de introducere a datelor lotului etalon (MLE) tiparite pe eticheta setului de reactivi.
Acest cod de bare poate fi citit numai utilizand cititorul manual de coduri de bare, conectat
la aparat.

+  Card-ul de introducere a datelor lotului etalon (MLE) furnizat in setul de analiza VIDAS®
(pentru anumite analize).

Scanarea datelor lotului etalon de pe eticheta setului de reactivi
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Tnaintea citirii codului de bare, verificati daca:

»  Cititorul de coduri de bare a fost instalat si configurat.
In caz contrar, consultati Anex4 - Instalarea cititorului de coduri de bare la pagina C-1.

» Eticheta setului de reactivi este in stare buna.
Pentru a putea fi citit, codul de bare trebuie sa fie complet, nepatat si fara parti rupte.
Daca eticheta are pete sau este rupta, contactati bioMérieux sau reprezentantul dvs.
bioMérieux local.

bioMériewx

Read MLE Card

Card selaction Section [A VIDAS' V]

Readvalugs

(complete manually ifnecessary)

i 0909009 g |—

T e 00

ar Tl

- g it

5 l— T

B r 140

== L
Decodel g8 I— 16 I—

Qa\f.el "Dancell

Figura 6-2: Fereastra Read MLE Card (Citire card MLE)

2. Faceti clic pe .
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

bioMérieux

MLE barcode scan

Current state:

Please scan the barcode.

Figura 6-3: Fereastra MLE barcode scan (Scanare cod de bare MLE)

3. Utilizand cititorul de coduri de bare, scanati codul de bare tiparit pe eticheta setului de reactivi.

Observatie: In cazul versiunilor mai vechi de cititoare de coduri de bare poate fi necesard scanarea
lenta a codului de bare de pe eticheta setului, de sus in jos sau de jos in sus, pdnéa cand
codul de bare a fost citit complet.

Se afiseaza un mesaj care indica faptul ca citirea este in curs de desfasurare.
Cititorul emite un semnal sonor la finalizarea procesului de citire.

Tn cazul in care codul de bare este citit corect, afisajul revine la fereastra Read MLE card
(Citire card MLE) (consultati Figura 6-2).

4. Faceti clic pe Save (Salvare) pentru a salva datele lotului etalon Tnainte de revenirea la
meniul Calibrations (Calibrari).

Datele MLE vor fi apoi tiparite automat si calibrarea va fi afisata in fereastra de calibrare
,To do” (De facut).

sau
Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a opri introducerea datelor lotului etalon si a reveni
la meniul Calibrations (Calibrari).

Datele lotului etalon nu vor fi salvate.

In cazul unei probleme la citirea codului de bare pentru Master Lot Entry (MLE) (Introducerea
datelor lotului etalon (MLE)), un mesaj de eroare va raporta ci VIDAS® PC nu a putut citi sau
interpreta datele lotului etalon tiparite pe eticheta setului de reactivi.

» daca setul nu contine cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE), contactati
bioMérieux sau reprezentantul dvs. bioMérieux local.
» daca setul contine cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE), introduceti automat

datele MLE utilizadnd cardul MLE (consultati Introducerea automata prin intermediul
cardului de introducere a datelor lotului etalon (MLE) la pagina 6-5).
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Introducerea automata prin intermediul cardului de introducere a datelor lotului etalon (MLE)

IMPORTANT: Unele seturi de reactivi VIDAS® nu mai includ de card-ul de introducere a datelor lotului
etalon (MLE). Consultati Scanarea datelor lotului etalon de pe eticheta setului de
reactivi la pagina 6-3.

Card-ul de introducere a datelor lotului etalon (MLE) este pozitionat intr-un suport special
creat si apoi introdus intr-o sectiune din analizorul Analizorul VIDAS®.

Observatie: Datele sunt prezentate sub doud forme: coduri de bare ce pot fi citite automat si coduri
alfanumerice. Acest lucru va permite s& introduceti manual datele sau sé& corectati daca

aparatul nu poate citi toate codurile de bare.
1. Faceti clic pe in fereastra meniului Calibrations (Calibrari).

Se afigseaza fereastra Read MLE Card (Citire card MLE).

bioMériewx

Read MLE Card

Card selection Section |A ='| WIDAS | ’l

Read values

(complete manually ifnecessary)

Decodel
Save . Cam:ell

2. Inzona Card selection (Selectare card), selectati analizorul Analizorul VIDAS® in care va
fi introdus card-ul MLE (VIDAS 1 sau VIDAS 2).

Observatie: Daca se conecteaza doud analizoare Analizorul VIDAS®, card-ul MLE poate fi citit de
oricare dintre module indiferent de modulul caruia i s-a atribuit analiza.

3. Tn meniul derulant Section (Sectiune), selectati sectiunea analizorului Analizorul VIDAS®
in care va fi introdus card-ul MLE (de la A pana la E).

4. Pozitionati cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE) in suportul din tava pentru
benzile cu reactivi din sectiunea pe care urmeaza sa o utilizati.

5. Faceti clic pe .

Daca citirea este corecta, toate datele cardului MLE vor fi afisate in zona Read values
(Citire valori).

6. Verificati daca datele lotului etalon corespund celor ale cardului MLE.
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

7. Faceti clic pe Save (Salvare) pentru a salva datele cardului MLE Tnainte de revenirea la
meniul Calibrations (Calibrari).

Datele cardului MLE vor fi apoi tiparite automat si calibrarea va fi afisata in fereastra de
calibrare ,To do” (De facut).

sau

Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a opri introducerea datelor cardului MLE si a reveni
la meniul Calibrations (Calibrari).

Datele cardului MLE nu vor fi salvate.

Daca aparatul nu poate citi toate datele de pe card, un mesaj de eroare va va informa ca
analizorul Analizorul VIDAS® nu a putut citi si interpreta datele card-ului MLE.

1. Asigurati-va ca ati orientat corect cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE)
in tava si efectuati din nou procedura.

Daca aparatul nu reuseste din nou sa citeasca datele, efectuati manual procedura de
introducere a datelor (consultati Introducerea manuala a datelor lotului etalon utilizand card-ul
de introducere a datelor lotului etalon (MLE). la pagina 6-7).
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Introducerea manuala a datelor lotului etalon utilizand card-ul de introducere a datelor lotului
etalon (MLE).

ATENTIE: In cazul introducerii manuale a datelor lotului etalon, existd un risc
de eroare. Asigurati-va ca introduceti randurile exact in aceeasi ordine in care
acestea apar pe cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE). Literele
tiparite trebuie sa fie litere mari.

IMPORTANT: Unele seturi de reactivi VIDAS® nu mai includ card-ul de introducere a datelor lotului
etalon (MLE). Consultati Scanarea datelor lotului etalon de pe eticheta setului de
reactivi la pagina 6-3.

Observatie: Datele pot fi citite utilizand cititorul de coduri de bare. Cu toate acestea, modelele
noi de cititoare de coduri de bare nu pot citi codurile de bare tiparite pe cardul de
introducere a datelor etalon (MLE).

in fereastra meniului Calibrations (Calibrari).

1. Faceti clic pe
Se afiseaza fereastra Read MLE Card (Citire card MLE).

bioMériewx
Read MLE Card
Card selection Section E YIDAS I_LI
Read values

(complete manually ifnecessary)

Decodel
Save . Cam:ell

2. Cautati codul de bare adecvat de pe cardul cu datele lotului etalon.
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Meniul Calibrations (Calibrari)

Calibrarea

Figura de mai jos prezinta o portiune dintr-un card al probei cu 16 coduri de bare care pot fi
citite de aparat si cu sirurile alfanumerice aferente.

5.

| Y T Y O 0
| N U O O 0
| YU OO N O 0
Y VO TN OO 0
U YOO 0 OO 0
RO T N T 0
| RO P OO O 0
| M OO Y O
| YOO OO N O OO 0 A
| YUY OO O 0
| Y MO O OO 0
| YN OO YO
OO YT N OO 0 A
| RO O O O 0
O Y O O 0
OO Y RO N OO0

W 0 N 00 U1 » W N =

T T
oA U B W N = O

9323LCO00
200000000
200000000
PNB4ONG20
PO0ON7 OO0
2000000C1
OL4 000000
200000000
200000000
200000000

-

Introduceti codurile de bare de la 1 la 16 tiparind caracterele codului de bare manual n

campurile corespunzatoare.

Faceti clic pe Decode (Decodificare).

Toate datele MLE vor fi afisate in zona Read values (Citire valori).

Asigurati-va ca datele afisate pe ecran corespund exact datelor tiparite pe cardul MLE.

Observatie: Dacd introducerea datelor nu este corectad, un mesaj de eroare va va informa ca
aplicatia VIDAS® PC nu le-a putut citi. Apoi va trebui s& reintroduceti datele. Daca
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datele incd nu sunt corecte, datele din cdmpuirile introduse vor fi sterse.

6. Dupa ce codurile de bare au fost decodificate, faceti clic pe Save (Salvare) pentru a salva

datele cardului MLE.

Datele cardului MLE vor fi apoi tiparite automat si calibrarea va fi afisata in fereastra de

calibrare ,To do” (De facut).

Sau

Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a opri introducerea cardului MLE si a reveni la
meniul Calibrations (Calibrari).

VIDAS®



Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Tiparirea datelor lotului etalon

Datele MLE sunt tiparite automat atunci cand le salvati. De asemenea, acestea pot
fi tiparite manual.

In fereastra Read MLE Card (Citire card MLE), fnainte de salvarea datelor:

1. Faceti clic pe pentru a tipari datele MLE afigate pe ecran.

MLE Card Data

Printed on Aug 02 2014 14:08:01

Strip lot : 050515-1

Analizd: TXG

Standard RFV Values : 448, 1869, 3183, 3852

Calibration Method : 7

Calibrator (S1) Dose Value : 70.00 Ul/ml

Control C1 Dose Value Range : 25.00 - 40.00 Ul/ml

Control C2 Dose Value Range : <=7 Ul/ml

Calibrator (S1) RFV Range : 1350 - 2900 Max CV % : 15.0

:0C8G9YBODV 9 : 000000000
: THC2HU30F 10 : 000000000
: 705EG0000 11 : 000000000
: OP2TOQ8HO 12 : 000000000
: 0000NOTO00 13 : 000000000
: 00000012X 14 : 000000000
: 297470000 15 : 000000000
: 000000000 16 : 00000000 A

0 ~NOoO O WON =

Figura 6-4: Raportul cardului MLE (exemplu)
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Afigarea calibrarilor

Afisarea calibrarilor ,,To do” (De facut)

Lista calibrarilor care trebuie facute poate fi accesata in doua moduri diferite:

1. Faceti clic pe din meniul Calibrations (Calibréri),

sau

Faceti clic pe pictograma care lumineaza intermitent

‘\‘1 dacé aceasta apare la stédnga
barei de stare din partea de jos a ecranului.

[ vIDAS - Calibrations

| Instrument I Lat | Expiration
[vidas 1 [150717-0 122103/2015
[vidas 1

115
21032015

51111-0 2

Vidas 1 1
vidas 2 FER 161118-0 2410312015
[1 Vidas 1 FER 151118-0 190372015

P — pom—
- - i 2 |Q\ 4147
Kaspas] | e s
a n 11 1%

Usert

Figura 6-5: Fereastra Calibrari de facut

1 — caseta To do (De facut) pe care trebuie sa o selectati daca doriti sa recalibrati lotul
pentru care a expirat calibrarea. Aceasta caseta este deselectata implicit pentru fiecare
dintre calibrarile care urmeaza a fi facute.

2 — analizorul Analizorul VIDAS® in care are loc calibrarea,
3 — codul analizei,

4 — numarul lot (lotului),

5 — data de expiration (expirare) a calibrarii.

Observatie: Acest meniu afiseaza analizele pentru care au fost citite numai datele MLE. in acest caz,
numai codul analizei si numarul lotului sunt afisate.
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Pentru a recalibra o analiza:

1. Selectati analiza care urmeaza a fi recalibrata prin bifarea casetei To do (De facut)
corespunzatoare.

2. Faceti clic pe J#5].

Toate standardele/calibratorii si controalele necesare sunt create automat intr-o sectiune
predefinitd daca este activatad caseta de selectare Reserve (Rezervare) din meniul
Loading (Incarcare). Daca nu, acestea sunt create in lista de sarcini.

Observatie: Pictograma Delete (Stergere) permite ca una sau mai multe calibrari expirate sa fie
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sterse (Consultali Stergerea calibrérilor la pagina 6-14).
VIDAS® PC dezactiveaza calibrarile sterse. Pe ecranul All Calibrations (Toate

calibrérile), starea acestora este Archived (Arhivata) gi acestea nu mai pot fi utilizate.
Toate rezultatele asociate sunt stocate.
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Afisarea calibrarilor curente

1. Faceti clic pe din meniul Calibrations (Calibrari).

Lista calibrarilor valide apare in tabel.

[E VIDAS - Calibrations

Expiration | conf. | Py | s2RPY sarFy |

|16i09/2015

Titme:

53 RFY

curve [1 -]
TROPOMIN | Ultra
Conf. : Yes
Mean 31:686

1 2 3 4 5 6 7 8 9 RFV 51:582

RF¥ 31:695

RFY

_— - -
Ki/pAs e by
a n 11 19

Figura 6-6: Fereastra Valid calibrations (Calibrari valide)

— Analizorul Analizorul VIDAS® in care are loc calibrarea
— codul analizei

— status (starea) calibrarii

— numarul de lot

date (data) la care a avut loc calibrarea curenta

— time (ora) la care a avut loc calibrarea curenta

— data de expiration (expirare) a calibrarii curente

— conformity (conformitatea) calibrarii curente

— valorile RFV ale standardului(elor)

O OoO~NOOGODAWN--

IMPORTANT: Starea calibrarii poate fi VALIDA dacd a fost efectuata calibrarea cu mai putin de 14 zile
in urmi (sau 28 de zile pentru anumite analize) sau INITIALIZATA pentru analize care

folosesc benzi de reactivi duale, deoarece acestea nu necesita un standard.

X

Observatie: O calibrare este numita ,conforma” daca a fost efectuatad conform recomandarilor
specifice ale bioMérieux (a se vedea prospectul pentru fiecare analiza).

Fiecare calibrare poate fi selectatd pentru a obtine mai multe informatii sau pentru a fi stearsa
(consultati Stergerea calibrarilor la pagina 6-14).
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Meniul Calibrations (Calibrari)

Calibrarea

Urmatoarea fereastra afiseaza tipul de date obtinute dupa selectarea unei calibrari.

[E] VIDAS - Calibrations

[ ol L i v f
instrumert | Assay|  Stalus | ot Date | Time | Expiration | coni.| strey | samrey | samrev | serev | I —

THIL

tvalid

151024-0  [31/08/2015 17:32

16

TROPONIN | Ultra:
CBnntiiEYes
Mean S51:688

EFV §1:682
RFY 51:635

RFY

Figura 6-7: Detaliile calibrarii

1 2
a 10 11 1

1. Lista calibrarilor. Faceti clic pe calibrarea pe care doriti s& o selectati (selectia este afisata
pe fond albastru).

2. Detalii calibrarii, inclusiv:

tipul de standard utilizat,

numele complet al analizei,

conformitatea calibrarii cu procedurile stabilite de bioMérieux,

valoarea medie a fluorescentei (sau RFV) duplicatelor sau triplicatelor calibratorului,
valorile RFV standard,

curba de calibrare si punctul de recalibrare raportat pe curba.

Observatie: Curba de fluorescenta existd numai pentru analize cantitative. Anumite analize pot de
asemenea avea doud curbe de calibrare.

Afisarea tuturor calibrarilor (Valide, Expirate si Arhivate)

161150-638 - B

1. Faceti clic pe "’O din meniul Calibrations (Calibrari),

Tabelul All Calibrations (Toate calibrarile) include lista calibrarilor curente si expirate.

Puteti obtine informatii suplimentare pentru fiecare dintre calibrarile enumerate in tabel.
Software-ul VIDAS® PC stocheaza in acest tabel calibrarea curenta si ultimele trei calibrari
utilizate pentru acelasi lot (valide sau expirate).
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Stergerea calibrarilor

1. Selectati una sau mai multe calibrari valide, expirate sau arhivate.

2. Faceti clic pe .

bioMérieux
‘1 Gluestion

Do you really want to delete this
calibration ?

3. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a valida stergerea.

Calibréarile selectate sunt gsterse din lista.

Observatie: Pentru anumite analize care utilizeaza acelasi tip de banda (de ex.: HBE, HBET),
nu este posibild stergerea unei calibréri fara stergerea celeilalte.
Urmétoarea casetéa de dialog se afiseaza atunci cand una dintre aceste doua calibrari
este valida.

BioM érieux

IL Error

Calibrations HBE and HBET linked.

Delete both or none.

o<Jl
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Meniul Calibrations (Calibrari) Calibrarea

Alte metode de recalibrare

Prima metoda

Daca analiza cerut3 nu a fost calibratd sau nu are o calibrare valida, VIDAS® PC creeaz3
automat standardele/calibratorii si serurile de control necesare si le inregistreaza intr-o
sectiune predefinitd, daca s-a selectat caseta Reserve (Rezervare) sau in job list (Lista
de sarcini), daca nu s-a selectat caseta Reserve (Rezervare).

A doua metoda

Tn meniul Loading (Incarcare), puteti efectua o calibrare indiferent de validitatea curenta.
1. Tn zona de introducere Sample ID (Cod prob4), introduceti litera S.

2. Inlista derulanta de analize, selectati analiza care urmeaz4 a fi recalibrata.

3. Faceti clic pe butonul Create (Creare) sau apasati <F10>.

VIDAS® PC creeaza automat calibratorii si serurile de control necesare si le inregistreaza
intr-o sectiune predefinita, daca s-a selectat caseta Reserve (Rezervare) sau in job list
(Lista de sarcini), daca nu s-a selectat caseta Reserve (Rezervare).
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7 Rezultatele

Meniul Results (Rezultate)

Fereastra Results (Rezultate) va permite sa afisati rezultatele analizelor stocate in memoria
VIDAS®.

Pentru a ajunge la acest meniu:

1. Faceti clic pe in fereastra principala sau n orice alta fereastra,

sau

Faceti clic pe in fereastra principald si apoi selectati meniul Results (Rezultate).

[E VIDAS - Results

IR 570952003 I::lur:atiu:un:_

W Or Mame Patient ID Sample Aszzay|  Result Unit Dil. Interp.

O Fatient1 1 TRSA 349 nafml |11 C_‘I
O Patient! 1 HBS|  za4 Positive | C—
o Patient1 c2 HBS 0.0z Megative |C
ul Patient 1 ChvM 1.59 Fositive |
O Patient1 c2 Chivihl 0.00 Megative |C
[ Fatient2 1 HBL 2.67 Fositive |
[ Fatient2 c2 HBL 0.00 MNegative | C
v Patient2 G242 THG 87 |Uliml |11 |Positive | C
v Fatient2 G242 THG g3 (Uliml 1111 |Positive | C
Patient2 G242 [
v Fatient2 G242 THG ajUliml (11 |Megative [C
v Fatient2 G242 THG ajUliml (11 |Megative |[C
v Fatient2 G242 THG alliml (11 |Megative |C

—— 1 2
N4/pAs | e s

Figura 7-1: Fereastra meniului Results (Rezultate)
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Tabelul 7-1: Erori ale meniului Results (Rezultate)

Comanda Descriere

Finishing date (Data de Data la care se termina cautarea.

finalizare)
Duration (Durata) Cautarea perioadei pentru care doriti afisarea
rezultatelor, in zile, sdptdmani sau luni.
l\) Reimprospatarea listelor de rezultate ale analizelor.

i Selectarea tuturor rezultatelor testelor cu acelasi

g}' numar de lot pentru o rulare (o singura sectiune sau
mai multe sectiuni daca acestea nu au fost rulate in

modul complet) dupé selectarea anterioard a unei

analize.

Validarea si transmiterea rezultatului (rezultatelor)
% selectate catre sistemul informatic al laboratorului

(LIS).

Refncarcarea analizelor selectate din lista de sarcini
pentru a permite reanalizarea acestora.

Retransmiterea rezultatelor analizelor selectate
catre LIS (in cazul in care prima transmitere
a esuat).

Recalcularea rezultatului unui test utilizand
\
B2
=

calibrarea definita de utilizator ca referinta.

Tipariti rezultatele cautarii.

. Exportarea rezultatelor selectate intr-un director
ales.
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Detaliile despre rezultate

Q. Maime Patient 1D Sample bszay| Resuft [ Linit | Dil. l Iriterp. [_

Patient? G242 THG |Positive | C

|G247 | TAGI
2 | TGl

Figura 7-2: Exemplu de rezultate

Observatie: Trageli bara de defilare orizontald pentru a vizualiza coloanele suplimentare la stdnga

sau la dreapta listei de rezultate.

Rezultatele testelor enumerate in meniul Results (Rezultate) contin urmatoarele:

caseta de selectare pentru validare (V),
originea (Or.),
numele pacientului (Name (Nume)),

codul de identificare a pacientului sau specimenul (Patient ID (Cod de identificare
pacient)),

numele probei (Sample (Proba)),
codul analizei (Assay (Analiza)),
rezultatul (Result (Rezultat)):

- analiza cantitativa: valoarea indicata corespunde unei concentratii.

- analiza calitativa: valoarea indicata corespunde unei valori de testare (VT). Consultati
prospectul pentru metoda de calcul.

Observatie: Daca o analiza este rulata utilizadnd benzi cu reactivi duble, valoarea RFV a calibratorului

corespunde cu valoarea RFV a benzii de referinfa.

unitatea de rezultate (pentru o analiza cantitativa) in functie de o configuratie selectata
(Unit (Unitate)),

rata de dilutie a probei (Dil. (Dilutie)) (pentru o analizd cantitativa),

interpretarea (Interp. (Interpretare)) (pentru o analiza calitativa si o analiza serologica
cantitativa),

starea calibrarii si a serurilor de control utilizate pentru lot (Status (Stare)),
Aceastd stare indica orice problema legata de standarde sau seruri de control
(in afara intervalului, nerulat).

data si ora finalizarii analizei (Date (Data)),
numarul sectiunii (Section Nr. (Nr. sectiunii)),

pozitia testului in sectiune (VIDAS 1 sau 2, sectiunea A pana la E, pozitia 1 pana la 6)
(Position (Pozitia)).

IMPORTANT: Rezultatele analizei VIDAS® QCV pentru verificarea mecanismelor de pipetare nu sunt
afisate pe ecran. Pentru a analiza rezultatele analizei VIDAS® QCV, trebuie si consultati
raportul tiparit si brogura aferenta pachetului inclusa in setul de reactivi care indica
intervalele acceptabile pentru fiecare lot.
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Afisarea datelor suplimentare
Selectarea rezultatelor unei analize va permite sa afigsati date suplimentare.

1. Selectati un rezultat de analiza din lista.

Rezultatul de analiza selectat este afigat pe un fond albastru si datele suplimentare apar
in partea dreapta.

[E VIDAS - Results

ate . IRl ouration: [

W Qr. Matme Patient It Sample Azsay|  Result Unit il Interp.
O Patient1 1 TPSA 3443 (ngfml |11 C_‘I
O Patient! ci HBS 284 Positive | C— 2
[ Patient1 c2 HES 0.0z Megative |C
[ Patient1 1 ChyM 1.59 Fositive | C
[ Patientt [o%] C i 0.00 Megative | C
O Patient2 1 HEL 267 Positive | C 3
[ FPatient2 C2 HBL 0.00 Medative | C
v Patient2 G242 THG g7 |Ulml |11 |Positive | C
v Patient2 WG 1:1 iti G
] Patient2 G242 Uliml 111 (o
v Patient2 1] |
v Fatient2 G242 THG ajliml 11 | Megative |C
_7 FPatient2 G242 THG o/Ukml (11 Megative [C 4
5
Equivocal = 4 -
‘Positive = —=— 6
1| ] R [ i

S | 2
[ﬂmAsl e {¢514

Figura 7-3: Meniul Results (Rezultate) - date suplimentare despre analiza

1 — VIDAS utilizat, numarul sectiunii si pozitia analizei
(de ex.: D2),

— Sample references (Referintele probei),

— Assay references (Referintele analizei),
Standard used (Standardul utilizat) (valoarea de fluorescenta a standardului).
— Interpretation (Interpretare) (conform tipului de test),
— Raw results (Rezultate brute):

- BKG (Fond) corespunde valorii de fluorescenta a substratului inainte de analiza.

- Valoarea fluorescentei RFV (Valoarea relativa a fluorescentei) la sfarsitul analizei
minus valoarea de fond.

ounnhbhwbd
I
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Validarea rezultatelor

Daca VIDAS® PC este conectat la sistemul informatic al laboratorului, aceasta functie va
permite sa validati si sa transmiteti rezultate catre LIS (functie activata sau dezactivata in
timpul configurarii de catre utilizatorul BCI) (consultati Capitolul 11, Interfata computerizata
bidirectionala (BCl)).

1. Selectati unul sau mai multe rezultate de analiza din lista.

2. Faceti clic pe .

Casetele de selectare V sunt activate automat. Fiecare rezultat de analiza poate fi validat
sau invalidat facand clic pe caseta de selectare corespunzatoare.

Retestarea rezultatelor

Permite recrearea de cereri de analiza in lista de sarcini cu aceleasi caracteristici ca si
rezultatele selectate.

1. Selectati unul sau mai multe rezultate de analiza din lista.

2. Faceti clic pe

Analizele sunt create n lista de sarcini sau in lista de sectiuni predefinite in functie de
activarea sau nu a casetei de selectare Reserve (Rezervare).
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Recalcularea rezultatelor

Functia Recompute (Recalculare) va permite sa recalculati rezultatul analizei utilizadnd
o calibrare pe care ati definit-o ca referinta.

1. Selectati unul sau mai multe rezultate de analiza din lista.

2. Faceti clic pe .

Apare fereastra Recompute results (Recalcularea rezultatelor) si afiseaza toate analizele din
aceeasi sectiune predefinita ca si rezultatul selectat anterior.

bioM érieux

Recompute results

Select a calibration to recompute
RFv Confarmity Date | Time | Espieation .. 1

2425 Yes 072772015 [16:33PM | 0810/2000

W Patient 1D Dil. [rate Time Results | Unit | Interpr. | Technician Sample

I | PAT1 11 |0B/20/2016 [13:32 PM 5{UamI |Equivocal 1 2

7| PAT1 0B/2002015 [13:32 PM 30 Fositive

Figura 7-4: Fereastra Recompute results (Recalcularea rezultatelor)
1 — Calibrari disponibile. Aceast sectiune afiseaza lista calibrarilor valide si disponibile
care sunt diferite de cea selectata in mod curent.

2 — Analize efectuate. Analizele din acelasi lot efectuate in aceeasi sectiune ca si rezultatul

selectat apar in aceasta zona.

Selectati analiza care trebuie recalculatd si noua calibrare.
4. Faceti clic pe in fereastra Recompute results (Recalcularea rezultatelor).

Rezultatul fiecarei analize va fi modificat conform noilor parametri utilizati pentru
recalculare.

5. Faceti clic pe in fereastra Recompute results (Recalcularea rezultatelor) pentru
a Tnlocui rezultatele anterioare cu rezultatele recalculate si pentru a le salva.
Toate rezultatele sectiunii vor fi recalculate.

=)
6. Faceti clic pe B=H in fereastra Recompute results (Recalcularea rezultatelor) pentru
a tipari rezultatele recalculate.

Observatie: Aceasta functie va permite sa tipariti rezultatele recalculate ale tuturor analizelor
efectuate intr-o sectiune specifica.
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

7. Faceti clic pe OK pentru a reveni la meniul Results (Rezultate).

ATENTIE: Este important sa luati Tn considerare conformitatea calibrarii selectate.
Daca aceasta nu este conforma, va fi generata o alarma atunci cand sunt tiparite
rezultatele.

Retransmiterea rezultatelor

1. Selectati unul sau mai multe rezultate de analiza din lista.

2. Faceti clic pe .

Rezultatele de analiz selectate sunt transmise unui computer gazda (LIS) in cazul in
care prima transmitere a esuat.
Exportarea rezultatelor
Functia de exportare a rezultatelor este utilizatd pentru a salva rezultatele ntr-un director ales.
1. Selectati unul sau mai multe rezultate de analiza din lista.
Observatie: Daca nu selectali niciun rezultat, toate rezultatele vor fi exportate.

2. Faceti clic pe .

Este afigata fereastra Save (Salvare).

[E Save E|

| Save in; [ vidas

() AuditTrail

=3 bin

|y Database

| ) FieldSenice
= jre

15 jref

i) log

) Semvices

|5 UserManager
| wersion

123 VidasindustyUpdate
| vidasPilot

1) VidasTZUpdater

Filename: | Save
Files aftype; |Cumma Separated Yalue j Cancel

Figura 7-5: Exportarea datelor din meniul Results (Rezultate)

Selectati directorul in care doriti sa salvati datele.
Introduceti numele unui figier in cdmpul de introducere File name (Numele fisierului).
5. Faceti clic pe Save (Salvare).
Fisierul este salvat in format ,csv” (valori separate prin virguld) si poate fi utilizat printr-o
foaie de calcul (de ex. Excel).

IMPORTANT: Fisierul poate fi deschis utilizdnd Windows® explorer.
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Meniul Results (Rezultate) Rezultatele

Tiparirea rezultatelor

1. Selectati unul sau mai multe rezultate din lista.

Se afiseaza urmatoarea caseta de dialog.

bioMériewnx

Printing of results

Frint:

 the results report
" the selected results list
 the whale list

o< [l cancel [

Sunt disponibile diferite optiuni de tiparire:

»  Print the results report (Tiparire raport rezultate): aceasta este posibila numai daca s-a
selectat un singur rezultat.

» Print the selected results list (Tiparire listd de rezultate selectatd): aceasta este posibila
dacé s-a selectat unul sau mai multe rezultate.

» Print the whole list (Tiparire intreaga lista): aceasta optiune este utilizata pentru a tipari
intreaga lista de rezultate.

Selectati optiunea dorita.
3. Faceti clic pe OK pentru a tipari.
Sau

Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a inchide aceasta fereastra fara a tipari.

Observatie: Daca nu este selectat niciun rezultat, va fi tiparita intreaga lista.
Dacé sunt tiparite toate analizele pentru un anumit pacient, rezultatele analizelor
cantitative i interpretarea analizelor calitative vor ap@rea pe acelasi raport.
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Meniul Results (Rezultate)

Rezultatele

Results list
Printed on Jan 19 2015 11:21:24
V. Name Test Dil. Result Unit Interpr. Status Date (Data) Sau Sample Section Pat. ID
(Nume) (Testare) (Rezultat) (Unitate) (Stare) (Sectiuni)
Nu Paient! HCG 14 302 mUml Comect  19/01201507:42PM A  S243 259  SIM243
(Pacient 1)
No  Patient2 TSH 1:1 0.11  pUl/mI Correct 19/01/2015 12:47 AM B A249 260 ALB249
(Corectare)
Nu  Patient3 TXM 1:1 0.82 Ul/ml Positive  Correct 19/01/2015 07:42 PM A B673 261 BER67
No  Patient4 RBG 1:1 151 Ul/ml Correct 19/01/2015 12:47 AM B P554 261 PER55
(Corectare)
No  Patient5 FSH 1:1 5.03 pUI/mI Correct 19/01/2015 12245 PM L M451 262 MAR45
No Patient6 HIV 1:1 0.12  Ul/ml Negative  Correct 19/01/2015 12:47 AM L N279 263 NOR27
Page 1 of 1
Results list
Printed on Sep 23 2008 08:30:24
V. Description Test Dil. Result Unit Interpr. Status Date Or Sample Section  Data ID
No CHEESE LIS 2.77 Positive Correct ~ 22/09/2008 07:42 L1 S243 259 DOS2209
No MILK SLM 0.06 Negative Correct 22/09/2008 20:23 L1 A249 260 D0OS2210
No CHEESE LIS 3.27 Positive Correct 23/09/2008 08:15 B2 B673 261 DOS2211
Page 1 of 1

Figura 7-6: Lista de rezultate (exemplu)

BioMérieux

Genevrier / Juniper (ST6) - DSVID
VIDAS: 1 - Section 453
Technician : Tech1
Lot number : 060123-0

Quality control laboratory

R2.3.0 DSPTC R5.5

Standard used for this analysis :
Completed : Jul 26 2014 14:49:02

Page 1 of 1
Completed :
Jul 26 2014 16:53:37

S1RFV: 1175
Position Sample ID Dilution (Dilutie) Seq# Test Result Interpretation
BKG RFV KUl /1
Patient name : PATIENT1
A-3 1238458 01373 100 1400 12.03
Patient name : PATIENT2
A-4 352775M 01373 100 1400 12.03
BioMérieux
Quality control laboratory

RSV (RSV) - DSVID R2.3.0 DSPTC R5.5
VIDAS: 1 - Section 136 Page 1 of 1
Technician : Tech1 Completed :
Lot number : 150714-0 Jun 05 2015 16:53:37
Negative (Negativ) < 1,40 Equivocal (Echivoc) >= de la 1,40 pana la 1,80 Positive (Pozitiv) >= 1,80
Position Sample ID Seq# Reference Test Test Value Interpretation

BKG RFV BKG RFV
A-1 459003J 01373 100 1000 100 1390 1.39 Negative
A-3 987223X 01373 100 1000 100 1800 1.80 Pozitiv

Figura 7-7: Rapoarte de rezultate (exemplu)
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8 Operatii diverse

Meniul Quality Control (Controlul calitatii)

Pe toate analizele cantitative VIDAS® se pot rula trei tipuri de controale de calitate:

» controlul calitatii setului (controale efectuate sistematic in timpul recalibrarii) (de la C1
pana la C3).

+ controale ale calitatii interne (frecventa este definitd de laborator (de la QC1 (CC1) pana
la QC6 (CCob))).
VIDAS® PC va permite efectuarea:
- controalelor de calitate interne gestionate de laboratorul dvs,

- controalelor de calitate interne gestionate de bioMérieux care sunt trimise catre
o aplicatie web care asigura procesarea statistica a rezultatelor in cadrul laboratorului
si intre laboratoare. Intrucat acest serviciu este optional, contactati bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux pentru mai multe informatii.

» controale de linearitate (de la L1 pana la L8).

Meniul Quality Control Analysis (Analiza de control al calitatii) v permite sa afisati informatii
privind aceste controale de calitate.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Descrierea meniului Quality Control (Controlul calitatii)

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

2. Selectati Quality control Analysis (Analiza de control al calitatii) in lista de meniuri.

[El VIDAS - Quality Control Analysis

PAVAL T var ] avas ] avat | avec JRAREINE Avar | Ve ] A | #vae | AveL |

Figura 8-1: Fereastra meniului Quality control Analysis (Analiza de control al calitétii)

1 — Selectarea type (tipului) de control pe care doriti sa-| afisati:
— controlul calitatii setului (Control Result (Rezultat control)),
— control intern al calitatii (Levey Jennings),
— control de linearitate (Linearity (Linearitate)).
2 — Selectarea datelor: selectarea diferitelor date legate de tipul de control selectat.
3 — Afisarea datelor: afisarea rezultatelor controlului de calitate (afisare sub forma de text
sau grafic conform tipului de control selectat).

161150-638 - B 8-2 VIDAS®


PC
Highlight

PC
Highlight


Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Tabelul 8-1: Functii Quality Control Analysis (Analiza de control al calitatii)

Functia Descriere

Selectati analizorul VIDAS® pentru care doriti un raport privind
controlul calitatii.

Afisarea rezultatelor controlului de calitate intern sau ale controlului
de linearitate sub forma unui tabel (mod text).

Afisarea rezultatelor controlului de calitate intern sau ale controlului
de linearitate sub forma unei curbe (mod grafic).

Afisarea rezultatelor controlului de calitate dupa selectarea diferitelor
Recompute. . date legate de tipul de control selectat. Butonul Recompute
(Recalculare) poate fi, de asemenea, folosit pentru actualizarea
rezultatelor controlului calitatii dupa o modificare a datelor selectate.

Tiparirea rapoartelor de control al calitatii.

2. Selectati Quality control Analysis (Analiza de control al calitatii).
Apare fereastra Quality Control Analysis (Analiza de control al calitatii).

Selectati Control Result (Rezultat control) in meniul derulant Type (Tip),
Selectati analizorul Analizorul VIDAS®: m sau m

Selectati analiza pe care o doriti in lista derulanta Selected Assay (Analiza selectata).

o o bk~ w

Selectati controlul care va fi afisat (C1, C2 sau C3) din lista derulanta Control.
Sunt afisate lista loturilor si datele primei utilizari a acestora.

7. Selectati lotul pe care il doriti.

Observatie: Cautarea poate avea loc intr-o perioada de timp (data de sfarsit/perioada de timp) sau
intre doud date (data de inceput/data de sfarsit).

8. Selectati end date (data de sférsit) si o perioada de timp.

Observatie: Data de sférsit afisatd implicit este data curenta.
Criteriul de cautare este setat implicit la 30 de zile. Acesta poate fi modificat in cdmpurile
de selectare (zile, luni sau ani).

sau

Selectati datele de inceput si de sfarsit dupa dezactivarea casetei de selectare Duration
(Durata).

Observatie: Data de sfarsit afisatd implicit este data curenta.

9. Faceti clic pe Recompute (Recalculare).

Sunt afigate rezultatele cautarii.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

El VIDAS - Quality Control Analysis

Control

Tipe: i_CUmrUI Result 'I Mumber of fesults 3 3
Mean dose: 26.333
Belected assay _ Use —4
ﬁ' G TORO G |l '--i". v 1110242005 32
i ) N 2 18/03/2005 32
Cafitrol fe1 =l W 18i03/2005 25
Lot Initil clate:
040207-0 07i16/2013
Enddate [1171312013
¥ Duration
B0 [Das = _ _ .
4 ars L Qﬁfﬁméﬁf - | 1 5
Nirpas] T T T T I N I T S T
Figura 8-2: Fereastra pentru rezultatul unui control al calitatii setului
1 — Analizor Analizorul VIDAS® in functiune. Se afiseaza numarul analizorului Analizorul
VIDAS® care este in functiune.
2 — Limitele controlului setului.
3 — Rezumat. Aceasta zona afiseaza date statistice pentru controlul de calitate selectat:
- numarul de rezultate folosit pentru calcularea statisticilor,
- media tuturor rezultatelor selectate,
- deviatia standard pentru rezultatele selectate,
- coeficientul de variatie (Deviatia standard/Medie x 100).
4 — Lista rezultatelor controalelor. Cand este selectata caseta de selectare Used (Utilizat)
(selectata implicit), rezultatul este luat in calcul pentru calcularea statisticilor.
5 — Zona Comment (Comentarii). Aceasta zona de text va permite s introduceti comentarii

pentru intreaga lista curenta (afisare in modul text sau grafic).

Stergerea datelor

161150-638 - B

1. Dezactivati ca

Rezultatele incorecte pot fi sterse din calcularea statisticilor.

seta de selectare Used (Utilizat) a rezultatului care trebuie sters.

Numarul de rezultate utilizate pentru calcul este actualizat in sectiunea Rezumat.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Afisarea rapoartelor de control intern al calitatii

Cand este creata o cerere de analiza, controalele de calitate interne trebuie identificate drept
QC1 (CC1) - QC6 (CC6) in campul sample ID (Cod proba).

Observatie: Controalele interne ale calitatii nu trebuie create pe un LIS, deoarece acestea nu vor fi
identificate ca atare de VIDAS® PC si astfel nu vor fi exportate.

ATENTIE: Atunci cand rulati controale de calitate interne, este important sa verificati:
— data de expirare a flaconului,

— ca nivelul controlului intern al calitatii introdus corespunde flaconului utilizat,

— ca numarul de lot introdus corespunde numarului de lot al flaconului utilizat.

Trebuie sa definiti parametri pentru fiecare control (consultati Configurarea controalelor la
pagina 9-23).

Pentru fiecare analiza cantitativa, puteti selecta pana la 6 controale externe.

1. Faceti clic pe T in fereastra principala.

2. Selectati Quality control Analysis (Analiza de control al calitatii).

Se afigseaza fereastra Quality Control Analysis (Analiza de control al calitaii).
Selectati Levey Jennings in meniul derulant Type (Tip),

Selectati analizorul Analizorul VIDAS®: m sau a

Selectati analiza pe care o doriti in lista derulanta Selected Assay (Analiza selectata).

Selectati controlul intern care va fi afigat (de la QC1 (CC1) pana la QC6 (CC6)) din lista
derulanta Quality Control (Control de calitate).

o o k w

Sunt afisate lista identificatorilor de control intern si datele primei utilizari a acestora.

7. Selectati identifier (identificatorul) dorit.

Observatie: Cautarea poate avea loc intr-o perioada de timp (data de sfarsit/perioada de timp) sau
intre doud date (data de inceput/data de sfarsit).

8. Selectati end date (data de sfarsit) si o perioadad de timp.

Observatie: Data de sférsit afisatd implicit este data curenta.
Criteriul de cautare este setat implicit la 30 de zile. Acesta poate fi modificat in cdmpurile
de selectare (zile, luni sau ani).

sau

Selectati datele de inceput si de sfarsit dupa dezactivarea casetei de selectare
Duration (Durata).

Observatie: Data de sfargit afisata implicit este data curenta.

Este afisat numarul de lot pentru controlul calitatii selectat daca ati optat pentru gestionarea
controalelor de calitate interne de catre bioMérieux si daca acest camp a fost completat in
timpul configurarii testului.

9. Faceti clic pe Recompute (Recalculare).

Sunt afisate rezultatele cautarii.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse
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[El VIDAS - Quality Control Analysis

e Range: 10+
JQQ EEE]
loa

of Date Dose Yallue Westgard 1 Wistoard 2 Wigstgard 3 Westgard 4 T 4
0B22/2013 17 Warning Warning
08/22/2013 |31
08/22/2013 |31
08/22/2013 |3
08222013 |3
oe/22/2013 |3

Total o1 e
29.833

Iertifier Initial deate

QCTHG

082212013 3N
082212013 31
082212013 31

10/09/2013

Enddate [0911 472014
I¥| Duration

082212013 31
082212013 31
082272013 31

<]/ =] ==l == ==l =] =I=]=]) &

Comment: | -5

et 1 2
IDAS | e fEEEs

Figura 8-3: Fereastra de rezultate a unui control intern (mod text)

Analizor Analizorul VIDAS® in functiune. Se afiseaza numarul analizorului Analizorul
VIDAS® care este in functiune.

Sunt afisate Limitele de control al calitatii intern, inregistrate in meniul Configuration
(Configurare) (QCx).

Rezumat. Sectiunea afiseaza datele statistice pentru controlul extern selectat. Aceasta
indica media deviatiei standard pentru:

- totalul valorilor identificatorului (Total for identifier (Total pentru identificator)),

- perioada de timp selectata (Between dates (intre datele)),

- valorile definite de utilizator (User (Utilizator)).
Introducerea valorii {inta si a deviatiei standard ajuta la pozitionarea rezultatului in
raport cu valorile preconizate.

Lista rezultatelor controalelor. Afiseaza rezultatele pentru fiecare control de calitate.
Fiecare rand include:

- date (data) controlului,
- value (valoarea) obtinuta,
- regulile Westgard si starea acestora.

Sectiunea Comment (Comentarii). Aceasta zona de text va permite sa introduceti
comentarii pentru intreaga lista curenta (afisare in modul text sau grafic).
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Afigarea rezultatelor in modul grafic

1. Faceti clic pe pentru a obtine un grafic al rezultatelor controlului de calitate intern.

sau

Faceti clic pe pentru a reveni la ecranul anterior (afisare Tn modul text).

[El VIDAS - Quality Control Analysis

ehhloF N e g

Recompute - 5 e =l 2

T nnings =] Between dates |
Type: |Leveylennings =] 2l ul 5

Mean: 1,95 1,40
St deviation ;- 11,86 021
Selected assay 2095,
TSHTSH =l _
e 1811 -3
Quality Control: (ac1 - : 4
T —
Idertifier Intial date Mear- : /"
TEHRCT 21."05_."2015 <
1087 N
Start date I22J’UEI2015 0gaT
End date  [oara7iza15 o4l : N
sl | 07 — e} —— —— .
[~ Duratian A 236115 2806M5  28/BH5  28Es 30Hs 1G5 i
Tirne
Camment: |

| 2 s s
s e A

Nias

Figura 8-4: Rezultatul unui control de calitate intern (mod grafic)

Ugert

1 — Butonul Recompute (Recalculare): va permite sa recalculati curba in urma unei
modificari a datelor.

2 — Modul de afigare: afisare sub forma de grafic sau de text.

3 — Grafic. Curba rezultatelor va permite sa analizati direct diferitele variatii ale controlului,

precum si depasirile deviatiei standard observate.

Observatie: Depdsirile deviatiei standard observate sunt definite conform configuratiei alese in
submeniul Westgard (consultati Configurarea regulilor Westgard la pagina 9-25).

Afisarea curbei va permite sa localizati depasirile deviatiei standard. Graficul este etichetat cu
reguli ce pot fi definite, numite reguli ,\Westgard”.

Legenda depasirii deviatiei standard este:

*  prima regula Westgard - (1*2s)
- Depasirea unui control mai mare decat doua deviatii standard.
* a2-aregula Westgard - (1*3s)
- Depasirea unui control mai mare decét trei deviatii standard.
* a 3-aregula Westgard - (2*2s)
- Depasirea a doua controale consecutive mai mare decat doua deviatii standard.
* aé4-areguld Westgard - (1*2s si 1*3s)
- Depasirea unui control mai mare decat doua deviatii standard urmata de depasirea unui control
mai mare decét trei deviatii standard.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Stergerea datelor

1. Dezactivati caseta de selectare Used (Utilizat) a rezultatului care trebuie sters.
Observatie: Caseta de selectare Used (Utilizat) este selectatd implicit.
Deviatia medie si standard sunt recalculate imediat si este reprezentata o noua curba.

Observatie: Dacé deselectati o valoare din afara intervalului, scala noii curbe este reajustata
automat. Totusi, dacd tipariti noua curbd, este posibil ca tiparirea s& nu fie ajustata
Si nu va putea fi citita.
Afigarea raportului de linearitate

Cand este creata o cerere de analiza, fiecare nivel de concentrare trebuie sa fie identificat
drept L1 - L8 in campul sample ID (Cod proba).

Observatie: Numarul de niveluri de concentrare trebuie sa fie intre 4 si 8.
Numarul de copii trebuie s fie intre 2 i 10.

1. Faceti clic pe pentru a incepe toate analizele.

Faceti clic pe T in fereastra principala.

w

Selectati Quality control Analysis (Analiza de control al calitatii).
Se afiseaza fereastra Quality Control Analysis (Analiza de control al calitaji).

Selectati Linearity (Linearitate) in meniul derulant Type (Tip).
Selectati analizorul Analizorul VIDAS®: m sau m

Selectati analiza pe care o doriti in lista derulanta Selected Assay (Analiza selectata).

N o o &

Selectati o data in lista derulantd Assay dates (Date analize).
Observatie: Cifrele care apar in paranteze reprezintd numarul sectiunii.

Daca mai multe sectiuni sunt rulate in acelasi timp, numarul sectiunii care apare in paranteze
corespunde celui mai mic numar din grupul de sectiuni.

8. Faceti clic pe Recompute (Recalculare).

Este afisata fereastra pentru introducerea concentratiilor preconizate ale fiecarei dilutii.

Observatie: Dacd analizele tocmai au fost finalizate, fereastra nu va contine date.
Pentru un test care a fost deja calculat, fereastra va contine date.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii)

Operatii diverse

bioM érieux
Expected concentr.

Assay WF WATF
Identifier : Expected dose

L1
5
L3
L4
dti
LE:
L
L&:
i

ox [l cancel [

Figura 8-5: Expected concentrations (Concentratiile preconizate)

9. Introduceti concentratiile preconizate pentru fiecare proba.

IMPORTANT: Trebuie sa introduceti numai concentratii in zonele de text de la L1 pana la L8. Datele

161150-638 - B

introduse in zonele de text L9 si L10 nu vor fi luate in calcul.

10. Faceti clic pe OK pentru a confirma introducerea.
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

[E] VIDAS - Quality Control Analysis

.;I;_!;pe:'.- Linearity v.|
Belected assay
X v A-2
¥ Lz 3.00 909 000BDG-D A-3 1
M|z 9.00 .09 000606-0 A4
R 11.00 1114 0006060 A5
S M L3 11.00 1114 0006060 A-B
SHE M |5 88.00 741 DD0G0E-0 B-3
|0113) oeroarzo1s [+ M L5 88.00 87.81 000606-0 8-4
M |LA B1.00 6143 0006060 8-5
M |LR B1.00 A1.43 000606-0 8-6
M |7 29.00 2897 0006060 C-d
M |7 29.00 28.02 0006060 Geg
LB 39.00 39.11 0006050 Eo3
M |Le 39.00 39.11 0006060 c-4
M |8 50.00 49.08 0006060 c-5
2

T 1 2
Ni/pas e -

Figura 8-6: Rezultatul unui raport de linearitate in modul text

1 — Tabelul Linearity (Linearitate). Lista contine toate concentratiile obtinute cu analizorul

Analizorul VIDAS® comparativ cu concentratiile preconizate introduse in L1 - L8.
Debifarea casetei de selectare a coloanei Used (Utilizat) (selectatd implicit) la inceputul
fiecarui rand va permite sa stergeti o concentratie din calculul global.

2 — Zona Comment (Comentarii). Aceasta zona de text va permite s introduceti comentarii
generale pentru intreaga lista curenta.

Fiecare rand din tabelul de linearitate include:

* ID-ul probei (Lx: x = de la 1 pana la 8),
* concentratia preconizata,

» concentratia obfinuta,

* numarul de lot al reactivului,

* pozitia in sectiunea VIDAS® selectata.

Observatie: Zona de deasupra tabelului de linearitate indicd intervalele de incredere si de acoperire
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pentru concentratii.

Intervalul confidence (de incredere) definegte limitele intre care concentratia prezisa
de curbd are o probabilitate de 95% sa se situeze (consultati Afisarea rezultatelor in
modul grafic la pagina 8-11).

Intervalul coverage (de acoperire) defineste limitele intre care trebuie s& fie situate
90% din concentratiile masurate cu testul de linearitate VIDAS® PC, cu un nivel de
incredere de 90%.

11. Faceti clic pe Recompute (Recalculare) pentru a reintroduce o lista de concentratii
preconizate atunci cand este afisata lista de concentratii.

Apare fereastra de introducere expected concentrations (concentratii preconizate)
(consultati Figura 8-5 de la pagina 8-9).
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Meniul Quality Control (Controlul calitatii) Operatii diverse

Afisarea rezultatelor in modul grafic

Puteti accesa acest mod de afisare fie direct, fie prin afisarea in modul text.

1. Faceti clic pe pentru a obfine un grafic al rezultatelor controlului de calitate intern.

sau

W pentru a reveni la ecranul anterior (afisare in modul text).

Faceti clic pe

[El VIDAS - Quality Control Analysis

Linit

[¢113) DB/0@/2015

Figura 8-7: Rezultatele controlului de linearitate (modul grafic)
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Exportarea rezultatelor controlului de calitate intern Operatii diverse

Exportarea rezultatelor controlului de calitate intern

Meniul Quality Control Export (Exportul controlului de calitate) permite utilizatorului sa
afiseze rezultate ale controlului de calitate intern si sa le exporte intr-o aplicatie web care
asigura procesarea statistica a rezultatelor in cadrul laboratorului si intre laboratoare.

Implicit, rezultatele controlului de calitate intern sunt exportate automat in aplicatia web
bioMérieux.

Pentru a dezactiva exportul automat al rezultatelor controlului de calitate intern, consultati
Submeniul Routine (Procedurad) la pagina 9-10.

IMPORTANT: intrucat managementul controalelor de calitate interne este optional, meniul Quality
Control Export (Exportul controlului de calitate) va fi activat daca v-ati abonat la acest
serviciu al bioMérieux.

Este nevoie de o configuratie specific a VIDAS® PC care trebuie s fie activatd de catre
bioMérieux sau reprezentantul dvs. local bioMérieux pentru a putea crea si trimite controale
interne ale calitatii.

Afigarea rezultatelor controlului de calitate intern

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

2. Selectati Quality Control Export (Exportul controlului de calitate).

Se afiseaza fereastra Quality Control Export (Exportul controlului de calitate).

[E VIDAS - Quality Control Export. [SE)

Quality Contrel Export

W | Oualty Control | Assay| QCLevel &G Lot number Result Low High Unit QG Idertifier Status
Olacz DD2 F] FTI2o%F9| 4207.56 5000{ g FTIZQCZ| Cantrol out of Westgard
Olacz oD2 2 FTI2o#Pa| 3710.22 il 5000|ng/mi FTI200C2|Corract
Oocz oD2 : FTI20#F0| 201805 Il 5000|nimi FTI280G2| Gontrol aut of Westgard
Oacz DD2 F] FTIZO%F1| 4207.56 a500[ngiml | FTIZ90C2E|Carrest
Olacz oD2 2 FTI20#P1| 4186.74 5500|ng/ml | FTI200C28|Contral out ofWestgard
Cocz DD2 z FTIZ0#F1| 422847 5500[ng/ml | FTI280C28| Contral out ofWestgard
[ DD2 1 DDZLOT#D ngiml | 1D DDZ - 155| Carrect

act DD2 DDZLOT#D| 431 1000 ngiml__| 1D DDZ- 155| Carrect

act DD2 DDZLOT#D 1000 ngiml__| 1D DD3 - 165| Cantrol aut of range

1 1 DDZLOTHD

1

1

1 D
1

2

2

z TESLO | 0 3 IDTES - 237/Co
DOZLOT#D ID.0D2- 165
DDILOT#0!  INVALID ; n ID DD2- 155 Control out of range
| DD2LOT#0| 2018.05 ) i ID DD2 - 155/ Coprect
| DDZLOT#D| 420758 DD2- 1855

g 1260T#0 125- 561

Z]
E

] 1 2
\Kaspas [iis (s

Figura 8-8: Meniul Quality Control Export (Exportul controlului de calitate)
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Exportarea rezultatelor controlului de calitate intern Operatii diverse

Tabelul 8-2: Functiile exportului controlului de calitate

Functia Descriere Functia Descriere

Finishing Data Tncheierii studiului. o — Selectati toate rezultatele
date Implicit, este afisata data controlului de calitate intern
(Data de curenta. pentru o analiza data cu
finalizare) acelasi numar de lot si din
aceeasi rulare (o singura
sectiune sau mai multe sectiuni
daca acestea au fost lansate
Tn modul complet) dupa
selectarea mai intai a unui

rezultat.
Duration Céutati perioada pentru = Selectati rezultatele controlului
(Durata) care este dorita afisarea Bl de calitate intern afigate si care
rezultatelor, in zile, saptamani pot fi selectate.

si luni. Implicit, perioada
afisata este de 1 zi.

Exportati rezultatele selectate
in aplicatia web bioMérieux.

> Actualizati lista rezultatelor
l\_) controlului de calitate intern.

L

Exportarea rezultatelor controlului de calitate intern

Prin exportul automat, meniul Quality Control Export (Exportul controlului de calitate)
permite utilizatorului sa afiseze rezultatele controlului de calitate intern si sa exporte
manual rezultatele controlului de calitate daca este necesar.

]

1. Faceti clic pe T’ in fereastra principala.

2. Selectati Quality Control Export (Exportul controlului de calitate).
Se afiseaza fereastra Quality Control Export (Exportul controlului de calitate).
Selectati o perioada de cautare.

4. Faceti clic pe pentru a actualiza lista rezultatelor afisate.

Selectati unul sau mai multe rezultate al controlului de calitate intern pentru export.

Observatie: Rezultatele controlului de calitate intern care sunt nevalide sau nu au rezultate si
rezultatele care au fost deja exportate sunt afigate cu gri. Acestea nu pot fi selectate.

6. Faceti clic pe pentru a exporta rezultatele catre aplicatia web bioMérieux.
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Gestionarea datelor pacientilor Operatii diverse

Gestionarea datelor pacientilor

Meniul Patient data (Datele pacientului) va permite sa cautati informatii in baza de date
stocatd in memorie.

Acest meniu poate fi utilizat atunci cand a fost selectata o configuratie complete demographics
(date demografice complete) (codul de identificare a pacientului introdus).

Aceasta baza de date contine toate analizele efectuate de catre fiecare analizor Analizorul
VIDAS®.
Descrierea meniului Patient Data (Datele pacientului)

1. Faceti clic pe Tﬁ in fereastra principala.

2. Selectati Patient Data (Datele pacientului).

Se afiseaza fereastra Patient Data (Datele pacientului).

[E VIDAS - Patient Data

D ' Marne ]
Ending date;  [3meoons Dateofbirtn: | —3
& Duration !
£ Startdate: oo | =osen v [
Assays concerning the patient
4 Assayl Uit I Resuft I Pres. 1 IPrav.Q I Diate I Date Preyv.] I
—5
4 |
Detail of the selected assay
w| Resut | mterpr. | Stetws | Data | Tme | ol | sempe | ¢
—— 6
< |

— - 2
Naipas| e -

Figura 8-9: Fereastra de meniu Patient Data (Datele pacientului)

— Functiile barei de instrumente
— Functiile submeniului
Zona de cautare

A ODN -
I

— Reazultatele zonei de cautare. Afiseaza rezultatul unei cautari.

Apoi este posibila obtinerea mai multor detalii privind rezultatul afisat, fie utilizand
functiile de submeniu, fie facand clic direct pe figiere.

5 — Rezumatul analizelor efectuate. Afiseaza rezultatul unei cautari.
Se afiseaza lista completa de analize efectuate pentru un pacient intr-o perioada de timp
data, precum si ultimele doua analize efectuate pentru pacient (Prev. 1 = Studiu de caz
al pacientului1).

6 — Analize detaliate. Ofera o listd mai detaliata a analizelor selectate in tabelul cu
rezultatele analizelor.
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Gestionarea datelor pacientilor

Operatii diverse

Tabelul 8-3: Functiile meniului Patient Data (Datele pacientului)

Functia

Descriere

Functia

Descriere

T‘P

Tncepeti ciutarea dupa ce ati
selectat criteriile de cautare.

T‘P

Dupa o cautare, faceti clic pe
aceasta pictograma din bara
submeniului pentru a afisa
numai lista pacientului (numele
pacientului si codul de
identificare a pacientului in
paranteze).

Stergeti lista pacientului
afisata pe partea stanga a
ecranului, precum si criteriile
de cautare din partea dreapta
a ecranului.

Dupa o faza de cautare, faceti
clic pe aceasta pictograma
pentru a afiga lista pacientilor si
codurile de identificare pentru
fiecare proba.

Afigati rezultatele detaliate.

Dupéa o cautare, faceti clic pe
aceasta pictograma pentru a
afisa lista pacientilor, codurile
probelor si analizele efectuate
pentru fiecare.

Tipariti figierele pacientului.

Afigarea datelor pacientului

1. Faceti clic pe =

in fereastra principala.

2. Selectati Patient Data (Datele pacientului).

3. Introduceti criteriile de cautare in zona de cautare:

 in zona de text Name (Nume) si in zona de text ID (Cod) (Cod de identificare pacient).

Observatie: In fiecare zond, este posibild efectuarea unei cautari prin introducerea numai
a primului caracter urmat de caracterul*. De asemenea, puteti obtine toti pacientii

pentru datele preselectate prin introducerea caracterului * in zonele de text ID (Cod)

si NAME (NUME).

4. Selectati perioada de cautare in zona de cautare: Duration (Durata) sau Start date (Data

de Tnceput).

5. Daca ati selectat Start date (Data de Tnceput), introduceti data la care ar trebui sa inceapa

cautarea (de ex.: 01/01/2015).

Observatie: Data implicita afisata este data curenta.

Sau

Daca ati selectat Duration (Duratd), selectati o unitate de timp: Days (Zile), Months

(Luni) sau Years (Ani) si introduceti o valoare in zona de text anterioara (de ex.: 6 luni).

6. Faceti clic pe din bara de instrumente pentru a porni cautarea.

Pacientii sunt afisati in rezultatele unei zone de cautare.

Observatie: Puteli imbunétali cdutarea utilizdnd una dintre urmatoarele pictograme: , , .
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Gestionarea datelor pacientilor Operatii diverse

Afigarea detaliilor privind datele pacientilor

Pentru a afisa detaliile analizelor pentru un pacient:

Faceti clic pe T | in fereastra principala.
Selectati Patient Data (Datele pacientului).

Afisati datele pacientului (consultati Afisarea datelor pacientului la pagina 8-15).

P 0 bdp =

Faceti clic pe numele pacientului pentru a afisa rezultatul analizelor Tn tabelul de sus,
sau
Faceti clic pe una dintre analize pentru a afisa detaliile in tabelul de jos.

Pentru a obtine mai multe detalii despre aceasta analiza,
5. Selectati o analiz& in tabelul de jos, apoi

6. Faceti clic pe |z,

Este afisata o fereastra care contine informatii detaliate despre analiza.

bioM érieux

Detail of the selected assay

MIDAS1 Section:B6

References
Mame: Patient!
‘Sample D MARZ24

Assay references
TORO oG (THG)
Technician

Lot: 000508-1

Standard used
RFY : 1700

Interpretation I
Negative < 8

Equivocal »= & to < 10

Positive »>= 10
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Tiparirea datelor pacientului

1

2
3.
4

Faceti clic pe in fereastra principala.

Selectati Patient Data (Datele pacientului).
Afisati datele pacientului (consultati Afisarea datelor pacientului la pagina 8-15).

Selectati un pacient in fereastra Results of search (Rezultatele cautarii) de pe partea
stdnga a ecranului.

s
Faceti clic pe .

Se afiseaza urmatoarea fereastra.

[E VIDAS - Patient Data

7 Nam&-:lch\ca\a
Date of hifth - [ronnnas?
Selectthe resultto print. gexi F
Assays
& Patisnt result
Assay r\, é:é';rch';résu:ii I Diate Prev.1 |

CHL -
K-

Detail o G_K. ml.

I Time oi. | sample |

» 1 |

\Naipas | A (i

Figura 8-10: Printing of Results (Tiparirea rezultatelor)

6.

161150-638 - B

Selectati una din urmatoarele optiuni de tiparire:

Patient result (Rezultatul pacientului): pentru tiparirea raportului pacientului (rezultatele
pacientului selectat).

Search result (Rezultatul cautarii): pentru tiparirea listei tuturor pacientilor care
corespund criteriilor de cautare (partea stanga a ferestrei Patients data (Datele
pacientului)).

Lista contine urmatoarele informatii: codul de identificare a pacientului, numele
pacientului, codul de identificare a probei, testul efectuat, unitatea utilizata.
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Meniul Instrument (Aparat) Operatii diverse

Meniul Instrument (Aparat)

Meniul Instrument (Aparat) va permite:

* sa opriti rularea unei analize intr-una sau mai multe sectiuni,

» sa efectuati proceduri pentru initializarea sectiunilor,

» sa conectati sau sa deconectati o sectiune,

+ sa afisati temperaturi,

» sa analizati si sa corectati diferitele erori care se produc in timpul fazelor de operare.

Descrierea meniului Aparat

1. Faceti clic pe || ; =l in fereastra principala.

2. Selectati Instrument (Aparat).

[El VIDAS - liistrumen : E|E‘IE
4
instrument | Seetion || SPR block temperature Tray tempereture | Finighing time ] Status
VIDAST A 374°C 371°C 17:33 Running
VIDAST ] 73°C 20 Mwailahle
VIDAST 1 3723°C 37.2°C Available
VIDAST D 374°C 37.2°C Awailable
VIDAST E 373°C Y] Awailahle
e e 1 2
K4/pas | (2 o
Figura 8-11: Meniul Instrument (Aparat) (Ecranul de stare al sectiunii)
1 — Ecranul de stare al sectiunii. Afiseaza starea fiecarei sectiuni (disponibil3, in rulare,
deconectata sau Tn eroare), precum si temperatura tavilor si a blocurilor SPR®.
2 — Ecranul de continut al sectiunii. Afiseaza lista analizelor incarcate in fiecare sectiune.
3 — Ecranul de eroare. Afiseaza erorile curente (consultati Figura 8-12 de la pagina 8-21).
4 — Zona de management a sectiunii.
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Meniul Instrument (Aparat) Operatii diverse

Afigarea starilor sectiunii

1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

Sunt afisate starea fiecarei sectiuni, precum si temperaturile blocurilor SPR® si ale tavilor
corespunzatoare (consultati Figura 8-11).

Oprirea unei sectiuni

Observatie: Functia ,Stop” este dezactivata in sectiuni cu stari AVAIL (Disponibild) sau RESER
(Rezervata).

1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

2. Selectati o sectiune in care ruleaza o analiza.

Sectiunea apare pe un fond albastru.

3. Faceti clic pe @ pentru a opri analiza.

Timpul de finalizare a analizei oprite dispare si butonul de stare a sectiunii de la baza
ecranului se modifica in RESET (Resetare) si apoi in RESER (Rezervata).

ATENTIE: Trebuie sa aruncati benzile si dispozitivele SPR® ale analizelor dintr-o
sectiune care a fost intrerupta.

Observatie: Dacéa o sectiune a fost pornita utilizdnd pictograma si este oprita in timpul fazei de
verificare, sectiunile pornite in acelagi timp vor rdméane pe termen nelimitat in starea
-VERIF” (Verificare) si nu vor fi rulate.
In acest caz, aceste sectiuni trebuie de asemenea oprite pentru a putea reporni toate

analizele programate.

Resetarea unei sectiuni

Observatie: Functia de resetare este dezactivata intr-o sectiune care ruleaza sau in care s-a produs
o0 eroare.

1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

2. Selectati o sectiune.

Sectiunea selectata apare pe un fond albastru.

3. Faceti clic pe P2l pentru a reseta sectiunea selectata.

Starea sectiunii se schimba de la RESET (Resetare) la starea sa initiala.
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Meniul Instrument (Aparat) Operatii diverse

Procedura de activare a unei sectiuni

Aceasta functie elibereaza si reseteaza sectiunea.
1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

2. Selectati o sectiune.

Sectiunea selectata apare pe un fond albastru.

®

3. Faceti clic pe N pentru a elibera sectiunea selectata.
Se afiseaza o caseta de dialog.
4. Confirmati faptul ca doriti sa eliberati sectiunea.
Butonul de stare al sectiunii din bara de stare devine AVAIL. (Disponibila).

IMPORTANT: Daca sectiunea pe care doriti sa o eliberati este in curs de procesare, datele se
vor pierde.

ATENTIE: Trebuie sa aruncati benzile si dispozitivele SPR® ale analizelor dintr-o
sectiune care a fost eliberata.

Deconectarea unei sectiuni

Daca apare o problema de operare intr-una dintre sectiuni, aceasta poate fi deconectata.

1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

2. Selectati o sectiune AVAIL. (Disponibild) sau ERRINST (Erapar).
Sectiunea selectata apare pe un fond albastru.
3. Faceti clic pe pentru a deconecta sectiunea.

DISCO (Deconectare) se afiseaza in bara de stare a sectiunii si butonul de stare al
sectiunii din bara de stare devine negru.

Conectarea unei sectiuni
1. Faceti clic pe in meniul Instrument (Aparat).

2. Selectati o sectiune deconectata.
Sectiunea selectata apare pe un fond albastru.
3. Faceti clic pe @9& pentru a conecta sectiunea.

DISCO (Deconectare) dispare din bara de stare a sectiunii selectate si butonul de stare
al sectiunii din bara de stare se modifica in AVAIL (Disponibila).
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Meniul Instrument (Aparat)

Operatii diverse

Vizualizarea erorilor

161150-638 - B

Se pot produce urmatoarele erori:

- E
- E

Pentru mai multe informatii, consultati Anexa - Depanare la pagina B-1.

Pentr

rori ale aparatului,
rori privind reactivul:

erori de calibrare,
erori de substrat,
erori de cod de bare,
erori de lot.

u a accesa fereastra de afisare a erorilor,

1. Tn orice meniu, faceti clic pe butonul de stare al sectiunii in care s-a produs o eroare

(f
S

N =
In meniul Instrument (Aparat), faceti clic pe .

ond rosu).

au

[E] VIDAS - Instrument

Section
In: ar
VIDAS2 |Instrument error

Nipas) e R

Figura 8-12: Fereastra eroare

1 — Lista erorilor. Aceasta zona va informeaza despre tipul de eroare care s-a produs intr-o

sectiune a unui analizor Analizorul VIDAS®.

2 — Descrierea erorii. Zona Description (Descriere) descrie problema intalnita dupa ce

selectati eroarea in fereastra anterioara.

3 — Corectarea erorii. Butonul Corectarea erorii va permite sa corectati erorile in functie de

tipul acestora.
4 — Stergerea erorilor.
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Meniul Instrument (Aparat)

Operatii diverse

Corectarea erorilor

Pentru a corecta erorile, consultati Anexa - Depanare la pagina B-1.

Stergerea erorilor

1. Selectati eroarea in lista de erori.

Zona Description (Descriere) va ofera informatii privind cauza erorii.

2. Faceti clic pe pentru a sterge eroarea.

Starea sectiunii afectate de eroare revine la RESERV (Rezervata).
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Afisarea evenimentelor (Meniul Log (Inregistrare))

Operatii diverse

Afisarea evenimentelor (Meniul Log (inregistrare))
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Meniul Log (Inregistrare) deschide ecranul Windows® de vizualizare a evenimentelor, care
afiseaza evenimentele care s-au produs in timpul rularii VIDAS® PC (informatii, avertismente

si mesaje de eroare).

1. Faceti clic pe T;'

2. Selectati Journal (Jurnal).

in fereastra principala.

3. Selectati Application (Aplicatie) in fereastra Event Viewer (Vizualizare evenimente).

H Event
File  Action

Type Source Category | Event | User Computer ~
D mfarmation VidasPiat @ 098 NA
Symantec AntiVirus MNone 2 Nfa _
Symantec AntiVirus Mone (] A
Symantec Antivirus More & WA
Symantec AntiVirus Hong 6 WA
Symantec AntiVirus Mone 8 NfA
Symantec AntiVirus Mone 8 Nf&
Symantec AntiVirus MNone ] A
Symantec AntiVirus Mone 3 WA
12:18:49PM Symantec AntiVirus Mong ] Nfa
12:18:35PM  Symantec AntiVirus Hone 8 NfA
12:18:20PM  Symantec AntVirus Mone ] NfA
12:18:06 PM  Symantec AntiVirus Mone ) NfA RDESVDS-X....
Symantec AntiVirus Mone 8 NfA RDESVDS-X.
Symantec Antivirus Mone 8 NfA
Symantec AntiVirus Mone ] NfA
Symantec AntiVirus Mone (] A
Symantec AntiVirus Mone 8 NfA
Symantec AntiVirus Mone 8 NfA RDESVDS-X.
Symantec AntiVirus Mone ] A 3
Symantec Antivirue Mone 8 /A
Symantec Antivirus Mone 6 A
Symantec AntiVirus MHone 8 NfA
Symantec AntiVirus Mone ] A
Symantec Antivirus More 5 HiA
9/3/2015 Symantec AntiVirus Mone 6 A
Mone [} /A
Fone 3 MA
Symantec AntiVirus Mone ] A
9/3{2015 Symantec AntiVirus Mone & A
Symantec AntiVirus Mone 8 NfA
Symantec Antivirus MNone ] NfA RDESVDS-X....
Symantec Antivirue MNore ] WA RDESYDS-X...
9/3/2015 Symantec AntiVirus Mone ] A RDESYDSX...
ar3dn1s Sumantar Anfin e tone & 1) BOESUNS-E o]

Figura 8-13: Fereastra meniului Log (inregistrare)
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Afisarea versiunii de software a VIDAS® PC

Operatii diverse

Afisarea versiunii de software a VIDAS® PC

Meniul About (Despre) va informeaza despre versiunea de software a VIDAS® PC.

1. Faceti clic pe § : =] in fereastra principala.
2. Selectati About (Despre).

bioMérieux

About VIDAS ...

Vidas system
Copyright @ bioMérieu, 2000-2012

VYidas PC Version 4.7.1

Figura 8-14: Fereastra meniului About (Despre) (exemplu)
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9 Configurarea sistemului

Atentie: Parametrii de configurare vor fi modificati numai de catre personalul
instruit si calificat.

Orice modificare a parametrilor de configurare poate duce la probleme in timpul
utilizarii sistemului sau la functionarea defectuoasa a acestuia.

Asigurati-va ca modificarile sunt necesare si justificate.

Modificarea datei si orei sistemului

Atentie: Setarea incorecta a datei si orei poate duce la rularea incorecta
a programelor si la pierderea datelor.

IMPORTANT: Pentru a modifica data si ora sistemului, trebuie sa fiti conectat cu un identificator
de utilizator care ofera drepturi de administrare asupra sistemului de operare.
Pentru informatii suplimentare, contactati administratorul de sistem al
laboratorului dvs.

Consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul dvs. de operare Windows® pentru alte
instructiuni privind modificarea datei si a orei.
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Gestionarea conturilor de utilizator

Configurarea sistemului

Gestionarea conturilor de utilizator

Observatie: Operatiunile de gestionare a utilizatorilor pot fi efectuate numai de catre administratorul

de sistem al laboratorului sau de alta persoana calificata.

Utilitarul User Manager (Gestionare utilizatori) permite administratorului de laborator:

» sa gestioneze conturile utilizatorilor pentru Windows®, VIDAS® PC si BCI Link create cu
versiunile anterioare ale software-ului VIDAS® PC,

* sacreeze Si sa gestioneze noi conturi de utilizator.

Urmatorul tabel prezinta grupurile de utilizatori si drepturile acestora pentru Windows®,

VIDAS® PC si BCI Link.

Tabelul 9-1: Grupurile de utilizatori si drepturile

Observatie: Exemple de drepturi de utilizator:

Grupul

Windows®

VIDAS® PC

BCI Link

Utilizatori

OBISNUIT

/

Administratori

NELIMITAT

/

VIDAS_ROUTINE

/

OBISNUIT

VIDAS_ADMIN

/

NELIMITAT

BCI_ROUTINE

/

/

OBISNUIT

BCI_ADMIN

/

/

NELIMITAT

*  Grupul Users poate utiliza Windows®, dar nu ii poate modifica proprietatile.

*  Grupul Administrators are drepturi de acces nelimitate la Windows®.

*  Grupul VIDAS_ROUTINE ofera drepturi de acces la meniurile VIDAS® PC principale,
cu exceptia meniului Configuration (Configurare).

*  Grupul VIDAS_ADMIN are drepturi de acces complete la toate meniurile software-ului

VIDAS® PC.

*  Grupul BCI_ROUTINE va permite sa vizualizati BCI.
*  Grupul BCI_ADMIN ofera drepturi de acces nelimitate la meniurile software-ului BCI Link.

« Pentru a avea drepturi de acces nelimitate la Windows®, VIDAS® PC si BCI Link, trebuie
sé fiti membru al grupurilor Administrators (Administratori), VIDAS_ADMIN, BCI_ADMIN

si BCI_ROUTINE.

* Pentru a avea drepturi de acces limitate la Windows®, dar drepturi de acces nelimitate

la VIDAS® PC si BCI Link, trebuie sé fiti membru al grupurilor Users (Utilizatori),
VIDAS_ADMIN, BCI_ADMIN si BCI_ROUTINE.

« Pentru a avea drepturi de acces limitate la Windows®, VIDAS® PC si BCI Link, trebuie
sé fiti membru al grupurilor Users (Utilizatori), VIDAS_ROUTINE si BCI_ROUTINE.

IMPORTANT: Fiecare utilizator trebuie sa apartina unui grup VIDAS® (VIDAS_ADMIN sau
VIDAS_ROUTINE) si unui grup Windows® (Users (Utilizatori) sau Administrators
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(Administratori)) pentru a putea utiliza software-ul VIDAS® PcC.

Daca se utilizeaza o interfata de conexiune bidirectionala, fiecare utilizator trebuie sa
apartina unui grup BCI (BCI_ADMIN si BCI_ROUTINE) pentru a putea utiliza BCI Link.
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Crearea unui cont de utilizator

Observatie: In timpul gestiondrii utilizatorilor, trebuie s& inchideti interfata VIDAS® PC.

1. Daca este necesar, deschideti sesiunea folosind identificatorul si parola de administrator

Windows®.

X
2. Faceti dublu clic pe de pe desktopul Windows®.

Observatie: Iin functie de sistemul dvs. de operare Windows®, poate apdrea o fereastrad de dialog

care va intreabd daca doriti sd permiteti programului s& facad modificari pe computerul
dvs. In acest caz, faceli clic pe Yes (Da).

Se deschide meniul Vidas user manager (Gestionare utilizatori Vidas).

& Vidas user manager

Users

ASPNET
Administrator
HelpAssistant
SUPPORT_3889%45a0
admin | E
bmx_admin —
bmx_remote | Unlock
temp_admin

Groups

User:

Member of: Not member of:

oty

Figura 9-1: Adaugarea unui cont de utilizator

Observatie: La crearea conturilor de utilizator, urmati politica de securitate a sistemului dvs.
de operare Window. ®

3. Faceti clic pe Add (Addugare) pentru a crea un nou cont de utilizator.
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Se afiseaza urmatoarea fereastra:

= hdd user

Hame: ” |

Password: | |

Confirm password: | |

| OK | | Cancel |

Introduceti numele utilizatorului in caseta de text Name (Nume).
Introduceti parola in caseta de text Password (Parol3d).

Confirmati parola in caseta de text corespunzatoare.

N o o &

Faceti clic pe OK pentru a confirma crearea noului cont de utilizator.

Se afiseaza urmatoarea fereastra:

& Vidas user manager

Users

SPNET
Administrator
HelpAssistant
SUPPORT_388945a0
admin e
bmx_admin =
bmx_remote :
temp_admin

1

Groups
Usern ASPNET
Member of: Not member of:
Users | Administrators
| BCI_ADMIN

| 3 BCI_ROUTINE

T - (VIDAS_ADMIN

| >> | |VIDAS_ROUTINE

d

Figura 9-2: Atribuirea calitatii de membru al grupului

Numele noului cont de utilizator este afisat in partea superioara a ferestrei Vidas user
manager (Gestionare utilizatori Vidas).

8. Selectati grupul (grupurile) de utilizatori (Users, Administrators, VIDAS_ADMIN,
VIDAS_ROUTINE, BCI_ADMIN, BCI_ROUTINE) in cAmpul Groups (Grupuri) conform
permisiunilor sau drepturilor atribuite noului utilizator.

9. Faceti clicpe| << | pentru a atribui permisiuni sau drepturi sau | ** | pentru a le elimina.
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Observatie: Un utilizator poate apartine mai multor grupuri de utilizatori, de exemplu:
- VIDAS_ADMIN si BCI_ADMIN.
- VIDAS_ROUTINE si BCI_ROUTINE.

10. Continuati in acelasi fel pentru a crea alte conturi de utilizator.

11. Faceti clic pe Quit (lesire).

Se deschide urmatoarea caseta de dialog:

Vidas user manager

Do you want to save modifications on user ASPNET ?

12. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a confirma crearea noului cont de utilizator.

Observatie: Unui nou utilizator trebuie s& i se atribuie o imprimanta implicitd. Consultati manualul de
utilizare al sistemului de operare Windows® pentru instructiuni suplimentare.
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Modificarea unui cont de utilizator
Observatie: In timpul gestiondrii utilizatorilor, trebuie s& inchideti interfata VIDAS® PC.

1. Daca este necesar, deschideti sesiunea folosind identificatorul si parola de administrator
Windows®.
2. Faceti dublu clic pe de pe desktopul Windows®.

Se deschide meniul Vidas user manager (Gestionare utilizatori Vidas).

A Vidas user manager

Users

SPNET
Administrator
HelpAssistant | A
SUPPORT_388945a0
elmin Delete

bmx_admin i
bmx_remote S
temp_admin

Groups
User: ASPHET
Member of: Not member of:
Users |hmni nistrators
— 7 |BCI_ADMIN
“= | |BCIL_ROUTINE
|ViDhS_ADMEH

> |

VIDAS_ROUTINE

| qut |

Figura 9-3: Modificarea unui cont de utilizator

In campul Users (Utilizatori), selectati utilizatorul ale c&rui drepturi doriti s& le modificati.

In campul Groups (Grupuri), selectati grupul care va fi eliminat sau ad3ugat folosind
’ o ‘sau‘ > ‘

5. Faceti clic pe Quit (lesire) atunci cAnd modificarea este finalizata.

Se deschide urmatoarea caseta de dialog:

Vidas user manager

6. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a confirma modificarea.

Permisiunile si drepturile utilizatorului sunt acum modificate.
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Stergerea unui cont de utilizator

Observatie: Aceasta operatiune nu are niciun efect asupra rezultatelor sau calibrarilor pe care
utilizatorul le-a obtinut in aplicatia VIDAS® PC. Cand se sterge contul de utilizator,
datele utilizatorului rimén in baza de date VIDAS® PC Si pot fi vizualizate de cétre
orice alfi utilizatori care au drepturi de acces la aceste informatii.

Observatie: In timpul gestiondrii utilizatorilor, trebuie s& inchideti interfata VIDAS® PC.

1. Daca este necesar, deschideti sesiunea folosind identificatorul si parola de administrator

Windows®.

O\
2. Faceti dublu clic pe de pe desktopul Windows®.

sertanager

Se deschide meniul Vidas user manager (Gestionare utilizatori Vidas).

% Vidas user manager

Users
SPHET
Administrator
HelpAssistant | A
SUPPORT_388945al ]
admin | Petele
bmx_admin —_—
bmx_remote i
temp_admin
Groups
User: ASPNET
Member of: Not member of:
Users | [Administrators
— - |BCI_ADMIN
 °% | |BCI_ROUTINE
[VIDAS_ADMIN
VIDAS_ROUTINE
|_qut_|

Figura 9-4: Stergerea unui cont de utilizator

1. Tn campul Users (Utilizatori), selectati contul de utilizator pe care doriti s3 il stergeti.

2. Faceti clic pe Delete (Stergere).

Se deschide urmatoarea caseta de dialog:

Vidas user manager

Do you really want to delete User ASPNET ?

3. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a confirma stergerea.

Contul de utilizator este sters definitiv.

4. Faceti clic pe Quit (lesire) pentru a inchide fereastra Vidas user manager (Gestionare
utilizatori Vidas).
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Gestionarea conturilor de utilizator Configurarea sistemului

Deblocarea unui cont de utilizator
Dupa trei incercari de conectare nereusite, software-ul se va bloca.
Observatie: In timpul gestiondrii utilizatorilor, trebuie s inchideti interfata VIDAS® PC.

1. Daca este necesar, deschideti sesiunea folosind identificatorul si parola de administrator

Windows®.

Q\
2. Faceti dublu clic pe de pe desktopul Windows®.

Se deschide meniul Vidas user manager (Gestionare utilizatori Vidas).

& Vidas user manager

Users

SPNET
Administrator
HelpAssistant
SUPPORT_388945a0
admin Deiete
bmx_admin
bmx_remote | Unlock |
temp_admin

I

Groups
User: ASPNET

Member of: Hot member of:

[users Administrators
BCI_ADMIN

! o | BCI_ROUTINE

VIDAS_ADMIN

VIDAS_ ROUTINE

Cusit

Figura 9-5: Deblocarea unui cont de utilizator

1. Tn campul Users (Utilizatori), selectati contul de utilizator pe care doriti s& il deblocati.
Butonul Unlock (Deblocare) este activat.

2. Faceti clic pe Unlock (Deblocare) pentru a debloca contul.

3. Faceti clic pe Quit (lesire).

Contul de utilizator este acum deblocat.
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Meniul Configuration (Configurare) Configurarea sistemului

Meniul Configuration (Configurare)

acestuia, trebuie sa fiti conectat cu un identificator de utilizator care apartine
grupului VIDAS_ADMIN. Daca v-ati conectat cu un identificator de utilizator care
este membru al grupului VIDAS_ROUTINE, meniul Configuration (Configurare)
nu va fi accesibil.

é ATENTIE: Pentru a accesa meniul Configuration (Configurare) si submeniurile

Pentru informatii suplimentare, contactati administratorul de sistem
al laboratorului dvs.

1. Faceti clic pe T= in fereastra principala.
2. Selectati Configuration (Configurare).

Acest meniu va ofera acces la diferite optiuni si parametri prezentati in submeniuri.

E

# Azsayassignment
# Profiles

I LinkBcCI

# Lnits

# Assay activation
# Controls

# YWestgard

Figura 9-6: Submeniurile Configuration (Configurare)

Tnainte de iesirea din fiecare submeniu, urmétoarea fereastra va intreab& daca doriti
sa validati optiunea sau modificarile parametrilor.

‘1 Gluestion

Save modifications in database 7

vl wll

P . s e e mcu A . = .
In fiecare submeniu, este posibila accesarea functiei , Tiparire” facand clic pe din bara
de meniu.
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Meniul Configuration (Configurare)

Configurarea sistemului

Submeniul Routine (Procedura)

2. Selectati Configuration (Configurare).

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

3. Selectati Routine (Procedura).

[El VIDAS - Configuration - Routine

# Profiles
| LinkBCI
& Units

@ Controls

# Assay assignment

# Assay activation

& ‘Westgard

Usual services

Header: [
Laboratory ; | i - -1

Date format; [DOMMYY =] Automaticlogouttime: 30 minutes
patient 1D instead ofname: (=) Bimple demographics

[] Beep atthe end of run ) Complete demagraphics
) Industrial contex
Quality Control Export 2
[7] Export automatically

Print services

[¥] Print section report autamatically atthe end of run

[ Print the Pafiant repart autornatically Condensed ;armti_l_:rg —— _3
[ PHintthe strip sequence number

Hesults validation before i
O \ithout validation 4

@) \gé!ﬁijafg BITONENUS A55aYS
() Validate all assays

Kirpas)

Figura 9-7: Submeniul Routine (Procedura)
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1 — Usual services (Servicii obignuite).

Laboratory / Header (Laborator/Antet):
Introduceti adresa laboratorului pe doua randuri. Aceste informatii vor fi afisate
in antetul diferitelor rapoarte tiparite.

Formatul datei: formatul implicit este DD/MM/YYYY (ZZ/LL/AAAA). Poate fi
modificat folosind meniul vertical.

Automatic disconnection (Deconectare automata): timpul implicit este 30 de
minute. Poate fi modificat folosind tastatura numerica (durata maxima: 9.999).

Simple demographics (Date demografice simple): Aceasta optiune va permite sa
introduceti datele de baza ale pacientului care sunt necesare pentru introducerea
cererii de analize (consultati Introducerea analizelor in modul Date demografice
simple la pagina 5-5).

Complete demographics (Date demografice complete): Aceasta optiune va
permite sa introduceti mai multe date ale pacientului (Numele pacientului, data
nasterii, etc.) (consultati Introducerea analizelor in modul Date demografice
complete la pagina 5-6).

Industrial context (Context industrial): Aceasta optiune va permite sa introduceti
date specifice pentru mediul industrial.
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Meniul Configuration (Configurare)

Configurarea sistemului
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Patient ID instead of name (Codul de identificare al pacientului in loc de nume):
Aceasta optiune poate fi utilizatd numai daca ati selectat Complete demographics
(Date demografice complete). Va ofera posibilitatea s& raportati codul de identificare
a pacientului in planul de incarcare si in sectiunea predefinita. Selectarea sau
deselectarea acestei optiuni modifica ordinea coloanelor Patient ID (Cod de
identificare pacient) si Name (Nume) din meniul Results (Rezultate) si din lista de
sarcini.

Beep at the end of run (Semnal sonor la finalizarea rularii): Un semnal sonor se va
auzi la finalizarea fiecarei rulari.

2 — Quality control export (Exportul controlului de calitate)
Aceasta parte a ecranului apare numai daca ati optat pentru gestionarea controalelor
interne ale calitatii de catre bioMérieux.

Automatic Export (Export automat): export automat al controalelor interne ale
calitatii catre aplicatia web bioMérieux. Controalele de calitate interne care sunt
nevalide sau care nu au rezultate nu sunt exportate. Aceasta optiune este activata
implicit.

3 — Print services (Servicii de tiparire)

Print section report automatically at the end of run (Tiparire automata raport
sectiune la finalizarea rulérii): Aceasta optiune va ofera posibilitatea sa tipariti
raportul complet al unei sectiuni imediat ce rularea a fost finalizata.

Print the patient report automatically (Tiparire automata a raportului pacientului):
Aceasta optiune va ofera posibilitatea sa tipariti un raport al tuturor analizelor rulate
pentru un pacient la finalizarea fiecarei analize.

Print the strip sequence number (Tiparirea numarului secvential al benzii):
Aceasta optiune va ofera posibilitatea sa tipariti numarul de fabricatie al benzii
pe rapoartele sectiunilor.

Condensed printing (Tiparire prescurtatd): Aceasta optiune va ofera posibilitatea
sa tipariti rezultatele in succesiune, fara separarea paginilor.

4 — Results validation before transmission (Validarea rezultatelor inainte de
transmitere)

Without validation (Fara validare): Aceasta optiune va ofera posibilitatea s&
transmiteti automat toate rezultatele analizelor.

Validate erroneous assays (Validarea analizelor eronate): Aceasta optiune va
permite sa transmiteti rezultatele care nu au fost transmise catre LIS deoarece au
fost calculate cu o calibrare expiratd sau necompletata, un control incorect sau un
control nerulat sau cu o proba supradiluata.

Validate all assays (Validarea tuturor analizelor): Sunt transmise toate analizele,
daca sunt initiate de catre operator.
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Rezervarea sectiunilor pentru urgente

Aceasta operatiune va permite sa utilizati sections reserved for emergencies (sectiunile

rezervate pentru urgente) in cazurile rezervarii manuale a unei sectiuni predefinite. Celelalte
moduri de rezervare nu vor afecta sectiunile rezervate pentru urgente (consultati Rezervarea
sectiunilor la pagina 5-10).

[El VIDAS - Configuration - Assay assignment

| Instrumert | Section
CIvDAS1 A Available
VIDAST B Strips to unload
|| Link BCI CviDAS1 C Strips to unload
# Units VIDAST 5] Available
® Assay activation [CIviDas1 E Availahle
# Caontrols [JviDAS2 A Available
& Westgard VIDASZ B Available
VIDAS2 C Puailable
VIDAS2 D Pailable
VIDAS2 E Available

Full name:

CUVETE REGOIy TEST

ynation for Wl

Full name

Strip Punching Test

CA1241

Pipette Leak Test

CA15-3

Pipette Movement Test

CA18-9

Tower Movernent Test

AFP

Tray Moverment Test

B-2 Micraglobulin

T.PSA

Campylobacter

T8H

. difficile Toxin A Il

TSH3

C difficile Toxin A & B

TOX0O Competition

C.difficile Taxin A Block

TOxO laG Il

CEA

Toxo lgG Avidity

Chlamydia Blocking Assay

TOXO lght

Chlamydia

P
v
v

[]
v
v
v
v

]
v

]
v
v

WF

CKME

bW IS

— 1 2
Ki/DAs ) - [

Figura 9-8: Fereastra de submeniu Assay assignment (Atribuire analize)

1 — Sections reserved for emergencies (Sectiuni rezervate pentru urgente). Aceasta

sectiune va ofera posibilitatea sa rezervati sectiuni pentru urgente.

Faceti clic pe in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).

P 0 Ddp =

Selectati Assay Assignment (Atribuire analize).

Starea sectiunii devine EMERG (Urgente) in bara de stare.
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Selectati una sau mai multe sectiuni din sectiunea Sections reserved for emergencies
(Sectiuni rezervate pentru urgente).
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Atribuirea analizelor unui analizor Analizorul VIDAS®

[E VIDAS - Configuration - Assay assignment

W Instrument Section
[lviDag A [Available
[1v1DAS1 B Strips to unload
L1 LinkECI [IviDas c Strips to unload
& Units mE D [Available
# Assay ativation CIviDAS1 E [Available
& Contrals [ClviDasz A (Available
& Westyard [ClviDasz B Available
[lviDasz c (Available
[lviDasz D (Available
[1vIDAS2 E vailable

riation for VIDAS © 1
N Assay Full name W Assay Full name
I TFT CTVETE REduimy TesT ;I ?135 CA12h | 2t
éTPZ Strip Punching Test 3153 CA15-3 Ij
[ATP2 Pipette Leak Test w1180 CA1G.9
[ATP4 Pipette Movement Test FETE] AFF
iTPS Tower Movement Test ™ B2M B-2 Microglobulin
[ATPE Tray Movement Test EE] Carnpylobacter 1 1
vITPSA [T PSA [VloDAz | difficile Toxin All
v|TSH TSH “loDAB  [Cdificile Toxin A & B
vITSH3  TSH3 ; “lcDB  |Cdifiicile Toxin A Block
VITHC TOHO Competition VICEA CEA
PITHG  [TOXC GG I “ICHE  [Chiamydia Blocking Assay
VITHGA  [Toxn lgG Avidity “ICHL  [Chiamydia -
T [TOXO IgM D MCkmE  [CKMBE
=LW\/'F WiE ﬂ s (rindinG j
SLoL P e

T

e 1 2
1DAS | I [ (T I I

Figura 9-9: Fereastra de submeniu Assay assignment (Atribuire analize)

1 — Assay assignment (Atribuire analize). Aceasta sectiune este divizata in doua zone de

lista similare pentru fiecare analizor Analizorul VIDAS®.
Toate analizele stocate in memorie sunt raportate in aceste zone de lista. Implicit, toate
analizele sunt selectate.

Faceti clic pe in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).

Selectati Assay Assignment (Atribuire analize).

> w0~

Selectati sau deselectati casetele de selectare in sectiunea assay assignment (Atribuire a
analizelor) a analizorului Analizorul VIDAS® respectiv.

Observatie: Fiecare analizor Analizorul VIDAS® trebuie recalibrat cu parametrii selectati.
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VIDAS® PC distribuie automat analizele conform acestui parametru de atribuire.

Dacé o analiza este rulatd pe un analizor Analizorul VIDAS® céruia nu i-a fost atribuita,
se va afigsa un mesaj de eroare.
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Introducerea unui profil de analize

161150-638 - B

Un profil de analize este o optiune care ofera posibilitatea gruparii impreuna a mai multor
analize definite de utilizator sub acelasi numar de profil si acelasi nume complet (P1, P2, ...).
Puteti defini aceste profiluri in submeniul Profiles (Profiluri) si le puteti accesa in meniul
Loading (incércare) la fel cum procedati cu analizele individuale.

[E VIDAS - Configuration - Profiles

& Fout Ei) ull name: i "
1 . As:a':zas‘gﬂmem 1223 i T L7 i fronname:  [Ferib 3
* il 153 CcA153 Assay | Full name |
Jia1 L Bl 199 catg-g Ell | Estradiol I
# Units aFF lAFP H = 4
# Assay activation | B E-2 Microglobulin FSH |FsH
# Controls CAM Campylobacter
@ Wiestgard CDAZ C. difficile Toxin A Il
CDABR C.difficile Toxin A & B
CDB C.difficile Toxin A Block
CEA CEA
CHE Chlamydia Blocking Assay
CHL Chlamydia
CKMB CKMB
CMYG CMY lgG
R CMWY g
CHVL ChVY 05 Avidity "
CORT  |Cortisnl Available profiles 2
DD2 D-Dimer Exclusion
I:D\G Digmin Full nate.
| [0 Estradiol I F1 F1
ECO E.coll 0157 P2 L
FER Ferritin P2 P3
FFSA  [FREEPSA Fd A
FSH FSH P5 P5
FT3 FT3 P& P&
FT4 FT4 EF? P7
HAVM HAY gt P2 Fg
HAVT Anti-HAY Total Fa Fa
HECM HEC Igh 11 F10 P10
HBCT Anti-HEc Total 1
HBE HBEe Ag
HBET Anti-HEe
e 1 2
Ki/DAs e i
Figura 9-10: Fereastra de submeniu Profiles (Profiluri)
1 — Available assays (Analize disponibile). Lista afiseaza toate analizele.
2 — Auvailable profiles (Profiluri disponibile). Lista afiseaza profilurile disponibile stocate in
software-ul VIDAS® PC. Numarul maxim de profiluri este 10.
3 — Full name of profile (Numele complet al profilului). Acesta permite introducerea numelui
profilului selectat in zona Available profiles (Profiluri disponibile).
4 — Selectarea Assay (Analizd). Acesta afiseaza analizele selectate din tabelul de analize

disponibile (maximum 10 analize si 5 protocoale per profil).

Faceti clic pe in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).

Selectati Profiles (Profiluri).

> w0 -~

in zona Available profiles (Profiluri disponibile), selectati un profil de analize.

Profilul selectat apare pe un fond albastru.
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8.

in Full name (Nume complet), introduceti numele pe care doriti s&-I atribuiti profilului
selectat.

in Available assays (Analize disponibile), selectati o analizi pentru a o ad3uga la profil.

Profilul selectat apare pe un fundal albastru.

b
Faceti clic pe .

Analiza selectata este afisata Tn Selected assays (Analize selectate).

Efectuati din nou ultimii doi pasi pentru fiecare analiza pe care doriti sa o adaugati la profil.

Observatie: De asemenea, este posibild modificarea unui profil existent prin addugarea sau
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stergerea analizelor utilizand si .
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Schimbarea unitatilor

Submeniul Unitati permite setarea unei unita{i de dozare pentru fiecare analiza cantitativa.

ATENTIE: Modificarea unitdtii unei analize va afecta anterioritatea rezultatelor
afisate Tn meniul Patient Data (Date pacient).

Tnainte de schimbarea oric&ror unitati de test, trebuie s verificati dac3 lista
de sarcini si sectiunile predefinite sunt goale.

[l VIDAS - Configuration - Units

# Routine Assays Full name
» pssayassignmait 125 CAT2511 Uil =
# Profiles
| Link i 153 CA153 Uil =]
. 199 100 Uil E
% Assayactivation AFP AFP Uliml =]
# Controls B2M B-2 Microglobulin il =
% Westiary CEA CEA il =
CKME  |CKMB gl =]
CHVG CMV s BE =
CHVU MV It Avidity LAl E
CORT Corisal nafml =
lDDQ D-Dimer Exclusion ngiml =
loie Digoxin Agiml =
Y2 Exstradial Il painl =
IFER Ferritin ngfml =
lFrsa  FREEPsa nagfml =
| FSH il =
|RE FT3 pmoli E2
W« FT4 prmoli =
IHAVT Anti-HAY Total muliml iz
WHEcM — THEC Igh 1 PEI Uirnl =
IHEET Anti-HBs Total Guick muliml =
Yoo Hos Ul =
ES Tatal IgE WL =
lH LH Ul =
| ) WOGLOBIN gl =]
lF2s Hiv P24 I nofml AP 24 = :u
=

—m— 1 2
Ki/pas) [ s Juitosofoiiono] sva | ava RS

Figura 9-11: Fereastra de submeniu Units (Unitati)

Faceti clic pe T in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).
Selectati Units (Unitati).

P 0 Ddp =

Pentru fiecare analiza, selectati o unitate de dozare din unitatile disponibile din zona lista,

ATENTIE: Daca rezultatele analizelor sunt exprimate ca raport, asigurati-va ca
utilizati aceeasi unitate pentru toate testele asociate.

Sau

Faceti clic pe pentru a reveni la valorile implicite ale tuturor analizelor definite de
bioMérieux.
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Activarea protocoalelor de analiza

ATENTIE: Trebuie sa efectuati aceasta procedura numai cand sunteti informat sa
faceti acest lucru de catre bioMérieux sau de catre reprezentantul local al
acesteia.

Submeniul Assay activation (Activare analize) va permite sa selectati protocoalele utilizate.

Toate modificarile protocoalelor sunt luate in considerare la momentul actualizarii.
Pentru mai multe informatii, consultati Actualizarea unei analize la pagina 9-18.

[ VIDAS - Configuration - Assay activation

# Routine ¥ Full name
& Assay aselonment vIES  [SI8 Elatte f Cockroach
# Prafiles VIEH |Sksz Latex
= LInk BE Gln_ [siw Salmonella
b L V]ES  [SLMZ _ [Salmonellall
i’ v EA Sh2 Cladosparium
B Lol EEEE Alternaria
# Jestgand ZIEH |57 STALLERGY
v|EE 5T23 Cypres f Cypress
vIEC ST3 BoulgawComman silver birch
WIET STH Genevrier fJuniper
v|ED ST Qlivier f Qlive
[v]EBI STA STALLERTEST
[1eL STA STALLERTEST
[VlEU [sTO Stallerroph
[VIEM |5 Armbroisie f Cormrnon ratweed
vIEG Si21 Parigtaire J7Wall pellitory
[“]EF SWVE Armoise / Mugwart
EEE T3
a0 T4 T4
[~1DJ TES Testosterone
11 TES2 Testosterone 2
[]37 THEOD Theophylline
[“IFD THI TROPQMIN |
[VIMH  |ThiIL TROPQMIN | Ultra
[]Z3 TP1 Cuvette Reading Test
[“]z4 TP2 Strip Punching Test
v Z5 TP3 Pipette Leak Test
w70 TP4 Fipette Movernent Test
v|Z2 TP& [Tower Movernent Test
w171 TPB Tray Moverment Test
VG | TPEA T.PSA
w]AK TSH TsH Ll
e ITous o s

——— 1 -
Karpas ) e Ll s [ avan | v ] ave ] sva |

Figura 9-12: Submeniul Assay activation (Activare analize)

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

2. Selectati Configuration (Configurare).

3. Selectati Assay Activation (Activare analize).

Observatie: Selectarea sau deselectarea casetei de bifat permite activarea sau dezactivarea
protocolului de analiza.

IMPORTANT: Numai un cod trebuie activat pentru fiecare analiza.
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Actualizarea unei analize

Atunci cand actualizati o analiza, puteti utiliza o gama completa de reactivi VIDAS®
actualizand protocoalele analizelor VIDAS®,

IMPORTANT: Aceasta functie va permite sa transferati datele analizelor catre analizorul Analizorul

VIDAS® céand utilizati o analiza noua sau cand actualizati o analiza deja existenta.

IMPORTANT: Actualizarea este stocatd in analizorul Analizorul VIDAS® pentru o utilizare ulterioara

a analizelor.

ATENTIE: Daca analizorul Analizorul VIDAS® este conectat la LIS, contactati
compania de servicii informatice pentru a verifica daca noua versiune de analiza
este Tn concordanta cu LIS.

Tnainte de realizarea unei actualizari, asigurati-va ca:

* nu ruleaza nicio analiz3,

* nu exista niciun reactiv (benzi si receptacule de faza solida (SPR®)) in sectiunile pentru
benzi si in blocurile SPR®,

*  nu exista nicio tiparire in curs,

* imprimanta este pornita,

» cititorul de coduri de bare disponibil pentru aceasta actualizare a fost instalat si configurat.
Tn caz contrar, consultati sectiunea Anexa - Instalarea cititorului de coduri de bare.

» codurile de bare PTC de pe prospectul setului de reactivi trebuie sa fie in stare buna.
Pentru a putea fi citit, codul de bare trebuie sa fie complet, fara urme de pete sau ruptura.

Tn cazul in care codurile de bare sunt patate sau rupte, contactati departamentul de
asistenta tehnica al bioMérieux sau reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Observatie: In cazul in care codurile de bare PTC trebuie tipérite (dupd descarcarea acestora din
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baza de date tehnic& bioMérieux), nu modificati marimea si contrastul acestora. In caz
contrar, aceastd modificare poate afecta calitatea codului de bare tipdrit si ulterior,
abilitatea de citire a codului de bare de catre cititorul de coduri de bare.
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Citirea codurilor de bare de pe cardul de actualizare a analizelor

ATENTIE: Pentru a accesa meniul Configuration (Configurare) si submeniurile
acestuia, trebuie sa fiti conectat cu un identificator de utilizator care apartine
grupului VIDAS_ADMIN. Daca v-ati conectat cu un identificator de utilizator care
este membru al grupului VIDAS_ROUTINE, meniul Configuration (Configurare) nu
va fi accesibil.

Pentru informatii suplimentare, contactati administratorul de sistem
al laboratorului dvs.

Conectati-va ca administrator.

Faceti clic pe T~ in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).

> w0 nh -

Selectati Assay Activation (Activare analize).
Analizele sunt afigate pe ecran.
5. Faceti clic pe .

Este afigsat ecranul de citire a cardurilor de actualizare. Acesta este divizat Tn doua parti:
i bioMérieux
Read assay update card

Reading status 1

‘Total number of bar codels): 7

Bar codats) successilly read:

Please read one har code. 2
Save I

Figura 9-13: Ecranul de citire a cardurilor de actualizare a analizelor

1 — Reading status (Stare citire). Descrie starea citirii curente.

2 — Instructiuni de citire: urmati aceste instructiuni pe masura ce acestea sunt afigate in
timpul procedurii de actualizare.

Pentru a citi un cod de bare:

6. Luati pagina din prospectul care include codurile de bare (pe partea din spate a
prospectului) sau codurile de bare tiparite (descarcate din baza de date tehnica).

161150-638 - B 9-19 VIDAS®



Meniul Configuration (Configurare) Configurarea sistemului

ﬁ’f_h F R

1 -"_"’;-u'il’ ||-.":-u ""'

A J;'r._,JL
G e ‘

P T
iﬁﬁt‘:i‘:u‘.w "}Eli 1\-.‘5-1'1]?;
|.li.l|'-':'<"_'.F|l E}_' L1

t \

.Fﬁ ._|J_.§ﬁ.-' l.lrl F-..,:‘,',.».

Figura 9-14: Exemplu de cod de bare

7. Cititi primul cod de bare utilizand cititorul de coduri de bare.
Observatie: In cazul versiunilor mai vechi de cititoare de coduri de bare poate fi necesard scanarea
lentd a codului de bare de sus in jos sau de jos in sus, pana cand codul de bare a fost
citit complet.

Cititorul emite un semnal sonor la finalizarea procesului de citire.

Observatie: Prima citire poate dura mai mult, avand in vedere ca trebuie sa va familiarizafi
cu utilizarea cititorului. Continuati pana la finalizarea citirii.

Atunci cand citirea este efectuata corect, ecranul de citire este actualizat. Acesta afiseaza:

- hioMérieux

Read assay update card

Reading status
Total number of bar code(s): 2 1

Eat codefs) successiully read: 1

Please read missing bar code(s): 2 2
Save [ Cancel [

Figura 9-15: Starea dupa citirea primului cod de bare (exemplu)

1 — Total number of bar codes (Numarul total de coduri de bare) de citit, precum si numarul
de coduri de bare deja citite.
2 — Numarul de coduri de bare ramase de citit pana la finalizarea actualizarii.

Observatie: In cazul in care codurile nu sunt citite in ordine numericd, software-ul indicd numérul
(numerele) codului (codurilor) de bare care lipsesc gi care trebuie citite pentru a finaliza
actualizarea.

8. Daca este necesar, citii urmatorul (urmatoarele) cod (coduri) de bare utilizand cititorul de
coduri de bare.
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9. Asteptati cateva momente pentru a permite transferul de date.

10. Repetati citirea si pasii de asteptare pana la citirea tuturor codurilor necesare pentru

actualizarea protocolului.

Observatie: Numarul de coduri de bare de citit pentru actualizare depinde de fiecare protocol
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in parte.

Citirea codurilor de bare poate da eroare in cazul in care

« Cititorul nu a citit corect codul de bare.
»  Codul nu poate fi citit (este incomplet, patat sau rupt).

»  Codul citit nu apartine seriei de coduri pentru actualizarea curenta. Cititi numai codurile

care apartin aceleiagi serii.

Daca citirea codurilor da eroare, se afiseazad un mesaj de avertizare.

, bioMérieux

‘1 Error

Invalid bar code, please
read it again.

1. Faceti clic pe OK.
2. Solutionati problemele descrise in mesajul de mai sus.
3. Repetati citirea codurilor de bare.

Cand citirea este finalizata, ecranul de citire rezuma starea actualizarii.

. bioMérieux
Read assay update card
Reading status
“Total numberof bar code(sy: 2
Bar codefs) successiully read 1, 2

All the bar codes have been read.

Save I Cancel l

Figura 9-16: Starea dupa citirea ultimului cod de bare (exemplu)

4. Faceti clic pe Save (Salvare) pentru a salva actualizarea.

5. Asteptati cateva momente pentru salvarea datelor.
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Se tipareste un raport de actualizare a analizei. Acesta contine informatiile despre

actualizarea analizei.

Assay update report
Completed: Printed on: Aug 29 2015 12:19:23

Short assay name : TXG
Unique assay code : FK
Full name : TOXO IgG IV

Assay version : 1
Update card version : 1

Units
1. UI/ml
2. IU/ml

Low detection limit: 0
High detection limit: 300

Messages and interpretation thresholds:
Refer to the package insert

Administrator

Page 1/1

Please keep this report. Communicate data to your LIS

Figura 9-17: Raport de actualizare a analizei (exemplu)

Urmatorul mesaj este afigat pentru a confirma faptul ca actualizarea a fost efectuata

CuU succes.

bioMeérieux

i
A3 Information

Assay update successful.
Please update your LIS
il necessary

o< [l

6. Pastrati raportul de actualizare.

7. Informati LIS despre actualizare (daca acest serviciu este utilizat de catre laborator).

Protocolul poate fi utilizat acum pentru analize.

Observatie: Dacda un utilizator repeta o actualizare de protocol, acest lucru nu va avea niciun efect

asupra actualizarii initiale.
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Configurarea controalelor

Software-ul VIDAS® PC v3 permite efectuarea:

» controalelor de calitate interne gestionate de laboratorul dvs,

+ controalelor de calitate interne gestionate de bioMérieux care sunt trimise catre o aplicatie
web care asigura procesarea statistica a rezultatelor in cadrul laboratorului si intre
laboratoare.

IMPORTANT: Deoarece gestionarea controalelor de calitate interne de catre bioMérieux este
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optionala, unele meniuri si anumite campuri nu vor fi activate daca nu v-ati abonat
la acest serviciu.

VIDAS® PC trebuie configurat de catre bioMérieux sau de reprezentantul dvs.
local bioMérieux pentru a putea efectua si trimite controale interne ale calitatii.

Utilizati submeniul Controls (Controale) pentru a configura controale de calitate interne
(sau controale definite de utilizator) pentru a defini intervale de acceptare care vor fi utilizate
in meniul de control al calitatii de tip Levey Jennings.

[l VIDAS - Configuration - Controls

: Eﬁ:;'::sslgnmem Assays 0 MYOGLOBIN =l vt fon L] 9
# Profiles
| _|LinkBCI
@ Units Qc1 controls ewe i [ Qc4 controls wew i [
¥ peedativation Identifier FEE | Identifier [Noteelected =
& ‘yestgard Lot number Lot nurmber ot selectad
Ly thrashold 10 Low threshald ot selected
Highthreshold 146 Highthreshotd L0t Secied
QC2 controls Mew D . QcC5 controls Mew D .
Idenifier Moteeleres 2] Identier [rotselected B
Lat rurber e Lotnumber [oigeeeed
L_DW.ih'v'EéFrﬂ'lﬂ pint salectad L_Dw.ihies'rm'l‘r] plat s alectad
High threshold ot selected High threshold rlot smlectad 1 2
ac3controls Hew (D . Qce controls. New (D .
Idantifier [otceleced 2] ldentifier: [Notselected |5
Lot humber TR Lot number TR
Low threshold Mot selsciad Low threshaold Mol saleciad
'High:tfl'v;es'-hold Mot selecizd 'High,'tfln;eshold ot seletizd

1 2
[ pOis

Kiipas)

Figura 9-18: Submeniul Controls (Controale)

1 — Selectarea Assay (Analiza). Lista va permite sa selectati o analiza cantitativa pentru
a atribui controale.
2 — Configurarea controalelor. Aceastad zona afiseaza sase controale de calitate interne

definite de utilizator, de la QC1 (CC1) pana la QC6 (CC86).
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Meniul Configuration (Configurare) Configurarea sistemului

Faceti clic pe T~ in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).
Selectati Controls (Controale).

Faceti clic pe New ID (Cod de identificare nou).

a kr 0D =

Introduceti numele controlului.
Observatie: Numele poate avea pana la 12 caractere.
Acum sunt activate urmatoarele campuri de introducere.

Observatie: Campul Lot number (Numar de lot) este activat dacé ati optat pentru gestionarea
controalelor de calitate interne de cétre bioMérieux. In caz contrar, cAmpul este prezent,
dar dezactivat.

6. Introduceti valorile preconizate in campurile de text ale pragurilor.

Observatie: Dacé limitele pe care le introduceti pentru un nou QC nu se potrivesc, va fi afisatd
urméatoarea avertizare.

bioMérieux

Ih Warning

The QC limits have been updated
to fit in the assay measure domain

o< |l

7. Faceti clic pe OK pentru a confirma.

Daca una dintre valorile introduse este nevalidd, aceasta va fi Tnlocuitd de limita.

Observatie: Numai controalele de calitate pentru un nume afigat in fereastra Controls (Controale)
(controale curente), vor fi utilizate pentru statistici.

ATENTIE: Daca pragurile nu sunt introduse, va aparea un mesaj de eroare in
timpul copierii de sigurantd si controalele de calitate nu vor fi salvate.
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Meniul Configuration (Configurare) Configurarea sistemului

Configurarea regulilor Westgard

Submeniul Westgard va permite sa configurati regulile pentru supravegherea deviatiilor
standard (Westgard) ale controlului.

[ VIDAS - Configuration - Westgard

® Routine Westgard rules 1)  standlard deviations
# Assay assignment 2] devi standard devistions B, 1
# Profiles = ive devis : A e
L) Link BCI - 4) devistion = 2 standa ions and next devistion » 3 standard deviations
# Units Default values Rule 1 Rule 2 Rule 3 Fule 4 1
# Assay aclivation |\nactive :I [Inactive =1 [inactive =] finactive =l 2
@ Caontrols
¥ Assays Rulg 1 Rule 2 Rule 3 Rule 4
C1rPC Inactive Inactive Inactive Inactive ;l
CIPRG Inactive Inactive Inactive Inactive
[IFPRL Inacti
|E _
] Ina
[ 18D2 Inactive Inactive Inactive Inactive 3
[13E1 Inactive Inactive Inactive Inactive
]8E2 Inactive Inactive Inactive Inactive
]5F1 Inactive Inactive Inactive Inactive
]5F13 Inactive Inactive Inactive Inactive
[ ]eF14 Inactive Inactive Inactive Inactive
mEF] Inactive Inactive Inactive Inactive
EE Inactive Inactive Inactive Inactive
;'QH Inactive Inactive Inactive Inactive
[ |5Fas Inactive Inactive Inactive Inactive
[ 15G3 Inactive Inactive Inactive Inactive
[ 15G6 Inactive Inactive Inactive Inactive
R Inactive Inactive Inactive Inactive
[ ]skez Inactive Inactive Inactive Inactive
lemz Inactive Inactive Inactive Inactive
mEE Inactive Inactive Inactive Inactive
E Inactive Inactive Inactive Inactive
] Inactive Inactive Inactive Inactive
EE b i b o ot =
!;;lgmpl.ll- J.Inactwe _V_] 'lmactive _*J 'Ilnactwe ﬂ _l\nactive _'_: 4

. - =
Ki/pAs U pmm -

Figura 9-19: Submeniul Westgard

1 — Westgard rules (Regulile Westgard). Descrierea regulilor Westgard enumerate conform
nivelului lor de supraveghere:

- Rule 1 (Regula 1): deviatie > 2 deviatiji standard
Detectarea unei deviatii ce depaseste 2 deviatii standard.

- Rule 2 (Regula 2): deviatie > 3 deviatiji standard
Detectarea unei deviatii ce depaseste 3 deviatii standard.

- Rule 3 (Regula 3): 2 deviatii succesive > 2 deviatii standard
Detectarea a 2 deviatii succesive ce depasesc 2 deviatii standard.

- Rule 4 (Regula 4): deviatie > 2 deviatii standard si urmatoarea deviatie > 3 deviatii
standard
Detectarea unei deviatii ce depaseste 2 deviatii standard urmata de o deviatie ce
depaseste 3 deviatii standard.

2 — Configurare implicita. Intrucat sunt instalate regulile Westgard, este posibila activarea
diferitelor reguli de supraveghere cu un nivel de gravitate diferit.

3 — Selectarea Assay (Analiza). Acest tabel enumera toate analizele disponibile pentru
care puteti atribui reguli implicite sau specifice.

4 — Configurare specifica. Analiza apare pe un fond albastru si este afisata o zona

de configurare specifica sub tabel.
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Meniul Configuration (Configurare)

Configurarea sistemului

161150-638 - B

1. Faceti clic pe “I”

in fereastra principala.

2. Selectati Configuration (Configurare).
3. Selectati Westgard.

Tabelul urmator ofera optiunile de activare pentru cele patru reguli pentru toate analizele.

Nivel de gravitate Rule 1 Rule 2 Rule 3 Rule 4
(Regula1) | (Regula2) | (Regula3) | (Regula4)
Inactive (Inactiv) DA DA DA DA
Warning (Avertizare) DA DA DA NO (NU)
Error (Eroare) NO (NU) DA DA DA

Inactive rule (Regula inactiva): niciun efect asupra rezultatelor analizei.

Warning rule (Reguld de avertizare): apare un punct portocaliu in graficul Levey Jennings.

Warning (Avertizare) apare in tabelul de rezultate.

Error rule (Regula de eroare): apare un punct rosu n graficul Levey Jennings. Error (Eroare)
apare in tabelul de rezultate.

4. Selectati o analiza din lista facand clic pe caseta de selectare.

Analiza selectata apare pe un fond albastru.

5. Selectati regulile pentru aceastad analiza in zona specificd de configurare a analizei care
este afisata la baza ecranului.

6. Daca este necesar, faceti clic pe pentru a tipari lista analizelor disponibile carora le-
au fost atribuite reguili.
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1 0 Copiile de siguranta si restabilirea datelor

Introducere

IMPORTANT: Se recomanda sa efectuati o copie de siguranta a datelor dvs. inainte de efectuarea
operatiunilor de service pentru analizorul Analizorul VIDAS®,

In functie de computerul dvs., copierea de siguranta si restabilirea datelor pot fi efectuate
utilizand:

»  kitul de siguranta de pe unitatea de stocare USB bioMérieux,
* un CD-RW.

Meniul Maintenance (intretinere)

Fereastra Maintenance (intretinere) va permite s& efectuati o copie de sigurants si s
restabiliti datele.

Pentru a ajunge la acest meniu,

1. Faceti clic pe T::’ in fereastra principala.

2. Selectati Maintenance (intretinere).

[&] VIDAS - Maintenance - Backup Restore

Batk‘u{if. Restore .

E—

£ 1 2
Ki/pas " |
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Programarea copierii de siguranta automate Copiile de siguranta si restabilirea datelor

Figura 10-1: Meniul Maintenance (intretinere) (submeniul Backup Restore (Copiere de siguranta
si restabilire))

1 — Submeniul Instrument run (Rulare aparat): a se utiliza numai de catre personalul
bioMérieux.
2 — Submeniul Backup Restore (Copiere de siguranta si restabilire): copiere de siguranta

si restabilire manuala a datelor

Programarea copierii de siguranta automate

ATENTIE: Aceasta operatiune va sterge datele care se afla in prezent pe mediul
dvs. de stocare.

IMPORTANT: Copierea de siguranta automata este programata de bioMérieux. Daca doriti sa
modificati setarile pentru efectuarea automata a copiilor de siguranta, contactati
bioMérieux sau reprezentantul local al bioMérieux.

Tn functie de configuratia dvs., sistemul va efectua automat o copiere de sigurant& pe
unitatea de stocare USB.

Observatie: Daca efectuati copii de siguranta ale datelor pe un CD,
* asigurati-va ca aveti un CD-RW care este gata de utilizare (formatat pe un PC pe care este

instalat VIDAS® PC) si introduceti CD-RW-ul pentru copierea de siguranta a datelor in
unitatea pentru CD-ROM.

Pornirea copierii de siguranta manuale

ATENTIE: Aceasta operatiune va sterge datele care se afla in prezent pe mediul
dvs. de stocare.

Sistemul va efectua automat o copie de siguranta pe unitatea de stocare USB.

Observatie: Dacd efectuati copii de siguranta ale datelor pe un CD,

* asigurati-va ca aveti un CD-RW care este gata de utilizare (formatat pe un PC pe care este
instalat VIDAS® PC) si introduceti CD-RW-ul pentru copierea de siguranta a datelor in
unitatea pentru CD-ROM.

Daca CD-ul utilizat pentru copierea de siguranta contine deja date, este afisat un mesaj de
avertizare.

» Céand este finalizata copierea de siguranta, scoateti CD-RW-ul din unitatea pentru CD-ROM
si depozitati-I intr-un loc potrivit.
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Pornirea copierii de siguranta manuale Copiile de siguranta si restabilirea datelor

1. Faceti clic pe n fereastra principala.
2. Selectati Maintenance (Intretinere).

3. Selectati Backup Restore (Copiere de siguranta si restabilire).

YIDAS - Maintenance - Backup Restore

# Instrument run

g

Figura 10-2: Meniul Maintenance (intretinere)
4. Faceti clic pe Backup (Copiere de siguranta).
Va incepe copierea de siguranta a datelor dvs.

Observatie: Daca VIDAS® PC ruleazs, dupa cateva secunde se va afisa un mesaj care va
informeaza asupra copierii de siguranta in curs.

O fereastra care afiseaza diferite mesaje pe un fond negru apare si apoi dispare.
Utilizatorului i se cere sa astepte cateva minute.

Observatie: Timpul de copiere de rezerva depinde de dimensiunea datelor pentru care urmeaza a se
efectua copierea de siguranta.
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Restabilirea datelor Copiile de siguranta si restabilirea datelor

Restabilirea datelor

ATENTIE: Datele care se afla in prezent in baza dvs. de date vor fi sterse
si inlocuite cu date inregistrate pe mediul dvs. de stocare.

IMPORTANT: Pentru a incepe restabilirea datelor, trebuie sa fiti conectat ca administrator. Pentru mai
multe informatii, contactati administratorul de sistem al laboratorului dvs.

IMPORTANT: Datele de restabilit trebuie sa fi fost salvate utilizdnd aceeasi versiune a software-ului
VIDAS® PC.

Sistemul va efectua automat restabilirea de pe unitatea de stocare USB.

Observatie: Daca restabiliti date de pe un CD, introduceti in cititor CD-RW-ul care contine datele
care urmeaza a fi restabilite.

1. Faceti clic pe T:Z in fereastra principala.

2. Selectati Maintenance (intretinere).

3. Selectati Backup Restore (Copiere de siguranta si restabilire).

[ VIDAS - Maintenance - Backup Restore

_Backup. Hesmm.

Ty 1 2
NiipAs - e

Figura 10-3: Meniul Maintenance (intretinere)

4. Faceti clic pe Restore (Restabilire).

Va incepe restabilirea datelor.
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Restabilirea datelor Copiile de siguranta si restabilirea datelor

Daca datele au fost salvate cu o versiune anterioara a software-ului VIDAS® PC, se va afisa
urmatorul mesaj.

bioMérieux

‘:[ Information

Database restoration in progress.
Current data are invalid. Click on

OK to stop Vidas.

5. Faceti clic pe OK pentru a opri restabilirea datelor.
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1 1 Interfata computerizata bidirectionala (BCI)

Interfata computerizata bidirectionala necesita instalarea unui program software suplimentar.
Pentru a efectua aceasta conexiune trebuie sa apelati bioMérieux sau reprezentantul dvs.
local bioMérieux.

Meniurile Configuratiei BCI trebuie sa fie setate in conformitate cu protocolul de conectare
dezvoltat impreuna cu compania dvs. de service pentru software.

Caracteristicile tehnice ale BCI pot fi obtinute de la bioMérieux sau de la reprezentantul dvs.
local bioMérieux.

ATENTIE: Configurarea si punerea in functiune a interfetei bidirectionale
(echipamentele si software-ul care sunt necesare pentru sistemul computerizat
bioMérieux sau pentru sistemul informatic al laboratorului dvs. (LIS)), trebuie sa
fie efectuate de personal calificat, autorizat in acest sens.

Orice modificare poate conduce la erori.

IMPORTANT: Pentru a utiliza BCI LINK, consultati Manualul de utilizare al BCI LINK.

Configuratia BCI

Observatie: BCI LINK trebuie activata de catre personalul bioMérieux.

1. Faceti clic pe T in fereastra principala.

2. Selectati Configuration (Configurare).

ATENTIE: Pentru a accesa meniul Configuration (Configurare) si submeniurile
acestuia, trebuie sa va conectati cu drepturi de administrator.
Daca v-ati conectat ca membru al grupului VIDAS_ROUTINE, meniul
Configuration (Configurare) nu va fi accesibil.

Pentru informatii suplimentare, contactati administratorul de sistem
al laboratorului dvs.

Observatie: Acest meniu are mai multe submeniuri care conftin optiuni gi parametri.
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Configuratia BCI

Interfata computerizata bidirectionala (BClI)

Configuratia generala a BCI

1. Faceti clic pe 'I"::f

in fereastra principala.

2. Selectati Configuration (Configurare).

3. Selectati Routine (Procedura).

[E] VIDAS - Configuration - Routine

# Profiles

| _1LinkBCI
# Units

® Assay acti
& Controls
# ‘Westgard

# Assay assignment

ivation

Usual services
“Header: I
Lahoratary: |
D'mé.mrmat..f |DDMMAYY 2

Automatic logouttime:; 30 minutes
) Gimple demographics
) Complete demographics
O Industrial context

patientID instead of name.
Basp atthe end of run

Quality Control Export

Expart automatically

Print services

[] Print section repor automatically at the end of run
[ Print the Patient report automatically

[] Printthe strip sequence number

__E_ﬂnfﬁe_l;s ed printing

Results validation hefore transmission

Cr Without validation
(O Validate erraneous assays
() validate all assays

Figura 11-1: Submeniul Routine (Procedura)

161150-638 - B

1 —

Usual services (Servicii obignuite).

Formatul datei: formatul implicit este DD/MM/YYYY (ZZ/LL/AAAA). Poate fi
modificat folosind meniul vertical.

Automatic disconnection (Deconectare automata): timpul implicit este 30 de
minute. Poate fi modificat folosind tastatura numerica (durata maxima: 9999).

Patient ID instead of name (Codul de identificare al pacientului in loc de nume):
daca aceasta caseta nu a fost activata, numele pacientului (Pn) si identificatorul de
probe (Ci) sunt prezente in planul de incarcare. Daca aceasta caseta a fost activata,
codul de identificare al pacientului (Pi) si identificatorul de probe (Ci) sunt prezente
in planul de incarcare.

Simple demographics (Date demografice simple): recomandat pentru conexiune
UNIDIRECTIONALA.

Este introdus numai identificatorul de probe (Ci), de preferat utilizand cititorul de
coduri de bare.

Complete demographics (Date demografice complete): recomandat pentru
conexiune BIDIRECTIONALA.

Cererile sunt transmise VIDAS® PC de catre interfat3.

Industrial context (Context industrial): Aceasta optiune este pentru mediul
industrial.

2 — Quality control export (Exportul controlului de calitate) (consultati Submeniul Routine
(Procedura) la pagina 9-10).

3 — Print services (Servicii de tiparire) (consultati Submeniul Routine (Procedura) la
pagina 9-10).
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Configuratia BCI Interfata computerizata bidirectionala (BClI)

4 — Results validation before transmission (Validarea rezultatelor inainte de transmitere).
- Without validation (Fara validare): rezultatele sunt transmise automat computerului
principal.
- Validate erroneous assays (Validarea analizelor eronate): Rezultatele cu o alarma
trebuie validate nainte de a fi trimise la computerul principal.

- Validate all assays (Validarea tuturor analizelor): Toate rezultatele trebuie validate
fnainte de a fi trimise la computerul principal.

é ATENTIE: Daca trebuie s& modificati configuratia Patient demographics

(Date demografice ale pacientului) pe VIDAS®PC (din optiunea Complete
demographics (Date demografice complete) in optiunea Simple Demographics
(Date demografice simple)), contactati compania dvs. de service pentru software
pentru a verifica compatibilitatea dintre cele doua sisteme (intre campurile

transmise de LIS si cAmpurile trimise inapoi de VIDAS®PC).

161150-638 - B 11-3 VIDAS®



Configuratia BCI Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Descrierea submeniului Link BCI

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

2. Selectati Configuration (Configurare).

[E VIDAS - Configuration - Link BCI Net

# Routine . 5
® Agsay assignment Instrument ID ROESVDE:XP3-387 Enable Fixed length
# Profiles o ¢ o -
|1 LinkBel Serial humber. BClhost name localhost ~ Port |1sum 1
+ ITEIEERER L I '
© Link?RE232 Characlerset  [I505865-1 x Date separator [
# Link3R5232 ' e RS >
se of data g | Time separatar §
® Link4 R&232 2l el - CE
% u‘ tL‘"kE'C' BIER Date farmat [rrrvMpD =z Field separator |
hits =
® Assay activation
® Controls
& Weastgard
Fieltt Description Uplaad Dowerioad
it Message Type -
pi Patient I
pn Patient Mame [+ ]
pb Patient Date of Birth & v
ps Patient Sex [v] [¥] 2
50 Sample arigine [¥] [¥]
si Specimen separator
ci Sample D
it Short agsay name
m Long assay name
t Completed time
td Completed date
| ET Qualitative result
in nantitative re sl |
it

. -
e [5i8

Figura 11-2: Submeniul Link BCI - linkul BCl RS232

Observatie: Campurile inactive (cum ar fi Instrument ID (ID aparat), Character set (Set de
caractere), Case of data (Majuscule sau litere mici pentru date)) au fost definite atunci
cand a fost instalat software-ul VIDAS® PC sau au fost pdastrate atunci cand software-ul
a fost actualizat.

1 — Zona de configurare a linkurilor BCI.
Céampurile Link name (Denumire link) si Serial number (Numar de serie) sunt utilizate
pentru a configura link-ul.

- Numele linkului

- Serial number (Numar de serie): numar de serie al analizorului Analizorul VIDAS®
- Character set (Set de caractere): ISO 8859-1

- Case of data (Majuscule sau litere mici pentru date): Transformarea caracterelor:
As is (Fara modificari) = asa cum sunt (se vor afisa caracterele transmise)
Upper (Mari) = caracterele transmise vor fi transformate in majuscule
Lower (Mici) = caracterele vor fi cu litere mici

- Formatul datei:
DD/MM/YY (ZZ/LL/IAA)
DD/MM/YYYY (ZZ/LL/AAAA)
MM/DD/YY (LL/ZZ/AA)
MM/DD/YYYY (LL/ZZ/AAAA)
YY/MM/DD (AA/LL/ZZ)
YYYY/MM/DD (AAAA/LL/ZZ)

Observatie: Trebuie sa utilizati formatul YYYY (AAAA) pentru an pentru conexiuni unidirectionale
sau bidirectionale.
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Configuratia BCI Interfata computerizata bidirectionala (BClI)

- Enable (Activare):

‘P_-n Link activat
T Link dezactivat
Fixed length (Lungime fixa):

72 Campuri cu lungime fixa = lungimea maxima a campului
T/ Campuri cu lungime variabila

Date separator (Separator data)
Default separator (Separator implicit) = /

- Time separator (Separator ora)
Default separator (Separator implicit) = :

- Field separator (Separator campuri)
Default separator (Separator implicit) = |

2 — Zona de selectare Field (Camp): alegerea campurilor transmise sau primite.

Observatie: Alegerea campurilor depinde de protocolul de conexiune dezvoltat de compania de
service pentru software: pentru mai multe informatii, contactati bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Céampurile cu casete de selectare inactive sunt cdmpuri obligatorii care nu pot fi activate/
dezactivate:

. F Parametrul este intotdeauna activat (nu poate fi dezactivat).

- [ Parametrul este intotdeauna dezactivat (nu poate fi activat).
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Configuratia BCI

Interfata computerizata bidirectionala (BClI)

Configurarea link-urilor BCI RS232

ATENTIE: La definirea parametrilor pentru linkurile BCI, numele linkurilor nu
trebuie sa includa caractere cu accente.

in fereastra principala.

1. Faceti clic pe T
Selectati Configuration (Configurare).
3. Selectati Link BCI.
Sunt afisate linkurile BCI.

4. Selectati linkul BCl RS232 pe care doriti sa-1 configurati.

Introduceti datele necesare in zona de configurare a linkurilor BCI.

Activati casetele de bifat Upload (inc&rcare) si Download (Descércare) pentru a selecta
campurile transmise sau primite.

Observatie: Diferitele campuri transmise sau primite sunt afigate in urmétorul tabel:

161150-638 - B

Description Diowenload
mt Message Type v 2 -
pi Patient ID v v
ph Fatient Marme [v [
ph Patient Date of Birth v/ v
ps Patient Sex v ™
50 Sample origine v v
=] Specimen separator v v/
ci Sample 1D v v -|

Figura 11-3: Zona de selectare Field (Camp)

11-6 VIDAS®



Configuratia BCI

Interfata computerizata bidirectionala (BClI)

Atunci cand VIDAS® PC transmite rezultatele catre LIS, campul ,expired calibration”

(Calibrare expiratd) (nc) contine urmatoarele coduri:

Tabelul 11-1: Coduri ale campului ,,Expired Calibration” (Calibrare expirata)

Code (Cod)

Denumire

Conditie

lotexp

Lot expired (Lot expirat)

Daca lotul a expirat

calexp

Calibration expired (Calibrare
expirata)

Daca a expirat calibrarea

contneff

Control not run (Controlul nu
a fost rulat)

Daca cel putin 1 control (Cx) nu este
prezent

calinc

Calibration not completed
(Calibrare nefinalizata)

In cazul in care calibrarea este nevalida
sau nu este prezenta

conthnor

Control out of range (Control
n afara intervalului)

Cx cu o nota de subsol

conthwst

Control out of Westgard
(Control in afara Westgard)

QCx cu o nota de subsol

valid

Calibration validated
(Calibrare validata)

In alte cazuri

Salvarea modificarilor

1. Schimbati ecranele sau tipariti.

Se afigseaza caseta de dialog Save (Salvare).

‘1 Cluestion

Save mndiﬁca‘tiuns in datahase 7

2. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a salva modificarile.

3. Faceti clic pe pentru a tipari configuratia linkului.

Observatie: Recomanddm sé& arhivali acest document.
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Configuratia BCI Interfata computerizata bidirectionala (BCI)

Configurarea linkului BCI Net

ATENTIE: La definirea parametrilor pentru linkurile BCI, numele linkurilor nu
trebuie sa includa caractere cu accente.

1. Faceti clic pe in fereastra principala.
2

Selectati Configuration (Configurare).
3. Selectati Link BCI.
Sunt afisate linkurile BCI.

[&] VIDAS - Configuratien - Link BCI Net

#® Routine o e . 2 i = i3 = o . £ AL -

® Assayassighment Instrurrent 1D IEWH.BSTD ‘Enable I Ewed lsngth £

# Profiles ¢ - = ;| -
| ) LinkBC Seralnumber | (BClhostname | Pot o

Low Linki R§232 L - - g m—

Low Link7RS237 Character set I.IEOEEEB—‘ | Date separator E

@ Link3R8232 Gaseofdats |—_i-‘\9 m = e

i ® Linkd4 R5232
L SC et Daleformat  [rervnioo -] Fedseparatr [T
# Units b

# Assay activation
# Controls

& Westgard

Field Description Upload Dawnioad |
it Tyhe = 5] -
pi Patient ID = =
ph Patient Mame rd |
nh Patient Date of Birth v =]
ns Patient Sex ra =
50 Sample origine rd I
si Specimen separator v =)
ci Sample ID = =
it Short assay name = &
m Long assay name v
ﬁ Completed time [
td Completed date = [ ]
ol Qualitative result & ]
hr\ Cliantitative ro sl r r Jod|

__/2’____ A4 2
Kaipas o T T I T T

Figura 11-4: Submeniul BCI Link - Linkul BCI NET

4. Selectati Link BCI Net (Linkul BCI NET).

Observatie: Pentru a seta parametrii pentru linkul BCI Net gi a selecta cdmpurile, consultati
Configurarea link-urilor BCl RS232 la pagina 11-6.
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Configurarea interfetei unidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Configurarea interfetei unidirectionale

Setarea parametrilor VIDAS® PC

> w0 nh -

Faceti clic pe T in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).
Selectati Routine (Procedura).

Selectati Simple demographics (Date demografice simple) in zona Usual Services
(Servicii obisnuite).

Selectati una din urmatoarele moduri de validare:

* Without validation (Fara validare)

» Validate erroneous assays (Validarea analizelor eronate)
* Validate all assays (Validarea tuturor analizelor)

incarcarea analizelor

o o k w

Faceti clic pe T in fereastra principala.

Selectati Loading (inc&rcare).

sau

‘\
Faceti clic pe in fereastra principala sau in alta fereastra,

Selectati analiza pe care o doriti.
Introduceti identificatorul de probe (Ci), de preferat utilizand cititorul de coduri de bare.
Introduceti factorul de dilutie, daca este necesar.

Introduceti originea, Tnh cazul unei interfete multi-laborator. Acest lucru va va permite
sa faceti diferenta intre laboratoare.

Observatie: Pentru informatii suplimentare referitoare la modalitatea de efectuare a analizelor,

consultati Capitolul 5, Pregaétirea si rularea analizelor.

Transmiterea automata a rezultatelor

Rezultatele sunt trimise catre LIS dupa ce au fost tiparite, conform modului Results
validation before transmission (Validarea rezultatelor Thainte de transmitere) selectat.

161150-638 - B
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Configuratia conexiunii

bidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Configuratia conexiunii bidirectionale

Setarea parametrilor VIDAS® PC

> w0 nh -

Faceti clic pe in fereastra principala.

Selectati Configuration (Configurare).
Selectati Routine (Procedura).

Deselectati Patient ID instead of name (Codul de identificare al pacientului in loc
de nume) in zona Usual Services (Servicii obisnuite).

Observatie: Aceastd optiune este dezactivatad implicit.

Numele pacientului (sau al specimenului) (Pn) si identificatorul de probe (Ci) vor fi incluse
in planul de incarcare.

sau

Selectati Patient ID instead of name (Codul de identificare al pacientului Tn loc de nume)
in zona Usual Services (Servicii obignuite).

Observatie: Selectali aceastad optiune pentru conexiuni speciale in care numele este transferat in

140
110
140
140
140
140
140
140
140
140
110

Figu

6.
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campul Ci.

Codul de identificare (Pi) si identificatorul de probe (Ci) vor fi incluse in planul
de incarcare.

Selectati Complete demographics (Date demografice complete) in zona Usual
Services (Servicii obignuite).

Cererile sunt transmise VIDAS® PC de catre interfata.

13:1B:54 <ACH-
13:1B:54 <BOT:-

13221241 <EMED-

13:21:41 <ACH-

13221241 <STE=

13221241 <BSsmiompr | pi®90519001 | pnPATIENTO01 | pbl12/01/1963 |paF|aa2 | ai|ci®90519001
13:21:z41 <BS»|rtHCG|qdl|

13221241 <BE»ec

13221241 <ETE>

13:221:241 <ACHK-

13221241 <ROT>

ra 11-5: Exemplu de date de urmarire a descarcarii pentru cerere

Selectati una din urmatoarele moduri de validare:

+ Without validation (Fara validare)
» Validate erroneous assays (Validarea analizelor eronate)
* Validate all assays (Validarea tuturor analizelor)
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Configuratia conexiunii bidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

incircarea analizelor

1. Faceti clic pe in fereastra principala.

2. Selectati Loading (incarcare).

sau

A\
Faceti clic pe in fereastra principala sau in alta fereastra.

Observatie: Pentru informatii suplimentare referitoare la modalitatea de efectuare a analizelor,
consultati Capitolul 5, Pregatirea si rularea analizelor.

é ATENTIE: dacd modificati raportul de dilutie al unei cereri de analiza trimisa de
LIS, rezultatele sunt calculate cu acest nou raport de dilutie si apoi trimise catre
LIS. Prin urmare, acordati intotdeauna atentie deosebita raportului de dilutie afisat
pe rapoartele rezultatelor.

Pentru probele nediluate, verificati daca este corecta comunicarea dvs. LIS.

Transmiterea automata a rezultatelor

Rezultatele sunt trimise catre computerul principal dupa ce au fost tiparite, conform modului
Results validation before transmission (Validarea rezultatelor Tnainte de transmitere)
selectat.

140 15:09:16 <FHQ>

140 15:09:16 <ACE>

140 15:09:16 <STE>

140 15:09:16

<BS>mrral | pi%90519001 | pnPATIENT001 | pb12/01/1963 | paF|ac2 | 9i|ci®90519001 | rtECG| roBCG|
140 15:09:16 <BS>Ltl5:09]td?0/05/1999|ql|qn26, 94m0I/ml | ¥3mUI/ml |qdlz1[ncvalid|

140 15:09:16 <B5>ab

140 15:09:16 <ETE>

140 15:09:16 <ACE>

140 15:09:16 <EDT>

Figura 11-6: Exemplu de urmarire a datelor pentru un rezultat de incarcare
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Configuratia conexiunii bidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Validarea/Retransmiterea rezultatelor

Validarea rezultatelor

1. Faceti clic pe in fereastra principala sau Tn alta fereastra,

sau

Faceti clic pe T” si apoi selectati meniul Results (Rezultate),

2. Faceti clic pe pentru a actualiza lista de rezultate a zilei (daca analizele tocmai au
fost finalizate).

3. Selectati rezultatele analizelor care trebuie transmise.

Observatie: Puteli selecta rezultatul analizei care va fi transmis prin selectarea casetei de selectare
de la inceputul fiecdrui rAnd de rezultate sau prin selectarea intreqului rénd.

4. Faceti clic pe pentru a transmite rezultatul(ele) selectat(e) catre computerul
principal.

Retransmiterea rezultatelor

1. Faceti clic pe in fereastra principala sau in alta fereastra,

sau

Faceti clic pe T’ si apoi selectati meniul Results (Rezultate),

2. Faceti clic pe pentru a actualiza lista de rezultate a zilei (daca analizele tocmai au
fost finalizate).

3. Selectati rezultatele analizelor care trebuie retransmise.

Observatie: Puteli selecta rezultatul analizei care va fi transmis prin selectarea casetei de selectare
de la inceputul fiecdrui rand de rezultate sau prin selectarea intregului rénd.

4. Faceti clic pe !% pentru a retransmite rezultatul(ele) selectat(e).
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Configuratia conexiunii bidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Prevenirea discrepantelor demografice dintre pacienti

AVERTIZARE

A Cand software-ul VIDAS® PC este conectat la un sistem informatic al
laboratorului (LIS), exista un risc ca rezultatele analizelor sa fie schimbate
daca datele demografice ale pacientului din LIS difera de datele demografice

din baza de date a VIDAS® PC.

Tnainte de a obtine datele din LIS, VIDAS® PC verifica dacs acestea se potrivesc cu datele
pe care le-a salvat anterior.

Daca sunt gasite orice discrepante, este afisat urmatorul ecran:

‘1 Gluestion

The demngraphyﬂf patlentnu ‘SNI.'I?I.'IB sent by the LIS has changed.
{Current name:SmithA - New name: SmithM ).

The change in demographics may be the result of Patient IDs being reused by your LIS:
This method of npera(mg may t:ause m[:unmstem:les hetween the patlem file on VIDAS
PC and the patient file on your LIS,

Solution 1:

Click YES to replace the demographics of Patient No. SNO708 and the associated

results stored on VIDAS PC, with the Patient demagraphics transmitted by the LIS.
Warning & The patient history on VIDAS PC may ho longer be intact. Please

consult your LIS.

Solution 2:

Click HO to replace the demus?raphlcs of Patient No. SNO708 stored on your LIS with
the PATIENT demaographics stored on VIDAS PC.

Warnmg' The patient file stored on your LIS may no longer be intact.
‘Do you want to modify the patient history on ‘n‘IDIgS PC?

Daca schimbarea datelor demografice nu este justificata (sistemul dvs. LIS reutilizeaza
codurile de identificare ale pacientilor),

1. Faceti clic pe No (Nu).
2. Respingeti analiza selectand-o si facand clic pe in job list (Lista de sarcini) a VIDAS®
PC (consultati Stergerea analizelor la pagina 5-22).

Daca schimbarea datelor demografice este justificata,

1. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a inlocui datele demografice ale pacientului din VIDAS® PC
cu cele din LIS,

sau

faceti clic pe No (Nu) pentru a inlocui datele demografice ale pacientului din LIS cu cele
din VIDAS® PC.

IMPORTANT: In oricare dintre cazuri, decizia dvs. poate conduce la corelarea rezultatelor analizelor
cu un alt pacient. Este responsabilitatea dvs. sa verificati daca aceasta discrepanta
este acceptabild sau nu.
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Configuratia conexiunii bidirectionale Interfata computerizata bidirectionala (BCl)

Scopul acestei functii este cel de a evita modificarea datelor stocate de VIDAS® PC fara un
control sistematic si riguros al utilizatorului. Data fiind importanta respectarii regulilor, toate
actiunile efectuate utilizand acest ecran sunt urmarite si inregistrate pe VIDAS® PC.

AVERTIZARE

A Aceasti caracteristici a software-ului VIDAS® PC care se conecteazi cu

software-ul utilizatorului prin BCI Link este conceputa pentru a identifica
orice discrepanta care poate aparea prin codurile de identificare care provin
din software-ul utilizatorului. Nu este un defect al software-ului.

Aceasta solutie necesita ca dvs. sa faceti o alegere care poate avea
consecinte importante pentru identificarea pacientului sau raportarea
rezultatelor analizelor. Sunteti in intregime responsabil(d) pentru aceasta
alegere si pentru consecintele sale, indiferent daca acestea afecteaza
software-ul dvs., software-ul BCI Link, functionarea sistemului dvs. ca intreg
sau urmarirea antecedentelor pacientului, a rezultatelor pacientului si a
interpretarii.

n niciun caz bioMérieux nu va fi responsabila pentru niciun fel de daune
indirecte care pot fi suferite pe baza alegerii pe care o faceti (dupa cum
se indica mai sus).

Daca se repeta discrepante nejustificate ale codurilor de identificare, este
recomandat insistent sa luati masurile necesare pentru a interveni asupra
software-ului dvs. care este conectat cu BCI Link, pentru ca sistemul sa
functioneze corect si, de asemenea, pentru a respecta obligatiile legale
privind securitatea si integritatea informatiilor confidentiale ale pacientilor.
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12

intretinerea

Intretinerea analizorului Analizorul VIDAS® cuprinde:

operatiunile de intretinere preventiva realizate de catre tehnicienii bioMérieux sau de catre
personalul calificat si instruit de bioMérieux,

operatiunile de intretinere de rutina care trebuie realizate de utilizator.

intretinerea preventiva

IMPORTANT: Performanta optima a analizorului Analizorul VIDAS® (in limitele specificatiilor
bioMérieux) depinde de operatiunile de intretinere preventiva efectuate de tehnicienii
bioMérieux sau de personalul calificat, instruit numai de bioMérieux, ca parte din
contractul de intretinere.

Pentru informatii despre servisare, contactati bioMérieux sau distribuitorul dvs. local
bioMérieux (informatii de contact disponibile pe site-ul www.biomerieux.com).

Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Instrumente necesare

161150-638 - B

Echipamentul si produsele de baza necesare sunt:

Manusi de unica folosinta, fara pudra (din latex)
Tampoane VIDAS®

Lavete pentru curatare si dezinfectare

Solutii de curatare si dezinfectare de laborator

Testul pentru mecanismul de pipetare care utilizeaza controlul de calitate VIDAS® (QCv)
(Nr. de catalog 30706).

Curatator de lentile VIDAS® (Nr. de catalog 93567)

AVERTIZARE

i Solutia si lavetele de curatare si dezinfectare trebuie sa fie furnizate de

catre furnizorii dvs. locali.
Solutia de curatare si dezinfectare poate fi similara cu cea continuta de
lavete (avand acelasi principiu activ).

Solutiile de curitare trebuie sa contini o cantitate mai MICA sau
EGALA de:

e 70% etanol
* 70% izopropanol
e 0,05 M pentru NaOH
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

Verificarea sistemului de pipetare (saptamanal)

é ATENTIE: Controlul de calitate VIDAS® (QCV) trebuie efectuat pentru toate

pozitiile analizorului Analizorul VIDAS® cel putin o data pe sdptamana sau oricand
suspectati o problema de pipetare.

Controlul de calitate VIDAS® (QCV) permite verificarea mecanismelor de pipetare a sectiunii
pompelor. Urmati instructiunile din brogura QCV a aparatului VIDAS®.

Pentru analizarea rezultatelor, consultati sectiunea ,Results interpretation” (Interpretare
rezultate) din brosura QCV a aparatului VIDAS®.

IMPORTANT: Este esential sa arhivati listele de lucru ale pacientilor si rezultatele acestora
saptamanal pentru a urmari rezultatele obtinute intre doua testari QCV.
Proceduri de curatare si dezinfectare
Curatarea si dezinfectarea implica:

+ Decontaminarea de rutina care trebuie efectuata in mod regulat.

» Curatarea substantelor varsate accidental (contaminare accidentald), care trebuie
efectuata imediat.

ATENTIE: Comutati analizorul Analizorul VIDAS® in pozitia OFF (OPRIT) si apoi
deconectati cablul de alimentare (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).

Aceasta operatiune se va realiza odata ce s-a finalizat rularea tuturor analizelor.
Utilizati manusi de unica folosinta, fara pudra.

Nu permiteti patrunderea solutiei dezinfectante in aparat.

ATENTIE: Utilizatorul este direct responsabil de curatarea si dezinfectarea
analizorului Analizorul VIDAS®.

Aparatul trebuie intotdeauna decontaminat inainte de a fi verificat de catre un
inginer bioMérieux responsabil cu intretinerea.

Decontaminarea completa a aparatului implica toate sarcinile de curatare
descrise in Program de intretinere.
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

Curétarea blocului SPR® (lunara)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).

[

2. Deschideti usor usa blocului SPR®.

3. Trageti de incuietoarea de siguranta din stdnga si apoi deschideti complet usa
blocului SPR®.

Observatie: Versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® nu sunt prevéazute
cu incuietoare de sigurantd. In cazul acestor versiuni puteti deschide direct
uga sectiunii care contine blocul SPR®
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

4. Utilizand un tampon VIDAS® inmuiat intr-o solutie de laborator pentru curatare si
dezinfectare, curatati cu atentie interiorul fiecarui manson SPR® al primului bloc SPR®.

5. Continuati operatiunea utilizand un tampon VIDAS® nou, inmuiat intr-o solutie de curatare
si dezinfectare pentru fiecare bloc SPR®.

Observatie: Solutia de curétare si dezinfectare de laborator poate fi similard cu cea continuta
de lavete (avand acelagi principiu activ).

IMPORTANT: Fibrele din tamponul VIDAS® care ajung in interiorul mangsoanelor SPR® pot afecta
performantele analizorului Analizorul VIDAS®,
In momentul curétarii mansoanelor SPR® inlocuiti tamponul daca acesta devine

scamos.
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

6. Curatati toate suprafetele blocului SPR® utilizand lavete de curatare si dezinfectare.

Observatie: Curatati bine toate suprafefele cu lavete, umezifi complet si lasali s actioneze.

ATENTIE: Nu curatati sigiliile situate deasupra blocului SPR® deoarece acestea
necesitd o curatare numai atunci cand intretinerea preventiva este realizata
de cétre tehnicianul de service de teren al bioMérieux.

In cazul scurgerilor sau contamindrii accidentale, este absolut necesar
sa contactati bioMérieux sau reprezentantul dvs. local bioMérieux.
Orice manevrare a sigiliilor poate afecta performantele aparatului dvs.
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Tntretinerea
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Apasati fiecare mangon SPR® pana cand reusiti sa curatati partea posterioara a acestora.
Repetati aceasta procedura pentru fiecare manson SPR® al fiecarui bloc.

Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti analizorul
Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator ntretinerea

Curatarea tavilor pentru benzile cu reactivi (la fiecare 6 luni sau de céte ori este necesar)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).

2. Deschideti capacul antipraf al tavii de sectiune.

-

3. Curatati fantele benzii cu lavetele de curatare si dezinfectare.
Observatie: Curafati bine toate suprafefele cu lavete, umezifi complet si lasali s actioneze.

4. Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti analizorul
Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator ntretinerea

Curatarea tavilor din plastic (la fiecare 6 luni sau de céate ori este necesar)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).
2. Deschideti capacul antipraf al tavii de sectiune.

3. Mutati tava cu benzi pentru a avea acces la tava de plastic.

4. Curatati tava de plastic cu lavetele de curatare si dezinfectare.
Observatie: Curatati bine toate suprafetele cu lavete, umezifi complet si l&sali s& actioneze.

5. Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti analizorul
Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).

Tava cu benzi va glisa automat in pozitie.
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator ntretinerea

Curatarea tavii de pregatire a benzilor (la fiecare 6 luni sau de céate ori este necesar)

Observatie: Este posibil ca versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® s3 nu fie
prevazute cu o tava de pregétire a benzilor.

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).

2. Deschideti usa de pregatire a benzii.

3. Curatati tava de pregatire a benzilor cu lavetele de curatare si dezinfectare.
Observatie: Curalati bine toate suprafetele cu lavete, umezifi complet si lasali s actioneze.

4. Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti analizorul
Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

Curatarea carcasei aparatului (la fiecare 6 luni sau de céte ori este necesar)
1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).
2. Curatati toate suprafetele cu lavetele de curatare si dezinfectare.
Observatie: Curatati bine toate suprafetele cu lavete, umezifi complet si l&sali s& actioneze.

3. Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti analizorul
Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).

Curatarea ecranului computerului (la fiecare 6 luni sau de céate ori este necesar)
1. Opriti computerul (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).
2. Curatati ecranul computerului cu lavetele de curatare si dezinfectare.
Observatie: Curatati bine toate suprafetele cu lavete, umezifi complet si lasali s actioneze.

3. Daca nu este necesara efectuarea altor proceduri de intretinere, porniti software-ul
VIDAS® PC (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3).

Curatarea cititorului de coduri de bare (la fiecare 6 luni sau de céte ori este necesar)

1. Curatati cititorul de coduri de bare (cu exceptia ecranului) cu lavetele de curatare si
dezinfectare.

Observatie: Curatati bine toate suprafetele cu lavete, umeziti complet si lasali s actioneze.

2. Curatati ecranul cititorului cu o laveta moale.

Curatarea imprimantei (la fiecare 6 luni sau de céte ori este necesar)

1. Consultati Manualul de utilizare al imprimantei.

AVERTIZARE

Nu utilizati niciodata alcool sau solventi pentru a curata imprimanta,
deoarece aceste substante chimice pot deteriora componentele sau
carcasa.

Evitati varsarea apei in mecanismul de tiparire sau pe componentele
electrice.

Nu utilizati perii cu peri duri sau materiale abrazive.

Nu pulverizati lubrifianti in imprimanta.

161150-638 - B 12-10 VIDAS®



Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea

Curatarea lentilelor optice (lunar)

Pentru asigurarea unei curatari corecte a scanerului si prevenirea erorilor optice de auto-
testare si a abaterilor de auto-calibrare, se recomanda sa respectati procedura urméatoare.

IMPORTANT: Curatatorul de lentile VIDAS® este destinat numai curatarii lentilelor optice ale
analizoarelor Analizorul VIDAS®.

Inainte de a curéta lentilele optice, OPRITI alimentarea aparatului.

Inainte de fiecare utilizare: Scoateti curatatorul de lentile VIDAS® din ambalajul sau
si strangeti puternic mingea de cauciuc, de doua sau de trei ori, pentru a elimina
urmele de umiditate din interiorul acesteia.

In timpul curatdrii: Evitati atingerea lentilelor cu extremitatea instrumentului, in caz
contrar, acestea putandu-se deteriora.

Dupa fiecare utilizare: Introduceti curatatorul de lentile VIDAS® inapoi in ambalajul
sdau si depozitati-l intr-un loc uscat.

in cazul varsarii de materii in mod accidental pe curititorul de lentile VIDAS®,
curatati instrumentul cu o laveta curata si uscata.

Daci in interiorul curatitorului de lentile VIDAS® ajunge in mod accidental o
substanta, inlocuiti instrumentul.

Opriti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).
Deschideti toate usile blocului SPR®.

Capul scanerului trebui sa fie vizibil (consultati imaginile de mai jos) fie in sectiunea A, fie
in sectiunea B.

Observatie: In cazul in care capul optic este intre doud sectiuni sau nu poate fi accesat, conectati si
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porniti analizorul Analizorul VIDAS®, asteptatli cateva minute si repetati pasul de oprire.

Exista doua tipuri de modele de capete de scaner (consultati Figura 12-1).

Modelul A Modelul B

Figura 12-1: Tipuri de scanere
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Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator Tntretinerea
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3. Pozitionati curatatorul de lentile VIDAS® deasupra lentilelor.

Curatati lentila superioara (suprafata inclinatd): strangeti cu putere bila de cauciuc de
zece ori.

Modelul A Modelul B

Figura 12-2: Curatarea lentilei superioare

5. Curatati lentila inferioara (suprafata orizontald) strangand cu putere bila de cauciuc
de zece ori.

Modelul A Modelul B

Figura 12-3: Curatarea lentilei inferioare

6. Inchideti usile blocurilor SPR®.

7. Porniti analizorul Analizorul VIDAS® (consultati Pornirea Analizorului VIDAS® la
pagina 4-3).
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Calibrare si reglaje intretinerea

Calibrare si reglaje

Sistemul optic

Sistemul optic al analizorului Analizorul VIDAS® masoara concentratia produsului de reactie
dezvoltata in timpul ruldrii unei analize cu fluorometru cu un singur canal.

Acest sistem optic utilizeaza un sistem de excitatie cu fascicul dublu, pentru a compensa
variatiile emisiilor Iampii.

Sistemul optic poate fi deplasat pe aparat, pentru citirea pozitiei de testare dorite. Reactivul
produce apoi un semnal de fluorescenta proportional cu concentratia acestuia.

Calibrarea manuala a sistemului optic

Calibrarea aparatului se realizeaza utilizand o solutie de calibrare standard, intr-o banda
VIDAS® pregatita de bioMérieux. Aceste benzi de calibrare sunt verificate de QC/QA, iar
valorile sunt atribuite benzii [aproximativ 3.200 RFU cu o solutie de 8.000 nm de 4-metil-
umbeliferona (4-MU) intr-o solutie tampon].

La fiecare 12 luni, departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux va verifica nivelul de
calibrare a aparatului.

Diagnosticarea automata

Diagnosticarea automata interna a sistemului optic include calcule care monitorizeaza
coeficientii de variatie ai citirilor si care emit mesaje de avertizare in cazul in care se
detecteazad un volum mare de date in cadrul rezultatelor de citire ale unei cuvete.

De asemenea, periodic, calculatorul va prelua citirile si va emite un mesaj daca acestea nu se
incadreaza in limitele estimate.

Calibrarea automata

161150-638 - B

Pentru a verifica suplimentar performantele sistemului optic, analizorul Analizorul VIDAS®
utilizeaza si o referinta optica pentru detectarea problemelor aparatului Thainte ca acestea
sa influenteze rezultatele unei analize.

Analizorul Analizorul VIDAS® incorporeaza un material fluorescent de europiu, integrat intr-un
polimer transparent optic, ca referinta optica de fluorescenta.

Aceasta referintd permite analizorului Analizorul VIDAS® s3 monitorizeze starea intregului
sistem optic, pentru a detecta eventualele modificari care pot genera o deviere optica.

Materialul de referinta, cu durata lunga de viata, este amplasat intr-o cuveta VIDAS®
standard, montata in interiorul aparatului, intre sectiunile A si B.

Sistemul optic masoara periodic referinta, iar rezultatele sunt monitorizate in detaliu de
analizorul Analizorul VIDAS® pentru a asigura mentinerea unei devieri optice minime intre
calibrari.
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intretinerea
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Aparatul este calibrat la intervale de service adecvate de catre tehnicianul de service, utilizand
o solutie standard de 4 MU intr-o solutie tampon. Dupa calibrarea adecvata a aparatului,
tehnicianul seteaza analizorul Analizorul VIDAS® s3 masoare standardul de referinta integrat.

Valoarea acestei citiri se stocheaza in analizorul Analizorul VIDAS® si devine punct
de referintd pentru urmatoarele verificari de calibrare. Referinta interna se recalibreaza
la fiecare recalibrare a aparatului.

Tn conditii normale de operare, analizorul Analizorul VIDAS® masoara periodic referinta,
intr-un interval de inactivitate, si compara rezultatele cu cea stocata la calibrarea aparatului.

Daca rezultatul se afld in afara intervalului de reglare intern&, analizorul Analizorul
VIDAS® regleaza automat sistemul optic din nou pentru a readuce rezultatul in intervalul
preconizat.

Devierea moderata a sistemului optic este detectata si raportata in cadrul unui mesaj

de eroare (error 160 (eroarea 160)).

Cu exceptia situatiei Tn care apare o eroare Tn timpul incalzirii modulului analitic,

curatati lentilele optice (consultati Curadtarea lentilelor optice (lunar) la pagina 12-11).
Daca problema persista, contactati reprezentantul dvs. local bioMérieux.

In cazul in care calibrarea de la o verificare de referint la alta este mai mare de + 3%,
aparatul emite un mesaj de eroare pentru a informa operatorul ca trebuie sa regleze
calibrarea si sa contacteze departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux.

Se detecteaza devierile optice semnificative, de la ultima calibrare, si se raporteaza
sub forma unei erori de aparat.
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Calibrare si reglaje intretinerea

Sistemul de pipetare

Analizorul Analizorul VIDAS® gestioneaza reactivii prin intermediul celor doua canale cu sase
dispozitive de pipetare (1 per sectiune), care realizeaza transferul tuturor reactivilor, dilutia si
spalarea acestora, prin intermediul receptaculelor de faza solida (SPR®).

Volumele de lichide pot fi gestionate de dispozitivele de pipetare. Intregul modul se poate
deplasa in sus si in jos, permitand receptaculelor de faza solida (SPR®) sa acceseze
godeurile de pe banda cu reactivi. Cele sase canale de pipetare sunt independente fizic,
dar interconectate mecanic, pentru a putea functiona impreuna.

Lichidele se deplaseaza la interiorul si exteriorul fiecarui canal SPR®, utilizand pistonul
Cu evacuare a aerului.

Volumul de pipetare si viteza la care se deplaseaza lichidele Tn interiorul sau la exteriorul
SPR® sunt controlate de un microprocesor si programabile prin intermediul comenzilor de
protocol. Pentru producerea unei miscari liniare precise, solicitatd de modul, se utilizeaza
un motor liniar, de tip pas cu pas.

Calibrarea si diagnosticarea automata

Acuratetea volumului de lichid transferat este controlatd de configurarea de precizie

a geometriilor esentiale din sistemul de pipetare, realizata in timpul fabricatiei. Nu este
necesara calibrarea campului ansamblului de pipetare. Verificarea acuratetei pompei se
realizeaza inainte de transport.

Cand rulati o analiza, senzorii optici si microprocesorul monitorizeaza miscarea liniara din
sistemul de pipetare. Daca in cadrul procesului de transfer liniar estimat apare o deviatie,
analiza se intrerupe automat, iar pe ecran se afigeaza un mesaj de eroare emis de computer
pentru operator.

Puteti realiza verificari de camp ale acuratetei sistemului de pipetare utilizadnd controalele
bioMérieux.
Consultati Verificarea sistemului de pipetare (saptdméanal) la pagina 12-2.

Validarea temperaturii

Temperatura fiecarei tavi si a fiecarui bloc SPR® din analizorul Analizorul VIDAS® este
controlata si monitorizata independent.

Fiecare tava si fiecare bloc SPR® contine un dispozitiv de detectare a temperaturii,
stabil si deosebit de precis, numit termistor. Termistoarele utilizate in cadrul analizorului
Analizorul VIDAS® au o precizie de 0,2 °C.

Diagnosticarea automata
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Software-ul care controleaza aparatul ruleaza un algoritm care masoara temperatura din
fiecare termistor, la fiecare 60 de secunde.

Acest algoritm verifica aceste temperaturi si temperatura din blocurile SPR® din cadrul unui
aparat, precum si temperatura din toate tavile din aparat.
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Pe lana aceste masuratori de consistenta, se realizeaza si o comparatie a valorilor de
masurare absolute, pentru a verifica daca si temperatura dintr-un termistor se afla in limitele
specificate.

Daca una dintre aceste verificari esueaza, aparatul va raporta catre utilizator o eroare, iar
analiza aflata in curs de rulare va fi anulata. Nicio alta analizd nu mai poate fi rulatd pana la
solutionarea problemei.

Stabilirea curbei etalon si calibrarea

Stabilirea curbei etalon (procedura realizata in momentul fabricatiei)

Curba etalon se stabileste in momentul fabricatiei pentru fiecare lot de reactivi. Aceasta
stabileste relatia matematicd a RFV versus concentratie si este furnizata in fiecare set.

Pentru aceasta determinare, se utilizeaza solutii de referinta (standarde) bine definite.

Fiecare analiza este asociata cu un model matematic specific, pe baza unui set de proprietati
fundamentale ale analizei respective.

Pentru a determina curba etalon, standardele/calibratorii se testeaza n sapte rulari diferite,
pe acelasi analizor Analizorul VIDAS®.

Curba medie a acestor sapte rulari devine curba etalon. Patru puncte din curba etalon, care
definesc aceasta curba in mod unic si complet, devin datele curbei etalon Aceste date sunt
specifice pentru un anumit lot de fabricatie si sunt codate prin intermediul codurilor de bare
(datele lotului etalon), furnizate in fiecare set.

Stabilirea curbei de calibrare (procedura realizata de client)
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Clientul defineste curba specifica a unui anumit analizor Analizorul VIDAS® prin recalibrarea
curbei etalon, utilizand standardul/calibratorul furnizat in set.

Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria curba de calibrare.

Aceasta functie se numeste recalibrare si se bazeaza pe datele matematice ale curbei etalon
si pe rezultatele de testare ale unui sau doud standarde/calibratori testati in doua sau trei
versiuni de catre client.

Recalibrarea controleaza micile variatii din semnalul analizei, de la un analizor Analizorul
VIDAS® la altul, motiv pentru care aceasta este specifica fiecarui aparat in parte.

La primirea unui lot nou de reactivi, clientul trebuie sa introduca datele curbei etalon. Acestea
pot fi introduse prin intermediul scanerului de coduri de bare sau introducand manual codurile.
Clientul ruleaza standardele/calibratorii Tn versiune dubla sau tripla pentru a defini curba de
calibrare specifica aparatului.

Curba de calibrare este valabilad pe perioada de timp specificata pentru fiecare analiza
(14 sau 28 de zile, n functie de tipul de analiz&). Dupa acest interval, software-ul solicita
o0 alta calibrare.

Tn timp, aceasta recalibrare ajusteaz variatiile minore din semnalul analizei, de pe parcursul
duratei de viata la raft a setului.
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Curba de calibrare este valabila pentru concentratiile de analiti cuprinse intre zero si valoarea
standardului/calibratorului (din datele curbei etalon) cu cea mai mare concentratie.

Daca valoarea RFV este mai mare sau mai mica (in functie de tipul de analiza) decat semnalul
din acest standard/calibrator superior, se afiseaza mesajul ,mai mare decét concentratia
(standardului aferent analizei)”.

Evacuarea bazei de date

Evacuarea bazei de date permite laboratorului sa selecteze informatiile pe care doreste sa le
pastreze.

IMPORTANT: Trebuie sa inchideti toate aplicatiile inainte de evacuarea bazei de date.

Observatie: Procedura de evacuare a bazei de date poate fi efectuatd numai de catre administratorul
laboratorului.
Este recomandata evacuarea bazei de date cel pufin o daté pe an gi inainte de fiecare
actualizare a software-ului.

Baza de date poate fi evacuata in functie de urmatoarele 3 criterii:

*  Number of runs (Numar de rulari): indicad numarul celor mai recente rulari care urmeaza
a fi pastrate in baza de date.
Valoarea implicita este 30.000 de ruldri (maxim).

* Number of patients (Numar de pacienti): indica numarul de pacienti care urmeaza a fi
pastrat in baza de date (sunt pastrati pacientii cu rezultatele cele mai recente).
Valoarea implicita este 180.000 de pacienti (maxim).

IMPORTANT: Cand un pacient este sters, toate rezultatele legate de acel pacient sunt de asemenea
sterse.

Observatie: Cand sunt selectate criteriile ,Number of runs” (Numar de rulari) sau ,,Number of
patients” (Numar de pacienti), calibrarea si controalele nu sunt evacuate.

* Lot (Lot): indica numarul de zile pentru care sunt pastrate loturile expirate si datele
asociate acestora.
Valoarea implicitd este 365 de zile (maxim).

IMPORTANT: Cand sunt eliminate loturile expirate, toate datele asociate sunt evacuate (date de
calibrare, MLE, rezultate ale probelor/rezultate ale pacientilor).

ATENTIE: Daca doriti sa stocati date curente, trebuie sa efectuati o copie de
siguranta a datelor.

Pentru evacuare,

1. Deschideti fereastra Run program (Rulare program) (consultati instructiunile de utilizare
ale sistemului dvs. de operare Windows® pentru mai multe detalii).

2. Introduceti urmatoarea comanda: D:\bmx\system\bin\vidaspurge.bat
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Evacuarea bazei de date intretinerea

3. Faceti clic pe OK.

Se deschide programul VidasPurge.

[ vidasPurge

W/ Run  [30000 |

vl Patient 150000 |

vl Lot 365 |

Figura 12-4: Fereastra de selectie VidasPurge
Fereastra de selectie va permite sa modificati criteriile implicite.
4. Deselectati criteriile care nu sunt necesare pentru evacuare.

Observatie: Trebuie selectat cel putin un criteriu pentru a incepe evacuarea. Dacé deselectali toate
criteriile, butonul Purge (Evacuare) va fi dezactivat (inactiv).

5. Daca este necesar, modificati valorile implicite pentru criteriile pe care le-ati selectat.

IMPORTANT: Daca introduceti 0 ca valoare pentru unul sau mai multe criterii, baza de pacienti va fi
evacuata total pentru criteriile selectate.

6. Faceti clic pe Purge (Evacuare) pentru a confirma selectia.

Programul va va solicita sa va conectati ca administrator:

Login |

Password |

Figura 12-5: Fereastra de conectare VidasPurge

7. Introduceti codul de identificare si password (parola) administratorului.

8. Faceti clic pe OK.
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Evacuarea bazei de date intretinerea

IMPORTANT: Aceasta procedura poate fi efectuata numai de catre administrator. Prin urmare, daca
nu aveti dreptul de a evacua baza de date, nu veti fi autorizat sa continuati. Se va afisa
un mesaj de avertizare si evacuarea va fi anulata.

Daca aveti drepturi de administrator, veti fi autorizat sa efectuati evacuarea.

Este afisata fereastra de confirmare a evacuarii:

VidasPurge

. The data will be definitivety removed from the database, so you must perform
”ﬁ a hackup (and keep it) before the purge.
Confirm the database purge.

Yes | | Mo

Figura 12-6: Fereastra de confirmare a evacuarii

9. Faceti clic pe Yes (Da) pentru a confirma evacuarea bazei de date,

Observatie: Pentru a salva datele existente, verificati daca a fost efectuatd anterior o copie de
siguranta.

Incepe evacuarea bazei de date. Progresul acesteia este indicat de catre bara de progres
afisata pe ecran.

Dupa finalizarea evacuarii bazei de date, se afigseazd mesajul urmator.

?.?idasPurge (%]

Qﬁ' The purge is ended.

OK

Figura 12-7: Finalizare VidasPurge

10. Faceti clic pe OK pentru a confirma sfarsitul operatiunii si pentru a inchide caseta
de dialog.

11. Faceti clic pe Close (Inchidere) pentru a inchide VidasPurge.
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Anexa - Evidenta lucrarilor de intretinere

Program de intretinere

Piesa Frecventa Procedura

Dispozitivul de pipetare Saptamanal Verificarea sistemului de pipetare
(saptamanal)

Blocul SPR® Lunar Curatarea blocului SPR® (lunara)

Tava pentru benzile cu
reactivi

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea tavilor pentru benzile cu reactivi
(la fiecare 6 luni sau de cate ori este
necesar)

Tava de plastic (sub tava
pentru benzile cu
reactivi)

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea tavilor din plastic (la fiecare 6 luni
sau de cate ori este necesar)

Tava de pregatire a benzilor

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea tavii de pregatire a benzilor (la
fiecare 6 luni sau de cate ori este necesar)

Capacele exterioare

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea carcasei aparatului (la fiecare 6
luni sau de cate ori este necesar)

Ecranul

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea ecranului computerului (la fiecare
6 luni sau de cate ori este necesar)

Cititorul de coduri de bare

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea cititorului de coduri de bare (la
fiecare 6 luni sau de cate ori este necesar)

Imprimanta

O data la 6 luni sau atunci cand este
necesar

Curatarea imprimantei (la fiecare 6 luni sau
de cate ori este necesar)

Lentilele optice

Lunar

Curétarea lentilelor optice (lunar)
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Lista de intretinere Anexa - Evidenta lucrarilor de intretinere

Lista de intretinere

AN:

Frecventa Saptamana

Verificarea sistemului de pipetare 11213145671 8]91/10/111(12]|13
(utilizand QCV VIDAS®)

14 |15 (16 |17 (18 |19 |20 (21 |22 | 23 | 24 | 25 | 26

27 128|129 |30 (31(32(33|34|35|36|37|38]|39

40 | 41|42 |43 (44 | 45|46 | 47 | 48 |49 | 50 | 51 | 52

Luna 1/2 |3 |4 |5|6|7/|8|9]10)|1 12

Frecventa

6L/N

6L/N
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Luna 1/2 |3 |4 |5|6 |7 (8|91 1]|12

6L/N

6L/N

6L/N

6L/N

6L/N

Curatarea lentilelor optice
(utilizand curatatorul de lentile VIDAS®)

Frecventa S = saptamanal L=Ilunar 6L =lafiecare 6 luni N =daca este necesar

Completati cu initialele dvs. é{ Pastrati graficele de intretinere preventiva.
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Pot aparea mai multe tipuri de probleme atunci cand utilizati analizorul Analizorul VIDAS®:

Erori privind reactivul,
Erori ale aparatului,
Erori software,

Probleme care pot aparea la cititorul de coduri de bare,

Eroare care nu {ine de echipament.

Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Erori privind reactivul

Inainte de inceperea analizei, sistemul verifica reactivul. Scaneaza codul de bare, citeste
fluorescenta substratului si verifica data de expirare a benzilor.

Cand apare o eroare privind reactivul, urmatoarele mesaje sunt afigsate In bara de stare din
sectiunea VIDAS® PC:

ERRSUB (ERSUB)
ERRCB (ERCB)

ERRCAL (ERCAL)
ERRLOT (ERLOT)

Tabelul B-1: Solutionarea problemelor pentru erorile privind reactivii

Mesaj de eroare/Problema | Cauza

Solutionare

ERRCAL (ERCAL)

Calibrarea pentru aceasta analiza este
incorecta.

De obicei, cauzele sunt urmatoarele:

- nu sunt introduse date MLE,

- nu exista standard,

- calibrarea a expirat

» Consultati Corectarea erorilor de
calibrare la pagina B-2.

ERRSUB (ERSUB)

Citirea substratului efectuata pe banda la
fnceputul analizei este in afara
intervalului.

» Consultati Corectarea erorilor de
substrat la pagina B-3.
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Tabelul B-1: Solutionarea problemelor pentru erorile privind reactivii

Mesaj de eroare/Problema | Cauza Solutionare
ERRCB (ERCB) « Analizorul VIDAS® nu a putut citi codul | * Consultati Corectarea erorilor codurilor
de bare de pe banda cu reactivi. de bare la pagina B-4.
* banda nu este introdusa
corespunzator.

* banda cu reactivi nu corespunde
analizei cerute.

* Protocolul activat al analizei nu este
cel corect.

* Numarul de teste create intr-o
sectiune predefinita este mai mare sau
mai mic decat numarul de benzi cu
reactivi incarcate in sectiune
(sectiuni).

ERRLOT (ERLOT) Lotul de reactivi VIDAS® a expirat. + Corectarea erorilor de lot la
pagina B-5.

Corectarea erorilor de calibrare

ATENTIE: Nu vor fi calculate rezultatele pentru analizele afectate de o eroare de
calibrare. Cu toate acestea, rezultatele pot fi recalculate (consultati Recalcularea
rezultatelor la pagina 7-6) la o data ulterioara, dupa ce au fost efectuate calibrarile
necesare (a se vedea Capitolul 6, Calibrarea).

1. Selectati eroarea in lista de erori.
Zona Description (Descriere) va ofera informatii privind cauza erorii.
2. Faceti clic pe éA .

Este afisata o fereastra similara cu urmatoarea:

bioM érieux

& : e
A Correct calibration error

Instrument : 1 Section:D

Incorrect standards for assay THG from lot no.000903-0 in position 1

WARNING, there is no standard in memory for this lot ;

no results will be reported. Start .
Caricel .

Figura B-1: Fereastra Correct calibration error (Corectarea erorilor de calibrare)

Observatie: Butonul Start (Pornire) va permite s& pomiti analiza indiferent de mesajul de eroare.
Butonul Cancel (Anulare) va permite s& inchideli fereastra.
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Faceti clic pe pentru a sterge mesajul de eroare.

Verificati daca a fost efectuata introducerea datelor lotului etalon utilizdnd datele MLE si
daca a fost stocata curba fara un mesaj de eroare.

Efectuati recalibrarea pentru analiza respectiva si verificati daca este corecta (consultati
Calibrarea la pagina 6-1).

Corectarea erorilor de substrat

Selectati eroarea in lista de erori.

Fereastra Description (Descriere) va ofera informatii privind cauza erorii.

Faceti clic pe .

Este afisatd o fereastra similara cu urmatoarea:

bioM érieux

A
“ Correct substrate error

Instrument ;1 Section:E

Low substrate error for assay TG fram lat no.000903-0 i.n posiﬁon 1

RFLU values

Position 118
Position 2: 6
Position 3: 6

Fosition 4 6

Position 5: 6 Start again .
Position 65 Cance‘i'.

Figura B-2: Fereastra Correct substrate error (Corectarea erorilor de substrat)

Observatie: In acest caz, valoarea substratului este in afara intervalului. Intervalul acceptabil variaz

5
6.
7
8

pentru fiecare analiza. Toate benzile care contin un substrat cu o valoare in afara
intervalului trebuie eliminate. Trebuie s& rulati o analiz& cu o nouéd banda.

Verificati temperatura de pastrare a reactivului (consultati brosura aferenta pachetului
analizei).

Verificati temperatura la care sunt utilizate benzile Thainte de inceperea analizei
(consultati brosura aferenta pachetului analizei).

Verificati data de expirare a benzilor.
Efectuati analiza din nou utilizadnd o banda noua.
Reincarcati banda in pozitie in sectiunea indicata.

Faceti clic pe Start again (Reincepere).

Observatie: Daca alegeli s anulati analiza, trebuie sa stergeli eroarea.
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Corectarea erorilor codurilor de bare

1. Selectati eroarea in lista de erori.

Fereastra Description (Descriere) va ofera informatii privind cauza erorii.

2. Faceti clic pe .

Este afisatd o fereastra similara cu urmatoarea:

bioMérieuxr

A ;
A Correct bar code error

Instrument: 1 Section: C

Strip assay code not conéistentfﬂr assay TXG'in position 1

Strip bar code

Pasition1: [77777777
Position 2. |

Pasition 3 ; |

Position 4.; I—

Position 5 : | | Startagain .
Pasitions: [ | Ca’_nte'_l.’.

Figura B-3: Fereastra Correct bar code error (Corectarea erorilor codurilor de bare)

Tn acest caz, codul de bare al benzii fie este incompatibil cu codul analizei introdus de
utilizator, fie este ilizibil (pozitie goala, banda pozitionata incorect sau cod de bare deteriorat).

3. Introduceti manual (cu litere mari) codul de bare alfanumeric al benzii in campul de text

care corespunde pozitiei in care s-a produs eroarea.

= VIDAS STR
= B -

N9289199

LD, ] 2o A7 NN O

4. Faceti clic pe Start again (Reincepere).
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O eroare de cod de bare se poate produce si daca nu este activat protocolul corect.

Pentru a corecta aceasta eroare,

o & 0 D=

Faceti clic pe Cancel (Anulare) pentru a inchide fereastra.
Selectati eroarea de cod de bare care trebuie corectata.
Faceti clic pe pentru a sterge mesajul de eroare.
Anulati rezervarea sectiunilor respective.

Stergeti analizele respective.

Observatie: Pentru stergerea analizelor, consultati Stergerea analizelor la pagina 5-22.

6.
7.

Activati protocolul corect (consultati Activarea protocoalelor de analiza la pagina 9-17).

Creati analize noi si rulati-le (consultati Capitolul 5, Pregatirea si rularea analizelor).

O eroare de cod de bare se poate produce si daca numarul de analize create in
sectiunile predefinite este mai mic sau mai mare decat numarul de benzi cu reactivi
incarcate in sectiune.

Pentru a corecta aceasta eroare,

1
2
3.
4

Selectati eroarea de cod de bare.
Faceti clic pe pentru a sterge mesajul de eroare.
Verificati sectiunile predefinite in planul de incarcare.

Modificati sectiunile predefinite prin crearea analizelor care lipsesc sau prin stergerea
analizelor care nu sunt necesare si rezervati sectiunile predefinite

sau
Adaugati benzile cu reactivi necesare sau indepartati-le pe cele care nu sunt necesare.

Reporniti sectiunile.

Corectarea erorilor de lot

161150-638 - B

Selectati eroarea in lista de erori.

Fereastra Description (Descriere) va ofera informatii privind cauza erorii.
Faceti clic pe pentru a sterge mesajul de eroare.

Verificati data de expirare a reactivilor.

Retestati folosind reactivi dintr-un lot valid.
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Erori ale aparatului

ATENTIE: Nu puteti reutiliza benzile si dispozitivele SPR® ale analizelor dintr-o
sectiune care a fost intrerupta.
Totusi, trebuie sa le pastrati pentru o potentiala investigatie.

Erori de la 12 pana la 57

Erorile de la 12 pana la 57 se referd la o anumitd sectiune din modulul analitic.
Este declansata o alarma pentru fiecare dintre aceste erori.
Pentru a opri alarma,

1. Corectati cauza erorii.

2. Faceti clic pe pentru a sterge mesajul de eroare din meniul Instrument (Aparat).
Observatie: In prezent nu este disponibila asistentd online pentru corectarea erorilor aparatului.

Daca faceti clic pe , este afisata urmatoarea fereastra:

bioMérieux

‘1 Error

Cant access help viewer

o< [l

3. Inchideti fereastra facand clic pe ﬂ in colful din dreapta sus al ecranului.

Tabelul B-2: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 12 la 57

Mesaj de eroare/Problema | Cauza Solutionare

Error 12 - Tower jam or |S-aprodus o problema mecanica si 1. Resetati sectiunea (consultati

sensor failure (Eroare turnul s-a blocat sau senzorul nu a Resetarea unei sectiuni la
detectat miscarea turnului. pagina 8-19).

12 - Blocaj turn sau
defectiune senzor) 2. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 13 - Tray jam or S-a produs o problema mecanica si tava | 1. Resetati sectiunea (consultati

sensor failure (Eroare s-a blocat sau senzorul nu a detectat Resetarea unei sectiuni la
13 - Blocaj tava sau migcarea tavii. pagina 8-19).
defectiune senzor) 2. Daca eroarea apare din nou,

contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-2: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 12 la 57

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 14 - Pipetting
jam or sensor failure
(Eroare 14 - Blocaj 1la
sistemul de pipetare
sau defectiune senzor)

S-a produs o problema mecanica si
pompa s-a blocat sau senzorul nu a
detectat migcarea pompei.

1. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

2. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 15 - Tower
positioning error
(Eroare 15 - Eroare de
pozitionare a turnului)

Eroare de pozitionare a turnului. Motorul
a pierdut etape.

1. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

2. Daca eroarea se produce din nou,
asteptati pana cand toate analizele
sunt finalizate, in toate sectiunile.

3. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

4. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

5. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 16 - Tray
positioning error
(Eroare 16 - Eroare de
pozitionare a tavii)

Eroare de pozitionare a tavii. Motorul a
pierdut etape.

1. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

2. Daca eroarea se produce din nou,
asteptati pana cand toate analizele
sunt finalizate, in toate sectiunile.

3. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

4. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

5. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-2: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 12 la 57

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 17 - Pipette

positioning error
(Eroare 17 - Eroare de

pozitionare a pipetei)

Eroare de pozitionare a pompei. Motorul
a pierdut etape.

1. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

2. Daca eroarea se produce din nou,
asteptati pana cand toate analizele
sunt finalizate, in toate sectiunile.

3. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

4. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

5. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 18 - Door was
opened while assay was
in progress (Eroare 18
- Usa a fost deschisa
in timp ce analiza era

in desfasurare)

Usa blocului SPR® a fost deschis3 in
timp ce era in desfasurare o analiza sau
rula sectiunea.

1. Inchideti usa blocului SPR®. Analiza
curenta nu este utilizabila.

Daca eroarea se produce fara ca usa

blocului SPR® s fie deschisa, exista

o problemé de detectare a usii. in acest
caz, apelati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau reprezentantul
dvs. local bioMérieux.

Error 50 - High tray

temperature (Eroare 50
- Temperatura ridicata

a tavii)

Temperatura tavii depaseste 38 °C.

1. Verificati urmatoarele conditii de
mediu:

+ aparatul nu trebuie sa fie pozitionat in
lumina directa a soarelui,

» aparatul nu trebuie pozitionat langa
o sursa de caldura,

» temperatura camerei nu trebuie sa
depaseasca 30 °C,

+ trebuie sa existe spatiu suficient si
o buna circulatie a aerului n jurul
aparatului.

Error 51 - Low tray

temperature (Eroare 51
- Temperatura scazuta a

tavii)

Temperatura tavii este sub 36 °C.

Daca analizorul Analizorul VIDAS®
tocmai a fost pornit,

1. Lasati-l sa se incalzeasca timp de 30
de minute,

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Asteptati 20 de minute Thainte de
fnceperea analizelor.
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Tabelul B-2: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 12 la 57

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 52 - High SPR
block temperature
(Eroare 52 -
Temperatura ridicata
a blocului SPR)

Temperatura blocului SPR®
depaseste 38 °C.

1.

Verificati urmatoarele conditii de
mediu:

aparatul nu trebuie sa fie pozitionat in
lumina directa a soarelui,

aparatul nu trebuie pozitionat langa
o sursa de caldura,

temperatura camerei nu trebuie sa
depéseasca 30 °C,

trebuie sa existe spatiu suficient si
o buna circulatie a aerului n jurul
aparatului.

Error 53 - Low SPR
block temperature
(Eroare 53 -
Temperatura scazuta
a blocului SPR)

Temperatura blocului SPR® este
sub 36 °C.

Daca analizorul Analizorul VIDAS®
tocmai a fost pornit,

1.

Lasati-l s& se Incalzeasca timp de 30
de minute,

. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®

(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

. Porniti din nou analizorul Analizorul

VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

. Asteptati 20 de minute Tnainte de

inceperea analizelor.

Error 54 - Tray
temperature higher
than the average
limit (Eroare 54 -
Temperatura tavii
mai mare decit
limita medie)

Temperatura tavii este mai mare decat
limita medie cu 1 °C.

. Verificati urmatoarele conditii de

mediu:

aparatul nu trebuie sa fie pozitionat in
lumina directa a soarelui,

aparatul nu trebuie pozitionat langa

o sursa de caldura,

temperatura camerei nu trebuie sa
depaseasca 30 °C,

trebuie sa existe spatiu suficient si

o buna circulatie a aerului in jurul
aparatului.

Error 55 - Tray
temperature lower
than the average
limit (Eroare 55 -
Temperatura tavii
mai micd decét
limita medie)

Temperatura tavii este mai mica decat
limita medie cu 1 °C.

Daca analizorul Analizorul VIDAS®
tocmai a fost pornit,

1.

Lasati-l sa se incalzeasca timp de 30
de minute,

. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®

(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

. Porniti din nou analizorul Analizorul

VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

. Asteptati 20 de minute Tnainte de

inceperea analizelor.
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Tabelul B-2: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 12 la 57

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 56 - SPR block
temperature higher than
the average limit
(Eroare 56 -
Temperatura blocului
SPR mai mare decit
limita medie)

Temperatura blocului SPR® este mai
mare decat limita medie cu 1 °C.

1. Verificati urmatoarele conditii de
mediu:

» aparatul nu trebuie sa fie pozitionat in
lumina directa a soarelui,

+ aparatul nu trebuie pozitionat langa
o sursa de caldura,

» temperatura camerei nu trebuie sa
depéseasca 30 °C,

+ trebuie sa existe spatiu suficient si
o buna circulatie a aerului n jurul
aparatului.

Error 57 - SPR block
temperature lower
than the average
limit (Eroare 57 -
Temperatura blocului
SPR mai micd decat
limita medie)

Temperatura blocului SPR® este mai
mica decét limita medie cu 1 °C.

Daca analizorul Analizorul VIDAS®
tocmai a fost pornit,

1. Lasati-l s& se incalzeasca timp de 30
de minute,

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Asteptati 20 de minute Thainte de
inceperea analizelor.
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Erori de la 101 pdna la 163

Erorile de la 101 pana la 163 se aplica modulului analitic ca intreg. Aceste erori necesita
luarea de masuri.

Cand apare o eroare de la 101 la 163 (cu exceptia erorilor 114, 121, 122, 154), analizorul
Analizorul VIDAS® emite un semnal sonor.

Semnalul sonor este dezactivat cand vizualizati lista erorilor in meniul Instrument (Aparat).

Urmatoarele modificari apar in bara de stare:

A * ¥ It th l
’ ou have to consult the errars list. =
Ni/DAs | P You have o consult the erors list__[|

g

1 2 3
Figura B-4: Indicatia unei erori (exemplu)
1 — Modulul analitic afectat de eroare. Pictograma pentru modulul analitic afectat de

eroare este rosie. Pictograma revine la normal dupa ce eroarea aparatului a fost
corectata sau stearsa din lista.

2 — Sectiunea cu o eroare (daca ruleaza o analizd). Mesajul ERRINST (ERAPAR) poate
aparea atunci cand ruleaza o analiza.
3 — Mesajul de informare. Dac3 pozitionati cursorul pe pictograma corespunzatoare

modulului analitic afectat de o eroare, va fi afigat mesajul ,You have to consult the
errors list” (Trebuie sa consultati lista de erori).
Pentru a vizualiza erorile aparatului,

1. Faceti clic pe pictograma analizorului Analizorul VIDAS® cu rosu din bara de stare sau
faceti clic pe - din bara de stare.

Se afiseaza ecranul Instrument error (Eroare aparat) (consultati Vizualizarea erorilor la
pagina 8-21).

Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare

Error 101 - Instrument lack of 1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®

memory (Eroare 101 - Lipsa de (consultati Oprirea sistemului la

memorie a aparatului) pagina 4-6).

Error 102 - Insufficient memory 2. Porniti din nou analizorul Analizorul

for protocols (Eroare 102 - VIDAS® (consultati Pornirea

Memorie insuficientd pentru sistemului la pagina 4-3).

protocoale) 3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

161150-638 - B
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 103 - Unknown command
received from computer (Eroare
103 - Comanda necunoscuta
primita de la computer)

Error 104 - Invalid VIDASEP
parameters (Eroare 104 -
Parametri VIDASEP nevalizi)
Error 105 - Invalid start
section parameters (Eroare 105
- Parametri de pornire nevalizi
ai sectiunii)

Error 106 - Invalid retransmit
parameters (Eroare 106 -
Parametri de retransmitere
nevalizi )

Error 107 - Invalid reset
section parameters (Eroare 107
- Parametri de resetare
nevalizi ai sectiunii)

Error 108 - Invalid protocol
parameters (Eroare 108 -
Parametri de protocol nevalizi)

1. Verificati daca informatiile introduse
sunt corecte.

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 109 - Section reset error
(Eroare 109 - Eroare de
resetare a sectiunii)

1. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

2. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 110 - Section start error
(Eroare 110 - Eroare de pornire
a sectiunii)

1. Creati o noua lista de sarcini.

2. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 111 - Section restart
error (Eroare 111 - Eroare de
repornire a sectiunii)

1. Creati o0 noua lista de sarcini si utilizati
reactivi noi.

2. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 112 - Protocol loading
error (Eroare 112 - Eroare de
incarcare a protocolului)

1. Verificati daca informatiile introduse
sunt corecte.

2. Resetati sectiunea (consultati
Resetarea unei sectiuni la
pagina 8-19).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 114 - Incubator error
(Eroare 114 - Eroare incubator)

Aceasta eroare este intotdeauna
asociata cu o alta eroare.

1. Consultati eroarea asociata pentru
a decide ce actiune sa intreprindeti.

Error 115 - Invalid bar code
parameters (Eroare 115 -
Parametri nevalizi ai codurilor
de bare)

1. Asteptati pana cand toate analizele
sunt finalizate, in toate sectiunile.

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 117 - Protocol corrupted
(Eroare 117 - Protocol corupt)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 119 - Invalid reset
section parameters (Eroare 119
- Parametri de resetare
nevalizi ai sectiunii)

Error 120 - Illegal
interpretation parameters
(Eroare 120 - Parametri de
interpretare nepermisi)

1. Verificati daca informatiile introduse
sunt corecte.

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 121 - Unable to start bar
code reading: check doors
(Eroare 121 - Nu se poate porni
citirea codului de bare:
verificati usile)

Error 122 - Unable to start
section (Eroare 122 - Nu se
poate porni sectiunea)

1. Depistati cauza pentru care analizorul

Analizorul VIDAS® nu poate porni (usi
deschise etc.).

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 123 - Unable to
retransmit data to computer
(Eroare 123 - Nu se pot
retransmite date computerului)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 124 - Optical self test:
air reading > 20 (Eroare 124 -
Testare optica automata: citire
in aer > 20)

Error 125 - Optical self test:
extended range hardware failure
(Eroare 125 - Testare optica
automata: defectiune hardware
gama extinsa)

Error 126 - Optical self test:
air reading > 10 (Eroare 124 -
Testare opticd automatd: citire
in aer > 10)

Error 127 - Optical self test
failure (Eroare 127 -
Autotestare optica esuata)
Error 128 - Instrument self
test failure (Eroare 128 -
Testare automata aparat esuata)
Error 129 - Instrument self
test failure (Eroare 129 -
Testare automata aparat esuatad)

Error 130 - Instrument self
test failure (Eroare 130 -
Testare automata aparat esuata)
Error 131 - Instrument self
test failure (Eroare 131 -
Autotestare aparat esuata)

» Contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 132 - Invalid SLIPTIME
command parameters (Eroare 132
- Parametri de comanda nevalizi
SLIPTIME)

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®

3. Porniti din nou analizorul Analizorul

4. Daca eroarea apare din nou,

1. Verificati daca informatiile introduse
sunt corecte.

(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 133 - Protocol reading
scheduling error (Eroare 133 -
Eroare de programare a citirii
protocolului)

Error 134 - Protocol reading
scheduling error (Eroare 134 -
Eroare de programare a citirii
protocolului)

Error 135 - Protocol reading
scheduling error (Eroare 135 -
Eroare de programare a citirii
protocolului)

Error 136 - Tray not detected
by scanner head (Eroare 136 -
Tava nedetectatd de capul
scanerului)

Error 137 - Protocol reading
scheduling error (Eroare 137 -
Eroare de programare a citirii
protocolului)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 138 - Invalid SECTEMP
command parameters (Eroare 138
- Parametri de comanda nevalizi
SECTEMP)

1. Verificati daca informatiile introduse
sunt corecte.

2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

3. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 139 - Manual section
reset while processing (Eroare
139 - Resetarea manuala a
sectiunii In timpul procesdrii)

O sectiune care este utilizata
tocmai a fost resetata.

Aceasta eroare nu necesita interventia
utilizatorului.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 141 - Section reading
status error (Eroare 141 -
Eroare de stare a citirii
sectiunii)

Error 142 - Section reading
status error (Eroare 142 -
Eroare de stare a citirii
sectiunii)

Error 143 - Scanner unable to
find home position (Eroare 143
- Scanerul nu poate gasi
pozitia initiala)

Error 144 - Self test: unable
to find scanner home position
(Eroare 144 - Testare automata:
nu se poate gasi pozitia

initiala a scannerului)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 145 - Scanner slow speed
warning (Eroare 145 -
Avertizare viteza de scanare

1. Asteptati pana cand toate analizele
sunt finalizate, in toate sectiunile.

2. Daca eroarea apare din nou,

mic3) contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 146 - Scanner memory 1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®

capacity warning (Eroare 146 -
Avertizare capacitate memorie
de scanare)

(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare

Error 147 - Extended range » Contactati departamentul de
asistenta tehnica al bioMérieux sau

optics failure (Eroare 147 - i S
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Defectiune a sistemelor optice,
gamid extinsa)

Error 148 - Scanner memory
(internal stack) capacity
warning (Eroare 148 -
Avertizare capacitate memorie
de scanare (stocare interna))
Error 149 - Scanner memory
(external stack) capacity
warning (Eroare 149 -
Avertizare capacitate memorie
de scanare (stocare externa))
Error 150 - Scanner error
overflow (Eroare 150 - Eroare
de scanare, depdsire limita)

Error 151 - Invalid DELPROTO 1. Verificati daca informatiile introduse
parameters (Eroare 151 - sunt corecte.

Parametri DELPROTO nevalizi) 2. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
Error 152 - Invalid SETVAR (consultati Oprirea sistemului la
parameters (Eroare 152 - pagina 4-6).

Parametri SETVAR nevalizi) 3. Porniti din nou analizorul Analizorul
Error 153 - Invalid BCTEXT VIDAS® (consultati Pornirea

parameters (Eroare 153 - sistemului la pagina 4-3).

Parametri BCTEXT nevalizi) 4. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 154 - Unable to perform
bar code reading (Eroare 154 -
Nu se poate efectua citirea
codului de bare)
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare
Error 155 - Scanner board » Contactati departamentul de asistenta
memory corrupted (Eroare 155 - tehnica al bioMérieux sau

Memorie corupti placi scanner) reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 156 - Scanner board
memory corrupted (Eroare 156 -
Memorie corupta placa scaner)

Error 157 - Solid standard
detected but no value stored
(Eroare 157 - Standard solid
detectat, dar nicio valoare
stocata)

Error 158 - Solid standard not
detected but value stored
(Eroare 158 - Standard solid
nedetectat, dar valoare
stocata)

Error 159 - Solid standard
bracket can no longer be
detected (Eroare 159 -
Intervalul standardului solid
nu mai poate fi detectat)

Error 160 - Self-calibration 1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
drift (Eroare 160 - Deviere de (consultati Oprirea sistemului la
autocalibrare) pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 161 - Excessive self- Aceasta eroare indica si o 1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
calibration drift (Eroare 161 - |Problema cu scanerul. (consultati Oprirea sistemului la
Deviere de autocalibrare pagina 4-6).

excesiva) 2. Contactati departamentul de

asistenta tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Tabelul B-3: Solutionarea problemelor pentru erorile de la 101 la 163

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Error 162 - Instrument too busy
to perform calibration (Eroare
162 - Aparat prea ocupat pentru
a efectua calibrarea)

1. Nu utilizati modulul analitic timp
de 1 ora,

sau

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Error 163 (Eroare 163)

1. Opriti analizorul Analizorul VIDAS®
(consultati Oprirea sistemului la
pagina 4-6).

2. Porniti din nou analizorul Analizorul
VIDAS® (consultati Pornirea
sistemului la pagina 4-3).

3. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asistenta
tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Erori software
Cele mai cunoscute erori de software sunt:

* Eroare generala

*  Eroare baza de date

* Eroare de comunicare
* Eroare interna

Pentru aceste tipuri de erori,

1. Inchideti rularea aplicatiei.

2. Reporniti computerul.

Erori interne

Cand se produce o eroare de software, apare mesajul ERRINT (ERINT) in bara de stare din
sectiune.

Este declansata o alarma pentru fiecare dintre aceste erori.

Pentru a opri alarma, stergeti-o in meniul Instrument (Aparat) (consultati Meniul Instrument
(Aparat) la pagina 8-18).
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Pregatirea analizelor si erori de incarcare

Tabelul B-4: Solufionarea problemelor pentru pregatirea analizelor si erori de incarcare

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

This test isn’t wvalid
(Acest test nu este valid)

Verificati daca numele analizei a fost
introdus corect.

Not enough place in
predefined sections (Nu
este loc suficient in
sectiunile predefinite)

Maximul de 20 de sectiuni
predefinite a fost depasit.

Rulati cateva sectiuni predefinite
pentru a elibera cateva pozitii.

Unable to load section
{0}: some standards are
missing (Nu se poate
incidrca sectiunea {0}:
unele standarde lipsesc)

Verificati daca ati efectuat calibrarea
corect pentru toate analizele din
sectiune.

Unable to load the
section, see the loading
configuration (Nu se poate
incdrca sectiunea,
consultati configuratia de
incarcare)

Analiza incarcata in sectiunea
predefinita nu a fost atribuita

analizorului Analizorul VIDAS®
selectat.

Consultati Atribuirea analizelor unui

analizor Analizorul VIDAS® la
pagina 9-13.

Unable to load the
no VIDAS
connected (Nu se poate

section,

incdrca sectiunea, niciun
analizor VIDAS conectat)

Verificati conexiunea dintre
analizorul (analizoarele) Analizorul

VIDAS® si computer.

No available section left
(Nicio sectiune
disponibila ramasa)

Toate pozitiile din analizorul

Analizorul VIDAS® sunt ocupate.

Asteptati pana cand se finalizeaza
analizele.

Not enough slots available
in this section (Nu sunt
disponibile suficiente
locasuri in aceasta
sectiune)

Not enough slots left in
this section for this
modification (Nu au ramas
suficiente locasuri in

aceasta sectiune)

Utilizati o alta sectiune sau nu
depasiti numarul de locasuri din
sectiune.
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Tabelul B-4: Solufionarea problemelor pentru pregatirea analizelor si erori de incarcare

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Impossible to modify assay
type, the new protocol
isn’t compatible with
other assays in the
section (Imposibil de
modificat tipul analizei,
noul protocol nu este
compatibil cu alte analize
din sectiune)

Analizele dintr-o sectiune trebuie sa
aiba acelasi protocol sau un
protocol compatibil.

» \Verificati compatibilitatea analizelor
si protocoalelor dintr-o sectiune.

Sample ID required (Cod
proba cerut)

* Introduceti codul probei.

Incorrect Sample (Proba
incorecta)

Codul probei poate include pana la
17 caractere. Sunt acceptate numai
caractere alfanumerice.

* Modificati codul probei pentru
a putea fi acceptat.

No standard for this lot
number (Niciun standard
pentru acest numdr de lot)

» Efectuati recalibrarea pentru analiza
(analize).

No calibration for a new
lot (Nicio calibrare
pentru un lot nou)

1. Verificati calibrarea pentru lot
(date MLE) si analiza (recalibrare).

2. Introduceti datele MLE pentru lot
si efectuati o recalibrare pentru
analiza.

Unauthorized profiles
(Profiluri neautorizate)

Verificati validitatea profilului.

No standard or control
needed for this test (Nu
este necesar niciun
control
test)

standard sau
pentru acest

Aceasta analiza nu necesita un
standard sau un control.

* Rulati analize fara calibrare sau
control.

The dilution wvalue is
invalid (Valoarea de

dilutie este nevalida)

Valoarea de dilutie trebuie sa fie
intre 1 si 999.

» \Verificati valoarea de dilutie.

Expired lot (Lot expirat)

Perioada de valabilitate a reactivului
a expirat.

+ Utilizati un lot de reactiv valid.

This test name is
incorrect (Acest nume
de test este incorect)

» Verificati daca numele analizei care
va fi rulat este corect.

161150-638 - B

B-23

VIDAS®



Mesaje de eroare si proceduri de recuperare Anexa - Depanare

Erori ale meniului Rezultate

Tabelul B-5: Solutionarea problemelor pentru erorile meniului Rezultate

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare

Incorrect standard » Efectuati calibrarea corecta pentru

(Standard incorect) analiza.

Expired calibration Perioada de valabilitate a

(Calibrare expirats) calibratorului a expirat.

Can’t find calibration (Nu |Aceastdanaliza nu afost calibrata. | Efectuati o calibrare pentru analiza.
se poate gasi calibrarea)

Control not run (Controlul | Nu a fostefectuatun control pentru |+ Rulati controlul (controalele).

nu a fost rulat) analiza.

Control out of range Controalele analizei sunt in afara * Rulati din nou controlul (controalele).
(Control in afara intervalului.

intervalului)

Control out of Westgard Controlul extern pentru analiza este |« Rulati din nou analiza.

(Control in afara in afara intervalului.

Westgard)

Temperature error (Eroare | O eroaredetemperaturas-aprodus |+ Rulatidin nou analiza.
in timpul analizei.

de t tura
e temperaturs) Rezultatul testului este nevalid.

Erori ale meniului Configurare

Tabelul B-6: Solutionarea problemelor pentru erorile meniului Configurare

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare

Assays not compatible for » \Verificati compatibilitatea analizelor
a same profile (Analizele pentru acelasi profi.
nu sunt compatibile pentru

acelasi profil)

Too many assays in the Numarul maxim de analize dintr-un |+ Verificati ca profilul s& nu includa mai
profil este 10. mult de 10 analize (consultati
Atribuirea analizelor unui analizor

Analizorul VIDAS® la pagina 9-13).

profile (Prea multe
analize iIn profil)

Too many assays with Numarul maxim de protocoale dintr- Verificati ca profilul sa nu includa mai
un profil este 5. mult de 5 protocoale diferite
(consultati Atribuirea analizelor unui

analizor Analizorul VIDAS® la
pagina 9-13).

incompatible protocols in
this profile (Prea multe
analize cu protocoale
incompatibile iIn acest
profil)
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Erorile raportului de analiza

Erorile legate direct de rezultatele dintr-un raport de analize nu se afiseaza pe ecranele
de eroare.

Dimpotriva, pentru raportarea acestor erori, se utilizeaza chiar raportul de analize.

Raportul de analize utilizeaza un set de simboluri pentru a marca partea de raport care
contine o eroare. Ulterior, se afigeaza o nota de subsol in partea de jos a raportului, care face
referinta la acelagi simbol. Nota de subsol include mesajul de eroare.

Corectarea erorilor din raportul de analiza

In toate situatiile, se va repeta analiza.

Daca eroarea reapare si suspectati o problema cu analizorul Analizorul VIDAS®, contactati
departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux.

Simboluri pentru erorile in raportul de analiza

Simbolurile din Tabelul B-7 sunt utilizate in rapoartele de analiza pentru a indica mesaje
de eroare.

Tabelul B-7: Simboluri pentru erorile in raportul de analiza

Simbol Mesaj Descriere
* Indica faptul ca citirea finala este in | A fost atinsa capacitatea maxima de citire a analizorului
afara limitelor VIDAS®.
* Rulati din nou testul dupa dilutie (daca este posibil).
> Indica fundalul substratului Citirea fluorescentei de fundal depaseste limita acceptata.
deasupra limitei acceptate + Rulati din nou testul utilizand benzi si receptacule de
faza solida (SPR®) noi.
## Indica faptul ca fundalul substratului | Citirea fluorescentei de fundal este sub limita acceptata.
este sub limita acceptata + Rulati din nou testul utilizand benzi si receptacule de
faza solida (SPR®) noi.
+ J2 >= J4 si J2 — JO < pragul RFV Aceasta se aplica unei curbe de calibrare duble: cinetica
standard RFV este incoerenta.
* Rulati din nou calibrarea utilizand benzi si receptacule
de faza solida (SPR®) noi.
+1 RFV standard < pragul de calibrare | Aceasta se aplica unei curbe de calibrare duble: S1
de {0} standard este prea mic.
* Rulati din nou calibrarea utilizand benzi si receptacule
de faza solida (SPR®) noi.
+2 RFV standard >= pragul de calibrare | Aceasta se aplica unei curbe de calibrare duble: S2
de {0} standard este prea mare.
* Rulati din nou calibrarea utilizand benzi si receptacule
de faza solida (SPR®) noi.
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Tabelul B-7: Simboluri pentru erorile in raportul de analiza

Simbol Mesaj Descriere
&x Calibrare incorecta - rulati din nou RFV pentru un standard este in afara intervalului determinat
RFV standard in afara intervalului de datele MLE.
(valoarea 1> - <valoarea 2> RFV) | . Repetatj calibrarea utilizand benzi si receptacule de faza
solida (SPR®) noi.
&& Standard CV in afara limitelor Controlul CV este prea mare.
» Amestecati in vortex standardul si recalibrati utilizand
benzi si receptacule de faza solida (SPR®) noi.
$x Valoarea de testare este in afara Valoarea de control bioMérieux este in afara limitelor
intervalului — valoarea ar trebui sa determinate de datele MLE.
fie <= <valoare> « Rulati din nou controlul (controalele) respective;
Yaloarea d.e testare este n afa.rav Dac erorile revin,
intervalului — valoarea ar trebui sa . . < .
) » Efectuati o noua calibrare completa si rulati controalele.
fie > <valoare>
Valoarea de testare este in afara
intervalului — valoarea acceptabila
ar trebui sa fie in intervalul
<valoarea 1> — <valoarea 2>
Y%x Valoarea dozei este in afara Aceasta se aplica unei curbe de calibrare duble.
intervalului — valoarea ar trebui s& | valoarea de control bioMérieux este in afara limitelor
fie <= <valoare> determinate de datele MLE.
Valoarea dozeieste inafara | . Rylatj din nou controlul (controalele) respective;
intervalului — valoarea ar trebui sa . . .
. Daca erorile revin,
fie > <valoare>
. N » Efectuati o noua calibrare completa si rulati controalele.
Valoarea dozei este in afara t a pieta s t
intervalului — valoarea acceptabila ar
trebui sa fie n intervalul
<valoarea 1> — <valoarea 2>
$%x Valoarea dozei este n afara Valoarea dozei controlului extern al utilizatorului este Tn
intervalului — valoarea ar trebui afara intervalului.
sa fie <= <valoare> + Rulati din nou analiza utilizand benzi si receptacule
Yaloarea d.ozei este in afara . de faz solida (SPR®) noi.
intervalului — valoarea ar trebui
sa fie > <valoare>
Valoarea dozei este in afara
intervalului — valoarea acceptabila
ar trebui sa fie in intervalul
<valoarea 1> — <valoarea 2>
% Indica o eroare matematica Rezultatele nu au fost calculate: a fost detectata o eroare
matematica.
* Rulati din nou analiza utilizadnd benzi si receptacule
de faza solida (SPR®) noi.
A Indica rezultate nevalidate Rezultatele nu sunt validate (mod de validare).
* Mergeti la meniul Results (Rezultate) pentru a le valida.
%% Indica faptul ca proba este supra- Proba este supra-diluata.
diluata + Rulati din nou analiza fara dilutie sau cu una diferita.
Indica valoarea de testare peste Valoarea de testare este peste valoarea maxima
valoarea maxima acceptabila acceptabila
++ - . e Lo
* Rulati din nou analiza utilizand benzi si receptacule
de faza solida (SPR®) noi.
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Tabelul B-7: Simboluri pentru erorile in raportul de analiza

Simbol Mesaj Descriere
Indica valoarea de testare sub Valoarea de testare este sub valoarea minima acceptabila
~~ valoarea minima acceptabila + Rulati din nou analiza utilizand benzi si receptacule de
faza solida (SPR®) noi.
Indica valoarea dozei peste Valoarea dozei este peste valoarea maxima acceptabila
-- valoarea maxima acceptabila + Rulati din nou analiza utilizand benzi si receptacule de
faza solida (SPR®) noi.
Indica valoarea dozei sub valoarea | Valoarea dozei este sub valoarea minima acceptabila
$$ minima acceptabila + Rulati din nou analiza utilizand benzi si receptacule de
faza solida (SPR®) noi.
Indica faptul ca banda de referinta Aceasta se aplica benzilor cu reactivi duble: valoarea C1 cu
C1 este in afara intervalului (micad). | banda de referinta este in afara intervalului (mica).
* Rezultatele nu vor fi validate.
* Rulati din nou analiza si controalele.
Indica faptul ca banda de referinta Aceasta se aplica benzilor cu reactivi duble: valoarea C1 cu
C1 este in afara intervalului (mare). | banda de referinta este in afara intervalului (mare).
# Rezultatele nu vor fi validate.
* Rulati din nou analiza si controalele.
Indica RFV al benzii de referinta < Pentru benzi cu reactivi duble: RFV al benzii de referinta
! <valoare>. este sub limita minima acceptabila.
* Rulati din nou analiza.
Indica RFV al benzii de referinta > Pentru benzi cu reactivi duble: RFV al benzii de referinta
$ <valoare>. este peste limita maxim& acceptabila.
* Rulati din nou analiza.
! Indica RFV sub limita acceptata. Verificarea limitei minime RFV a esuat.
# Indica RFV peste limita acceptata. Verificarea limitei maxime RFV a esuat.
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Probleme care pot aparea la cititorul de coduri de bare

Led-ul cititorului nu se aprinde

1. Cablul acestuia trebuie sa fie bine fixat (consultati procedura de instalare din Anexa -
Instalarea cititorului de coduri de bare).

2. Asigurati-va ca butonul de scanare functioneaza.

Dupa verificare, daca cititorul nu functioneaza corect:

1. Repetati procedura de instalare a cititorului de coduri de bare.

Daca problema persista, contactati departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux sau
reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Cititorul nu poate citi codurile de bare

Codurile de bare nu pot fi citite:

IMPORTANT: Pentru a putea fi citite, codurile de bare trebuie sa fie complete, nepatate si fara
parti rupte.

1. Daca fisa de configurare furnizata impreuna cu cititorul lipseste sau nu poate fi citit3,
contactati departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux sau reprezentantul dvs.
local bioMérieux.

Ecranul cititorului nu este curat:

1. Asigurati-va ca ecranul cititorului este curat si, daca este necesar, curatati- utilizand o
laveta moale.

2. Repetati operatiunea de citire.

Distanta de citire este incorecta:

1. Deplasati usor cititorul Tn afara codului de bare si/sau inapoi spre codul de bare pana cand
obtineti pozitia optima pentru realizarea citirii.

Observatie: Un semnal sonor confirma realizarea citirii.

A aparut o eroare la tastatura

1. Verificati daca tasta pentru majuscule (<Maj> sau <Caps lock>) este dezactivata.
2. Repetati operatiunea de citire.

Daca aceste erori apar din nou, contactati departamentul de asistenta tehnica al bioMérieux
sau reprezentantul dvs. local bioMérieux.
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Eroare care nu {ine de echipament Anexa - Depanare

Eroare care nu tine de echipament

Daca se produce o pana de curent atunci cand un sistem este conectat la o UPS, software-ul
VIDAS® PC si computerul se opresc automat.
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C Anexa - Instalarea cititorului de coduri de bare

IMPORTANT: Va recomandam sa cititi aceasta procedura si sa urmati diferitele instructiuni pentru
a utiliza corect cititorul de coduri de bare.

Fiecare configuratie VIDAS® din laboratorul dvs. trebuie s fie echipata cu un cititor de
coduri de bare manual. Repetati aceasta procedura pentru fiecare computer dedicat
configuratiei VIDAS® dvs.

Efectuati aceastd procedurd INAINTE de a utiliza noi VIDAS® seturi de reactivi.

Observatie: Aceasta procedurd nu implicd modulul analitic. Se aplicd numai VIDA s®pc
computerului gazda al software-ului.

Echipamente necesare

Cititorul este furnizat intr-un set care contine:

e 1 cititor de coduri de bare,
* 1cablu,
+ 1 fisa de configurare.

Observatie: Setul trebuie s& includd componentele mentionate anterior. Dacd lipsegte oricare dintre
componente, contactati bioMérieux sau reprezentantul dvs. local bioMérieux.

Deconectarea cititorului de coduri de bare anterior (daca este necesar)

Tn cazul in care cablul este conectat direct la computer,

1. Deconectati cablul cititorului de la portul de conectare (portul USB).

Tn cazul in care cablul care conecteaz4 cititorul de coduri de bare la computer este in formé&
de:

o

1. Deconectati cablul in forma de Y de la portul tastaturii de pe computer (1) si de la cablul
tastaturii (2).

2. Reconectati cablul tastaturii la portul tastaturii (1).
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Instalarea cititorului de coduri de bare Anexa - Instalarea cititorului de coduri de bare

Instalarea cititorului de coduri de bare

1. Opriti computerul (consultati Oprirea sistemului la pagina 4-6).
2. Conectati cablul la cititorul de coduri de bare.

3. Conectati cablul cititorului la un port USB al computerului.

Observatie: Cititorul de coduri de bare trebuie sé fie intotdeauna conectat la un port USB. Acest port
poate fi pozitionat pe partea din spate si/sau pe partea din fatd a computerului in functie
de configuratia VIDAS®.

Este plat si este identificat prin simbolul *—0

Observatie: Pentru sistemele care au fost deja echipate cu un cititor, utilizati portul USB la care
a fost conectat vechiul cititor.

4. Porniti computerul (consultati Pornirea sistemului la pagina 4-3.)

Cititorul de coduri de bare este initializat si emite 2 semnale sonore.

Observatie: Daca sistemul VIDAS® este deja prevazut cu un cititor de coduri de bare, configuratiile
cititorului anterior vor fi inlocuite de configuratia implicita a noului cititor de coduri
de bare.

Configurarea cititorului de coduri de bare

Cititorul de coduri de bare pe care I-ati primit a fost deja configurat de bioMérieux si accepta
majoritatea tipurilor existente de coduri de bare.

Tn cazul in care cititorul isi pierde configuratia,

1. Porniti computerul si deschideti o sesiune Windows®.

2. Verificati limba tastaturii computerului VIDAS® PC inainte de a configura cititorul de coduri
de bare.

Observatie: Consultati instructiunile sistemului dvs. de operare Windows® pentru mai multe
informatii privind limba tastaturii.

3. Notati aceste informatii, deoarece vor fi necesare pentru scanarea codurilor de bare cu
configuratia corecta.

IMPORTANT: inainte de a configura cititorul de coduri de bare, verificati dacd tasta pentru majuscule
(<Maj> sau <Caps lock>) este dezactivata.

4. Scanati codurile de bare de pe fisa de configurare furnizata impreuna cu setul in care este
inclus cititorul de coduri de bare.
Daca figsa de configurare lipseste, contactati bioMérieux sau reprezentantul dvs. local
bioMérieux.
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D Anexa - Date si specificatii tehnice (versiuni

anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS® )

Datele si specificatiile tehnice sunt prezentate pentru versiuni anterioare ale analizorului
Analizorul VIDAS® (analizor fara dispozitive de acoperire a sectiunii albastre transparente).

Dimensiuni
Aparat ambalat Numai aparatul
Tnaltime (cm) 58,2 444
Latime (cm) 99 84,7
Adancime (cm) 67,5 52,4
Greutate

Aparat ambalat

Numai aparatul

Greutate (kg) 71 61
Cerinte privind spatiul fizic
Valoare
Tnaltime (cm) 65
Latime (cm) 150
Adéancime (cm) 90
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Specificatii electrice Anexa - Date si specificatii tehnice (versiuni anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS®)

Specificatii electrice

Aparatul include un cititor intern de coduri de bare, cu un led de 660 nm cu nivel de radiatie din
Clasa 1 conform IEC 60825-1. Aceasta clasa nu prezinta riscuri.

Specificatii Valoare
Tensiune 100 - 120 V c.a.
200-240V c.a.

Tensiunea (100 — 120 V c.a. sau
200 — 240 V c.a.) se selecteaza
utilizand unitatea de alimentare
din partea din spate a aparatului)

Consum 200 VA

Frecventa 50 - 60 Hz

Curent sigurante Extern (modulul de intrare
alimentare):

3,0AT la100-120 V c.a.
1,6 AT la 200 -240V c.a.

Emisie aproximativa de 512Btu/hr 150 W

caldura

Intrerupator de retea Amplasare: partea din spate a
aparatului

Tip: bipolar (faza + neutru)
Scurgere maxima de curent:
<1mA

é Atentie:

Utilizatorul trebuie sa respecte specificatiile tehnice si standardele din acest
manual pentru a asigura nivelul adecvat de siguranta a utilizatorului, precum
si functionarea corespunzatoare a aparatului.

bioMérieux nu isi asuma raspunderea pentru nicio dauna care poate surveni
din nerespectarea acestor specificatii sau din utilizarea echipamentului fara
respectarea acestor standarde obligatorii.

in plus, garantia pentru acest echipament este supusa expres utilizarii analizorului

Analizorul VIDAS® in conformitate cu procedurile si specificatiile din prezenta
documentatie.
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Conditii de mediu Anexa - Date si specificatii tehnice (versiuni anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS®)

Conditii de mediu

Specificatii Valoare
Tipul de instalare Numai pentru utilizare in spatii
interioare

Categorie de instalare 1]

Grad de poluare 2

Analizorul Analizorul VIDAS® indeplineste cerintele de protectie a mediului definite la punctul
1.4 din standardul IEC 61010-1.

Temperatura
Specificatii Valoare
Temperatura de functionare intre 15 °C si 30 °C (temperatura
camerei)
Temperatura de stocare intre -10 °C si 40 °C

Observatie: Emisia medie de caldura este de aproximativ 512 BTU — 150 W.

Umiditatea
Specificatii Valoare
Umiditate relativa intre 10 si 80% umiditate relativa, fara condens
Umiditatea in timpul depozitarii si transportului | pana la 90%
(fara condens in intervalul de temperatura de
stocare si transport)
Altitudinea
Specificatii Valoare
Altitudine maxima 2.000 m

Nivel de sunet

Specificatii Valoare

Tn timpul unei analize < 59 dBA
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Caracteristici tehnice Anexa - Date si specificatii tehnice (versiuni anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS®)

Caracteristici tehnice

Capacitate
» 30 pozitii de testare (2 sectiuni cu 6 pozitii in fiecare sectiune).
+ Pana la 50 teste/ora, in functie de tipul de analiza utilizat (consultati durata testului
specificata in brosura din pachetul aferent fiecarei analize VIDAS®).
Motoare

»  Control automat prin intermediul motoarelor pas cu pas.

Sistemul de pompare

» 5 pompe; una pentru fiecare sectiune
* Amestecarea, diluarea si transferarea lichidelor

Controlul temperaturii

Acuratete absoluta

« SPR®:36°C-38°C

+ Tava: 35°C-38°C
Acuratete relativa

«  SPR®: 10,7 °C intre 2 sectiuni

+ Tava: 1 °Cintre 2 sectiuni
Rezistenta termica

* Procesare: rezistenta termica
*  Control automat: prin intermediul unei sonde termice
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Sisteme optice

Anexa - Date si specificatii tehnice (versiuni anterioare ale analizoarelor Analizorul VIDAS®)

Sisteme optice

Specificatii

Valoare

Detector

Fluorimetru cu fotodioda

Interval de detectie

Tntre 40 si 40.000 nmoli de 4MU
(4-metil-umbeliferona)

Verificare automata

Verificare automata a sistemului optic la fiecare

12 ore, respectand un standard de referinta
(denumit ,standard solid”); calibrare automata daca
diferenta fata de standardul solid este de > 0,6%

Specificatii privind setul de analiza

VIDAS® SPR®
Specificatii Valoare
Lungime 76 mm
Material Plastic — polimer
Volum de lucru ntre 5 si 350 pl

Banda cu reactivi simpIéVIDAS®

Dimensiuni externe Valoare
Lungime 157 mm
Latime 18 mm
Adancime 15 mm
Godeuri Capacitate
Godeu proba 960 ul
Godeu reactivi 960 ul
Godeu substrat 530 pl

Banda este sigilata prin intermediul unei folii pentru a preveni evaporarea care poate

compromite reactivii.

Godeul substratului este fabricat dintr-un plastic care intruneste cerintele adecvate

de calitate optica.
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Anexa - Glosar

Analiza

O procedura de testare completd care utilizeazad metode imunologice si chimie fluorescenta
pentru detectarea sau cuantificarea unui analit.

Banda cu reactivi

O banda din polipropilend, compusa din 10 godeuri, cu o folie de sigilare si o eticheta din
hartie.

Un godeu de pe banda este destinat probei.

Celelalte opt celule contin diferiti reactivi necesari pentru imunoanaliza. Ultimul godeu al benzii
reprezinta cuveta optica, ce contine substratul.

Banda cu reactivi dubla

O banda compusa dintr-o banda cu reactivi de referinta pentru probe (stanga) si o banda cu
reactivi de testare a probelor (dreapta), atasate una de cealalta.

Banda cu reactivi simpla

A se vedea banda cu reactivi.

Banda de referinta

Banda cu reactivi din cadrul unei perechi de benzi care se utilizeaza pentru masurarea datelor
de citire a contextului pentru proba.

BCI
Interfatd computerizata bidirectionald (conexiune bidirectionald intre sistemul informatic
al laboratorului si aplicatia VIDAS® PC).

Bidirectional
O forma de comunicare intre doua calculatoare, in cazul careia fluxul de date are loc in
ambele directii.

Blocul SPR®
Un bloc controlat in functie de temperatura, cu receptacule care sustin sase receptacule
de faza solida (SPR®). Fiecare receptacul are o pozitie pentru o banda cu reactivi
corespunzatoare, imediat sub acesta, in sectiune. Accesul catre blocul SPR® se face
printr-o usa.

Calibrarea

Procesul de reglare a curbei standard pentru un lot de analize cantitative sau pentru stocarea
RFV pentru o analiza calitativa.

Canalul sectiunii
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Un canal in tava sectiunii, in care se introduce banda cu reactivi. Exista sase canale.
Fiecare canal contine o pozitie aferent& dispozitivului SPR® in compartimentul SPR®.
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Anexa - Glosar

Cardul de introducere a datelor lotului etalon (MLE)

Se utilizeaza pentru introducerea datelor lotului etalon pe analizorul Analizorul VIDAS®.
Anumite seturi de reactivi nu mai contin cardul MLE. Datele lotului etalon sunt tiparite
sub forma de cod de bare pe eticheta setului cu reactivi.

Codul analizei

O denumire alcatuitd din doud, trei sau patru cifre pentru o analizd utilizatd de analizorul
Analizorul VIDAS®. Analizele se definesc in analizorul Analizorul VIDAS®, de exemplu,
utilizand codul analizei.

Codul de analiza unic (UAC)

Codul de analiza unic reprezinta 2 caractere care codifica legatura dintre toate informatiile
necesare pentru analiza biologica.

Codul de bare

O serie de linii tiparite pe eticheta unei benzi cu reactivi. Informatiile codate pot fi citite
si interpretate prin intermediul scanerului si apoi utilizate pentru identificarea benzii.

Coduri de profil

Aceasta optiune va permite sa grupati mai multe teste sub acelasi profil sau nume complet.

Compartimentul benzilor cu reactivi

O tava cu temperatura controlatd, cu capac din plastic, care contine sase canale de sectiune
care sustin sase benzi cu reactivi simple sau trei benzi cu reactivi duble.

Compatibilitatea analizelor

Proprietatea pe care o au doua sau mai multe tipuri de analiza cand acestea utilizeaza acelasi
protocol pe analizorul Analizorul VIDAS®.

Concentratia
Interpretarea unui test cantitativ sau calitativ.

Conexiune
Legatura dintre calculator si periferice sau cu sistemul informatic central al laboratorului, prin
intermediul porturilor de intrare si iegire.

Configurarea

Un grup de elemente format dintr-un aparat, aplicatia software de operare aferenta si
perifericele care pot fi conectate la acesta.

Controale externe

Controale definite de utilizator si identificate drept QC1 (CC1) pana la QC6 (CC6).

Curatator de lentile VIDAS®

Un instrument de curatare a lentilelor optice ale analizorului Analizorul VIDAS® pentru a evita
deviatiile optice.
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Anexa - Glosar

Curba de calibrare

Cuveta optica

Un set de date furnizate de bioMérieux odata cu fiecare lot de analize cantitative, care devine
curba standard pentru acel lot.

Ultimul din cele zece godeuri ale unei benzi cu reactivi. Aceasta este fabricata dintr-un plastic
transparent optic, care permite scanerului sa efectueze citirea fluorometrica de precizie
a substratului.

Datele lotului etalon

Echivoc

Un set de date furnizate de bioMérieux alaturi cu fiecare lot de analize si care ofera intervale
de control de calitate si, pentru analizele cantitative, devine curba standard pentru acel lot.

Fundal

Un rezultat de analiza care nu este nici pozitiv/reactiv, dar nici negativ/non-reactiv; acesta se
situeaza intre valorile pragurilor inferior si superior de testare.

Fluorescenta nativa pe care o are un substrat fara reactia chimica {inta pentru analiza.

Interpretarea analizei

LIS

Interpretarea datelor utilizadnd datele de testare a probei, datele de testare a standardului
si pragurile de comparare a datelor. Aceste calcule pot varia pentru fiecare tip de analiza
si pot interpreta rezultatul analizei.

Abreviere pentru Laboratory Information System (Sistemul informational al laboratorului).

Numarul secvential

Un numar tiparit pe banda cu reactivi si codificat in codul de bare. Acesta poate fi citit de catre
scaner i tiparit in raportul analizei. Este un identificator al unei anumite benzi cu reactivi.
Acest numar de secventa este atribuit in procesul de fabricare. Acest numar de secventa nu
este unic si bandelete reactive diferite din acelasi lot pot avea acelasi numar.

Port
Punctul de conectare a cablurilor, localizat in partea din spate a analizorului Analizorul
VIDAS®,
Pozitie
Fantele pentru benzile cu reactivi si pentru dispozitivele SPR® din analizorul Analizorul
VIDAS®, in care se poate introduce o banda cu reactivi/o pereche de dispozitive SPR®.
Pragul
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O valoare numerica stocat in memoria analizorului Analizorul VIDAS®.

Se utilizeaza pentru traducerea valorii de testare in rezultate calitative, cum ar fi ,pozitiv”,
»negativ’ sau ,echivoc’.
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Anexa - Glosar

Probe
Materialul care este testat.

Protocol
O secventa specifica de activitati computerizate (pipetare, amestecare, incubare, citire, etc.),
necesara pentru realizarea unei analize. In aceeasi sectiune, puteti rula numai analize cu
protocoale identice.

PTC

Modificare protocol de test.

Puncte de linearitate

Valorile concentratiei utilizate pentru a efectua un control de linearitate si identificate drept L1
pana la L10.

Raportul pacientului

Un raport tiparit al rezultatelor analizei, care grupeaza rezultatele aferente unui singur pacient
intr-un singur raport.

Reactiv

Consta dintr-o banda cu reactivi, simpla sau dubla si un SPR®.

Receptacul de faz& solida (SPR®)

Un dispozitiv din plastic creat special, in forma de pipeta, acoperit cu anticorpi, antigeni sau
alti reactivi care permit captarea unui analit {int3. Fiecare SPR® are o banda cu reactivi
VIDAS® aferents.

Relativa
Un proces fizic in cadrul caruia, dupa expunerea la un fascicul de lumina de o anumita
lungime de unda, o substanta emite lumina la o alta lungime de unda. Acesta este procesul
utilizat pentru detectarea analitilor pe analizorul Analizorul VIDAS®.

Replicate
Probele multiple ale unui standard care se ruleaza si care sunt utilizate pentru a calcula
o valoare medie.

Rezervat
O sectiune rezervata predefinita este o listd de analize in care sistemul aloca benzile
cu reactivi anumitor pozitii din analizorul Analizorul VIDAS®.

RFU
Unitatea relativa a fluorescentei.

RFV

Valoarea relativa a fluorescentei.
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Scaner

O unitate din analizorul Analizorul VIDAS® care contine detectorul de fluorescenta si cititorul
de coduri de bare.

Scanerul optic

O componenta a analizorului Analizorul VIDAS® care citeste eticheta cu codul de bare
si masoara intensitatea fluorescentei pentru analiza.

Sectiune

O unitate de procesare a analizelor, controlata de un microprocesor, in analizorul Analizorul
VIDAS®. Fiecare analizor are cinci sectiuni. Fiecare sectiune contine un bloc SPR® cu sase
canale aferente, pentru benzile cu reactivi. O pozitie SPR® si canalul aferent pentru benzile cu
reactivi compun o pozitie de testare.

Sectiune predefinita

Teste compatibile (maximum 6) grupate sub acelasi numar.

Setul de analiza

Un pachet care contine un set de benzi cu reactivi, receptacule de faza solida (SPR®)
si 0 brosura, impreuna cu necesarul de seruri de control, standarde si reactivi de tratare
a probelor.

Seturi de controale interne

Seturi de reactivi care cuprind controale identificate drept C1, C2 si C3.

Standard stocat

Rezultatul testarii unui standard, stocat ca date pe analizorul Analizorul VIDAS® si utilizat
pentru calcularea rezultatelor probelor de testare in decursul unei perioade de timp.

Standard/Calibrator

O solutie care contine o concentratie cunoscuta de analit. Valoarea RFV obtinuta din testarea
unui standard se utilizeaza pentru calcularea concentratiilor si pentru interpretarea probelor
sau a martorilor.

Substrat

O substanta din banda cu reactivi, descompusa enzimatic pentru a crea un compus care
genereaza un efect fluorescent.

Tava de pregatire a benzilor

Observatie: Este posibil ca versiunile anterioare ale analizorului Analizorul VIDAS® s3 nu fie
prevézute cu o tava de pregétire a benzilor.

O tava cu 6 pozitii situate sub fiecare tava cu banda de reactivi. Se utilizeaza pentru pregatirea
testelor pentru o sectiune anume si poate sustine fie 6 benzi individuale, fie vasul inclus in
setul cu reactivi.
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Tava pentru benzile cu reactivi

O tava cu temperatura controlata din compartimentul pentru benzi cu reactivi. Se mai numeste
tava de sectiune.

Tava sectiunii

O placa cu sase canale, cu temperatura controlata, care sustine sase benzi cu reactivi simple
sau trei benzi cu reactivi duble. Se mai numeste tava pentru benzile cu reactivi.

Test

Acea portiune din setul de analize utilizata pentru procesarea unui specimen, martor sau
standard; este format dintr-o pereche de benzi cu reactivi si din dispozitivul SPR®.

Unidirectional

O forma de comunicare intre calculatoare in cazul careia fluxul de date are loc intr-o singura
directie.

Unitatea centrala de procesare

Sectiunea unui calculator responsabila de procesarea instructiunilor aplicatiei software.

Unitati de fluorescenta

O valoare numerica ce reprezinta intensitatea fluorescentei detectate de scanerul optic.

Valoare relativa a fluorescentei (RFV)

Diferenta dintre datele de citire a fluorescentei finale si a celei initiale (contextuale) aferente
benzii cu reactivi.

Valoarea de testare

Rezultatul calculat utilizadnd valoarea relativa a fluorescentei (RFV), valoarea probei si
valoarea relativa a fluorescentei referintei sau a standardului, in functie de tipul de banda
cu reactivi utilizat, simpla sau respectiv dubla.
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Istoricul reviziilor

Aceasta sectiune contine un sumar al modificarilor efectuate asupra fiecarei versiuni publicate a acestui
manual, incepand cu numarul de catalog 161150-638 - A.

Categoriile tipurilor de modificari:

N/A
Corectie

Modificare tehnica

Administrativa

Observatie:

Neaplicabil (Prima publicare)

Corectarea anomaliilor din documentatie

Adaugare, revizie si/sau stergere a informatiilor legate de produs

Implementarea de modificari non-tehnice, observabile de catre utilizator

reviziilor.

* Modificarile minore tipografice, de gramatica si de formatare nu sunt incluse in istoricul

 Este posibil ca nu toate versiunile sé& fie disponibile in toate limbile.

Data versiunii | Revizie Tlpu! N Rezumatul modificarii
modificarii
2016/03 161150-638 - A | Administrativa « Imbunétatiri, pentru a corespunde cu modelele si ghidurile
stilistice ale bioMérieux.

¢ llustratii noi

Modificare » Informatii actualizate referitoare la altitudinea maxima si la
tehnica temperatura de stocare (Sectiunea 3 > Date si specificatii
tehnice)

+ Informatii actualizate referitoare la frecventa si la modul de
curatare si dezinfectare n perioada de intretinere preventiva
efectuata de utilizator (Sectiunea 8 > Operatiuni de
intretinere efectuate de utilizator si Anexa A > Program de
intretinere).

2018/03 161150-638 - B | Modificare » Informatii actualizate cu privire la frecventa verificarii
tehnica sistemului de pipetare (Sectiunea 12 si anexa A).

» Informatii adaugate, care indica arhivarea listelor de lucru
ale pacientilor si a rezultatelor acestora, in vederea urmaririi
rezultatelor obtinute intre doud testari QCV (Sectiunea 12).

+ Eliminarea informatiilor referitoare la uzul industrial (intregul
document).

» Adaugarea etichetei pentru aparate, Ref. 99735.

» A fost adaugata informatia de a nu utiliza codul de bare al
bandeletei reactive ca ID al probei.

« A fost actualizata informatia cu privire la numéarul de
secventa de pe eticheta bandeletei reactive.
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