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1 Introducere
Scopul si utilizarea prezentului document

Scopul si utilizarea prezentului document

Aceste Instructiuni de utilizare furnizeaza toate informatiile si datele necesare pentru operarea
Analizorul e| 1 EXIAS. Acest document poate fi folosit doar de operatori calificati care au fost formati
si autorizati de catre EXIAS Medical sau de reprezentanti ai EXIAS Medical.

S-au depus toate eforturile pentru asigurarea faptului ca informatiile continute in acest manual sunt
corecte si aduse la zi in momentul tiparirii. Contactati reprezentantul din zona dumneavoastra daca
doriti sa fiti siguri ca folositi cea mai recenta versiune publicata a Instructiunilor de utilizare.

EXIAS Medical Tsi rezerva dreptul de a aduce posibile schimbari necesare fara instiintare, ca parte
a dezvoltarii continue a produselor.

Acest manual trebuie sa fie pastrat in siguranta, intr-un loc in care nu va putea fi deteriorat si unde
va putea fi disponibil si accesibil atunci cand se utilizeaza Analizorul e|1 EXIAS.

Cuprinsul de lainceputul acestui manual, precum si indexul de la sfarsit permit gasirea rapida
a diverselor informatii.

EXIAS Medical GmbH este raspunzatoare pentru functionarea corecta, siguranta
si performanta Analizorului e| 1 doar daca se intrunesc urmatoarele conditii:

1 Analizorul e|1 este instalat si folosit Th conformitate cu specificatiile producatorului.
Consultati capitolele Instalarea sistemului si Specificatii din documentul de fata.

2 Suntintrunite toate considerentele preanalitice cand se efectueaza masurari cu probe prelevate
de la pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Considerente preanalitice in
capitolul Masurarea esantioanelor.

3 Toate consumabilele, accesoriile si piesele de schimb folosite Tmpreuna cu dispozitivul trebuie
sa fie produse originale fie livrate de catre EXIAS Medical, fie aprobate de catre EXIAS Medical.

4 Toti operatorii aparatului trebuie sa fie formati si sa cunoasca modul de operare a aparatului.
Operatorii trebuie sa fie formati fie de personal medical autorizat de catre EXIAS Medical,
fie de catre persoane formate si autorizate de catre EXIAS Medical.

5 Toate interventiile tehnice asupra aparatului trebuie sa fie efectuate fie de personal medical
autorizat de catre EXIAS Medical, fie de persoane formate si autorizate de catre EXIAS Medical.
Acestea includ orice reparatii, modificari sau reglari care pot fi necesare sau incercate pe aparat.

Nu se va admite nicio cerere de garantie sau de raspundere civila daca instrumentul este aplicat in alte
arii decat cele descrise sau daca nu sunt respectate cerintele si masurile de siguranta necesare.

Analizorul e |1
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1 Introducere
Conventii textuale

Conventii textuale

in acest manual sunt folosite simbolurile:

Simbol Descriere

123 Instructiune

G Nota

Toate sectiunile/paragrafele marcate cu acest simbol descriu procedurile si/sau indica
conditiile sau pericolele care ar putea deteriora sau duce la proasta functionare
a Analizorul e|1.

Sectiunile marcate cu acest simbol contin informatii care trebuie sa fie respectate
pentru a evita potentiale raniri (ale pacientilor, operatorilor sau tertilor).

proceduri care pot implica riscul de infectie.

@ Toate sectiunile si fragmentele de text care sunt marcate cu acest simbol descriu

Risc de pagube materiale si vatamari corporale cauzat de tensiune electrica.

Purtati protectie pentru ochi!

Purtati manusi de protectie!

Purtati imbracaminte de protectie!

Analizorul e|1
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Simboluri

Simboluri

Simbolurile folosite pe etichetele si ambalajele produselor EXIAS Medical sunt conforme cu
1SO 15223-1:2021M,1S0 780:2015?), IEC 60417-1:2002), Directiva 98/79/CE™, Directiva 2012/19/UE®
si Regulamentul UE 2017/746 ©),

Simbol Descriere

Conformité Européenne:
c € Acest produs intruneste cerintele Directivei europene 98/79/CE si Regulamentului
european 2017/746 privind dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro.

LOT Codul lotului

Data expirarii
Produsul nu trebuie sa fie folosit dupa expirarea datei mentionate.
Daca nu este indicata ziua, considerati ultima zi a lunii mentionate.

Limitare de temperatura
Conditiile necesare pentru depozitarea produsului pe raft inainte de deschidere.

Aparat medical de diagnostic in vitro

Producator

Data fabricatiei (AAAA-LL)

kB =~ ]

REF Numér de catalog

Consultati Instructiunile de utilizare

=

SN Numar de serie (model placa)

(1) ISO 15223-1:2021: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatii furnizate
deproducator - Partea 1: Cerinte generale.

(2) ISO 780:2015: Ambalare - Distribuirea ambalajelor - Simboluri grafice pentru manipularea
si depozitarea ambalajelor.

(3) IEC 60417-1:2002: Simboluri grafice de utilizat pe echipament - Partea 1: Prezentare generala
si aplicare.

(4) Directiva 98/79/EC privind aparatele medicale de diagnostic in vitro (IVDD).

(5) Directiva 2012/19/EU privind deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE/DEEE).

(6) Regulamentul UE 2017/746 privind dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro (IVDR).

Analizorul e |1
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1 Introducere

Simboluri
Simbol Descriere
! Fragil, a se manipula cu atentie
S
\.? Manipulati cu atentie
T Pastrati uscat
(6‘)\ Risc biologi
a7 isc biologic
Atentie
Consultati Instructiunile de utilizare
I I Cu aceasta latura in sus
I
— Curent continuu
O-@®—® Polaritate
ﬁ Nu aruncati la gunoi
m Cartus
Q Continut suficient pentru <n> teste
@ Nu refolositi
(') Pornire / Oprire
.%. Interfatd USB
i':'i Interfatd Ethernet
Analizorul e|1
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1 Introducere

Abrevieri
Abrevieri
Abreviere Descriere
A Amper
AC Curent alternativ
BPA Bisfenol A
buc. bucati
Ca®* Concentratie ioni de calciu
CAL Calibrare
1P-CAL Calibrare cu 1 punct
2P-CAL Calibrare cu 2 puncte
2P*-CAL Calibrare suplimentara cu 2 puncte
CE Conformité Européenne (Conformitate europeana)
cr Concentratie ioni de clor
Clinical Laboratory Improvement Amendments (Modificari pentru
CLIA N =it .
Imbunatatirea Laboratoarelor Clinice)
Clinical and Laboratory Standard Institutes (Institutele pentru Standarde
CLSI L
Clinice si de Laborator)
cam Centimetru
cv Coeficient de variatie
dl Decilitru
DC Curent continuu
EC Comunitatile Europene
EN Natiune europeana
EU Uniunea Europeana
Hct Hematocrit
Hz Hertz
IEC Comisia Electrotehnica Internationala
ISO Organizatia Internationala de Standardizare
IVD Diagnostic in vitro
IVDD Directiva privind diagnosticarea in vitro (Directiva privind dispozitivele
medicale pentru diagnosticare in vitro 98/79/EC)
IVDR Regulament privind diagnosticarea in vitro (Regulamentul UE 2017/746

privind dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro)

Analizorul e |1
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1 Introducere
Abrevieri

Abreviere Descriere

K* Concentratie ioni de potasiu

kg Kilogram

LCD Afisaj cu cristale lichide

LIS Sistem de gestionare a informatiilor de laborator
I Litru

mg Miligram

mm Milimetru

mmol Milimol

mV Milivolt

Na* Concentratie ioni de sodiu

nCa?* Concentratie de ioni de calciu standardizata la pH = 7,40

oQC Controlul calitatii la bord

pH Logaritm zecimal negativ al concentratiei molare de ioni de hidrogen intr-
o solutie

POC Punctul de ingrijire

ppm Milionimi

QC Controlul calitatii

SBY Solutie de operare de tip ,standby”

SD Deviatie standard

tHb(c) Hemoglobina totala (calculata)

UsB Magistrala seriala universala

V AC Volt - tensiune de curent alternativ

vV DC Volt - tensiune de curent continuu

WEEE Deseuri de echipamente electrice si electronice (Directiva 2012/19/EU)

Analizorul e|1
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2 Informatii privind siguranta
Instructiuni generale de siguranta

Instructiuni generale de siguranta

Analizorul e|1 EXIAS, precum si consumabilele si accesoriile acestuia au parasit fabrica intr-o stare
perfecta.

Pentru a asigura mentinerea acestei stari si siguranta de operare, operatorul trebuie sa urmeze
instructiunile si avertismentele descrise in aceste Instructiuni de utilizare.

* Nu operati aparatul intr-un mediu exploziv sau in apropierea unor amestecuri explozive sau
combustibile de anestezice cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

+ Dacain aparat patrund obiecte sau lichide, acesta trebuie sa fie deconectat de la sursa de
alimentare si inspectat de personal calificat inainte de a fi pus din nou in functiune.

+ Doar personalul autorizat poate sa efectueze intretinerea aparatului. Aparatul este potrivit pentru
utilizare pe termen lung in spatii de interior.

+ Defectiunile mecanice, care ar putea afecta functionarea normala a aparatului sau ar putea
prezenta o situatie de pericol pentru persoanele care il utilizeaza, trebuie sa fie reparate de catre
personal autorizat.

+ Aparatul nu are nevoie de intretinere deoarece toate partile supuse uzurii fizice sunt inlocuite prin
inlocuirea Cartusul e| 1. Se vor efectua inspectii regulate conform reglementarilor la nivel local,
respectiv regulamentului IEC 62353.

+ Analizorul e|1 poate fi operat doar de catre persoane calificate sa intruneasca masurile de
siguranta necesare pentru operarea aparatului.

+ Aparatul trebuie operat doar de catre profesionisti din domeniul sanatatii, conform instruirii care
le-a fost facutd de catre un formator EXIAS Medical sau de un formator autorizat de catre EXIAS
Medical.

+ Aparatul va putea fi folosit doar pentru scopul specific descris in aceste Instructiuni de utilizare.

+ Pentru a asigura performanta si precizia aparatului pe termen lung, se recomanda folosirea doar
a consumabilelor, accesoriilor si partilor de schimb proiectate si testate special pentru acest
analizor.

* Pentru a asigura calitatea Analizorul e |1, este nevoie ca masurarile de control al calitatii sa fie
efectuate zilnic. Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 7 Controlul calitatii.

+ Nu folositi consumabile sau accesorii expirate.

+ Este necesar ca rezultatele masuratorilor sa fie evaluate de catre un expert medical inainte de a se
intreprinde alte actiuni referitoare la valorile masurate.

Expunerea la pericole biologice, masuri de precautie
si eliminarea

operator. Cartusul e|1 colecteaza automat esantioanele de probe biologice uzate. Cartusul sigilat
este apoi eliminat dupa utilizare, fara a fi necesar un tratament ulterior. Cartusul e |1 uzat nu trebuie
sa fie NICIODATA deschis sau demontat, intrucat contine deseuri biologice periculoase.

f Analizorul e|1 a fost conceput pentru a reduce riscul cauzat de expunere la pericole biologice pentru

Cartusul e| 1 uzate si recipientele pentru probe trebuie sa fie eliminate cu atentie, conform
reglementarilor locale pentru materiale care prezinta pericol biologic.

& Nu aruncati Analizorul e|1impreuna cu deseurile menajere.

Este posibil ca Analizorul e|1 sa fi intrat in contact cu probe biologice.

Analizorul e |1 trebuie sa fie eliminat conform reglementarilor locale pentru materiale care
prezinta pericol biologic.

Analizorul e |1
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2 Informatii privind siguranta

Conformitatea

A

Efectuati procedura de dezinfectare nainte de a transporta Analizorul e| 1.

Este posibil ca Analizorul e|1 sa fi intrat in contact cu probe biologice.

Din motive de precautie, trebuie sa purtati echipament de protectie corespunzator pentru a preveni
contactul direct cu substantele biologice:

Purtati imbracaminte de protectie!

Purtati manusi de protectie!

Purtati protectie pentru ochil

Daca este necesar, trebuie sa se poarte o masca de protectie pentru fatd. Daca exista posibilitatea
de stropire cu sange, este nevoie sa se poarte si o viziera de protectie.

Materialul extern de control al calitatii al Analizorului e |1 este umplut in fiole de sticla. Substantele
nu sunt reactive, dar se recomanda precautie la muchiile taioase, specific realizate, ale acestor fiole.
Se interzice eliminarea fiolelor impreuna cu deseurile menajere.

Conformitatea

EXIAS Medical GmbH declara, prin prezenta, ca

Analizorul e|1 EXIAS, un dispozitiv medical de diagnosticare in vitro, este in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 si cu Directiva
2011/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind utilizarea restrictionatd

a anumitor substante periculoase in echipamente electrice si electronice, precum si ca

Cartusul e| 1 EXIAS, un dispozitiv medical de diagnosticare in vitro, este Tn conformitate cu Directiva
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale de
diagnosticare in vitro si cu Directiva 2011/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
privind utilizarea restrictionatd a anumitor substante periculoase in echipamente electrice si electronice,
precum si ca

Controlul calitatii e| 1 QC EXIAS, un dispozitiv medical de diagnosticare in vitro, este in conformitate
cu Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale de diagnosticare in vitro si cu Directiva 2011/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
8 iunie 2011 privind utilizarea restrictionatd a anumitor substante periculoase in echipamente electrice si
electronice.

Conform regulii 5b a anexei VIl la Regulamentul (UE) 2017/746, Analizorul e| 1 EXIAS este
un dispozitiv medical de diagnosticare in vitro din clasa A.

Conform anexei Il la Directiva 98/79/CE, cartusul EXIAS e |1 este clasificat ca fiind un
»dispozitiv medical general de diagnosticare in vitro”.

Conform anexei Il la Directiva 98/79/CE, controlul calitatii QC EXIAS e| 1 este clasificat ca fiind
un ,dispozitiv medical general de diagnosticare in vitro”.

Conformitatea este prevazuta in declaratiile de conformitate.

Analizorul e|1
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2 Informatii privind siguranta
Standarde aplicate

Standarde aplicate

Instrumentul este in conformitate cu urmatoarele standarde:

Siguranta produselor

.

EN 61010-1:2013 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de control

si de laborator (Partea 1: Cerinte generale).

EN 61010-2-081:2013 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de mdsurare, de control
si de laborator (Partea 2-081: Cerinte particulare pentru echipament de laborator automat

si semiautomat destinat pentru analiza si alte utilizari).

EN 61010-2-101:2013 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de control
si de laborator (Partea 2-101: Cerinte specifice pentru echipament medical de diagnosticare in vitro
(IVD)).

Compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Emisii: Clasa B potrivit

.

EN 61326-1:2013 Echipamente electrice de masurare, de control si de laborator - Cerinte EMC
(Partea 1: Cerinte generale).

EN 61326-2-6:2013 Echipamente electrice de masurare, de control si de laborator - Cerinte EMC
(Partea 2-6: Cerinte specifice - Echipament medical de diagnosticare in vitro (IVD)).

Imunitate potrivit

EN 61326-1:2013, tabel 1- Cerinte de imunitate pentru mediu electromagnetic de baza
EN 61326-2-6:2013, table 101 - Cerinte de imunitate pentru echipament medical de diagnostic
in vitro (IVD)

Analizorul e |1
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2 Informatii privind siguranta

Dezinfectarea

Dezinfectarea

A\

Dezinfectati pentru a reduce la minimum riscul de manipulare de parti care au intrat in contact
cu probe biologice.

EXIAS recomanda o procedura de dezinfectare pentru suprafetele aparatului si afisajul tactil

al acestuia. In plus, trebuie respectate regulile specifice de laborator pentru a reduce la minimum
riscul de infectie

Dezinfectarea suprafetelor dispozitivului:

Folositi doar dezinfectanti pentru suprafete lichizi, pe baza de alcool (aproximativ 70%), de ex.
Izopropanol 70% si/sau dezinfectant de la aproximativ 0,5% pana la max. 1,0% substanta activa
de clorura de benzalconiu.

Se interzice folosirea oricarui tip de agent de inalbire.

Pentru dezinfectare, se interzice pulverizarea directa a aparatului (in afara sau in interior). Mai intai
aplicati agentul de curatare pe o laveta umezita, apoi dezinfectati dispozitivul.

Dupa dezinfectarea dispozitivului, asteptati evaporarea dezinfectantului timp de 15 minute.

Dezinfectarea afisajului tactil

A

Pentru a dezinfecta afisajul, alegeti urmatoarele functii:

[Menu]/[Meniu] > Utilities/Utilitati > [Clean device]/[Curatare dispozitiv]

Tnvelisul sensibil la atingere al afisajului se dezactiveazd timp de 30 de secunde. In acest interval
de timp, suprafata afisajului tactil poate fi curatata cu o laveta imbibata cu dezinfectant.

Dezinfectati doar cu o laveta umezita (de ex., imbibata cu dezinfectant).
Nu folositi apa sau pulverizatoare.

Dezinfectarea suprafetelor dispozitivului

Dezinfectati toate suprafetele exterioare ale dispozitivului cu dezinfectant, conform regulilor
de laborator.

Analizorul e|1
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2 Informatii privind siguranta
Recomanddri de securitate informaticd

Recomandari de securitate informatica

Pe Analizorul e|1 nu este instalat niciun software antivirus.

Dispozitivele externe de stocare pot fi infectate cu programe malware (malware precum virusi, troieni,
programe spion etc.), care pot fi transferate la sistem.

Astfel, este important sa va luati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni transmiterea
programelor malware.

A Nerespectarea urmatoarelor recomandari poate duce la pierderi de date, la pierderea integritatii
rezultatelor pacientilor sau la imposibilitatea de accesare a sistemului, ceea ce poate pune pacientii
n pericol.

Verificati toate dispozitivele de stocare externe cu un program antivirus (pe un alt computer) pentru
a va asigura cd acestea nu contin programe malware, Tnainte de a le folosi pe Analizorul e|1.
Verificati din nou dispozitivul de stocare extern dupa utilizarea pe alte dispozitive pentru a evita
interferenta incrucisata.

Dispozitivele de stocare portabile, in mod special unitatile/stick-urile de memorie USB, nu trebuie
sa fie folosite niciodata acasa sau pe sisteme informatice publice, iar apoi sa fie conectate la un
sistem profesional sau pentru clienti.

Nu folositi porturile USB pentru a conecta alte dispozitive de stocare externe cu exceptia cazului
in care este specificat astfel in documentele specifice Analizorul e|1.

Pastrati toate dispozitivele de stocare externe intr-un loc sigur, astfel incat sa poata fi accesate
doar de catre personal autorizat.

Nu addugati, mutati sau stergeti niciun fisier sau software, cu exceptia cazuluiin care a fost
specificat astfel in documentatia specifica pentru Analizorul e|1.

Nu copiati si nu instalati niciodata software non-proprietar EXIAS pe dispozitiv.

Folositi servicii la distanta doar pentru a va conecta la reteaua de servicii.

Asigurati-va ca la reteaua de sistem a instrumentului sunt conectate doar computere validate.
Asigurati-va ca alte computere conectate la reteaua la care este conectat aparatul sunt asigurate
si protejate Th mod corespunzator Impotriva programelor malware.

Analizorul e |1
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2 Informatii privind siguranta
Siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica

Siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica

A

> BBk P

Cablul de alimentare trebuie sa fie conectat la o priza cu iImpamantare. Daca folositi un cablu
prelungitor, asigurati-va ca este bine legat la pamant.

+ Cablul electric trebuie sa fie conform cerintelor specifice la nivel national.
+ Orice ruptura pe cablul electric poate duce la conditii de operare periculoase pentru personalul
operator.
+ Deconectarea intentionata a impamantarii nu este permisa.
+ Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare cu o sursa de alimentare care foloseste curent continuu.
* Folositi exclusiv sursa de alimentare originala pentru Analizorul e| 1. Sursa de alimentare
nu trebuie sa fie reparata sau deschisa.

Pozitionati sursa de alimentare cu energie electrica astfel incat sa poata fi deconectata usor in orice
moment.

+ In caz de defectiune a instrumentului, sursa de alimentare trebuie s& poata fi deconectatd imediat.

La porturile USB nu trebuie sa fie conectate dispozitive care folosesc propria lor sursa de alimentare.

+ O pana de curent la sursa de alimentare poate cauza daune grave aparatului Analizorul e|1.

Asigurati-va ca sursele de alimentare ale tuturor dispozitivelor conectate folosesc impamantare
de protectie.

+ Toate dispozitivele conectate (de ex., comutatoare) trebuie sa fie in conformitate cu standardele
nationale si internationale.

+ Daca nu este disponibil un sistem de impamantare de protectie, folositi un izolator de retea pentru
izolare galvanica.

Nu folositi acest dispozitiv in apropierea surselor cu radiatii electromagnetice puternice (de ex., surse
RF intentionale neecranate), intrucat acestea 1i pot afecta functionarea corecta.

+ Asigurati-va ca a fost efectuata evaluarea mediului electromagnetic inainte de punerea in functiune
a instrumentului.

Limitarile aparatului Analizorul e |1

Nu folositi instrumentul daca nu sunt intrunite conditiile de functionare, consultati capitolul 4
Specificatii.

* Masurile de protectie aplicate pot deveni ineficiente.

Probele de sange total de la pacienti pot sa contind medicamente si / sau compusi care pot afecta
determinarea parametrilor doriti; consultati capitolul 2 Informatii privind siguranta.

Analizorul nu a fost proiectat pentru a fi folosit de persoane neautorizate. Acesta este un dispozitiv
de testare Tn proximitatea pacientului, nu insa pentru autotestare. Este intotdeauna obligatorie
manipularea de catre o persoana autorizata.

Analizorul e|1
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3 Descrierea produsului
Utilizare preconizatd

Utilizare preconizata

Analizorul e |1 EXIAS este un dispozitiv medical complet automat de diagnosticare in vitro, utilizat
in combinatie cu cartusul consumabil multifunctional EXIAS e|1 destinat mdsurarii cantitative

a electrolitilor sodiu (Na*), potasiu (K*), calciu ionizat (Ca%h si clor (CI"), precum si a pH-ului

si hematocritului (Hct) din sangele total uman, ser, plasma, urina nediluata si solutiile apoase.

Aparatul este proiectat pentru utilizare in medii de laborator si Tn punctele de ingrijire (Point-of-Care /
POC), si este destinat doar utilizarii profesionale.

Analizorul e |1

Analizorul e|1 este un sistem care consta din instrument, incluzand un ecran tactil, imprimanta,
capac demontabil si Cartusul e|1.

A Afisaj tactil
B Unitate de introducere a probei (Cartusul e| 1)
C Capac demontabil

Figura 3-1

Afisaj tactil

Ecranul tactil color LCD 7" permite utilizarea intuitiva si simpla a aparatului si poate fi curatat cu usurinta.

Figura 3-2

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului
Analizorul e| 1

Panou posterior

Pe panoul posterior al instrumentului sunt instalate imprimanta incorporata, butonul de pornire/
oprire, mufa de alimentare electrica si porturile USB si Ethernet.

A Printer/Imprimanta D PortEthernet
B Buton PORNIRE / OPRIRE E 2 porturi USB
C Mufa pentru alimentare electrica

Figura 3-3

Apasarea butonului de Pornire/Oprire nu deconecteaza instrumentul de la alimentarea cu energie.
Pentru o deconectare totala de la alimentarea cu energie, cablul electric al aparatului trebuie sa fie
scos din priza.

Printer/Imprimanta

Imprimanta termica silentioasa integrata, utilizata pentru imprimarea rezultatelor de masurare si QC,
este dotatd cu un mecanism pentru incdrcare usoara, care permite o schimbare rapida si simpla
arolei de hartie de 2".

s

Figura 3-4 Printer/Imprimanta

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului

Consumabile
Consumabile
lf? Pentru numere referitoare la material si informatii despre comanda, consultati capitolul 12 Anexa.
Cartus e|1

Cartusul e| 1 EXIAS este un dispozitiv medical multifunctional de diagnosticare in vitro, utilizat

in combinatie cu analizorul Analizorul e|1 EXIAS destinat masurarii cantitative a electrolitilor sodiu
(Na*), potasiu (K*), calciu ionizat (Ca%*) si clor (CI), precum si a pH-ului si hematocritului (Hct) din
sangele total uman, ser, plasma, urina nediluata si solutiile apoase.

Aparatul este proiectat pentru utilizare in medii de laborator si in punctele de ingrijire (Point-of-Care /
POC), si este destinat doar utilizarii profesionale.

Cartusul e| 1 contine mecanismul de introducere a probei, toate componentele specifice pentru
fluide, celula de masurare, fluidele pentru calibrare si, in functie de modelul cartusului, solutiile pentru
controlul calitatii.

Deseurile de probe masurate si fluidele de calibrare si control uzate sunt colectate tot in interiorul
cartusului.

Avantajul acestui concept de cartus multifunctional este ca toate partile care vin in contact cu probe
biologice, precum si toate componentele uzate sunt colectate intr-un singur cartus. Prin urmare, in afara
deinlocuirea cartusului de catre operator, nu sunt necesare alte etape suplimentare de intretinere.

Datele specifice unui anume lot sunt stocate pe un cip de memorie integrat pentru a furniza informatii
specifice despre concentratia solutiilor. In plus, sunt stocate date precum tipul cartusului si data expirarii.
La introducerea unui cartus in sistem, Analizorul e |1 verifica automat validitatea acestor date.

Figura 3-5

Tn functie de numarul de m&surari de probe necesar si de necesitatea efectudrii controlului calitatii
la bord, sunt disponibile sase tipuri diferite de cartuse de mdsurare:

Cartus e|1 150 pana la 150 de probe n decurs de 42 de zile
Cartus e|1 300 pana la 300 de probe n decurs de 42 de zile
Cartus e|1 600 pana la 600 de probe in decurs de 28 de zile
Cartus e|1 150 oQC pana la 150 de probe in decurs de 42 de zile, include QC la bord
Cartus e|1 300 oQC pana la 300 de probe in decurs de 42 de zile, include QC la bord
Cartus e|1 600 oQC pana la 600 de probe Tn decurs de 28 de zile, include QC la bord

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului

Consumabile

Ly
g

Maximum 150 de probe de urina pot fi masurate cu toate cele sase tipuri de cartuse.

Probele numarate cuprind probe prelevate de la pacient, precum si toate probele pentru controlul
calitatii executate pe aparat in timpul de utilizare maxim (28 de zile / 42 de zile).

Moduri pentru proba

Fluide

Tubulatura

Deseuri

Modulul de introducere a probei activeaza aplicarea diferitelor recipiente de probe, de exemplu
eprubete, seringi sau tuburi capilare. Pentru a extrage proba din eprubete, seringi sau fiole,
se utilizeaza o sonda de probe. Tuburile capilare se ataseaza la un port de umplere din cauciuc.

Mod pentru seringa / eprubeta Mod pentru tub capilar

Figura 3-6

Pentru calibrarea Analizorul e |1 se folosesc solutii de tipul ,standby” si ,calibrare”. In cazul tipurilor
de cartuse dotate cu QC la bord, sunt integrate, in plus, trei tipuri de solutie pentru controlul calitatii
(Nivelul 1, 2 s5i 3).

Solutiile individuale sunt introduse in pungi impermeabile si etanse la gaze. Acestea suntinchise
Cu 0 supapa care se deschide prin introducerea cartusului in aparat pentru prima oara.

Cele cinci solutii constau din saruri anorganice: Clorura de sodiu, clorura de potasiu, acetat de sodiu si
clorura de calciu. Sistemul tampon este bazat pe 2- (4- (2-hidroxietil) -1-piperazinil)) -acid etansulfonic
(HEPES) si sarurile sale metalalcalice.

O parte a solutiilor sunt, de asemenea, un amestec cu agenti de conservare bazat pe Izotiazolinone
si pe 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxan cu concentratii totale ale substantei active <50 ppm si un agent
de inmuiere, bazat pe polietilenglicol si polietilenglicol cu concentratii totale <50 ppm.

Supapa de distributie prin canale multiple functioneaza automat si elibereaza fluidele necesare
operarii aparatului si masurarii. Toate caile pentru fluide sunt integrate, inclusiv tubul pompei pentru
transportul fluidelor cu pompa peristaltica. Pompa peristaltica face parte din instrument.

Un sac pentru deseuri integrat absoarbe toate fluidele uzate, precum si materialul de esantionare
masurat. La sfarsitul perioadei de functionare a Cartusul e| 1, Cartusul e| 1 uzat trebuie sa fie
eliminat ca deseu biologic periculos.

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului
Consumabile

Contacte electronice

Placa de contact este pozitionata in partea superioara a Cartusul e| 1. Aceasta are rol de interfata
electrica pentru instrument odata ce cartusul a fost introdus corect. Componentele electronice din
interiorul cartusului servesc la citirea semnalelor transmise de senzorii potentiometrici, la masurarea
temperaturilor si controlul temperaturii, la pozitionarea esantioanelor si la citirea datelor salvate.

Figura 3-7

ﬁ Suprafata de contact nu trebuie sa fie atinsa cand se umbla la cartus si/sau cand acesta este manipulat.

Cipul de memorie

Cipul de memorie integrat stocheaza urmatoarele informatii:

+ Tipul de cartus

+ Concentratia de ingrediente din solutii specifica lotului

* Numarul lotului / Numarul de serie

+ Data expirarii

+ Datainstalarii

*  Numarul maxim si numarul restant de probe (inclusiv probe pentru QC)
+  Timpul maxim si timpul restant de ramanere n stare de functionare

Hartia de imprimanta

Hartia de imprimanta utilizata pentru Analizorul e |1 este o hartie termica fara BPA cu latimea
de 57 mm. O rola are 25 de metri lungime si poate fi utilizata pentru aprox. 180 de imprimari
(cu setarile implicite).

Figura 3-8

ﬁ Tiparitura se va decolora daca este expusa la lumina timp indelungat.

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului
Accesorii

Accesorii

lf? Pentru numere referitoare la material si informatii despre comanda, consultati capitolul 12 Anexa.

Controlul calitatii e|1 QC

Controlul calitatii e|1 QC EXIAS este un material testat de control al calitatii multianalit, utilizat
pentru masuratorile manuale de control al calitatii in vederea monitorizarii performantei cartusului
Cartusul e |1 EXIAS in combinatie cu analizorul Analizorul e |1 EXIAS pentru a analiza sodiul (Na®),
potasiul (K*), calciul ionizat (Ca%h), clorul (CI), pH-ul si hematocritul (Hct).

Aparatul este proiectat pentru utilizare in medii de laborator si Tn punctele de ingrijire (Point-of-Care /
POC), si este destinat doar utilizarii profesionale. Nu este destinat utilizarii cu analizoare de la alti
producatori.

Controlul calitatii e| 1 QC a fost proiectat pentru a detecta defectiuni ale instrumentului care
ar putea afecta rezultatele analitice. Deoarece acesta nu este un material pe baza de sénge,
este posibil sa nu detecteze circumstantele care ar afecta testarea esantioanelor biologice.

Produsul este destinat pentru a fi utilizat ca material de control al calitatii si nu ca standard
de calibrare. Folosirea acestuia nu trebuie sa Tnlocuiasca alte aspecte ale unei proceduri complete
de control al calitatii.

Controlul calitatii e| 1 QC furnizeaza valorile concentratiilor de analit in intervalul clinic si este
disponibil in trei niveluri diferite, umplut in fiole de sticla sigilate, fiecare cu cate 2,5 ml de solutie.

Controlul calitatii e|1 QC-1 30 buc. de fiole de control al calitatii de nivel 1
Controlul calitatii e|1 QC-2 30 buc. de fiole de control al calitatii de nivel 2
Controlul calitatii e|1 QC-3 30 buc. de fiole de control al calitatii de nivel 3
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Figura 3-9 Material QC

Materialul este compus din solutii apoase de tampon cu continut de electroliti (Na*, K*, CI" si Ca2").
Conductivitatile electrice furnizeaza mijloacele de control pentru masurarea hematocritului cu
Analizorul e|1.

+Nivelul 1 contine valori de referinta scazute pentru Na*, K,* CI, pH si Hct, valoare ridicata pentru Ca2*

+ Nivelul 2 contine valori normale pentru toti parametrii

+Nivelul 3 contine valori de referinta ridicate pentru Na*, K*, CI, pH si Hct, valoare scazuta pentru Ca2*

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului
Accesorii

lf? Analizorul e|1 nu a fost conceput pentru a accepta materiale lichide pentru controlul calitatii din
comert de la furnizori terti in vederea monitorizarii performantei Cartusul e| 1 EXIAS.

0 Solutiile pentru controlul calitatii nu contin conservanti sau material uman sau biologic.

0 Mai multe informatii pot fi gasite in prospectul anexat al materialului QC.

Scannere pentru cod de bare

EXIAS ofera doud scannere pentru cod de bare pentru a utiliza comod Analizorul e| 1. Se poate
conecta un scaner 1D sau 2D la instrument prin interfata USB ca un accesoriu optional. Se pot
introduce cu usurinta datele pacientului, operatorului sau materialului QC extern, precum valorile
specifice materialului, lotului si nivelului.

Scanner pentru cod de bare 1D Scanner pentru cod de bare 2D

7
Figura 3-10
0 Apasati butonul pentru a activa scannerul. Scannerul emite un bip, iar LED-ul din partea superioara

clipeste o data pentru a indica scanarea cu succes a codului de bare.

Recomandari pentru asigurarea unei bune calitati a scanarii codului de bare:

+ Eticheta sau bucata de hartie cu codul de bare imprimat trebuie sa fie neteda, fara cute.

+ Codul de bare imprimat nu trebuie sa fie miscat in timpul procesului de imprimare (asigurati
cerneald, panglica sau toner de imprimanta de buna calitate).

* Nu folositi materiale de imprimare cu suprafete stralucitoare sau reflectorizante.

+ Tncercati unghiuri de scanare si distante diferite intre scanner si hartie

0 Pentru informatii suplimentare despre configurarea scannerului pentru diferite tipuri de coduri
de bare, consultati manualul care a fost livrat Tmpreuna cu scannerul pentru cod de bare.

Analizorul e |1
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3 Descrierea produsului
Accesorii

Tuburi capilare

EXIAS Medical ofera tuburi capilare heparinizate de unica folosinta ca recipiente pentru probe,

de la producatorul tert ,SC Sanguis Counting”. Tuburile capilare sunt destinate unei prelevari rapide,
transportului si procesarii automate a sangelui pentru analize de pH/gaze sanguine, electroliti,
oximetrie si metaboliti. Tuburile sunt realizate din plastic si heparinizate cu 100 U.I. heparina
echilibrata pentru evitarea coagularii sngelui. Volumul tuburilor este de 50 microlitri si este destinat
utilizarii Tn combinatie cu sistemele EXIAS. O cutie contine 10 distribuitoare a cate 100 de tuburi
capilare fiecare.

Figura 3-11

lf? Mai multe informatii pot fi gasite in foaia anexata la Tuburi capilare.

Analizorul e |1
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4 Specificatii
Caracteristicile sistemului

Caracteristicile sistemului

Volum proba 20 pl

Timp de afisare 25 de secunde

Randament n general, 104 probe/ora

Timpi de calibrare 30 de secunde pentru calibrare cu 2 puncte
Tabel 4-1 Caracteristici generale de performanta

Tipuri de probe

+ Sange total

+ Ser

+ Plasma

* Urina (nediluata)

+ Solutii apoase

+ Materiale recomandate de controlul calitatii

Parametri de masurare

Parametru specificat pentru interval de masurare Unitate Conversie
Na* B/S/P/Q 85.0-200.0 mmol/|
u 5.0 -300.0 mmol/I|
K* B/S/P/Q 1.00 - 15.00 mmol/I|
u 5.00 - 120.00 mmol/I
cr B/S/P/Q 60.0 - 150.0 mmol/I
U 5.0-300.0 mmol/I|
Ca%* B/S/P/Q 0.100 - 3.200 mmol/| 0,4-12,83 mg/dl @
Hct B 10.0-75.0 Hct%
pH B/S/P/Q 6.700 - 8.000 pH
Tabel 4-2 Parametri de masurare

(@) 1 mmol/l = 4.008 mg/dI

Sange total
Ser
Plasma

Urina (nediluata)

O C v »w w

Solutii apoase

Analizorul e |1
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4 Specificatii
Parametri calculati

Parametri calculati

Parametru specificat pentru interval specificat

tHb(c) @ B Valoare raportata pentru Hct necesars

nCa2* B/S/P Valoareavraportaté. pentrg pl:l §.i §a2+ necesfaré. Val_oiar_ea
raportata a pH-ului trebuie sa fie intre 7,2 si 7,6 unitati.

Na* 24h U Urina colectata pe parcursul a 24 de ore Tn [mmol/I]

K* 24h U Urina colectata pe parcursul a 24 de ore Tn [mmol/I]

Cl" 24h U Urina colectata pe parcursul a 24 de ore in [mmol/I]

Tabel 4-3 Parametri calculati

(a) Nota: Calcularea tHb(c) necesitd Concentratia Medie de Hemoglobinad Corpusculard (MCHC) ca valoare de intrare obligatorie.
Este considerata o valoare implicitd de 34 g/dL, aceasta putand fi modificata in timpul mdsurdrii, dacd este cazul.

Pentru informatii detaliate privind parametrii calculati, consultati capitolul 11 Fundamente teoretice
sectiune Valori calculate.

Caracteristici de performanta

Precizia de masurare

Acuratetea unui rezultat de masurare este o combinatie de veridicitate si precizie, unde veridicitatea
este afectata de o eroare sistematica (deviatie), iar precizia masurarii, de o eroare aleatorie (deviatie
standard). Ambele caracteristici contribuie ca componente individuale la masurarea erorii totale si
afecteaza precizia masuradrii, care este evaluata in Veridicitatea masurarii ca Eroare Analitica Totala.

Precizie

Precizia Cartusul e|1in combinatie cu analizorul Analizorul e |1 afiseaza variabilitatea rezultatelor
unor masurari repetate ale unor probe omogene si reprezinta eroarea aleatorie de masurare. Astfel,
precizia este un concept calitativ si definit prin mdsurarea a doua caracteristici: repetabilitatea

si reproductibilitatea. Repetabilitatea este evaluata prin mentinerea constanta a principalilor factori
controlabili, iar reproductibilitatea este definita atunci cand principalii factori controlabili variaza.
Acesti factori controlabili sunt: analizor, loturi de solutie, material de calibrare, pozitionare, conditii
de mediu si timp.

Valorile estimate pentru repetabilitate si reproductibilitate se bazeaza pe 8 probe x 20d x 2serii x
2replici x 7dispozitive in evaluare individuala (per dispozitiv; serie imbricata in cursul zilei) si in grup
(toate dispozitivele; zile imbricate in cartus, serie imbricata in zi, replici imbricate in serie), precum
si evaluare cu 11 esantioane x 3dispozitive x 5zile x 5replici (zi imbricata in dispozitiv; fiecare sit
reprezinta un singur lot)), unde 3 loturi diferite si esantioane apoase (QC), dar si pe baza de plasmg,
sunt incorporate in experiment.

Urmatoarele tabele indica deviatia standard (SD) si coeficientul de variatie (CV [%]) al repetabilitatii
si reproductibilitatii fiecarui parametru masurat al Cartusul e|17n combinatie cu analizorul
Analizorul e|1.

(a) Precizia este definita pentru diferite tipuri de esantioane (ST) de solutii apoase (Q - material QC nivel
1-3) si plasma (P - la concentratie scazuta, nativa si ridicata).

Analizorul e|1
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(b) Pentru solutiile apoase, estimarile de precizie combinata si media ponderata a variantelor (factor de
ponderare N) sunt rezultatele zilei de experiment [3x5x5] imbricate 1n sit (fiecare sit reprezinta un
singur dispozitiv si un singur lot/cartus) si ale unui experiment cu sit unic [20x2x2] serie imbricata
in sit, replici imbricate in serie. Respectiv [7x20x2x2] zile imbricate Tn cartus, serie imbricata in zi,
replici imbricate in serie .

(c) Pentru plasma si uring, s-a folosit experimentul multisit [3x5x5], zi imbricata in sit (fiecare sit
reprezinta un singur dispozitiv si un singur lot/cartus), pentru a-i defini precizia in functie de
concentratia scazutd, nativa si ridicata.

Reproductibilitatea plasmei se altereaza din cauza stabilitatii limitate a probelor biologice
(variabilitate de la o zi la alta)
(d) Precizia totala a parametrului este data de estimarile preciziei combinate si de media variantelor.

3 Studiul preciziei este efectuat si analizat in conformitate cu CLS/ EP05-A3.

Sodiu (Na+)

Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel SD CVo, SD CVo,
0QC1 635 119,4 0,36 0,30% 0,45 0,38% mmol/l, %
Q® 0QC2 635 136,1 0,27 0,19% 0,36 0,27% mmol/l, %
0QC3 631 161,1 0,30 0,18% 0,39 0,24% mmol/l, %
scazut 75 118,6 0,16 0,13% 1,06 0,89% mmol/l, %
PO nativ 60 141,3 0,35 0,25% 1,03 0,73% mmol/l, %
ridicat 75 154,0 0,30 0,19% 1,31 0,85% mmol/l, %
total @ - - 0,25 0,18% 0,66 0,48% mmol/l, %
Tabel 4-4 Precizie sodiu (Na*), tipuri de probe B/P/S/Q
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel SD CVy, SD CVy,
scazut 175 34.9 0.6 1.73% 1.62 4.64% mmol/l, %
ut nativ 175 107.2 0.47 0.44% 4.29 4.01% mmol/l, %
ridicat 175 233.5 0.77 0,33% 1.02 0.44% mmol/l, %
total (@ - - 0.63 0,50% 271 0,48% mmol/l, %
Tabel 4-5 Precizie sodiu (Na*), tipuri de probe U

Analizorul e |1
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Potasiu (K*)

Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel sD CVo, SD CVo,
0QC1 635 1,98 0,023 1,15% 0,025 1,28% mmol/l, %
Q® 0QC2 635 4,39 0,012 0,27% 0,017 0,38% mmol/l, %
0QC3 631 6.54 0,020 0,31% 0,027 0,41% mmol/l, %
scazut 75 2,52 0,006 0,24% 0,021 0,83% mmol/l, %
pO© nativ 60 3,87 0,009 0,23% 0,029 0,75% mmol/l, %
ridicat 75 6,19 0,031 0,50% 0,065 1,05% mmol/l, %
total @ - - 0,016 0,46% 0,031 0,70% mmol/l, %
Tabel 4-6 Precizie potasiu (K*), tipuri de probe B/P/S/Q
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel SD CVe, SD CVe,
scazut 175 36.060 0,160 0.44% 0.516 1.43% mmol/l, %
ut© nativ 175 58.830 0.523 0,89% 1.493 2.54% mmol/l, %
ridicat 175 97.400 0.594 0.61% 1.981 2.03% mmol/l, %
total (@ - - 0,46 0,73% 1.463 2.28% mmol/l, %
Tabel 4-7 Precizie potasiu (K*), tipuri de probe U
Calciu (Ca%")
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel sD CVo, sD CVo,
0QC1 635 1,494 0,009 0,59% 0,015 0,98% mmol/l, %
Q® 0QC2 635 1,129 0,005 0,43% 0,008 0,71% mmol/l, %
0QC3 631 0,596 0,006 0,93% 0,009 1,45% mmol/l, %
scazut 75 0,813 0,004 0,50% 0,006 0,76% mmol/l, %
pO© nativ 55 1,076 0,006 0,53% 0,013 1,22% mmol/l, %
ridicat 75 1,447 0,007 0,47% 0,019 1,31% mmol/l, %
total @ - - 0,006 0,81% 0,013 1,57% mmol/l, %
Tabel 4-8 Precizie calciu (CaZ"), tipuri de probe B/P/S/Q

Analizorul e|1
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Clor (CI")
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel sD CVo, SD CVo,
0QC1 635 83,0 0,38 0,45% 0,50 0,60% mmol/l, %
Q® 0QC2 635 100,9 0,50 0,49% 0,59 0,58% mmol/l, %
0QC3 631 131,4 0,49 0,38% 0,62 0,48% mmol/l, %
scazut 75 75,1 0,25 0,33% 0,81 1,08% mmol/l, %
p© nativ 60 104,2 0,71 0,68% 1,42 1,36% mmol/l, %
ridicat 75 113,7 0,62 0,55% 0,88 0,77% mmol/l, %
total (@ - - 0,46 0,43% 0,74 0,74% mmol/l, %
Tabel 4-9 Precizie clor (CI"), tipuri de probe B/P/S/Q
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel SD CVe, SD CVe,
scazut 175 59.70 0.43 0.72% 0.95 1.60% mmol/l, %
u© nativ 175 139.10 0.58 0.42% 3.71 2.66% mmol/l, %
ridicat 175 268.10 1.51 0.56% 3.98 1.49% mmol/l, %
total (@ - - 0.97 0.62% 3.19 2.05% mmol/l, %
Tabel 4-10 Precizie clor (CI"), tipuri de probe U
pH (pH)
Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate
ST@ Grupare N Nivel SD CVo, SD CVo,
0QCT 635 7,142 0,002 0,03% 0,003 0,05% pH, %
Q® 0QC2 635 7,397 0,001 0,02% 0,002 0,02% pH, %
0QC3 631 7,642 0,002 0,03% 0,004 0,05% pH, %
scazut 75 7,184 0,002 0,03% 0,013 0,18% pH, %
p© nativ 60 7,477 0,006 0,07% 0,019 0,25% pH, %
ridicat 75 7,642 0,006 0,07% 0,014 0,18% pH, %
total - - 0,003 0,04% 0,009 0,15% PH, %
Tabel 4-11 Precizie pH (pH), tipuri de probe B/P/S/Q
Analizorul e |1
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Hematocrit (Hct)

Repetabilitate Reproductibilitate  Unitate

ST@ Grupare N Nivel sD CVo, SD CVo,
oQC1 635 58,3 0,35 0,59% 0,37 0,63% Hct%, %
Q® 0QC2 635 45,5 0,51 1,13% 0,57 1,26% Hct%, %
0oQC3 619 25,2 0,46 1,83% 0,52 2,07% Hct%, %
scazut 153 - 0,50 1,19% 0,92 2,19% Hct%, %
B nativ Hct%, %
ridicat Hct%, %
total (@ - - 0,45 1,64% 0,53 2,00% Hct%, %

Tabel 4-12 Precizie hematocrit (Hct), tipuri de probe B/P/S/Q

Veridicitate de masurare

Veridicitatea masurarii este caracteristica de performanta ce reprezinta absenta erorilor sistematice
de masurare intr-o serie de rezultate de masurare dintr-o proba omogena. Astfel este evaluata
deviatia, care necesita un material de referinta adecvat si procedura de masurare utilizata pentru

a determina valoarea calitatii de referinta a Cartusul e|17n combinatie cu analizorul Analizorul e|1.
Acest lucru este obtinut prin metoda de comparatie a experimentelor.

Procedura clinica metoda-comparatie-experimente a fost efectuata in cadrul studiului de evaluare

a performantei la trei situri clinice independente cu trei Analizorul e|1. O metoda-comparatie-
experiment extinsa nonclinica a fost efectuata in cadrul unui studiu intern in laboratoarele

EXIAS Medical cu pana la opt Analizorul e| 1. Pentru ambele studii, s-au folosit analizoare Roche
cobas b 221 ca dispozitive de referintd. Probe ramase de sange total heparinizat si probe de sange
artificial au fost analizate Tn cursul ambelor studii (doua replici pe proba). Pentru studiul non-clinic al
urinei s-au utilizat analizoare de electroliti Roche 9180 ca dispozitiv omologat.

Urmatoarele tabele prezinta rezultatele de veridicitate a masurarii fiecarui parametru al cartusului

Cartusul e|11n combinatie cu analizorul Analizorul e|1.

(a) Drept regresie, o Regresie Deming este definita cu y=bq x + by si R? reprezentand coeficientul
de corelatie al lui Pearson.

(b) Eroarea sistematica este bazata pe o analiza de regresie cu un interval de incredere de 95% cand
se foloseste o abordare Jackknife. Pentru compararea analizorului Analizorul e |1 si a Roche cobas
b221, cobas b221 a fost reglat prin corelarea rezultatelor.

(c) Eroarea Analitica Totala (TAE) este definita ca percentile corespunzatoare valorilor mici si mari.

(d) Eroarea Totala Permisa (ATE) defineste eroarea maxima pe rezultat de pacient pe care un singur
rezultat o poate afisa cu o probabilitate de 95%.

(e) Deviatia este bazata pe o analiza de regresie cu un interval de certitudine de 95% cand se foloseste
o abordare de tip jackknife pentru compararea analizorului Analizorul e|1 si a analizorului
de electroliti Roche 9180.

Studiul comparativ al metodelor este efectuat si analizat in conformitate cu CLS/ EP09-A3, EP14-A2
l:? si EP21, a 2-a editie.

Analizorul e|1
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Caracteristici de performanta

Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1294
Studiu non-clinic 586
Interval acoperit min 85,4 mmol/I|
max 1911 mmol/|
Regresie (@ bg 0,5622 mmol/|
b, 0,9946 1
R2 0,9943 1
concentratie deviatie
85 0,1 mmol/|
120 -0,1 mmol/I|
Deviatie ® 135 0,2 mmol/l
145 -0,2 mmol/I
155 -0,3 mmol/I|
200 -0,5 mmol/|
Limita scazut ridicat
TAE (© 23 2,0 mmol/|
Precizie ATE @ -6,7 6,7 mmol/I
Raport ATE:TAE 2,9 34 1
Pin limita,% 100 %
Tabel 4-13 Metoda de comparatie sodiu (Na™), tipuri de probe B/P/S/Q
Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 0
Studiu non-clinic 2324
Interval acoperit min 51 mmol/I
max 277.7 mmol/|
Regresie (@) b -1.1873 mmol/|
b, 0.9960 1
R? 0.9848 1
concentratie deviatie
5 -1.2 mmol/I|
Deviatie ® 40 1.3 mmol/I
300 24 mmol/|
Limita scazut ridicat
TAE(©) 104 8.2 mmol/I
Precizie ATE@ 259 25.9 mmol/|
Raport ATE:TAE 2,5 3,2 1
Pin limita,% 98.9% %
Tabel 4-14 Metoda de comparatie sodiu (Na*), tipuri de probe U
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Potasiu (K*)

Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1326
Studiu non-clinic 554
Interval acoperit min 1,05 mmol/I|
max 14,88 mmol/I|
Regresie (@ bg 0,0162 mmol/|
b, 0,9914 1
R2 0,9991 1
concentratie deviatie
1 0,01 mmol/|
2,5 -0,01 mmol/I|
Deviatie ® 3,5 -0,01 mmol/l
5,1 -0,03 mmol/I|
6,2 -0,04 mmol/I|
15 -0,11 mmol/I|
Limita scazut ridicat
TAE© 0,15 01 mmol/I
Precizie ATE@ 064 0,64 mmol/I
Raport ATE:TAE 4,3 6,4 1
Pin limita,% 100 %
Tabel 4-15 Metoda de comparatie potasiu (K*), tipuri de probe B/P/S/Q
Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 0
Studiu non-clinic 2394
Interval acoperit min 10.07 mmol/I|
max 114.75 mmol/I|
Regresie @ b 0.3083 mmol/|
b, 1.0120 1
R2 0.9842 1
concentratie deviatie
5 037 mmol/|
Deviatie (b) 20 0.55 mmol/I|
120 1.75 mmol/I|
Limita scazut ridicat
TAE© 653 8.96 mmol/I
Precizie ATE@ 1187 1187 mmol/I
Raport ATE:TAE 1.8 1.3 1
Pin limita,% 100 %
Tabel 4-16 Metoda de comparatie potasiu (K*), tipuri de probe U

Analizorul e|1
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Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1300
Studiu non-clinic 456
Interval acoperit min 0,1 mmol/I|
max 3,173 mmol/I|
Regresie @ bg 0,019 mmol/|
b, 0,9994 1
R? 0,9911 1
concentratie deviatie
85 0,019 mmol/I|
120 0,018 mmol/I|
Deviatie ® 135 0,018 mmol/l
145 0,018 mmol/I|
155 0,018 mmol/I
200 0,017 mmol/I|
Limita scazut ridicat
TAE© 0,049 0,074 mmol/|
Precizie ATE@ 024 0,24 mmol/I
Raport ATE:TAE 4,9 32 1
Pin limita,% 100 %
Tabel 4-17 Metoda de comparatie calciu (Ca2"), tipuri de probe B/P/S/Q
Clor (CI")
Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1322
Studiu non-clinic 508
Interval acoperit min 71,4 mmol/I|
max 149,5 mmol/|
Regresie (@ bg 0,1928 mmol/|
b, 0,9968 1
R? 0,9747 1
concentratie deviatie
60 0,0 mmol/I|
80 -0,1 mmol/I|
Deviatie ® 98 -0,1 mmol/l
107 -0,1 mmol/|
120 -0,2 mmol/I
150 -0,3 mmol/|
Limita scazut ridicat
TAE (© -3,1 3,5 mmol/|
Precizie ATE @ 9,6 9,6 mmol/I
Raport ATE:TAE 3,1 2,7 1
Pin limita,% 99,78 %
Tabel 4-18 Metoda de comparatie clor (CI'), tipuri de probe B/P/S/Q
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Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 0
Studiu non-clinic 2376
Interval acoperit min 6,4 mmol/I
max 299.4 mmol/I|
Regresie b 1.8386 mmol/|
b, 1.0168 1
R? 0.9842 1
concentratie deviatie
5 1.9 mmol/I|
Deviatie ® 40 2,5 mmol/|
300 6.9 mmol/I|
Limita scazut ridicat
TAE © -8.3 324 mmol/l
Precizie ATE @ 324 324 mmol/I
Raport ATE:TAE 3,9 1.9 1
Pin limita,% 98.99 %
Tabel 4-19 Metoda de comparatie clor (CI), tipuri de probe U
pH (pH)
Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1154
Studiu non-clinic 204
Interval acoperit min 6,850 pH
max 7,903 pH
Regresie () bg -0,0379 pH
b, 1,0045 1
R2 0,9829 1
concentratie deviatie
6,7 -0,007 pH
7.2 -0,005 pH
Deviatie ® 7,32 -0,005 pH
7,43 -0,004 pH
7,6 -0,003 pH
8 -0,002 pH
Limita scazut ridicat
TAE(®)  .0,039 0,028 pH
Precizie ATE@  .0088 0,088 pH
Raport ATE:TAE 2,3 3.1 1
Pin limita,% 99,41 %
Tabel 4-20 Metoda de comparatie pH (pH), tipuri de probe B/P/S/Q
Analizorul e|1
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Hematocrit (Hct)

Informatii Valoare Unitate
Probe (N) Studiu clinic 1228
Studiu non-clinic 276
Interval acoperit min 12,6 Hct%
max 74,9 Hct%
Regresie (@ bg -1,2967 Hct%
b, 1,0231 1
R2 0,991 1
concentratie deviatie
10 -1.1 Hct%
20 -0,8 Hct%
Deviatie ® 36 -0,5 Hct%
53 -0,1 Hct%
60 0,1 Hct%
75 0,4 Hct%
Limita scazut ridicat
TAE ©© 1,7 1,5 Hct%
Precizie ATE @ 6,6 6,6 Hct%
Raport ATE:TAE 3,9 4,4 1
Pin limita,% 99,8 %
Tabel 4-21 Metoda de comparatie hematocrit (Hct), tipuri de probe B/Q

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Cartusul e|1 in combinatie cu analizorul Analizorul e|1 este descrisa

de Limitele de detectie (LoB, LoD) si de Limitele de detectie cantitativa (LoQ). Aceste limite sunt
determinate pentru K* in plasma, Ca2* in plasma si Hct in sange total. Limitele de detectie pentru Na*,
CI"si pH nu sunt stabilite din moment ce intervalul de masurare depaseste variatiile patologice. Totusi,
valoarea LoQ pentru Na*, Cl" si pH poate fi stabilitd. Toate limitele sunt enumerate in tabelele

urmdtoare:

Limita Definitie

Limita de blanc (LoB) concentratie la care exista o probabilitate de 95% ca o proba nu contine analiti.
Limita de detectie (LoD) concentratie la care exista o probabilitate de 95% ca o proba contine analiti.
Limita de detectie cea mai scazuta cantitate de analiti intr-un esantion, care poate fi determinata
cantitativa (LoQ) cantitativ cu precizie si veridicitate acceptabile.

Tabel 4-22 Definirea limitelor sensibilitatii analitice

Analizorul e |1
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Analit Tip d? Limite Unitate
proba N LoB N Kk LoD N k LoQ
Sodiu (Na™) P - - - - - 55 4 75,2 mmol/|
U 87 0,0 120 4 1.99 120 4 1.991 mmol/I|
Potasiu (K*) S 212 0,25 305 4 0,26 305 4 0,26 mmol/I|
U 87 0.55 120 4 1.09 120 4 1.09 mmol/I|
Calciu (Ca%") S 100 0,00 290 4 0,016 290 4 0,016 mmol/I|
Clor (CI) P - - - - - 55 4 441 mmol/|
U 87 0,1 120 4 1.7 120 $ 1.7 mmol/|
pH (pH) P - - - - - 67 3 6,65 pH
Hematocrit (Hct) B 103 1,67 240 4 2,97 240 4 2,97 Hct%
Tabel 4-23 Limite ale sensibilitatii analitice

Specificitate analitica

Specificitatea analitica descrie modul in care diferite substante si medicamente endogene pot
interfera cu parametrii masurati pe Cartusul e|1 in combinatie cu analizorul Analizorul e|1 si cat
de exact detecteaza masuratoarea doar acei analiti care trebuie sa fie detectati. Aici trebuie luate
in considerare urmatoarele substante:

* substante utilizate pentru tratamentul pacientului (de ex., medicamente terapeutice,
anticoagulanti etc.);

+ substante ingerate de pacient (de ex., medicamente eliberate fara retetd, alcool, vitamine, alimente
etc.);

+ substante adaugate in timpul pregatirii probei (de ex., conservanti, stabilizatori);

+ substante intalnite in tipuri de parametri specifici (de ex., hemoglobing, lipide, bilirubina, proteine);

+ analiti cu structura similara (de ex., precursori, metaboliti) sau afectiuni medicale necorelate
cu afectiunea testata, inclusiv esantioane negative pentru testare, dar pozitive pentru o afectiune
care poate mima afectiunea testata.

Interferente

Interferentele pot reprezenta surse de eroare semnificative in analiza clinici. in timp ce precizia
poate fi determinata prin controale de calitate interne, iar corectitudinea poate fi determinata prin
verificarea esantioanelor de referintd, unele surse potentiale de interferenta nu pot fi identificate
in timpul operarii in curs de desfasurare. Din acest motiv, este determinat efectul posibilelor
substante de interferenta.

Pentru informatii suplimentare, consultati Testarea interferentelor in chimia clinica; Orientare
l:? aprobata EP-7 Vol, 25; Nr. 27 al Clinical and Laboratory Standard Institutes (Institutele pentru
Standarde Clinice si de Laborator - CLSI).

Analizorul e|1
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Substante fara efect

4 Specificatii
Interferente

Urmatoarele substante au fost testate si nu indica niciun efect asupra masuratorii parametrilor si nu

incalca specificatiile.

Denumire generica (substanta)

Concentratie

Analit testat

Clorurd de amoniu * 0,151 mmol/I Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Clorura de amoniu (pentru urina) 107 mmol/I Na*, K*

Bicarbonat (pentru urina) 50 mmol/lla pH 7,6 K*, I

Acid L-ascorbic * 0,298 mmol/I Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Bilirubina, conj. (Bilirubin ditaurate, sare disodica) * 0,684 mmol/I Na*, K*, CI, ca%*
Calciu (total, clorura de calciu dihidrat) * 5 mmol/I Na*, K*, pH

Clor (sare de sodiu) * 120 mmol/Il K*, Ca?*, pH
Dobezilat * 0,144 mmol/I Na*, K*, CI, pH
Dopamina (HClI) * 0,004 mmol/I Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Etanol * 130 mmol/| Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Fluoresceina * 0,904 mmol/I Na*, K*, CI', Ca?*, pH
Fluorura * 0,063 mmol/I Na*, K*, CI", Ca?*, pH
lbuprofen * 1,06 mmol/| Na*, K*, €I, ca?*
Intralipid 2% Na*, K*, €I, Ca?*, pH
lodura (iodura de sodiu) 1 mmol/l Na*, K*, CI', Ca*, pH
L-Lactat (sare de sodiu) * 10 mmol/I K*, CI", Ca?*

L-lactat (sarea sodiului) (pentru urind) 22 mmol/| K*, CIr

Litiu (clorura de litiu) 3,2 mmol/I Na*, K*, CI', Ca*, pH
Nitroprusiad (Nitroprusiad de sodiu dihidrat) 2,35 mmol/ Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Oxalat (sare de potasiu monohidrat) * 0,09 mmol/I Na*, K*, €I, Ca?*, pH
Perclorat (sare de sodiu monohidrat) 1,5 mmol/I Na*, K*, CI', Ca?*, pH
Fosfat (tampon fosfat) * 3,9 mmol/I cl, ca%t

Fosfat (tampon fosfat) (pentru urind) 42 mmol/| cr

Valoare pH ridicata (carbonat de sodiu) * pH 8 K*, I

valoare pH scazuta (acid acetic) pH 6,8 Na*, K*, CI

Potasiu (clorura de potasiu) * 8 mmol/I Na*, CI", Ca*, pH
Proteine totale (albuming) * 120 g/l Na*, K*, CI

Acid salicilic (salicilat de sodiu) * 0,207 mmol/I Na*, K*, CI", Ca?*, pH
Sodiu (acetat de sodiu) * 170 mmol/| K*, CI, pH

Sulfat (pentru urina) 41 mmol/l K*, CI

Tiocianat (sare de potasiu) 0,898 mmol/I Na*, CI", Ca?*, pH
Zinc (clorura de zinc) 0,17 mmol/I Na*, K*, CI', Ca?*, pH
Tabel 4-24 Substante care nu interfereaza cu rezultatul masurarii

*  Substanta si concentratia se regdsesc in recomandarea pentru Testarea interferentelor in chimia clinicd; Orientarea EP07, editia a 3"
Clinical and Laboratory Standard Institutes (Institutele pentru Standarde Clinice si de Laborator).
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Interferente

Substante cu efect

Urmatoarele substante au fost testate si indica un efect asupra masuratorii parametrilor si Tncalca

specificatiile.

Denumire generica  Concentratie Unitate Analit Nivel de Efectul ATE Unitate
(substanta) analit substantei

Clorurd de 0,0285 [mmol/I] Na* 140,4 6,6 £0,4 4,2 [mmol/I]

benzalconiu 0,0285 [mmol/I] Ca? 1,101 0,274 + 0,009 0,160 [mmol/I]

0,0214 [mmol/I] Na* 140,4 50+0,3 4,2 [mmol/I]

0,0214 [mmol/I] Ca®* 1,101 0,200 + 0,006 0,160 [mmol/I]

0,0143 [mmol/] Na* 140,4 3,6+0,2 4,2 [mmol/l]

0,0143 [mmol/I] Ca%* 1,101 0,152 + 0,005 0,160 [mmol/I]

Bromur3 4,0 [mmol/I] cr 1033  13,6+0,9 6,0 [mmol/l]

(sare de sodiu) 3,0 [mmol/I] cr 1033  104+0,6 6,0 [mmol/I]

2,0 [mmol/I] cr 103,3 6,9 +0,4 6,0 [mmol/]

1,0 [mmol/I] cr 103,3 3,4+0,2 6,0 [mmol/l]

Cefoxitin * 15,50 [mmol/] cr 103,6 6,3+0,3 6,0 [mmol/l]

11,63 [mmol/I] cr 103,6 48+0,4 6,0 [mmol/]

Citrat (sare de trisodiu 40 [mmol/I] K* 3,74 -0,93+0,00 0,40 [mmol/I]

dihidrat) * 40 [mmol/I] cr 1026  162+0,4 6,0 [mmol/l]

30 [mmol/I] K* 3,74 -0,76 +0,00 0,40 [mmol/I]

30 [mmol/I] cr 1026  12,1+04 6,0 [mmol/l]

20 [mmol/I] K+ 3,74 -0,550,00 0,40 [mmol/I]

20 [mmol/I] cr 102,6 8,6+0,2 6,0 [mmol/l]

10 [mmol/I] K* 3,74 -0,30+0,00 0,40 [mmol/I]

10 [mmol/] cr 102,6 4,1+0,3 6,0 [mmol/l]

CO, (total, 35,00 [mmol/I] cr 101,4 6,9+0,5 6,0 [mmol/]

gf;‘ggm":arbonat 2625  [mmol/] cr 1014 49:03 6,0 [mmol/I]

EDTA (sare disodic 15,00 [mmol/I] K* 4,41 -0,40£0,00 0,40 [mmol/I]

dihidrat) *

Heparina 300 [kU/L] Ca®* 1,177-0,322 + 0,002 0,160 [mmol/I]

(sare de litiu) * 300 [kU/L] pH 7,419 0,167 + 0,003 0,059 pH

229,3 [kU/L] Ca%* 1,177-0,243 + 0,002 0,160 [mmol/I]

2293 [kU/L] pH 7,419 0,096 + 0,002 0,059 pH

158,5 [kU/L] Ca®* 1,177-0,169 + 0,002 0,160 [mmol/I]

158,5 [kU/L] pH 7,419 0,061 + 0,002 0,059 [mmol/I]

87,8 [kU/L] Ca®* 1,177-0,085 + 0,003 0,160 [mmol/I]

87,8 [kU/L] pH 7,419 0,027 + 0,003 0,059 pH

Magneziu (clorura, 4,100 [mmol/I] Ca%* 1,051 0,259 + 0,003 0,160 [mmol/I]

hexahidrat) * 3,075 [mmol/] Ca?t 1,051 0,206 + 0,003 0,160 [mmol/I]

2,05 [mmol/] Ca?* 1,051 0,139 + 0,004 0,160 [mmol/I]

Tabel 4-25

Substante de interferenta cu rezultatul masurarii

*  Substanta si concentratia se regdsesc in recomandarea pentru Testarea interferentelor in chimia clinicd; Orientarea EPO7, editia a 3™
Clinical and Laboratory Standard Institutes (Institutele pentru Standarde Clinice si de Laborator).

Analizorul e|1
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Liniaritate

Liniaritate

Studiul de liniaritate este efectuat pentru a demonstra ca madsuratorile din intervalul de masurare
impus pentru fiecare parametru sunt liniare (sunt direct proportionale cu concentratia de analiti din
rezultatul de testare). Au fost utilizate cinci Analizoare e|1 pe parcursul studiilor non-clinice pentru
a evalua liniaritatea Cartusul e| 1 1n combinatie cu analizorul Analizorul e|1. Trei loturi de cartuse
au fost analizate pe parcursul experimentelor. Liniaritatea fundamentala poate fi demonstrata pentru
toti analitii din toate tipurile de esantioane investigate bazate pe k = 7 - 9 concentratii intermediare
distantate In mod egal, preparate prin precipitarea proportionala a grupadrilor ridicate si scazute,
masurand N =5 replici pe grupare si dispozitiv.

Evaluarea liniaritatii este efectuata si analizata in conformitate cu CLS/ EP06-A.
Urmatorul tabel indica liniaritatea parametrilor de masurare.

(a) Intervalul acoperit reprezinta intervalul in cadrul caruia poate fi demonstrata liniaritatea. Intervalul
de masurare a fost acoperit Tn studii non-clinice.

(b) Obiectivele de liniaritate sunt specificate pentru intervalul de masurare scazut (min.) si ridicat (max.).

Analit InterYa:a) (:)b.ietftive Unitate
acoperit de liniaritate (®
min max k min max
Sodiu (Na*) 72,2 2221 9 1,20 180 mmol/I|
Potasiu (K*) 0,83 16,42 9 0,10 0,24 mmol/I|
Calciu (Ca%") 0,000 3,426 9 0,04 0,08 mmol/|
Clor (CI) 46,6 182,9 9 180 2,25 mmol/I|
pH (pH) 6,656 8,095 9 0,0134 0,016 pH
Hematocrit (Hct) 6,4 74,6 11 1,6 2,0 Hct%
Tabel 4-26 Liniaritatea tuturor parametrilor de masurare, tipuri de probe B/P/S/Q
Analit InterYa:a) Qb.iec.tive Unitate
acoperit de liniaritate (®
min max k min max
Sodiu (Na*) 0,0 318.5 9 2,0 15.0 mmol/I|
Potasiu (K" 0,0 140.1 9 1,0 6,0 mmol/I
Clor (CI) 0,0 331.1 9 2,0 15.0 mmol/I
Tabel 4-27 Liniaritatea tuturor parametrilor de masurare, tipuri de probe U

Analizorul e |1
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Parametri de mediu

Conditii de operare, depozitare si transport

Analizorul e |1

Conditii de operare

Temperatura ambianta: intre +15°Csi +32 °C
Nivelul marii: intre -100 si +4000 m nivelul marii
Umiditate: intre 15% si 90% umiditate relativa (necondensatad)

Conditii de transport si depozitare in ambalajul original

Temperatura: ntre -20 °C si +50 °C

Umiditate intre 15% si 90% umiditate relativa (necondensata)

Cartusul e |1

Conditii de depozitare in ambalajul original / depozitare pe raft

Temperatura: intre +2 °Csi +25 °C, pand la 9 luni

Umiditate: intre 15% si 90% umiditate relativa (necondensata)

Conditii de transport in ambalajul original

Temperatura: intre +2 °Csi +30 °C, pana la 7 zile

inclusiv 24 de ore la + 40 °C (pentru a acoperi varfurile
de temperatura din timpul transportului)

w,ee

Material controlul calitatii e |1

Conditii de depozitare in ambalajul original / depozitare pe raft

Temperatura: intre +2 °C si +25 °C, pana la 48 de luni

Conditii de transport in ambalajul original

Temperatura: intre +2 °C si +45 °C, pana la 5 zile

Analizorul e|1
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Dispozitiv

4 Specificatii
Specificatii tehnice

Date electrice

Interval tensiune de retea:
Curent:
Putere necesara:

24V DC
25A
min. 15 W, max. 60 W

Clasificare Clasa de protectie: 1(1)
Categorie de supratensiune: (1)
Nivel de contaminare: 11(2)
Dimensiuni Latime: 20 cm
Tnaltime: 31cm
Adancime: 28 cm
Greutate 4 kg
Alimentare electrica
Tip Producator: MEAN WELL ENTERPRISES CO., LTD.
Numar piesa producator: GSM60A24-P1)
Date electrice Interval tensiune de retea: 100 - 240 VAC
Frecventa: 50/60 Hz
Curent: 14-0,7A
Protectie: Scurtcircui't / suprasarcina / §
supratensiune / supratemperatura
Conexiune Intrare: AC 3 poli, clasa 1, IEC320-C14
lesire: Conector coaxial, 2,1 mm ID x 5,5 mm

ODXx 11 mm

Exterior ©—@—® Interior

Printer/Imprimanta

Tip: Imprimanta termica cu incdrcare
usoara
Latimea hartiei: 2"
Afisaj tactil
Format: 7"
Rezolutie: 800 x 480 pix

Analizorul e |1
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Analizorul e|1

4-20 Instructiuni de utilizare - Versiunea 3.0



Capitol

Instalarea sistemului



5 Instalarea sistemului




5 Instalarea sistemului
Alegerea locului de instalare

Alegerea locului de instalare

Pentru ca Analizorul e|1 sa functioneze fara probleme, este important sa alegeti un loc de instalare
potrivit. Inainte de a incepe instalarea, alegeti un loc convenabil pentru nevoile dumneavoastra
de esantionare si care intruneste urmatoarele cerinte fizice:

* Analizorul trebuie sa fie amplasat pe o suprafata plana.

+ Priza electrica trebuie sa aiba o impamantare buna.

+ Analizorul nu trebuie sa fie amplasat in lumina directa a soarelui sau intr-un mediu in care circula
curenti directi de aer.

+ Pentru a permite circularea unei cantitati suficiente de aer, trebuie sa asigurati un spatiu
considerabil de jur imprejurul unitatii (trebuie sa existe un spatiu liber de 15 cm in sus sin jos
side 15 cm spre stanga si spre dreapta).

* Analizorul nu trebuie sa functioneze in apropierea unor campuri electromagnetice puternice,
cum sunt cele create de motoarele electrice si de echipamentele cu raze X.

* Analizorul nu trebuie sa fie amplasat in dreptul unor gaze sau vapori explozivi.

+ Daca analizorul este conectat la o retea prin cablu Ethernet, utilizati un cablu cu lungimea maxima
de zece metri.

Pentru alte conditii de mediu necesare, consultati capitolul 4 Specificatii, sectiune Parametri de mediu.

Dezambalarea si verificarea continutului

A

Tnainte de instalare, trebuie s3 va asigurati de starea de integritate a instrumentului, consumabilelor
si accesoriilor, si ca acestea nu sunt deteriorate in vreun fel.

Urmatoarele articole sunt incluse in livrarea standard a Analizorul e |1:

* Analizorul e|1

* Unitate de alimentare cu energie electrica

* Hartie de imprimanta (cutie de 5)

Cartusul e| 1 este o consumabila si se comanda separat

Scanerul pentru cod de bare 1D sau 2D, controlul calitatii QC e|1 si tuburile capilare sunt
accesorii optionale care se comanda separat.

Tnainte de a instala Analizorul e|1 sau de a folosi Cartusul e|1, trebuie s& va asigurati cd produsele
se afla la temperatura camerei. Temperaturile scazute din timpul depozitarii sau al transportului pot
cauza condens, care poate duce la defectarea sistemului. Din acest motiv, produsele trebuie sa fie
aduse la temperatura camerei cu cel putin doua (2) ore inainte de folosire.

Analizorul e |1
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5 Instalarea sistemului
Instalarea si configurarea

Instalarea si configurarea

Amplasati Analizorul e|1 dupa cum se arata mai sus si conectati unitatea de alimentare cu energie
electrica si, daca este necesar, scannerul pentru cod de bare si cablul Ethernet la panoul din spate.

Porniti instrumentul apasand butonul B de PORNIRE/OPRIRE.

-

Printer/Imprimanta

Buton PORNIRE/OPRIRE

Mufa pentru alimentare electrica
Port Ethernet

2 porturi USB

monNnw>

Figura 5-1 Panou posterior

Analizorul executa procedura initiala de pornire, care poate dura intre 3 si 5 minute. Procedura initiala
se termina cu un mesaj pe ecranul analizorului indicand ca in momentul de fata nu este introdus
niciun Cartusul e|1.

Setarea datei, orei si limbii

Asigurati-va ca data si ora sunt setate corect si setati limba dorita.

) [Menu]/[Meniu] > [Settings]/[Setari] > [Date/time]/[Data/ora]

Aici pot fi configurate Data/ora. Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 9 Functii de
sistem sectiune Setdri.

[Menu]/[Meniu] > [Settings]/[Setari] > [Language]/[Limba]

Aici poate fi modificata limba. Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 9 Functii de
sistem sectiune Setdri. Limba implicita pentru aparatele expediate este engleza.

Analizorul e |1
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5 Instalarea sistemului
Introducerea Cartusuluie| 1

A Tnainte de a insera Cartusul e| 1, este important s& configurati data locald, ora si zona in care este
instalat analizorul. Acest lucru asigura ca data de instalare a cartusului va fi corecta.

A Este important si obligatoriu ca testele de control al calitatii sa fie efectuate imediat dupa introducerea
Cartusul e| 1. Acest lucru trebuie efectuat inainte de testarea pacientului.

Pentru a insera Cartusul e |1, apasati Insert [Inserare] pe ecranul Alarms / Warnings [Alarme /
Avertismente] pentru a incepe fluxul de instalare. Analizorul furnizeaza instructiuni pas cu pas, cu
imagini animate pentru ghidarea operatorului; pentru mai multe instructiuni consultati capitolul 8

Tnlocuirea consumabilelor sectiune Infocuirea Cartusului e| 1.

A Noe|1 Cartridge inserted (5251)

&

19:20

Insert

Figura 5-2

La inserarea Cartusul e|1, se recomanda sa tineti de analizor cu o mana. Astfel, va va fi mai usor
sd instalati Tn mod corect cartusul. Atunci cand este introdus corect, cartusul se blocheaza n sistem,

emitand un clic sonor.

Insert new e| 1 Cartridge

&

® Cancel

19:20

Figura 5-3

Tn cazul in care cartusul este confirmat, initializarea unui cartus nefolosit dureaza aproximativ 30

de minute.

Analizorul e |1
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5 Instalarea sistemului
Introducerea Cartusului e |1

Analizorul e|1 poate fi programat sa execute masurari de control al calitatii (0QCs) automate la bord;
alternativ, puteti solicita un control al calitatii manual dupa o Tnlocuire a cartusului. Pentru instructiuni
suplimentare, consultati capitolul 9 Functii de sistem sectiune Setdri.

Starea curenta a cartusului introdus

Operatorul poate accesa oricand informatiile referitoare la cartus. Langa pictograma cartusului de pe
ecranul principal, mai sunt prezentate si zilele si masuratorile restante.

4

Measurement

o
as
Menu

S Lusin

31.Jul 2019 11:39 am

i= .
ReSUItS
28 days
‘ B 600 samples /
o -

Next CAL in 0:07

L]
/

0

Figura 5-4

La apasarea pictogramei, se afiseaza un rezumat detaliat al cartusului instalat. Acesta cuprinde
informatii precum numarul de serie si numarul de lot, data expirarii, timpul restant pentru durata
de utilizare si esantioanele restante.

i

= Serial No.:
Lot No.:
Expiry date:

e|1 Cartridge 600 0QC

Maximum in-use time:
Maximum samples:

Installation date:
Remaining in-use time:

(0] Remaining QC samples:

S

Remaining samples (incl. QC):

® valid

[sN] 2021457189
887073028323
31.12.2022

28 days

600

31.07.2022

28 days

600

L1: 60, L2: 60, L3: 60

O Details

Figura 5-5

Sistemul emite un avertisment cand cartusul mai are numai doua zile de valabilitate sau daca mai

raman doar 20 de probe.

g

in cipul de date al cartusului, nu pe analizor.

Data de instalare a cartusului, precum si eventualele dezinstaldri si reinserari ulterioare sunt stocate

Analizorul e |1
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5 Instalarea sistemului
Setdri particularizate

<

Daca este extras din analizor si stocat afara, Cartusul e|1 activ poate fi utilizat daca este reintrodus

in decurs de 72 de ore. Dupa 72 de ore, cartusul isi pierde validitatea si trebuie sa fie inlocuit.

Daca analizorul este oprit (sau are o pana de curent) in timp ce cartusul este instalat, cartusul poate
fi utilizat daca analizorul este reconectat la curent in decurs de 72 de ore.

Daca analizorul are o oprire a sistemului fara actiuni, cartusul poate fi utilizat din nou daca ultima
actiune fluidica a avut loc cu mai putin de 72 de ore in urma.

Setari particularizate

Pentru a configura analizorul pentru necesitatile dumneavoastra specifice, trebuie efectuate
urmatoarele setari.

Selectati unitatile pentru rezultatele de masurare.

Adaugati parametrii calculati, daca este necesar.

Definiti cdmpurile de intrare care trebuie sa se afiseze si sa se imprime in rezultatele de masurare.
Setati imprimarea automatad, daca este necesar, si formatul.

Configurarea intervalului de calibrare automata.

Configurati planificatorul QC si masurarile automate de control al calitatii.

Definiti consecintele QCn caz de esuare a controlului calitatii.

Pentru a restrictiona accesul la dispozitiv pentru grupuri de operatori, setati nivelul de
autentificare si creati operatorii.

Activati gestionarea pacientului pentru a putea administra pacientii pe analizor.
Configurati setarile de retea si LIS, daca este necesar.

l{? Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 9 Functii de sistem.

Analizorul e |1
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6 Masurarea esantioanelor
Considerente preanalitice

Considerente preanalitice

Prelevarea de probe

Ly

La prelevarea probelor de sange, este nevoie sa se respecte masurile generale de precautie Th materie
de siguranta. La manipularea probelor de sange, exista riscul de transmitere HIV, a virusurilor de
hepatita B si C sau a altor agenti patogeni transmisi prin sange. Trebuie sa se utilizeze tehnici
corespunzatoare de prelevare a probelor de sange pentru ca riscul pentru personalul operator sa fie
redus la minimum.

Prelevarea de sange pentru analiza trebuie sa fie efectuata de personal calificat.

Pentru a evita contactul cu agentii biologici, purtati Tmbracaminte de protectie corespunzatoare, de
exemplu imbracaminte specifica pentru laborator, manusi de protectie, ochelari de protectie si, daca
este cazul, masti chirurgicale. in plus, daca exista riscul de stropire, este nevoie s purtati o vizierd de
protectie. Trebuie sa fie aplicate proceduri de dezinfectare adecvate.

Orientari si informatii suplimentare pentru manipularea probelor de sange sunt incluse Th documentul CLSI, M29-A3,
+Protectia laborantilor impotriva infectiilor contractate la locul de munca; Orientdri aprobate - editia a 3-a, 2005" si in
alte documente.

Tn niciun caz nu se poate aplica presiune la locul de punctie. Dacd proba de sange este amestecata cu
tesut, fluidul se poate coagula prematur, in ciuda heparinizarii recipientelor de colectare a probelor.
Prelevarea incorecta de probe sau utilizarea unor recipiente necorespunzatoare de prelevare de
probe poate cauza erori si poate interfera cu valorile masurate. Masurarea probelor de sange
hemolizat poate determina abateri de duratd, mai ales in cazul sodiului si potasiului.

Pentru informatii detaliate despre prelevarea de sange si stocarea si manipularea probelor de sange, consultati
documentul CLSI, H11-A4, ,Proceduri pentru prelevarea probelor de sange din artere; Standard aprobat (Editia
a patra, 2004)".

Anticoagulanti

A

Folositi doar Li-heparina sau saruri de heparina echilibrata pe post de anticoagulanti pentru analize
de sange total efectuate cu Analizorul e|1. Alti anticoagulanti, cum este EDTA, citrati, oxalati, fluoruri
si anticoagulanti pe baza de amoniu au un efect semnificativ asupra pH-ului sanguin, Na, K si Ca si nu
trebuie sa fie folositi.

Analizorul e |1
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6 Masurarea esantioanelor
Considerente preanalitice

Recipiente pentru probe

Eprubete

Seringi

g

/ / e

A Eprubeta B Tub capilar C Seringa

Figura 6-1

Fiecare laborator ar trebui sa determine admisibilitatea recipientelor pentru probe utilizate. Aceste
produse variaza de la un producator la altul si, uneori, de la un lot la altul.

Este nevoie ca eprubetele sa fie umplute cu cel putin trei cm sub marginea de sus.

Daca se folosesc produse cu anticoagulant pe baza de heparina lichida, recipientul pentru probe
nu trebuie sa fie mai mare decat este cazul pentru volumul de sange necesar, pentru a reduce
la minimum efectele anticoagulantului de subtiere a sangelui. In mod normal, se folosesc seringi din
plastic.

Pentru a asigura operarea sigura, folositi doar seringi cu diametru intern Luer de cel putin 2 mm.

Tuburi capilare

A\
A\

Se recomanda insistent sa folositi tuburile capilare din plastic oferite de catre EXIAS. Tuburile capilare
sunt proiectate si testate pentru a reduce la minimum riscul de ranire in cazul unei posibile utilizari
necorespunzdtoare.

Daca se folosesc tuburi capilare din sticla, exista riscul potential ca tubul capilar sa se sparga daca
nu este inlaturat in timpul procedurii de masurare.

Cand se folosesc baghete de agitare, acestea trebuie Indepartate inainte de a introduce esantionul
pentru a preveni coagularea circuitului probei din Analizorul e|1.

Manipularea probelor

Sange total

A

Probele de sange total trebuie sa fie prelevate cu seringi heparinizate, cu tuburi capilare sau
cu eprubeta, si trebuie sa fie analizate cat mai repede posibil dupa colectare. Imediat dupa prelevare,
bulele de aer trebuie sa fie eliminate din recipientul de prelevare de probe.

Imediat dupa prelevarea probei cu seringi, aceasta trebuie sa fie bine agitata cu anticoagulant prin
rostogolire intre maini.

Probele trebuie sa fie marcate corect, conform procedurilor obisnuite indicate.

Imediat inaintea masurarii, o proba de sénge trebuie sa fie resuspendata!
Tn decurs de cateva minute, proba se poate schimba semnificativ, ducand la rezultate Hct incorecte.

Analizorul e|1
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6 Masurarea esantioanelor
Limitdrile analizei clinice

Limitarile analizei clinice

Datele de performanta determinate pot fi influentate de factori mai mult sau mai putin cunoscuti.

Consultati sectiunea Interferente in capitolul 4 Specificatii pentru mai multe detalii despre influenta
substantelor de interferenta.

Generalitati

In literatura de specialitate sunt indicate diferite substante care pot afecta rezultatul de masurare
a materialului pentru probe de sénge, plasma sau ser.

Tn cazul Analizorul e|1, s-a incercat identificarea sau evaluarea acestor posibile influente.

Din moment ce nu este posibil sa se verifice toate medicamentele sau substantele, trebuie sa se
evalueze intotdeauna starea totalda a pacientului in caz de devieri anormale ale rezultatelor
masuratorilor.

Electroliti

Se stie ca valorile de potasiu ale unui pacient pot varia cu pana la 20% in comparatie cu starea
normala din cauza bandajelor de compresie. De la pacientii care poartd bandaj de compresie nu
trebuie si se preleve probe de sange. In general, inainte de colectarea de sange, trebuie sa se evite
0 hemoliza locala cauzata de presiune.

Analizorul e |1
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6 Masurarea esantioanelor
Procedurd de masurare

Procedura de masurare

Parametrii pe care nu doriti sa-i masurati pot fi deselectati temporar prin apasarea respectivului
parametru Thainte de a selecta un mod de prelevare.

Prin selectarea unui mod de prelevare (eprubeta, tub capilar sau seringd) pe ecranul principal,
se initiaza procedura de masurare.

1
23 Operatorul este ghidat prin procedura cu ajutorul unor imagini animate:

o Attach syringe and hold &7

in position!

&

% Cancel Syringe attached correctly? v Yes

11:39

Figura 6-2

Atasati recipientul pentru probe si mentineti-l ferm pe pozitie!

& n modul capilar, asigurati-va ca tubul capilar nu este ap&sat prea tare (pericol de vitdmare).

Daca recipientul pentru probe este atasat corect, apasati [Yes]/[Da] pentru a incepe procesul de aspirare.
Aspirare proba.

Aspirating sample ...

Please wait!

\

_

&

11:39

Figura 6-3

In timp ce proba este aspirata, recipientul trebuie tinut ferm. Este important s& evitati
fractionarea, Intrucat aceasta ar putea duce la rezultate incorecte sau ar putea sa nu
genereze deloc rezultate.

Analizorul e|1
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Indepartati recipientul pentru probe.

7

&

11:39

Remove syringe!

CAUTION: Sample input

will be closed in

10 seconds.

Syringe removed?

v Yes

Figura 6-4

6 Masurarea esantioanelor
Procedurd de masurare

A Unitatea de introducere a probei se inchide automat dupa zece secunde. Numaratoarea
inversa se afiseaza In consecinta.

Confirmati cu [Yes]/[Da]; procesul de masurare a inceput.

Masurare in desfasurare.

7

Date/Time: 24.0ct 2019 11:39 am

Sample type*:

Patient-ID: (
Patient name:
Measurement in
rogress ...
Operator: prog
—
&

11:39
Figura 6-5

in timpul procesului de masurare, operatorul poate introduce informatii suplimentare
despre pacient sau despre proba si poate fi conectat un operator (daca nu este deja
conectat). Campurile editabile sunt subliniate cu gri, iar campurile derulante (de ex. tipul
de proba) sunt marcate corespunzator.

Analizorul e |1
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6 Masurarea esantioanelor
Procedurd de masurare

Se afiseaza ecranul cu rezultate.

/ Na* .
mmol/L 175 % 136.0 145.0
~ Date/Time: 24.0ct 2019 11:39 am
K* d
Sample type*: mmol/L 3.98 350 5.10
Blood (arterial) ~
1109 4 °
Patient-ID: mmol/L 98.0 107.0
2453671 Caz* .
mmol/L 1.250 116 1.32
Patient name:
L
Doe, John pH 7.480 4 235 745
Operator:
Hct . -—A
Clark, Elena % 33.8 ¥ 37.0 51.0
——
&
& Print Finish
11:39

A Valori standard pentru intervalul de referinta - acestea pot fi configurate in setari

Figura 6-6

Dupa finalizarea masurarii, parametrii selectati anterior sunt afisati pe ecran. Daca
rezultatele suntin afara intervalului de referintd, sagetile indica rezultate de masurare
crescute sau scazute. In plus, daca rezultatele sunt in afara limitelor critice, valorile vor
apdrea cu rosu.

Tn cazul aplicarii unei corelatii de rezultate la un rezultat, acesta va fi marcat cu . Pentru
informatii suplimentare despre corelatiile unor rezultate, consultati sectiunea Corelatii de
rezultate in capitolul 9 Functii de sistem.

Campurile obligatorii sunt marcate cu *. Daca aceste campuri raman goale, masurarea se
va termina automat dupa cinci minute. In locul unui rezultat, va aparea mesajul de eroare
~Missing mandatory entries"/,Campuri obligatorii absente”.

Daca in timpul masurarii au aparut erori, valorile masurate nu au putut fi determinate, sau au fost
doar partial determinate. Apoi se afiseaza un mesaj text de eroare in locul rezultatelor si intervalelor
de masurare.

Daca tipul de proba este schimbat dupa finalizarea masurarii, prin urmare daca rezultatele

de mé&surare sunt deja afisate, rezultatele de masurare vor fi recalculate. In timpul recalcularii,

in locul rezultatelor va fi afisat textul ,Calculation in progress ..."/,Calcul in desfasurare...”.

Incepeti sa imprimati apasand [Print])/[Imprimare] daca aveti nevoie de un exemplar tiparit.

Daca optiunea ,Auto-Print immediately”/,Imprimare automata imediata” este activata din Setdri,

va fi generat automat un exemplar tiparit, in cazul in care cdmpurile necesare sunt completate si toate
rezultatele sunt disponibile.

Daca optiunea ,Auto-Print when finished"/,Imprimare automata la finalizare” este activata din Setdri,
va fi generat automat un exemplar tiparit la apasarea pe optiunea [Finish]l/[Finalizare]. Pentru
informatii suplimentare, consultati sectiunea Imprimantd in capitolul 9 Functii de sistem.

Procedura de masurare va fi finalizata automat dupa o pauza de 1 minut sau cand se apasa
pe tasta [Finish]/[Finalizare].

Daca este activata trimiterea rezultatelor de mdsurare la un sistem de gestionare

a informatiilor de laborator, rezultatul se trimite prin apasarea [Finish]/[Finalizare].

Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Sistem de gestionare a informatiilor de
laborator in capitolul 9 Functii de sistem.

Analizorul e|1
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6 Masurarea esantioanelor
Evaluarea mdsurdrii

Evaluarea masurarii

A Nu trebuie sa se administreze niciodata tratament pacientului doar pe baza rezultatelor indicate pe
afisajul dispozitivului si pe copia tiparita. Se recomanda ca un medic avizat si cu experienta sa verifice
istoricul si prognosticul starii de sanatate a pacientului Tnainte de a Incepe orice tratament.

Daca rezultatele raportate ale pacientului nu reflecta starea pacientului, este nevoie sa se repete testul
folosind o noua proba. Daca rezultatele sunt in continuare suspecte, executati un control al calitatjii
lichid (0QC sau QC manual, consultati capitolul 7 Controlul calitatii) pentru a va asigura ca analizorul
functioneaza conform specificatiilor. Daca verificarile se incadreaza Tn parametri, proba ar putea
contine o substanta de interferenta.

Prezenta substantelor de interferenta in probele prelevate de la pacient poate genera rezultate
eronate.

See also section Interferente in chapter 4 Specificatii pentru mai multe detalii despre influenta
substantelor de interferenta.
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6 Masurarea esantioanelor
Evaluarea masurdrii
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7 Controlul calitatii
Conceptul de control al calitatii

Conceptul de control al calitatii

Controlul calitatii, ca parte a unui program general de asigurare a calitatii, consta in teste si proceduri.
Controlul calitatii monitorizeaza si evalueaza performanta analitica a sistemului pentru a asigura
fiabilitatea rezultatelor testelor pacientului. EXIAS Medical recunoaste importanta unui control al
calitatii eficient la Analizorul e |1 si ofera optiuni flexibile si eficiente de intrunire a acestor cerinte.

Analizorul e |1 ofera doua optiuni de masuratori pentru controlul calitatii cu materiale lichide
de control al calitatii cu baza apoasa, materialul de control al calitatii urmand acelasi traseu prin
analizor ca si proba pacientului:

1 Material QC pe baza apoasa integrat in Cartus e|1: Cartusul e| 1 este disponibil cu controlul
calitatii la bord (0QC) integrat. Aceste cartuse cuprind trei niveluri de material QC. Operatorul
poate programa Analizorul e|1 sa execute automat controalele de calitate la intervale fixe.
Functia de control al calitatii la bordul aparatului (0QC) poate fi, de asemenea, declansata manual
in orice moment, dupa cum este necesar. Valorile tinta ale parametrilor sunt cuprinse in memoria
de stocare a cartusului si sunt incarcate automat la instalarea acestuia.

2 Material QC pe baza apoasa oferit Tn ambalaj cu 30 de fiole din sticla: Acest material este
oferit in trei niveluri ambalate intr-o cutie cu 30 de fiole (o cutie pe nivel). Fiolele pot fi aplicate
manual (mQC) oricand este nevoie. In mod alternativ, sistemul poate fi programat pentru a-i
aminti operatorului, la anumite intervale, sa execute manual procedura de QC. Intervalele tinta
sunt furnizate sub forma unor coduri de bare pe prospect si trebuie sa fie introduse in dispozitiv
imediat.

Laboratorul trebuie sa stabileasca numarul, tipul si frecventa materialelor de control al testarii
utilizate. Atunci cand se decide gradul de control al calitatii necesar, laboratorul trebuie sa respecte
cu strictete cerintele minime din aceste instructiuni si, daca este cazul, reglementarile de la nivel local.

Metoda de control al calitatii recomandata de EXIAS Medical

A

g

Dispozitivul trebuie s ruleze cel putin 2 niveluri zilnic. in mod ideal, nivelurile ar trebui s fie alternate
pe parcursul Intregii sdptamani. Setarea pentru controlul calitatii la bord (0QC) recomandata pe
dispozitiv corespunde celei indicate mai jos. Aceasta setare implicitd pentru oQC poate fi configurata
cu usurinta apasand pe [Set 0QC]/[Setare 0QC] in setarile planificatorului de control al calitatii

si poate fi modificata de operator in functie de reglementarile locale si de necesitati, consultati
capitolul 9 Functii de sistem.

Ora Luni Marti Miercuri Joi Vineri Sambata Duminica
06:10 Nivel 1 Nivel 3 Nivel 2 Nivel 1 Nivel 3 Nivel 2 Nivel 1
18:10 Nivel 2 Nivel 1 Nivel 3 Nivel 2 Nivel 1 Nivel 3 Nivel 3

Este important si obligatoriu ca testele de control al calitatii sa fie efectuate imediat dupa inlocuirea
Cartusul e|1, intrucat acest lucru reprezinta o schimbare totala a componentelor analitice, cum sunt
solutiile de calibrare si senzorii de masurare. Acest lucru trebuie efectuat inainte de a relua testarea
probelor pacientilor.

Analizorul e|1 are o optiune de setare pentru executarea automata a tuturor celor 3 Niveluri
(cu cartus oQC) imediat dupa Tnlocuirea cartusului; consultati capitolul 9 Functii de sistem. In cazul
cartuselor fara QC integrat, sistemul alerteaza operatorul pentru a efectua controlul calitatii.

Analizorul e |1
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7 Controlul calitatii
Informatii importante pentru evaluarea rezultatelor QC

Informatii importante pentru evaluarea rezultatelor QC

Rezultatele QC sunt evaluate examinand daca valoarea fiecarui parametru este sau nu este cuprinsa
intr-un interval de valori prevazut.

* Valoarea masurata este cuprinsa in intervalul dorit

o Nu sunt prevazute actiuni de urmarire, parametrul este corect.

o Rezultatul QC este acceptabil, iar parametrul ramane activat pentru masurarile probei
pacientului. Afisajul si exemplarul tiparit al rezultatului QC indica rezultatul masurat comparativ
cu valorile tinta.

* Valoarea masurata nu este cuprinsa in intervalul dorit

o Rezultatul QC nu este acceptabil. Parametrii afectati vor fi blocati daca in setarile QC este
activata optiunea ,lock parameter in case of failed QCs"/,blocare parametru in caz de esuare
a controlului calitatii”. Parametrul poate fi eliberat doar pentru masurari ulterioare de probe ale
pacientului doar dupa rezolvarea problemei si dupa ce s-a efectuat din nou acelasi nivel de QC.

& Daca eroarea persista, inlocuiti Cartusul e| 1. Daca eroarea ramane dupa inlocuirea cartusului,
contactati serviciul clienti din zona dumneavoastra.

Masurare QC

Urmatoarele optiuni de QC sunt oferite de sistem:

+ masurare automata de control al calitatii efectuata la bord (optional),
+ masurare manuala de control al calitatii efectuata la bord (optional),
* masurare manuala de control al calitatii cu fiole de Controlul calitatii e|1 (Nivel 1 - Nivel 3).

ol

Masurare de control al calitatii efectuata la bord

lfP Masurarea de control al calitatii efectuata la bord poate fi efectuata doar daca se foloseste
un Cartusul e|1 cu optiune de QC la bord.

O masurare de control al calitatii la bord se efectueaza automat la ore prestabilite, conform setarilor
din planificatorul QC. Incepand de la ecranul principal, rulati urmatoarea functie:

) [Menu]/[Meniu] > Administration/Administrare > [Settings]/[Setari] > Quality control / Calibration
as (Controlul calitatii / Calibrare) > [QC planner]/[Planificator QC]

Efectuarea masurarii de control al calitatii

Tncepand de la ecranul principal, rulati urmatoarea functie:

) [Menu]/[Meniu] > [Actions]/[Actiuni] > [QC measurement]/[Masurare QC]

Analizorul e|1
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7 Controlul calitatii
Masurare QC

Masurare manuala de control al calitatii efectuata la bord

<

Masurarea manuala de control al calitatii efectuata la bord poate fi executata doar daca se foloseste
un Cartusul e|1 cu QC la bord.

Masurarea manuala de control al calitatii efectuata la bord va fi executata apasand nivelul dorit:
[Start oQC L1)/[Pornire oQC L1] -, [Start 0oQC L2]/[Pornire oQC L2] - sau [Start 0oQC L3]/[Pornire
oQC L3].

-

Masurare manuala de control al calitatii

Masurarea manuala de QC trebuie sa fie efectuata folosind materialul Controlul calitatii e|1.
Tnainte de utilizare, permiteti aclimatizarea fiolelor la temperatura camerei timp de cel putin patru ore.

Valorile specifice lotului imprimate pe prospect reprezinta media valorilor si intervalele acceptabile
pentru fiecare parametru. Asigurati-va ca nivelul si numarul lotului de pe prospect si fiole se potrivesc.

Intervalele valorice preconizate sunt furnizate ca ghid pentru evaluarea performantei analizorului.
Laboratoarele Tsi pot stabili propriile valori preconizate si limite de control. Valorile stabilite trebuie
sa se incadreze in intervalele preconizate indicate pe prospect.

Procedura de masurare a controlului calitatii

123

Masurarea manuala a controlului calitatii se efectueaza la apdsarea tastei [Start manual QCJ/
[Pornire QC manual].

Urmati instructiunile de pe ecran.

Operatorul este ghidat prin procedura cu ajutorul unor imagini animate:

Scanati codul de bare al materialului de control al calitatii de pe fiola (sau de pe prospect)
si introduceti- cu ajutorul tastaturii virtuale.

Daca se utilizeaza un nou lot de material QC, scanati cele doua coduri de bare ale
intervalului de pe prospect sau introduceti-le cu ajutorul tastaturii virtuale.

Scan QC material barcode from ampoule

S 1011180848 [l

Scan QC range barcode 1 from insert sheet

20111297331012042150280331 11

Scan QC range barcode 2 from insert sheet
3011137828481502 1]

&

% Cancel Continue <
1189

Figura 7-1

Apadsati [Continue]/[Continuare].
Daca materialul din lotul QC a fost folosit deja, codurile de bare ale intervalului au fost deja
retinute de analizor si nu este nevoie sa le scanati din nou.

Deschideti fiola.

Analizorul e |1
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7 Controlul calitatii
Masurare QC

A

Tnainte de utilizare, intoarceti fiola de trei ori cu susul in jos pentru a agita continutul. Loviti usor fiola
pentru a va asigura ca nu se afla lichid Tn capul acesteia. Protejati-va degetele cu tifon, o batista sau

manusi si rupeti cu atentie gatul fiolei. Folositi materialul de control in decurs de o jumatate de minut
de la deschidere. Nu folositi niciodata o fiold de doua ori.

A

Atasati fiola si mentineti-o ferm n pozitie!

Apasati [Yes]/[Da] pentru a incepe procesul de aspirare.

Aspirare esantion.

In timp ce proba este aspirata, recipientul trebuie tinut ferm. Este important sa va asigurati

ca nu se formeaza bule de aer, intrucat acestea ar putea falsifica rezultatul de masurare sau
ar putea fi calculata o valoare de masurare nevalida.

Va rugam asteptati...

Indepértati fiola.

Daca fiola nu este indepdrtata in decurs de cinci secunde, se va declansa un semnal acustic, tasta
[Yes]/[Da] va incepe sa clipeascd, iar dupa alte cinci secunde, unitatea de introducere a probei
va fi Tnchisa automat. Procesul de masurare este abandonat.

Daca apasati [Yes][Da], porniti procesul de masurare.

Masurare in desfasurare.

~ Date/Time: 24.0ct 2019 11:39 am
QC- Material:
—  e|1QC1 N
Lot-No: (
1808 /
Level:
Level 1 Measurement
in progress ...
Operator: prog
Clark, Elena
I
&
11:39
Figura 7-2

Dupa finalizarea masurarii, vor fi afisate rezultatele.

Daca starea de QC a unui parametru este cuprinsa Tn intervalul preconizat de valori (intervalul
QC), parametrul este evaluat a fi OK si este afisat cu o bifa verde. Daca rezultatul este Tn afara
intervalului preconizat, evaluarea nu este corecta, acest lucru fiind indicat cu un X rosu.

Analizorul e|1
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Na* .
mmol/L 117.5 % 136.0 145.0
~ Date/Time: 24.0ct 2019 11:39 am
K* .
QC- Material: mmol/L 3.98 v 350 5.10
—— e|1QC1 i
Ch 1109 x g
Lot-No: mmol/L 98.0 107.0
1808 Ca2* .
mmol/L 1.250 v 116 1.32
Level:
Level 1 pH 7.430 v °
735 745
Operator:
Hct .
Clark, Elena % 382 v 370 51.0
——
&
m Reject & Print v Accept
11:39
Figura 7-3

La apasarea tastei [Print]/[Imprimare], rezultatele vor fi printate.

7 Controlul calitatii
Consecinte QC

Daca apar probleme in timpul procedurii de masurare (de ex., s-a folosit un material incorect;

au fost aspirate bule de aer), rezultatul poate fi respins apasand pe tasta [Reject)/

[Respingere].

Tn acest caz, rezultatul nu va fi salvat si consecintele QC nu vor fi aplicate.

Procedura de masurare va fi finalizata automat dupa o pauza de un minut sau cand se apasa

pe tasta [Accept]/[Acceptare].

Apoi, dispozitivul este pregatit sa efectueze masurarea.

Consecinte QC

Daca rezultatul QC este in afara intervalului de valori preconizate pentru un anumit parametru sau
nu s-a efectuat masurarea QC planificata si functia ,lock parameter in case of fail QCs"/,blocare
parametru in caz de esuare a controlului calitatii” este activata in Settings/Setdri, parametrul afectat

este marcat ca fiind blocat pe ecranul principal.

QC
pH

Daca mai multe masurari de control al calitatii pentru diferite niveluri esueaza sau lipsesc, parametrul

va fi blocat pentru fiecare nivel.

Tn plus, se afiseaza o alarma QC pe ecranul Alarms / Warnings (Alarme / Avertismente).

lf? O blocare QC poate fi rezolvata prin efectuarea unui control al calitatii al nivelului corespunzator,

fie manual, fie la bordul aparatului.

0 Un avertisment QC poate fi sters numai daca sunt dezactivate consecintele QC. O alarma QC nu poate

fi stearsa.
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7 Controlul calitatii
Diagrama Levey-Jennings

Diagrama Levey-Jennings

Diagrama Levey-Jennings prezinta tendinta rezultatelor de control al calitatii salvate in raport cu
intervalele preconizate. Diagrama poate fi accesata prin intermediul unui rezultat specific privind
controlul calitatii sau al unui material de control al calitatii salvat apasénd [L) chart]/[Diagrama L}]

si indica rezultatele de control al calitatii materialului selectat in perioada de timp specificata pentru
un parametru de masurare selectat. Pe langa valoarea tinta si intervalul materialului specific, sunt
prezentate media calculata, deviatia standard (SD) si coeficientul de variatie (CV) al rezultatelor afisate
pentru controlul calitatii.

Parametrul afisat si perioada de timp pot fi selectate direct in diagrama Levey-Jennings. Pentru a afisa
un rezultat de masurare a controlului calitatii specific, utilizati butoanele sageti din partea inferioara
a diagramei, rezultatul selectat este indicat de o linie verticala.

~— QC-Trend for e|1 QC-1, Level 1, Lot no. 1802
2= Parameter:
o= 30 Hct « [%]
- 20
- A — o Range:
== A - Sl 55.5-63.5
AN R
Y ° Target:
2% 595
-30
Mean:
01.08.2021 01.11.2021 61.3
[0} Date / time: Result (2/8): 5 SD/CV:
09.08.2021 14:02 58.6 8.9/0.14%
&
€ Back & Print I+ Export
11:39
Figura 7-4

Masuratorile pentru controlul calitatii din afara intervalului preconizat sunt colorate cu rosu. Diagrama
prezentata poate fi imprimata, fie pentru parametrul selectat, fie pentru toti parametrii, si exportata
(format PDF - ,,Portable Document Format”).

Controlul extern al calitatii

O procedura ghidata pentru controlul extern al calitatii (eQC) permite masurarea materialelor terte de
control al calitatii in vederea testarii eficacitatii sau rularea altor programe de control extern al calitatii.
Procedura este echivalenta cu procedura pentru controlul manual al calitatii, insa fara intervale
preconizate si fara evaluarea rezultatelor.

Procedura incepe apasand pe [Start external QCJ/[Pornire control extern calitate] in meniul

de masurare pentru controlul calitatii.

Rezultatele si datele introduse specifice materialului sunt stocate in rezultatele de control al calitatii.

Analizorul e|1
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8 Inlocuirea consumabilelor
Inlocuirea Cartusului e| 1

Inlocuirea Cartusului e|1

<P

A

Cartusul e|1 trebuie sa fie inlocuit odata ce numarul furnizat de probe este epuizat, sau odata ce se
atinge timpul maxim de utilizare, indiferent care conditie survine prima.

Probele numarate cuprind probe prelevate de la pacient, precum si probe pentru controlul calitatii
executate pe aparatin perioada de utilizare.

n functie de numarul de teste efectuate si de numarul de zile de utilizare a cartusului de catre
dispozitiv, analizorul detecteaza ca Cartusul e|1 trebuie sa fie inlocuit.

Un mesaj de eroare specific este afisat pe ecranul de alarme/avertismente.

Tnainte de a introduce un nou Cartusul e| 1, acesta trebuie sa fie aclimatizat la temperatura camerei.
In cazul in care cartusul a fost stocat intr-un mediu racit (de ex., frigider), aclimatizarea poate dura
pana la doua ore.

Apasati butonul [Replacel/[Inlocuire] de pe ecranul de alarme/avertismente sau apasati butonul
[Cartridge Replacement]/[Inlocuire cartus] din Menu/Meniu si urmati instructiunile de pe ecran.
Operatorul este ghidat prin procedura cu ajutorul unor imagini animate:

Pregatiti un nou Cartusul e|1.

inlaturati capacul si scoateti Cartusul e|1.

Eliminati Cartusul e|1 conform reglementarilor la nivel local referitoare la eliminarea deseurilor
biologice contaminate si periculoase.

Introduceti noul Cartusul e|1.

La inserarea Cartusul e |1, se recomanda sa tineti de analizor cu 0 mana pentru a impiedica
alunecarea Tnapoi a analizorului.

Introduceti cartusul in dispozitiv pana cand auziti un clic.

Insert new e| 1 Cartridge

&

® Cancel

19:20

Figura 8-1

Analizorul e |1
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8 Inlocuirea consumabilelor

Inlocuirea Cartusului e| 1

Datele e |1 Cartridge sunt citite de analizor

Analizorul citeste datele cartusului din memoria Cartusul e| 1 inserat si le afiseaza pe ecran.

Tn cazul in care cartusul a fost deja folosit, numarul restant de teste si timpul de rémanere in stare
de functionare sunt afisate conform datelor citite.

Apasati tasta [Yes)/[Da] pentru a confirma utilizarea cartusului introdus.

—— e]|1 Cartridge 600 0QC

® valid

O Details

Serial No.: [sN] 2021457189
—— LotNo.: 887073028323
Expiry date: 31.12.2022
Maximum in-use time: 28 days
Maximum samples: 600
Installation date: 31.07.2022
Remaining in-use time: 28 days
Remaining samples (incl. QC): 600
Remaining QC samples: L1: 60, L2: 60, L3: 60
—
S ,
% No Use Cartridge? v Yes
11:39
Figura 8-2

Daca data expirdrii de pe cartus expira inainte de scadenta timpului restant de ramanere n stare
de functiune, se afiseaza un avertisment si un buton pentru informatii. Fiecare cartus are o durata

de utilizare limitata.

Daca nu mai sunt esantioane restante in Cartusul e| 1 introdus, acest lucru va fi detectat

de Analizorul e|1, iar cartusul introdus nu va mai putea fi utilizat:
Acest Cartusul e| 1 nu mai poate fi folosit.

Serial No.:
——  LotNo.:
Expiry date:

&

% No

11:39

—— e]|1 Cartridge 600

Maximum in-use time:
Maximum samples:

Installation date :
Remaining in-use time:
Remaining samples (incl. QC):

A invalid

[sN] 2021457189
887073028323
31.12.2022

28 days

600

25.06.2022
10 days
0

Use Cartridge?

O Details

Figura 8-3

Procesul de schimb trebuie sa fie terminat selectdndu-se butonul [No]/[Nu] si repetat cu un
Cartusul e| 1 nou sau corespunzator.

Analizorul e|1
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8 Inlocuirea consumabilelor
Inlocuirea Cartusului e| 1

nchideti capacul si confirmati cu butonul [Continue]/[Continuare].

incepe initializarea Cartusul e| 1. Confirmati cu [Yes)/[Da].

A La inceputul initializarii, unitatea de introducere a probei trece in pozitia capilara.

Dupa initializarea pentru introducerea probei, se verifica Cartusul e|1. Asteptati pana cand
controlul cartusului a fost efectuat. In caz de eroare, se afiseaza un mesaj informativ.

Dupa o verificare a cartusului efectuata cu succes, initializarea Cartusul e| 1 continua.
Initializarea completa dureaza 30 de minute Tn cazul cartugelor folosite pentru prima oara.
Tn cazul in care cartusul a fost deja utilizat, initializarea acestuia dureaza doar 15 minute.

n aceasta perioada de timp, si calibrarile sunt efectuate automat.

Timpul restant pentru initializarea cartusului este afisat in minute.

Dupa initializarea cartusului e| 1 Cartridge, efectuati mdsurdrile de control al calitatii la toate
cele trei niveluri (1 = redus, 2 = normal, 3 =ridicat).

A Este important si obligatoriu ca testele de control al calitatii sa fie efectuate imediat dupa Tnlocuirea
Cartusul e|1, intrucat acest lucru reprezinta o schimbare totalda a componentelor analitice, cum sunt
solutiile de calibrare si senzorii de masurare. Acest lucru trebuie efectuat Tnainte de a relua testarea
probelor pacientilor.

0 Analizorul e |1 poate fi configurat pentru a efectua controale de calitate automate la bord (0QCs),
sau solicitari pentru controlul manual al calitatii dupa o Tnlocuire a cartusului (consultati capitolul 9
Functii de sistem).

[Menu]/[Meniu] > Administration/Administrare > [Settings]/[Setari] > Quality control/Calibration

.= (Controlul calitatii/Calibrare) > [QC settings]/[Setari QC]
lf? in cazul in care Cartusul e| 1 nou-instalat nu este dotat cu QC la bord, trebuie sa se efectueze

masurari de QC externe (consultati capitolul 7 Controlul calitatii).

Starea curenta a Cartusului e|1 de la bordul aparatului

Starea curenta a Cartusului e| 1 este redata pe ecranul principal, in dreptul pictogramei cartus.

Aici sunt redate masurarile si zilele restante de utilizare a cartusului. La apdsarea pictogramei cartus,
se afiseaza mai multe detalii referitoare la cartus. Aceasta informatie cuprinde tipul cartusului,
numarul de serie si numarul de lot, data expirarii, timpul restant pentru durata de utilizare si testele
ramase.

Analizorul e |1
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8 Inlocuirea consumabilelor
Inlocuirea Cartusului e| 1

Measfement Next CAL in 0:07 Fr oy
Resu“s CI-
=H
Menu
28 days
B 600 samples / %
& Login
31.Jul 2019 11:39 am

Figura 8-4
—— e|1 Cartridge 600 0QC ® valid © Details
= Serial No.: [sN] 2021457189
Lot No.: 887073028323
= Expiry date: 31.12.2022
Maximum in-use time: 28 days
Maximum samples: 600
Installation date: 31.07.2022
Remaining in-use time: 28 days
Remaining samples (incl. QC): 600
(0] Remaining QC samples: L1: 60, L2: 60, L3: 60
&
11:39
Figura 8-5
lff’ Pentru un cartus instalat care este aproape expirat, analizorul transmite un avertisment cu trei zile

inainte de scadenta sau atunci cand mai raman 20 de probe, indiferent care conditie survine prima.

lfl_" + Daca este extras din analizor si stocat afara, un Cartusul e| 1 activ poate fi utilizat daca este
reinserat in decurs de 72 de ore. Dupa 72 de ore, cartusul isi pierde validitatea.
+ Daca analizorul este oprit (sau are o pana de curent) in timp ce cartusul este instalat, cartusul
poate fi utilizat daca analizorul este reconectat la curent in decurs de 72 de ore.
* Daca analizorul are o oprire a sistemului fara actiuni fluidice, cartusul va putea fi utilizat din nou
daca ultima actiune fluidica a avut loc cu mai putin de 72 de ore in urma.

Analizorul e|1
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8 Tnlocuirea consumabilelor
Inlocuirea Hértiei de imprimantd e 1
Extragerea si inserarea Cartusului e |1

Se poate declansa procedura de inlocuire a Cartusul e|1 din:

] [Menu]/[Meniu] > [Cartridge replacement]/[inlocuire cartus]
ae Acest lucru poate fi efectuat pentru a indeparta si a reinsera cartusul la bord.

i

Actions

QC QC measurement CAL Start calibration

&

Eg Cartridge replacement Printer paper replacement

Administration

o
(A
e

B Patient management Operator management

-
O Settings (') Power off
Utilities
m H» Clean screen !-b Export results
) ﬁ Troubleshooting [l Diagnostics
11:39 @g Software and Language update /ﬁ’ Protected service functions

Figura 8-6

Inlocuirea Hartiei de imprimanta e|1

Daca hartia de imprimanta este folositd, dispozitivul va detecta ca este nevoie de hartie de schimb.
Prin urmare, se afiseaza un avertisment.

-

No printer paper available (4883) Resolve

&

11:39

Figura 8-7

Apasati butonul [Resolve]/[Rezolvare] si urmati instructiunile de pe ecran!

Analizorul e |1
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8 Tnlocuirea consumabilelor
Inlocuirea Hértiei de imprimantd e | 1

12 Operatorul este ghidat prin procedura cu ajutorul unor imagini animate:
3

Deschideti clapeta si capacul imprimantei.
indepartati rola de hartie goala si reciclati-o.

Introduceti corect noua rola de hartie, conform animatiilor de pe ecran.

Insert new paper roll in

the correct position!

I
&

% Cancel Continue
11:39

Figura 8-8

<P

Daca hartia de imprimanta este introdusa n directia gresita, tiparirea nu va fi vizibila. Hartia termica
poate fi imprimata numai pe o singura parte.

Tineti hartia, inchideti capacul si clapeta imprimantei.

Pentru a va asigura ca hartia a fost inlocuita cu succes, puteti imprima o pagina de test.

Finalizati procesul apasand tasta [Finish]/[Finalizare]. Astfel, dispozitivul va reveni
la ecranul principal.

Analizorul e|1
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Ecranul principal

9 Functii de sistem
Ecranul principal

Ecranul principal se afiseaza cand Analizorul e|1 este pregatit pentru masurare. Se afiseaza
disponibilitatea tuturor parametrilor, iar functiile dispozitivului pot fi accesate din ecranul principal.

4

Measurement

Results

-
=
Menu

28 days
600 samples

& Login

31.Jul 2019 11:39 am

Next CAL in 0:07 w — B
— C

n
/ / % —1 °

A Bara de navigare
B Bard destare

C Camp de selectare a parametrilor
D Modul de masurare

Figura 9-1

Bara de navigare

O sageata alba in bara de navigare indica sectiunea.

Pictograma Descriere
Masurare / Ecran principal
La apdsarea pictogramei seringd, sistemul este comutat pe ecranul principal. Masurarea
poate fi inceputa si se afiseaza starea parametrilor.
Rezultate
=- La apasarea pictogramei de rezultate, se afiseaza o lista generala cu masurarile probei,

masurdrile de control al calitatii si rezultatele de calibrare.

Meniu

Pictograma meniu permite accesarea unor actiuni suplimentare, sectiunii de administrare,
inclusiv a setdrilor, utilitatilor si informatiilor despre sistem.

Alarme / Avertismente

O pictograma de alarma sau de avertisment se afiseaza daca apare o alarma sau un
avertisment. La apdsarea pictogramei de alarma / avertismente, se afiseaza mai multe
informatii si optiuni pentru rezolvarea erorilor.

Informatii despre cartus

Pictograma cartus indica starea actuald a cartusului introdus in acest moment.
La apasarea pictogramei cartus, se afiseazd informatii detaliate.

1IN

Conectare / deconectare
La apasarea pictogramei conectare, operatorii inregistrati se pot conecta sau deconecta.

37, il 23T W1 EFam

Data / ora curenta

Tabel 9-1

Analizorul e |1

Bara de navigare

Instructiuni de utilizare - Versiunea 3.0

9-3



9 Functii de sistem
Ecranul principal

Bara de stare

Bara de stare informeaza operatorul cu privire la starea curenta a sistemului, urmatoarele calibrari
prevazute sau masuratorile de control al calitatii si starea de conectivitate.

Camp de selectare a parametrilor

Stare Descriere

Parametrul este activat si pregatit pentru masurare.
Cl- Parametrul este deselectat pentru urmdtoarea masurare.
Ca% Parametrul nu este pregatit pentru masurare deoarece nu este calibrat.

%

QcC
pH Parametrul nu este pregatit pentru masurare deoarece QC este blocat.

Parametrul este dezactivat permanent, consultati sectiunea Setdri parametri.

Tabel 9-2 Camp de selectare a parametrilor

Moduri de masurare

Mod Descriere

/ Eprubeta
/ Tub capilar
% Seringa

Tabel 9-3 Modul de masurare

Analizorul e|1
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9 Functii de sistem
Rezultate

Rezultate

La apasarea pictogramei de rezultate, se afiseaza o lista generald cu masurdrile probei, masurarile
as de control al calitatii si rezultatele de calibrare sortate dupa data.

Apasati pictograma pacient, QC sau CAL pentru a trece de la o lista la alta.
La apdsarea unui rezultat specific, se afiseaza informatii detaliate.
Folositi gestul de apasare si mentinere pentru a selecta, a imprima sau a elimina rezultate multiple.

Puteti exporta rezultatele pacientului si ale controlului calitatii folosind fluxul de lucru pentru
exportarea rezultatelor; consultati sectiunea Exportarea rezultatelor.

7 B QC CAL
- Date/ Time Patient-ID Patient name
- 24.)ul 2019 11:39 am 2453671 Doe, John
=a
22.Jul 2019 02:34 pm 2743645 White, Andrew
22.)ul 2019 11:55 am 4755402 Miller, Joane
22.Jul 2019 06:22 am 5249632 Wilson, Susan
0]
22.Jul201905:23 am 9345345 Lee, Sarah
&
11:39 22.)ul 2019 04:56 am 8453762 O'Ryan, James
Figura 9-2

Daca este activata trimiterea la un Sistem de gestionare a informatiilor de laborator, starea trimiterii
este afisata in lista de rezultate, consultati sectiunea Sistem de gestionare a informatiilor de laborator.

Analizorul e |1
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9 Functii de sistem

Rezultate

Rezultate de masurare

Rezultatele de masurare sunt afisate intr-o lista cu Data/ora masurarii, ID Pacient si Nume pacient.
La apasarea unei inregistrari, se afiseaza informatii detaliate despre masurarea selectata. Rezultatul

poate fi imprimat sau sters.

De asemenea, se pot actualiza informatiile specifice pacientului.

n cazul aplicarii unei corelatii de rezultate la un parametru, acesta va fi marcat cu ,c”. Pentru
informatii suplimentare despre corelatiile unor rezultate, consultati sectiunea Corelatii de rezultate.

Modificarile nu afecteaza rezultatele masurate sau calculate.

Na* .
/ mmol/L 175 % 136.0 145.0
—  Date/Time:  24.Jul 2019 11:39 am
= K °
== Sample type*: mmol/L 3.98 350 5.10
e Blood (arterial)
Cl- o
as Patient-ID: mmol/L 1109 98.0 107.0
2453671 Caz* .
mmol/L 1.250 116 1.32
Patient name:
L 2
Doe, John pH 7.480 4 235 745
Hct L
[0 % 33.8 ¥ 370 51.0
&
€ Back @ Delete & Print
11:39
Figura 9-3

Analizorul e|1
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9 Functii de sistem
Rezultate

Rezultatele de control al calitatii si rezultatele calibrarii

CAL Lista generala afiseaza evaluarea masurarii de control al calitatii si rezultatele specifice calibrarii.
Rezultatele de control al calitatii pot fi imprimate prin selectarea mai multor rezultate din lista
Qc generala sau din vizualizarea detaliata.

Rezultatele de control al calitatii si rezultatele calibrarii nu pot fi sterse.

Date/ time QC type Na K cl Ca pH Hct

22.Jul 2019 04:04 pm  0QC-1 v v v v v v

== 22.Jul201902:34 pm  0QC-2 v v v v v v
22.Jul201911:55am  mQC-1 v v v v v v
22.Jul201906:22 am  eQC - = = = = -

n
22.Jul20190523am mQC2 v v v v v v

o}

[an)

1139 22.Jul201904:56 am  0QC-2 v v x v v x

Figura 9-4
V4 = ac CAL
Date/ Time CAL-Type Na K a Ca pH Hct
22.Jul 2019 04:04 pm 2P*-CAL v v v v v v
=a
22.)ul 2019 02:34 pm 2P-CAL v v v v v v
22.Jul 2019 11:55 am Post-CAL v v v v v x
22.Jul 2019 06:22 am Post-CAL v v v v v v
n
22.Jul 2019 05:23 am 1P-CAL v v v v v v
&
1939 22.Jul 2019 04:56 am 2P-CAL v v v v v v
Figura 9-5

Analizorul e |1
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9 Functii de sistem

Meniu

Meniu

) De la pictograma meniu pot fi accesate mai multe functii de sistem.

Actions/Actiuni: QC measurement/Masurarea controlului calitatii, Start calibration/Pornire
calibrare, Cartridge replacement/inlocuire cartus, Printer paper replacement/inlocuire hartie
imprimanta.

Administration/Administrare: Patient management/Gestionare pacient, Operator management/
Gestionare operator, Settings/Setari, Power off/Oprire aparat.

Utilities/Utilitati: Clean screen/Curatare ecran, Export results/Exportare rezultate,
Troubleshooting/Rezolvarea problemelor, Diagnostics/Diagnosticare, Software and language
update/Actualizare software si limba, Protected service functions/Functii pentru servicii protejate.
Information/Informatii: Instrument, Cartridge/Cartus, Event log/Jurnal evenimente, Software,
License information/Informatii despre licenta.

i

Actions
- QC QC measurement CAL Start calibration
Bg Cartridge replacement Q,c Printer paper replacement

B Patient management "&: Operator management
O Settings (') Power off
Utilities
m H» Clean screen !-b Export results
S x Troubleshooting (il Diagnostics

11:39 @g Software and Language update

Administration

Figura 9-6

Meniu > Actiuni

Sectiunea Action/Actiuni indica toate actiunile de care operatorul poate avea nevoie pentru a utiliza
aparatul in mod normal:

Efectuarea masurarilor de control al calitatii pe aparat sau in mod manual
Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 7 Controlul calitatii.
Efectuarea unei calibrari

La apdsarea [Start Calibration]/[Pornire calibrare], se declanseaza o calibrare in 2 puncte,
care dureaza aproximativ 30 de secunde.

Tnlocuirea Cartusului e|1

Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 8 Tnlocuirea consumabilelor.
Tnlocuirea Hartiei de imprimanta e|1

Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 8 inlocuirea consumabilelor.

Analizorul e|1
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9 Functii de sistem

Meniu
Gestionare pacient
La apasarea [Patient management]/[Gestionare pacient], in sectiunea Administration/Administrare
E se poate afisa o imagine de ansamblu cu toate datele specifice pacientului stocate pe instrument.

Datele despre pacientii existenti pot fi modificate si se pot adauga noi pacienti.

Patient name

Doe, John

White, Andrew

Miller, Joane

Wilson, Susan

Lee, Sarah

Date of birth

16.0ct.1965

28.Feb.1972

07Jul.1989

18.5ep.2002

20.Mar.1978

+ New

Patient ID
- 2453671
EH
2743645
4755402
5249632
n
9345345
&
€ Back
11:39
Figura 9-7

Functia de gestionare a pacientilor poate fi accesata doar daca aceasta este activata din setarile

de sistem. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Setdri de sistem.

Pacient nou:

Apasati [New]/[Nou] pentru a crea un nou pacient.

La crearea unui nou pacient, trebuie sa fie introdus fie numele de familie al pacientului, fie ID-ul
acestuia.

Editare pacient:

Tn lista generald, apasati pe numele pacientului pentru a edita informatiile sau pentru a sterge
pacientul.

Apasati pe [Results]/[Rezultate] pentru a vedea toate rezultatele aferente.

2453671
Doe
John
Andrew
Prof
PhD
Taylor

@ Delete B Results

Save

Patient
= Patient-ID*:
- Last name*:
as
First name:
Middle name:
Title:
Suffix:
n
Maiden name:
&
€ Back
11:39
Figura 9-8

Analizorul e |1
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9 Functii de sistem

Meniu

Gestionare operator

Apasand [Operator management]/[Gestionare operator], in sectiunea Administration/
Administrare, se poate afisa o imagine de ansamblu cu toate datele specifice operatorului stocate
pe instrument. Datele despre operatorii existenti pot fi modificate si se pot adauga noi operatori.

Login name Name Profile Enabled
smiths Smith, Selina User v

as
johnsd Johnson, David User x
tayloo Taylor, Olivia Administrator v
brownm Brown, Megan User v

n
davisj Davis, Josef Administrator v

&

€ Back + New
11:39
Figura 9-9

Operator nou
Apadsati [New]/[Nou] pentru a crea un nou operator.

La crearea unui nou operator, trebuie sa fie introduse Login name/Nume de conectare si Last name/
Nume de familie, si apoi trebuie sa fie selectat profilul.

La salvarea unui nou operator, acestuia i se poate aloca o parola. Daca se foloseste o parola
temporara, operatorului i se aminteste sa schimbe parola la prima conectare.

Editare operator

Tn lista generald, apasati pe numele operatorului pentru a edita informatiile, a reseta parola sau
a sterge operatorul.

Daca se reseteaza parola, este posibil sa se defineasca o parola temporara. Operatorului i se
aminteste sa schimbe parola dupa prima conectare. Pentru instructiuni suplimentare, consultati
sectiunea Conectare.

Profilul operatorului

Permisiunea poate fi setata ca User/Utilizator sau Admin/Administrator. Operatorii cu permisiune
de utilizator nu pot efectua configurari sau modificari in sectiunea de gestionare operator,
iar rezultatele de masurare nu pot fi sterse.

Permisiune daca nu este conectat niciun operator, consultati sectiunea Autentificare.

Analizorul e|1
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Setari

<

Setarile sunt impartite in urmatoarele sectiuni:

Measurement/Masurare

+ Parameter settings/Setari parametri
+ Introducere date

Quality control / Calibration (Control calitate / Calibrare)
* QC materials/Materiale QC

+  QC settings/Setari QC

* QC planner/Planificator QC

+ CAL planner/Planificator CAL

System/Sistem

* Data/ora

+ Limba

+ System settings/Setdri de sistem
*  Network/Retea

+  Afisaj

*  Printer/Imprimanta

Security/Securitate

+ Autentificare
+ Remote access/Acces de la distanta

Information System/Sistem de gestionare a informatiilor
+ Sistem de gestionare a informatiilor de laborator

9 Functii de sistem
Meniu

Dupa schimbarea unei setari, apasati [Savel/[Salvare] pentru a salva setarea.

Setari parametri

Apasati [Parameter Settings]/[Setari Parametri] din sectiunea de masurare pentru a afisa setarile

specifice parametrilor.

Selectati un parametru din lista pentru a-| activa/dezactiva, a schimba unitatea sau apasati

[Ranges ...})/[Intervale...] pentru a modifica sau a redefini intervalele.

Analizorul e |1
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9 Functii de sistem

Meniu

i

Parameter Settings for Cl-
= Na* Activate Parameter:
P v enable parameter and show
- results
cl- Unit:
Caz mmol / dl
H
P Ranges ...
Hct
n
tHh 1A\
&
€ Back |~ Correlations Save
11:39
Figura 9-10

Activarea / dezactivarea parametrilor masurati si calculati
Parametrii calculati tHb(c) si nCaZ* sunt dezactivati In mod implicit.

Pentru a calcula tHb (c), este obligatoriu sa se introduca MCHC [g/dl]. La activarea tHb(c), campul
de intrare este selectat automat. Campul de intrare a MCHC nu poate fi eliminat sau setat ca nefiind
obligatoriu atat timp cat valoarea calculata tHb(c) este activa.

Pentru a calcula valoarea tHb(c), parametrul Hct trebuie sa fie activat.
Pentru a calcula nCa2*, parametrii pH si Ca2* trebuie s fie activati.

Daca un parametru dezactivat este activat, calibrarea se efectueaza automat.

Intervale si limite

La apasarea tastei [Ranges ...J/[Intervale ...], intervalele si limitele existente ale parametrului selectat
pot fi modificate sau pot fi addugate noi intervale.

Intervalele de referinta si limitele critice pot fi definite pentru toate tipurile de esantioane,

in combinatie cu urmatoarele categorii de varsta si sex:

+ Unspecified/Nespecificat

+ >1 year, female (> 1 an, femeie)

+ >1year, male (> 1 an, barbat)

* <=1lyear(<=1an)

Intervalele sunt folosite pentru masurare daca sunt completate campurile de intrare Sample type/Tip
de probd, Gender/Sex si Age/Varsta.

Pentru mai multe informatii privind intervalele de referinta si limitele critice, consultati capitolul 11
Fundamente teoretice. Pentru informatii suplimentare despre datele de intrare, consultati sectiunea
Introducere date.

Apasati tasta [Reset]/[Resetare] pentru a readuce toate intervalele unui parametru la setarile din
fabrica.

Analizorul e|1
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Corelatii de rezultate

A Utilizand corelatii ale unor rezultate, se pot modifica semnificativ rezultatele.

Pentru a preveni schimbarile neautorizate, setarile trebuie blocate pentru diferite grupuri
de autorizare, consultati sectiunea Autentificare.

Apasand pe [Correlations]/[Corelatii] din ecranul Parameter settings/Setari parametri, se pot defini
corelatii pentru combinatii de parametru si tip de proba.

Corelatiile influenteaza numai rezultatele de masurare a probelor.
Aplicarea corelatiilor nu modifica rezultatele masuratorii controlului calitatii.
Aplicarea corelatiilor nu modifica limitele intervalului de masurare.

Apasati pe [New]/[Nou] pentru a configura corelatii de rezultate. in acest scop trebuie setate tipul
de parametru si de proba, precum si deviatia si panta factorilor de corelatie.

Factorii de corelatie se aplica automat la parametru ori de cate ori este setat tipul de proba selectat.

~ Defined correlations Correlation factors
= I, Blood Offset:
10.0 mmol/L  [-20.0-20.0]
- Cl-, Serum
as
pH, Blood Slope:
1.02 [0.80 - 1.20]
0] + New @ Delete # Edit
&
€ Back O Reset
11:39
Figura 9-11

Se poate seta o singura corelatie pentru o combinatie de parametru si tip de proba.

Pentru a edita sau a sterge o corelatie definita, selectati intrarea corelatiei si apasati pe [Edit]/
[Editare] sau [Delete][Stergere].

Parametrul si tipul de proba nu se pot edita.

Factorii de corelatie se aplica automat la parametru atunci cand este setat tipul de proba
corespunzator.

Analizorul e |1
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Introducere date

Apasati tasta [Data input]/[Introducere date] din sectiunea de masurare pentru a modifica
campurile de intrare afisate in timpul masurarii esantionului si pe copia tiparita. Campurile de intrare
pot fi rearanjate si setate drept cdmpuri obligatorii.

lf’_-’ n timpul masurarii, nu se afiseaza niciun rezultat de masurare atat timp cat cAmpurile de intrare
nu sunt completate.
O intrare obligatorie este completata, de asemenea, cu o valoare implicita.

lf’_-’ Campul de intrare Sample Type/Tip de probd ramane intotdeauna obligatoriu. Acesta nu poate
fi modificat.

i

Input fields Settings - Sample type
= Sample type Mandatory input:
O Patient ID v inputis mandatory to view

[ results

Defaultvalue:

Blood (arterial)

0]
&
€ Back & Edit list Save
11:39
Figura 9-12

Tn cazul unor cdmpuri de intrare, poate fi definita o valoare implicita.
Urmatoarele cdmpuri de intrare sunt configurate din fabrica:

+ Sample type/Tip de proba

+ Patient ID/ID pacient

+ Patient/Pacient

* Operator.

Analizorul e|1
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Apasand pe [Edit list]/[Editare lista], puteti sa modificati campurile de intrare. Campurile de intrare
pot fi glisate si fixate cu usurinta din Available input fields/Campuri de intrare disponibile
in Selected input fields/Campuri de intrare selectate.

7

~ Available input fields Selected input fields
4= « Sample Type Sample Type
- « Patient ID Patient ID
as
Date of birth Patient
v Patient Operator

Insurance code

« Operator
n
Admicsinn date/time
&
€ Back Save
11:39
Figura 9-13

P

Campul de intrare Sample Type/Tip de proba nu poate fi eliminat din campurile de intrare selectate,
deoarece tipul de proba afecteaza rezultatele masurarii.

Analizorul e |1
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Materiale de control al calitatii

'

<

<

La apasarea tastei [QC materials]/[Materiale de control al calitatii], in sectiunea Quality control /
Calibration (Controlul calitatii / Calibrare) se afiseaza o lista de materiale pentru controlul calitatii
si masurarile de control al calitatii de la bord, stocate pe instrument.

Data expirarii materialului de control al calitatii de la bord nu este afisata; aceasta corespunde datei
de expirare a cartusului.

Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Informatii despre cartus.

- Material Level Lot No. Expiry date
- e|10QC-1 1 2018021800
as

e|10QC-2 2 2018021900

e|10QC-3 3 2018022100

e|1QC1 1 1802 29.02.2020
0]

el1QC-2 2 1802 29.02.2020
&

€ Back + Add
11:39
Figura 9-14

La apdsarea unui material specific, se afiseaza intervalele pentru acest material.
Folositi gestul de apasare si mentinere pentru a selecta sau a elimina materiale multiple.

Doar materialele care nu au o intrare in rezultate pot fi eliminate.

Pentru mai multe informatii privind rezultatele de control al calitatii, see Rezultate.

La apdsarea tastei [Add]/[Adaugare], este posibil sa se adauge manual un nou material de control
al calitatii prin scanarea codului de bare al materialului si intervalului.

Materialul de control al calitatii la bord este adaugat automat la introducerea cartusului.

Tn mod similar, materialul de control al calitatii pentru ma&surari manuale ale controlului calitatii poate
fi adaugat folosind fluxul de lucru pentru masurarea controlului calitatii.

Pentru mai multe informatii privind controlul calitatii, consultati capitolul 7 Controlul calitatii.

Analizorul e|1
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Setari pentru controlul calitatii

QcC La apasarea tastei [QC settings]/[Setari QC] din sectiunea Quality Control / Calibration
Q (Controlul calitatii / Calibrare), se afiseaza urmatoarele setari:

* Quality control mandatory after cartridge replacement/Controlul calitatii obligatoriu dupa
inlocuirea cartusului

Daca se bifeaza caseta de selectare, dupa fiecare inlocuire a cartusului este nevoie de un nivel
de masurare a controlului calitatii cuprins intre 1 si 3.

Daca se foloseste un cartus cu material pentru controlul calitatii la bord, o masurare de control

al calitatii se efectueaza automat pentru fiecare nivel.

Daca se foloseste un cartus fara controlul calitatii la bord, se afiseaza un avertisment sau un semnal
de alarma corespunzator setarii de consecinte QC.

*  QC Consequences/Consecinte QC

La activarea optiunii de consecinte ale controlului calitatii, parametrul va fi blocat in cazul masurarii
eronate a controlului calitatii sau al absentei acestor masurari. Pentru informatii suplimentare,
consultati capitolul 7 Controlul calitatii.

O blocare QC poate fi rezolvata prin efectuarea unui control al calitatii al nivelului corespunzator,
fie manual, fie la bordul aparatului.

* Masurari de urmarire a controlului calitatii la bordul aparatului esuate

Tn cazul cartuselor cu control al calitatii la bord, se pot configura pana la doua (2) masurari de urmarire
automate pentru masurdrile de control al calitatii la bord esuate. Aceasta setare nu are nicio influenta
asupra masurarilor manuale de control al calitatii.

~ QCsettings
= ¥ QC mandatory after cartridge replacement
(0QCs start automatically in case of 0QC-Cartridge)

as

QC consequences

« lock parameter in case of failed QCs

QC follow-up measurement

2 0QC follow-up measurement(s) on failure
n
&

€ Back Save
11:39
Figura 9-15
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Planificator pentru controlul calitatii

La apasarea tastei [QC planner]/[Planificator QC], in sectiunea Quality control / Calibration

(O) (Controlul calitatii / Calibrare) se afiseaza o lista cu toate masurarile de control al calitatii planificate.
- Level Time Type Mo Tu We Th Fr Sa Su
- Level 1 06:10 am oQC
as

Level2 06:10 am oQC
Level3  06:10 am oQC
Level1 1810pm  0oQC
n
Level2 18:10 pm oQC
&
€ Back O Set 0QC + New
11:39
Figura 9-16

Setdrile din fabrica nu furnizeaza masurari planificate de control al calitatii. Apasati [Set oQCl/[Setare
0QC] pentru a incarca planul de CQ recomandat pentru cartusele de control al calitatii la bordul
aparatului. Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 7 Controlul calitatii.

Apasati [New]/[Nou] pentru a planifica o noua madsurare de control al calitatii introducand nivelul
(de la 1 la 3), tipul (la bord sau manual), ora inceperii si zilele saptamanii.

~ QCconfiguration
5= Level: Level 1 Type: On-board QC
- Start time: 06:30 pm
as
“ Tu Th Sa su

n

&

€ Back Save
11:39
Figura 9-17

La apdsarea unei masurari planificate de control al calitatii, este posibil sa se schimbe configuratia
nivelului, tipului, orei de inceput si a zilei saptamanii.

Folositi gestul de apasare continua pentru a selecta mai multe controale de calitate planificate

si stergeti-le.

<

Daca un control de calitate planificat nu este efectuat, se va afisa un avertisment.

Tn cazul in care consecintele controlului calittii sunt activate, dup& 15 minute se va afisa o alarma,

iar parametrii QC vor fi blocati.

Analizorul e|1
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Planificator de calibrare

CAL
(0]

Data / ora

ko
G

g

La apasarea tastei [CAL planner]/[Planificator CAL], in sectiunea Quality control / Calibration
(Controlul calitatii / Calibrare) se afiseaza setdrile pentru calibrarile planificate (ora inceperii
si interval), precum si intervalul curent de calibrare.

Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 11 Fundamente teoretice.

Apasand [Date / time]/[Data / ora] in sectiunea System/Sistem, se poate seta ora si data, precum
si formatul, regiunea, fusul orar si un server de timp.

Data poate fi setata numai prin sincronizare cu un server de timp. Setarea manuala poate fi realizata
numai de catre tehnicienii de Intretinere.

Trebuie sa se actualizeze ora si data si sa se configureze regiunea si fusul orar Thainte de a instala noul
software.

Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 5 Instalarea sistemului.
Tn functie de regiune si de fusul orar, sistemul comutd automat intre ora de vara si cea de iarna.

Date/time

5= Date: 24. Aug. 2020 Time: 11:39 am

- Date format: dd.MMM.yyyy Time format: hh:mm ap

as
Region / time zone
Region: Europe Time zone: Vienna
Time synchronization
Time server: pool.ntp.org Synchronize

(0]

&

€ Back Save
11:39
Figura 9-18

Ora poate fi actualizata apasénd pe [Synchronize]/[Sincronizare] daca este setat un server de timp
si se stabileste o conexiune la internet.

Pentru mai multe informatii referitoare la conectarea la retea, consultati sectiunea Retea.

Limba folositd pe aparat poate fi schimbata apasand [Languagel/[Limba] in sectiunea System/
Sistem. In acest scop, selectati limba dorita si salvati modificarile.
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Setari de sistem

o

Retea

La apdsarea tastei [System settings]/[Setari de sistem] din sectiunea System/Sistem, se pot seta
numele instrumentului si informatiile despre spital, iar gestionarea pacientului poate fi activata sau
dezactivata.

ID-ul aparatului (constand in ,e1-" si nr. de serie) este configurat din fabrica ca nume al instrumentului.

Pe copia tiparita pot fi adaugate numele instrumentului si informatii despre spital. Pentru informatii
suplimentare, consultati sectiunea Imprimanta.

Functia de gestionare a pacientilor din meniu poate fi accesata doar daca aceasta este activata.
Pentru mai multe informatii despre gestionarea pacientilor, consultati sectiunea Gestionare pacient.

Daca gestionarea pacientilor este activatd, Patient ID/ID pacient este addugat drept camp de intrare.

Pentru informatii suplimentare despre campul de intrare a datelor, consultati sectiunea Introducere
date.

La apasarea [Network]/[Retea] din sectiunea System/Sistem, pot fi configurate setdrile generale
de retea, cele pentru Ethernet si conexiunea wireless.

Setari generale de retea

Apasati [General]/[Generalitati] pentru a selecta gateway, domeniul de cautare si numele gazda
si adaugati un nou nume de server DNS sau eliminati unul selectat.

7

Gateway: 192.168.174.1

DNS

Name server

8.8.8.8 + Add
192.168.174.20
Search domain: exias-medical.com
B Hostname: e1-00100
&
€ Back Save
11:39
Figura 9-19

Setari Ethernet
Apasati [Ethernet] pentru a configura setarile IPv4 si a afisa adresa IPv6 si adresa MAC.
Selectand manual (static), se poate configura adresa IPv4 si masca de subretea.

Analizorul e|1
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Setari Wireless

Apasati pe [Wireless] pentru a activa modul wireless, a selecta o retea, configura setarile IPv4 si a afisa
adresa IPv6 si adresa MAC.

~ ¢ EnableWiFi MAC address: 00:0C:29:2F:BD:04
= IPv4 Connected Network
® automatic (DHCP) « EXIAS WiFi
as
manual (static)
Address: 192.168.174.23 Sefee (Neiimets
Sub netmask: 255.255.255.0
IPv6
0] IPv6 address : fe80::c6ed:baff:fe89:cd72%eth0
&
€ Back Save
11:39
Figura 9-20

Pentru a stabili o conexiune wireless, urmati pasii de mai jos:

Conectati o cheie hardware pentru WiFi si activati conexiunea wireless.

Apasati pe [Select Network]/[Selectare retea] si pe [Scan]/[Scanare] pentru a afisa retelele
disponibile.

Selectati reteaua disponibila, introduceti cheia de retea si apasati pe [Connect]/[Conectare].

Pentru a activa o conexiune wireless, este nevoie ca o cheie hardware pentru WiFi sa fie conectata
la dispozitiv.

Tn caz de probleme cu cheia hardware folositd, contactati reprezentantul local de la EXIAS Medical.

Afisaj

@ Luminozitatea afisajului poate fi ajustata la conditiile de mediu.

Imprimanta

La apdsarea tastei [Printer])/[Imprimanta] din sectiunea System/Sistem, pot fi reglate imprimarea
automata a probei si a rezultatelor masurarii controlului calitatii, precum si setdrile de format.

+ Auto printout off/Imprimare automata dezactivata:

Tn timpul unei masurari a controlului calitatii sau a esantionului, se pot genera tipariri prin
apasarea butonului [Print]/[Imprimare].

+ Auto printout immediately/Imprimare automata imediat:

Imediat ce intrarile obligatorii au fost efectuate si s-au obtinut rezultatele masurarii esantionului,
se genereaza o copie tiparita. De fiecare data cand se schimba o intrare, se va tipari o copie.

+ Auto printout when finished/Imprimare automata la sfarsit:

Tn timpul unei masurari a controlului calitatii sau a probei, se poate genera o tiparire prin ap&sarea
[Finish)/[Finalizare] sau [Accept][Acceptare].

Analizorul e |1
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<

Numarul de serie de pe instrument si cartus sunt intotdeauna imprimate.

<

Toate campurile de intrare trebuie sa fie completate pentru a putea vizualiza si imprima rezultatele.

Autentificare

Nivelul de autentificare poate fi setat la:
* Nologin required/Nu este necesara conectarea:

Niciun operator nu trebuie sa fie conectat pentru a folosi toate functiile.
+ Login required for extended functions/Conectarea este necesara pentru functii extinse:

Pentru a folosi functii extinse, precum Settings/Setari, Operator management/Gestionare operator
si stergerea rezultatelor de masurare, operatorii cu permisiuni de administrator trebuie sa fie

conectati.

La apasarea butonului [Authentication]/[Autentificare] din sectiunea Security/Securitate, se poate
configura o ora de deconectare pentru a deconecta operatorul automat.

Daca nu este conectat niciun operator, drepturile de acces corespund drepturilor unui operator

cu permisiuni de utilizator.

+ Login required for basic and extended functions/Este necesara conectarea pentru functii de baza

si extinse:

Un operator trebuie sa fie conectat pentru a efectua functii de baza precum masuratori, vizualizare
de rezultate sau intrari in meniu. Pentru a efectua functii extinse, cum ar fi Settings/Setari si
Operator management/Gestionare operator, trebuie sa fie conectat un operator cu permisiune

de administrator.

7

Measurement

28 days
B 600 samples

& Login

24, Oct 2019 11:39

Login for measurement

Next CAL in 0:07

-y

Figura 9-21

Remote access/Acces de la distanta

%

Apasati [Remote access]/[Acces de la distanta] din sectiunea de securitate pentru a activa sau
dezactiva partajarea de ecran si conexiunile externe.

Daca este activa o conexiune de partajare a ecranului, apare un simbol pe ecran in partea inferioara
a afisajului. In acest caz, datele pacientului si ale utilizatorului nu sunt afisate cu text simplu, pentru
a respecta cerintele privind protectia datelor.

Analizorul e|1
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Trebuie sa se stabileasca o conexiune la internet pentru a efectua accesul la distanta.
Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Retea.

Apasand [Laboratory Information System] [Sistem de gestionare a informatiilor de laborator]

in sectiunea Information System/Sistem de gestionare a informatiilor, LIS poate fi activat si setarile
de transmisie pot fi configurate.

7

Activation

Enable LIS2-A2 communication Status:
Host (IP): 0.0.0.0 Port: 0
Transmission

Send measurement results

¢ Select fields
Send QC results

(0]
&
€ Back
11:39
Figura 9-22

Tnainte de a fi activat LIS, IP-ul gazda si portul trebuie s& fie completate.
Starea comunicarii LIS este afisata, de asemenea, pe ecranul principal cu urmatoarele pictograme:

Pictograma Descriere
nicio pictograma LIS | LIS este dezactivat
[7, LIS este activat, dar nu poate fi stabilita nicio conexiune (stare ,connection failed"/
'-/_I »conexiune nereusita” si,disconnected”/,deconectat”)
LIS este activat si a fost stabilita cu succes o conexiune
Tabel 9-4 Pictograme stare LIS ecran principal

Tn cazul in care conexiunea esueaza sau se intrerupe, se stabileste automat o conexiune la fiecare
2 minute.

Pentru a trimite automat rezultatele dupa masurarile probei sau masurarile de control al calitatii,
activati optiunea de trimitere.

Campurile trimise la LIS pot fi modificate prin apdsarea [Select fields]/[Selectare campuri].

Pentru informatii suplimentare despre protocol, consultati LIS Interface Description/Descriere
interfata LIS.
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Oprirea

O
G

Apasati tasta [Power off]/[Oprire] din sectiunea de administrare pentru a inchide sau a reinitializa
analizorul.

Daca analizorul este deconectat mai mult de 72 de ore, cartusul nu mai poate fi folosit.

Meniu > Utilitati

Sectiunea de utilitati cuprinde urmatoarele functii:

Curatare ecran, exportare rezultate si fisiere jurnal, rezolvarea problemelor, actualizare software

si limba si functii de servicii protejate.

Pentru instructiuni suplimentare privind rezolvarea problemelor, consultati capitolul 10 Rezolvarea
problemelor.

[Protected service function]/[Functie de servicii protejate] poate fi accesata doar de personalul
deintretinere.

Curatare ecran

+

La apdsarea tastei [Clean Screen]/[Curatare ecran] in sectiunea de utilitati, afisajul tactil

se dezactiveaza timp de 30 de secunde pentru a putea curata suprafata.

Pentru instructiuni suplimentare privind dezinfectarea, consultati capitolul 2 Informatii privind
siguranta.

Exportarea rezultatelor

A

I+

<

La porturile USB nu trebuie sa fie conectate dispozitive care folosesc propria lor sursa de alimentare.
O pana de curent la sursa de alimentare poate cauza daune grave Analizorului e|1.

Pentru a exporta masurarea si/sau rezultatele QC pe o unitate flash, apasati [Export results})/
[Exportare rezultate] din sectiunea de utilitati. Se poate configura perioada pentru rezultate.

Fluxul de lucru ghidat pentru exportare este initiat apasand pe tasta [Export].

Pot fi folosite toate unitatile USB 2.0 cu formatare FAT32.

Rezolvarea problemelor si diagnosticare

P

Consultati capitolul 10 Rezolvarea problemelor.

Analizorul e|1

9-24

Instructiuni de utilizare - Versiunea 3.0



9 Functii de sistem
Meniu

Actualizarea software si a limbii

A La porturile USB nu trebuie sa fie conectate dispozitive care folosesc propria lor sursa de alimentare.
O pana de curent la sursa de alimentare poate cauza daune grave Analizorului e|1.

@ Se poate efectua un flux de lucru ghidat pentru actualizarea software sau a limbii apasand
C pe [USB Update]/[Actualizare USB] sau [Network Update]/[Actualizare retea].

Daca se foloseste functia de actualizare retea, trebuie sa se stabileasca o conexiune la internet;
pentru mai multe instructiuni consultati sectiunea Retea.

Cand se foloseste o actualizare de pe USB, este nevoie sa se foloseasca un stick bootabil;
contactati reprezentantul local EXIAS Medical pentru mai multe instructiuni.

Dupa actualizare, instrumentul este repornit.
Dupa repornire, trebuie sa se efectueze masurdrile de QC de Nivel 1, 2 si 3.

Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 7 Controlul calitatii.

Meniu > Informatii

Informatii privind instrumentul

Apasati pe [Instrument] din sectiunea Information/Informatii pentru a afisa urmatoarele informatii
ﬁ despre instrument:

+ Instrument type and Serial no./Tipul instrumentului si nr. de serie: Analizor e |1 si nr. de serie

+ Instrument name/Nume instrument: Poate fi configurat, consultati sectiunea Setdri de sistem.

+ Hospital info/Informatii privind spitalul: Poate fi configurat, consultati sectiunea Setdri de sistem.

+ Service info/Informatii de service: Sunt configurate de reprezentantul local al EXIAS Medical.

* Patient samples/Esantioane de la pacient: Contorul de esantioane de la pacient reprezinta toate
masurarile de esantioane efectuate pe acest instrument. In cazul unui contract de leasing, acest
contor poate fi resetat de catre reprezentantul local.

+ QCsamples/Esantioane QC: Contorul de esantioane de control al calitatii reprezinta toate
madsurdrile de control al calitatii (la bordul aparatului si manuale) efectuate pe acest instrument.
In cazul unui contract de leasing, acest contor poate fi resetat de catre reprezentantul local.

Network/Retea

* Hostname/Nume gazda: Poate fi configurat, consultati sectiunea Retea. ID-ul aparatului
(constand in ,e1-" si nr. de serie) este configurat din fabrica ca nume gazda.

* Adresa IP LAN si adresa MAC: consultati sectiunea Setdri Ethernet

* Adresa IP WiFi si adresa MAC: consultati sectiunea Setdri Wireless

Informatii despre cartus

m Apasati pe [Cartridge]/[Cartus] din sectiunea de informatii pentru a afisa urmatoarele informatii
@ despre cartus:

+ Cartridge Type/Tip de cartus: exemplu dat ,Cartus e|1 600 oQC"

«  Status of the Cartridge/Starea cartusului: validad @ sau, in caz de avertisment privind cartusul,
sau nevalidd A. Starea echivaleaza cu culoarea pictogramei Cartus din bara de navigare; consultati
sectiunea Cartus.

+ Serial no. and Lot no./Nr. de serie si Nr. de lot.
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Meniu

+ Expiry date and maximum in-use time/Data expirdrii si timp maxim de ramanere in stare
de functionare

*  Maximum samples/Esantioane maxime: in functie de tipul de Cartus e|1, 600, 300 sau 150
de esantioane, inclusivde masurare a controlului calitatii.

+ Installation date/Data instalarii: Data primei instalari a acestui cartus.

* Remaining in-use time and remaining samples (incl. QC)/Timpul restant de ramanere in stare
de functiune si probe ramase (inclusiv QC)
Remaining QC samples/Probe QC ramase: Textul este afisat doar cand este inserat un cartus cu QC
efectuata la bord.

+ Details/Detalii: Informatii suplimentare referitoare la validitatea cartusului, inclusiv probele rulate
si probele max. de urina

i

e|1 Cartridge 600 0QC ® valid @ Details
= Serial No.: [sN] 2021457189
Lot No.: 887073028323
= Expiry date: 31.12.2022
Maximum in-use time: 28 days
Maximum samples: 600
Installation date: 31.07.2022
Remaining in-use time: 10 days
Remaining samples (incl. QC): 480
(0] Remaining QC samples: L1:57,L2:55,13: 57
&
11:39
Figura 9-23

Jurnal de evenimente

T Apasati [Event log]/[Jurnal de evenimente] din sectiunea Information/Informatii pentru a afisa toate
O evenimentele enumerate dupa data.

7

Type Date & time Event

A 2019-05-22 16:04:42 Calibration failed for Na, K, Cl, Ca, pH, Hct (2600)
2019-05-22 15:34:52 No printer paper available (4883)
©® 2019-05-22 11:55:33 Operator logged out (9208)

© 2019-05-2206:22:10 Cartridge inserted (9005)

n
©® 2019-05-22 05:23:23 Operator logged in (9207)
o
(]
11:39 A 2019-05-22 04:56:22 No Cartridge inserted (5251)
Figura 9-24

La apdsarea evenimentului, se afiseaza informatii detaliate.

ﬁ Fiecare alarma, avertisment sau informatie contine un numar de eroare. Acest numar permite
0 analizare mai precisa a erorii. Daca apelati la reprezentantul local al EXIAS Medical, sunteti rugati
sa furnizati numarul erorii.
Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 10 Rezolvarea problemelor.

Analizorul e|1
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Alarme / Avertismente
Software
La apasarea pe [Software] din sectiunea Information/Informatii, se afiseaza software-ul instalat.
@@ Daca sunt instalate pachete, acestea sunt enumerate ca modificari.
Informatii privind licenta
Toate licentele sunt afisate in sectiunea de informatii cand se apasa pe [License information]/
[Informatii privind licenta].
Alarme / Avertismente
Tn cazul unei alarme sau al unui avertisment, in bara de navigare se afiseazd o alarm& sau
A un avertisment.

La apdsarea pictogramei de alarma sau avertisment, se afiseaza toate evenimentele si este propusa
o actiune de rezolvare aferenta.

A Calibration failed for: Na, K, Ca, Cl, pH, Hct (2600) @ Calibrate
No printer paper available (4883) Resolve
as
A
(0]
&
11:39
Figura 9-25

Daca pentru un eveniment sunt disponibile informatii detaliate, in dreptul textului se afiseaza
o pictograma de informare. La apdsarea evenimentului, pot fi accesate informatii detaliate.

Fiecare alarma sau avertisment contine un numadr de eroare. Acest numar permite o analizare mai
precisa a erorii. Daca apelati la reprezentantul local al EXIAS Medical, sunteti rugati sa furnizati
numarul erorii.

Pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 10 Rezolvarea problemelor.

Toate evenimentele care au avut loc pot fi, de asemenea, afisate in jurnalul de evenimente.

Pentru instructiuni suplimentare, consultati sectiunea jurnal de evenimente.

Analizorul e |1
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Cartus

Cartus

despre cartus.

La apdsarea pictogramei cartus, se afiseaza informatii despre cartus, consultati sectiunea Informatii

Pictograma cartus isi schimba culoarea conform starii cartusului:

Pictograma Stare cartus

Descriere

m Valid

Cartus valid

Avertisment

* Timpul restant de ramanere in stare de functionare <= 3 zile
« Data expirarii <= 3 zile
+ Esantioane ramase <= 20 de esantioane

Alarma

+ Cartus nevalid
* Niciun cartus inserat

Tabel 9-5 Stare cartus

Tn cazul unei alarme sau al unui avertisment referitor la cartus, se afiseaza o pictograma de alarma
sau de avertisment, iar cauza este indicata in Warnings / Alarms (Avertismente / Alarme) consultati

sectiunea Alarme / Avertismente.

Conectare

@) Un operator cu profilul deja creat se poate conecta apasand pe pictograma de conectare.

Pentru conectare, numele de conectare trebuie introdus sau selectat din lista verticala.

Daca un operator este conectat, prenumele si numele acestuia vor fi afisate Tn dreptul pictogramei

de pe ecranul principal.

Measurement

Results

Menu

28 days
B 600 samples

[
/

& Smith, Selina

24, Oct 2019 11:39

/ Next CAL in 0:07

Ls @

&

Figura 9-26

Daca un operator este conectat si apasa pictograma de conectare, operatorul se va putea deconecta
sau fsi va putea schimba parola. Pentru mai multe instructiuni despre crearea unui profil de operator,

consultati sectiunea Gestionare operator.

Analizorul e|1
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Sistem de gestionare a informatiilor de laborator

Sistem de gestionare a informatiilor de laborator

Analizorul e |1 ofera posibilitatea transferarii rezultatelor masurarilor probei si masurarilor
controlului calitatii la un sistem de gestionare a informatiilor de laborator (LIS) cu ajutorul protocolului
standard CLSI LIS2-A2.

ﬁ Pentru informatii suplimentare despre protocol, consultati LIS Interface Description//Descriere
interfata LIS.

Rezultatele pot fi trimise fie automat dupa masurare, fie manual prin ecranul Results/Rezultate.

0 Pentru informatii suplimentare despre activarea LIS si setari, consultati sectiunea Setdri LIS.

Daca este activat sistemul de gestionare a informatiilor de laborator, se afiseaza o coloana
suplimentara in rezultatele de masurare si ale controlului calitatii.

4 B QC CAL
Date/ Time Patient-ID Patient name LIS
24.Jul 2019 11:39 am 2453671 Doe, John 4
=a
22.)ul 2019 02:34 pm 2743645 White, Andrew 4
22.Jul201911:55am 4755402 Miller, Joane -
22.Jul201906:22 am 5249632 Wilson, Susan -
0]
22.Jul201905:23 am 9345345 Lee, Sarah 4
&
11:39 22.)ul 2019 04:56 am 8453762 O'Ryan, James A
Figura 9-27

Starea transmisiilor este indicata de urmatoarele pictograme:

Pictograma Descriere
- Nu se trimite, LIS nu este activat in timpul masurarii
4 Trimitere reusita
4 Trimiterea nu a reusit, LIS este activat in timpul masurarii
Tabel 9-6 Pictograme de stare LIS asociate rezultatelor

n cazul in care trimiterea esueaza, se afiseaza un avertisment.

Deschideti vizualizarea Results/Rezultate apasand pe [Results]/[Rezultate] in bara de navigare sau
apasand butonul actiunii de rezolvare aferent avertismentului pentru a retrimite rezultatele netrimise.

Retrimitere

Pentru a retrimite un rezultat la sistemul de gestionare a informatiilor de laborator, apasati
si mentineti apasate mai multe rezultate si apasati pe pictograma de trimitere.

Analizorul e |1
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Corelatii de rezultate

A

Ly

Utilizand corelatii ale unor rezultate, se pot modifica semnificativ rezultatele.
Pentru a preveni schimbarile neautorizate, setdrile trebuie blocate pentru diferite grupuri
de autorizare, consultati sectiunea Autentificare.

Configurarea corelatiilor permite adaptarea valorilor masurate ale Analizorului e|1 la rezultatele
altor instrumente de masurare.

Acest lucru se realizeaza prin definirea deviatiei si pantei pentru combinatiile dintre parametru si tipul
de proba.

Corelatiile influenteaza numai rezultatele de masurare a probelor.
Aplicarea corelatiilor nu modifica rezultatele masuratorii controlului calitatii.
Aplicarea corelatiilor nu modifica limitele intervalului de masurare.

Daca se aplica corelatii, parametrii corespunzatori sunt marcati cu un ,,c” in timpul masurarii,
in rezultate si pe imaginea imprimata.

Na*  117.5cy

mmol/L 136.0 145.0
K* o
mmol/L 3.98 3.50 5.10
Cl ¢ °
mmol/L 110.9¢ 98.0 107.0
Caz* c L4
mmol/L 1.250 116 1.32
c L
pH 7.480< 225 745

tHb(c) °
g/dL 338 ¥ 37.0 510

Figura 9-28

Pentru informatii suplimentare despre configurarea corelatiei, consultati sectiunea Setdri parametri.

Analizorul e|1
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10 Rezolvarea problemelor
Conceptul de rezolvare a problemelor

Conceptul de rezolvare a problemelor

Bara de navigare din stanga ecranului principal are o pictograma de indicare pentru Alarm /
, care se afiseaza imediat ce apare o problema. Apasati pictograma pentru
a vizualiza toate avertismentele sau alarmele curente.

Tn cazul fiecarei alarme sau fiecarui avertisment, dispozitivul solicitd efectuarea unei actiuni pentru
a rezolva problema.

Exemplu:
= A Cartridge expired (5272) Replace
-
as
A
¢:]
&
11:39

Figura 10-1  Selectarea pictogramei de alarma

7

No printer paper available (4883) Resolve

&

11:39

Figura 10-2  Selectarea pictogramei de avertisment
Tn functie de situatie, este posibil ca ecranul s3 afiseze mai multe alarme si/sau avertismente.

Unele erori afisate pot aparea numai ca o consecinta a alarmei principale, conform indicatiilor
de mai jos.

Analizorul e |1
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Conceptul de rezolvare a problemelor

/ Alarms / Warnings
B A Cartridge expired (5272) (i) Replace
A Calibration failed for: Na, K, Ca, Cl, pH, Hct (2600) [i]
as
A Temperature control error (5416) [i ]
A © No printer paper available (4883) Resolve
S}
11:39

Figura 10-3  Analizorul poate afisa mai mult decat o singura alarma si/sau avertisment

Pictograma Info/Informatii poate, de asemenesg, sa fie afisata, in functie de eroare. La apasarea
acestei pictograme, se afiseaza informatii suplimentare relevante despre alarma sau avertisment.

Calibration failed

Calibration failed for:

Na: Signal noise (2611) Ca: Signal noise (2611)
K: Signal noise (2611) pH: Signal noise (2611)
Cl: Signal noise (2611) Hct: Signal noise (2611)

Perform calibration.
If error persists, consult instructions for use.

Figura 10-4

Cand un parametru nu este disponibil, acesta va fi afisat pe ecranul principal de parametrul
cu taietura oblica. La apasarea parametrului cu tdietura oblica, se afiseaza motivul.

7 ) -
N e eady Next CAL in 0:07 i lUs ©
Results Na* K*
-
Menu

p H
m :g: :;I:nples / / %
& Login

31.Jul 2017 11:39 am

Figura 10-5  Ecranul principal cu parametri cu tdietura oblica

E X1 AS Analizorul e|1
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Calibration failed

Calibration failed for:

Na: DAQ error (2021)

Perform calibration.

If error persists, consult instructions for use.

% Cancel

10 Rezolvarea problemelor
Conceptul de rezolvare a problemelor

Figura 10-6  Apdasarea unui parametru cu taietura oblica

Autodiagnosticarea si autoverificarile

Analizorul e|1 monitorizeaza permanent in fundal toate procesele analitice, fluidice si termice.
Daca se detecteaza o problema, se declanseaza o verificare a sistemului si analizorul incearca
sa rezolve problema automat. Daca verificarea sistemului nu reuseste, se afiseaza o alarma.

/ System check

= System is performing ( \
fluidic system checks ...
J
n
<)
11:39
Figura 10-7

Proceduri automate de detectare a coagularilor si de decoagulare

Analizorul e|1este dotat cu un detector de coagulari integrat. Daca Tntr-o proba prelevata de
la pacient se afla o coagulare, aceasta va fi detectata automat de sistem si se va initia o procedura
de ,decoagulare” pentru a elimina coagularea din calea probei.

E X1 AS Analizorul e|1

Instructiuni de utilizare - Versiunea 3.0

10-5



10 Rezolvarea problemelor
Proceduri de rezolvare a problemelor

Proceduri de rezolvare a problemelor

}(‘

Procedurile de rezolvare a problemelor pot fi efectuate chiar de utilizator sau cu asistenta telefonica
de la un reprezentant local EXIAS Medical.

Apasati pe [Troubleshooting]/[Rezolvarea problemelor] in sectiunea Utilities/Utilitati pentru
a accesa urmatoarele proceduri:

+ De-coagulare

+ Spalarea intensiva

* Aspirate/Aspirare

+ Curatarea unitatii de introducere a probei
+ Export log files/Exportarea fisierelor jurnal
+ Debug level/Nivel depanare

Actions

& Declotting = Intensive wash # Aspirate
Cleaning / Export

/ Clean sample input & Export log files

Debug level

Set debug level temporarily to ,high”

&

€ Back

11:39

Figura 10-8

Daca se efectueaza proceduri de rezolvare a problemelor, disponibilitatea masurarii este restabilita
dupa parasirea ecranului de rezolvare a problemelor. Acest lucru poate dura cateva minute.

De-coagulare

Efectuati procedura de decoagulare apasand pe [Declotting]/[Decoagulare] pentru a elimina blocajul
minor de introducere a probei, care cauzeaza erori fluidice sau de aspirare a probei.

Aceasta procedura initiata manual este echivalenta cu decoagularea automata declansata de analizor
cand se detecteaza o coagulare in timpul masurarii probei.

Tn timpul acestei actiuni se afiseazad o animatie bucld de asteptare.

Daca problema nu se rezolva cu aceasta procedura de rezolvare a problemei, repetati procedura.
Daca problema persista, contactati reprezentantul local EXIAS Medical.

Spalarea intensiva

Efectuati o spalare intensiva pentru a elimina depunerile minore si blocajele de la senzor si
de la unitatea de introducere a probei, care cauzeaza o eroare fluidica sau de aspirare a probei.

Pentru a incepe aceasta procedurd, apasati pe [Intensive wash]/[Spalare intensiva].
Tn timpul acestei proceduri se afiseazd o animatie bucld de asteptare.

Analizorul e|1
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Proceduri de rezolvare a problemelor

Curatarea unitatii de introducere a probei

Atunci cand portul pentru probe si sonda sunt curatate, exista Intotdeauna riscul de infectare Intrucat
ambele sunt folosite la aspirarea probelor biologice. Folositi Intotdeauna manusi de protectie
in timpul procesului de curatare.

>

Unitatea de introducere a probei va fi deschisa automat pentru a permite curatarea.

>

Tn cadrul procedurii de curatare ghidate, unitatea de introducere a probei este deplasata in diferite
pozitii pentru a curata portul pentru probe si sonda si pentru a elimina contaminarile. Contamindrile
pot cauza probleme legate de scurgeri si alte tipuri de erori de aspirare.

Apasati pe [Clean sample input]/[Curatare unitate introducere proba] pentru a incepe fluxul
de lucru de curatare.

0 Utilizati betisoare de urechi si servetele umezite in apa pentru a curata portul pentru probe si sonda.

Export log files/Exportarea fisierelor jurnal

A La porturile USB nu trebuie sa fie conectate dispozitive care folosesc propria lor sursa de alimentare.
O pana de curent la sursa de alimentare poate cauza daune grave Analizorului e|1.

Pentru a exporta fisiere jurnal pe o unitate flash USB sau pentru a le incarca n sistemul de asistenta
clienti, apasati [Export log files]/[Exportare fisiere jurnal]. Poate fi configurata perioada.

Fluxul de lucru ghidat pentru exportare este initiat apasand pe tasta [Export] sau [Upload]/
[Incarcarel.

Daca se foloseste functia Upload/incarcare, trebuie s& se stabileasca o conexiune la internet;
pentru instructiuni suplimentare, consultati capitolul 9 Functii de sistem.

(}_’ Pot fi folosite toate unitatile USB 2.0 cu formatare FAT32.

Nivel depanare

A Nu activati permanent nivelul ridicat de jurnal. In caz contrar, se poate ajunge la o utilizare inutils
a memoriei.

Pentru a facilita analiza erorilor cu ajutorul fisierelor jurnal, se recomanda sa setati nivelul de jurnal
pe ,high"/,ridicat” pentru 48 de ore folosind caseta de selectare.

Analizorul e |1

Instructiuni de utilizare - Versiunea 3.0 10-7



10 Rezolvarea problemelor
Functii de diagnosticare

Functii de diagnosticare

o Functiile de diagnosticare ofera detalii suplimentare in caz de probleme.
)

7

ﬁ Functiile de diagnosticare trebuie executate numai prin consultare cu reprezentantul local
EXIAS Medical.

Apasati pe [Diagnostics]/[Diagnosticare] in sectiunea Utilities/Utilitati pentru a accesa urmatoarele
proceduri:

* Fluidics Check/Verificare fluide

+ Positioning Check/Verificare pozitionare

+ Electronics Check/Verificare componente electronice

+ Signal Quality Check/Verificare calitate semnal

+  Temperature Check/Verificare temperatura

+ Contacting Check/Verificare contactare

+ Touch Screen Check/Verificare ecran tactil

Parametrii verificarilor individuale sunt stabiliti fie imediat dupa ce accesati verificarea, fie dupa
ce apasati pe [Start]/[Pornire]. Starea este afisata cu ajutorul urmatoarelor pictograme.

Pictograma Descriere
- Nu este stabilitd nca
V Starea este valida
x Starea este nevalida
Tabel 10-1 Verificari stare
0 Daca se efectueaza functii de diagnosticare, disponibilitatea masurarii este restabilita dupa parasirea

ecranului de diagnosticare. Acest lucru poate dura cateva minute.

Analizorul e|1
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Recuperarea sistemului

Recuperarea sistemului

g Daca apar probleme grave de software, se afiseaza ecranul de recuperare a sistemului.

System Recovery

Software boot process failed - please contact customer support

Reboot
Try again and reboot the system.
Select this option, if this screen appeared unintentionally.

Reset to factory settings
User defined settings will be removed, user data will be kept.
Afterward user specific sett

Delete user data eset to factory settings
User data (patients, measurements, etc. ) will be deleted, user defined settings will be removed.
User data cannot be restored, user specific settings must be set again.

Figura 10-9

Daca se afiseaza ecranul de recuperare a sistemului, contactati reprezentantul local EXIAS Medical
si stabiliti modul corect de a actiona inainte de a efectua orice actiune.

Tn cazul in care sunt sterse, datele de utilizator nu mai pot fi recuperate. incercati mai intai alte optiuni
si contactati reprezentantul local EXIAS Medical.

Sunt oferite urmatoarele actiuni de recuperare:

Reboot/Repornire:

Tncercati din nou si reinitializati sistemul.

Reset to factory settings/Resetare la setdrile din fabrica:

Setarile definite de utilizator vor fi eliminate, iar datele de utilizator vor fi pastrate.

Dupa aceea, pot fi configurate din nou setari specifice utilizatorului.

Delete user data and reset to factory settings/Stergere date utilizator si resetare la setdrile din
fabrica:

Datele de utilizator (pacienti, masuratori etc.) vor fi sterse, iar setarile definite de utilizator vor
fi eliminate.

Datele de utilizator nu mai pot fi restaurate, iar setdrile specifice utilizatorului trebuie configurate
din nou.

Analizorul e |1
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Mesaje de eroare

Mesaje de eroare

Erori de proba in timpul Masuratorilor pacientului

Coduri eroare de proba: 1301, 1302, 1304, 1305, 1309

Verificati ultima proba prelevata de la pacient

+ Asigurati-va ca proba este heparinizata corect.

+ Asigurati-va ca proba este prezentatd la aparat in timp util.

+ Verificati volumul disponibil al probei.

+ Asigurati-va ca proba este omogena, fara fragmentari, spuma sau bule de aer.

+ In cazul probelor prelevate de la nou-nascuti, asigurati-va ca tubul capilar folosit
contine suficienta heparina.

+ 1n cazul probelor prelevate cu seringa, asigurati un volum adecvat.
Sonda de aspiratie nu trebuie sa atinga pistonul in timpul aspirarii probei.

Repetati prelevarea de proba de la pacient

Oprire sistem ,,Coagulare Tn cale”. Coduri eroare: 5301, 5302, 5304, 5305

Eroarea indica faptul ca procedura de decoagulare automata a sistemului, aplicata pentru
curatarea cheagului / blocajului din calea de masurare, nu a fost efectuata cu succes.

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Declotting/
Decoagulare

Executati procedura de decoagulare o data sau de doua ori.

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Clean sample
input/Curdtare unitate introducere proba

Inspectati vizual unitatea de introducere a probei cautand urme de coagulare/

contaminare. Curatati cu betisoare de urechi si servetele umezite in apa pentru a curata

portul pentru probe si sonda.
Atentie pericol biologic. Luati-va masuri de precautie si purtati manusi.

nlocuiti Cartusul e|1 daca aceasta actiune nu rezolva problema.

Parametru necalibrat/parametri necalibrati

Nr. eroare abatere senzor: 2623, 2624, 2641
Nr. eroare panta senzor: 2621, 2622
Nr. eroare zgomot senzor: 2610, 2611, 2612, 2613

Verificati daca a fost executata o proba necorespunzatoare (nespecificata) in ultimul
timp pe aparat.

Mergeti la Menu/Meniu - Start calibration/Pornire calibrare pentru a executa
o calibrare completa cu 2 puncte.

Extrageti si reinserati Cartusul e|1.

Mergeti la Results/Rezultate - Cal results/Rezultate calibrare.

Selectati ultima calibrare cu 2 puncte de pe lista si verificati valoarea de pantd a
parametrului. Daca valoarea de panta este la limita, repetati calibrarea si, daca este
posibil, asteptati doua ore pentru ca parametrul sa se stabilizeze din nou.

Tnlocuiti Cartusul e| 1 daca panta este in mod evident in afara intervalului chiar si dupé

terminarea asteptarii.

Analizorul e|1
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Mesaje de eroare

Rezultate de control al calitatii in afara intervalului
(atat pentru QC la bordul aparatului, cat si pentru QC manual)

Mergeti la Menu/Meniu - Start calibration/Pornire calibrare

Aceasta declanseaza o calibrare automata cu 2 puncte. Repetati in cazul in care apare
un mesaj de eroare.

Executati din nou controlul calitatii si verificati daca intervalele sunt respectate.

Mergeti la Results/Rezultate - Cal results/Rezultate calibrare.

Selectati ultima calibrare cu 2 puncte de pe lista si verificati valoarea de panta
a parametrului. Daca valoarea de panta este la limita, repetati calibrarea si, daca
este posibil, asteptati doua ore pentru ca parametrul sa se stabilizeze din nou.

Pentru masurari de control al calitatii cartusului efectuate la bord

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Clean sample
input/Curatare unitate introducere proba

Inspectati vizual unitatea de introducere a probei cautand urme de coagulare sau
contaminare. Curatati cu betisoare de urechi si servetele umezite in apa pentru a curata
portul pentru probe si sonda.

Atentie pericol biologic. Luati-va masuri de precautie si purtati manusi.

Tnlocuiti Cartusul e|1 daca aceasta actiune nu rezolva problema.

Erori specifice fluidelor si de aspirare

(’-P Aceste erori pot avea loc dupa o calibrare, o proba de masurare sau o proba de QC.

Nr. eroare de clatire: 1321, 1322, 1324, 1325, 1329

Oprire sistem: Nr. eroare de clatire: 5321, 5322, 5324, 5325, 5329

Nr. eroare fluidica interna: 1311, 1312, 1314, 1319

Oprire sistem: Nr. eroare fluidica interna: 5311, 5312, 5314, 5319
Mergeti la Menu/Meniu - Start calibration/Pornire calibrare

Aceasta declanseaza o calibrare automata cu 2 puncte.

¢ Executati din nou proba de la pacient / QC daca eroarea a aparut dupa
masurare / QC

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Intensive
wash/Spalare intensiva

Apasati [Start]/[Pornire] pentru a executa procedura de 2-3 ori pentru a pregati toate
solutiile.

Analizorul e |1
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Mesaje de eroare

Nr. eroare de clatire: 1321, 1322, 1324, 1325, 1329
Oprire sistem: Nr. eroare de clatire: 5321, 5322, 5324, 5325, 5329

Nr. eroare fluidica interna: 1311, 1312, 1314, 1319
Oprire sistem: Nr. eroare fluidica interna: 5311, 5312, 5314, 5319

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Clean sample
input/Curatare unitate introducere proba

Inspectati vizual portul pentru probe cautand urme de coagulare sau de contaminare.
Curatati cu betisoare de urechi si servetele umezite in apa pentru a curata portul pentru
probe si sonda.

Verificati sonda pentru a observa daca este deteriorata sau indoita.
Inlocuiti Cartusul e|1 daca sonda este indoita sau deteriorata.

Atentie pericol biologic. Luati-va masuri de precautie si purtati manusi.

Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Tnlocuiti Cartusul e|1 daca testul aratd in repetate randuri cd nu este in regula.

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Erori specifice Cartusului e |1

Niciun Cartus e |1 inserat: Eroare nr.: 5251
Eroarea indica faptul ca Cartusul e| 1 a fost extras / nu este introdus in sistem.

Cartus e| 1 extras: Eroare nr.: 5252

Eroarea indica faptul ca Cartusul e| 1 a fost inlaturat subit, fara a urma procedura prestabilita Tn
acest scop.

Inserati Cartusul e| 1 conform procedurii prestabilite in acest scop

Daca sistemul continua sa afiseze acest mesaj de eroare
Reporniti sistemul
Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Tnlocuiti Cartusul e|1 daca aceasta actiune nu rezolva problema.

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Date privind Cartusul e| 1 nevalide: Eroare nr.: 5253

Reporniti sistemul
Extrageti si reinserati Cartusul e|1

nlocuiti Cartusul e|1 daca aceasta actiune nu rezolva problema.

Sunati la Serviciul de depanare Tn cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Inserati Cartusul e| 1 corect: Eroare nr.: 5254

Eroarea indica faptul ca Cartusul e|1 a fost introdus incorect, fara a urma procedura prestabilita
n acest scop.

Extrageti si reinserati Cartusul e|1, urmand procedura prestabilita pentru acest scop.

Analizorul e|1
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Reinserati Cartusul e|1: Eroare nr.: 5255

Eroarea indica faptul ca Cartusul e|1 a fost introdus corect, dar nu a facut contact cu circuitul
de incalzire al celulei de masurare.

Reporniti sistemul
Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Tnlocuiti Cartusul e|1 daca problema persista.

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Cartusul a fost nefunctional mai mult de 72 h: Eroare nr. 5259

Eroarea indica faptul ca sistemul a fost deconectat sau a fost intr-o eroare de sistem sau cartusul
a fost scos si lasat in afara analizorului mai mult de 72 de ore.

nlocuiti Cartusul e|1

Cartus e| 1 golit: Eroare nr.: 5261, 5262
Eroarea indica faptul ca solutia de Cal sau ,standby” din Cartusul e|1 s-a epuizat

Tnlocuiti Cartusul e|1

Cartus e|1 la bord expirat: Eroare nr.: 5271

Eroarea indica faptul ca cartusul e|1 a fost instalat pe aparat o perioada mai lunga decat timpul
de utilizare maxim.

Inlocuiti Cartusul e|1

Probe pentru Cartusul e|1 terminate: Eroare nr.: 5272

Eroarea indica faptul ca numarul specificat de teste (600, 300 sau 150) ale Cartusului e|1 a fost
epuizat.

Inlocuiti Cartusul e|1

Termen de valabilitate al depozitarii pe raft a Cartusului e|1: Eroare nr.: 5274

Eroarea indica faptul ca Cartusul e |1 este vechi din punct de vedere al depozitarii pe raft. A depasit
data expirarii.

Tnlocuiti Cartusul e|1

Ventil rotativ Cartus e|1: Eroare nr.: 1340
Oprire sistem: 5340
Eroarea indica faptul ca ventilul rotativ de pe Cartusul e|1 este uzat.

Curatarea unitatii de introducere a probei
Executati verificarea fluidica

Reporniti sistemul

Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Tnlocuiti Cartusul e|1

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Analizorul e |1
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problemelor

Eroare de pregatire Cartus e|1 (dupad inserarea cartusului) Eroare nr.: 1350, 1351, 1352, 1353,
1354, 1355, 1356, 1357

Oprire sistem: 5350, 5351, 5352, 5353, 5354, 5355, 5356, 5357

Eroarea indica faptul ca sistemul a detectat probleme de aspirare din Cartus, la aspirare dupa
introducerea unui nou cartus.

Verificati daca noul cartus a fost stocat la temperaturi prea reci inainte de a fi introdus
(umezeala si condens)

Accesati Menu/Meniu - Troubleshooting/Rezolvarea problemelor - Intensive wash/
Spalare intensiva

Apasati [start]/[pornire] pentru a executa procedura de 3 ori pentru a pregati solutiile.

Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Tnlocuiti Cartusul e|1 daca aceasta actiune nu rezolva eroarea.

Erori de temperatura specifice Cartusului e |1

Eroare de control al temperaturii: Eroare nr.: 1212, 1213
Cod de eroare Oprire Sistem: 5212, 5213

Eroarea indica faptul ca temperatura masurata de noul cartus este complet in afara (mai mica sau
mai mare) intervalului electronic specificat.

Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Accesati Menu/Meniu - Diagnostics/Diagnosticare - Electronics Check/Verificare
componente electronice si verificati valoarea Sensor NTC/Senzorului NTC.

Daca nu este corecta, reporniti Sistemul
Extrageti si reinserati din nou Cartusul e|1

Daca problema persista, Tnlocuiti Cartusul e|1

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartugului e| 1 nu rezolva
problema

Verificati temperatura cartusului: Eroare nr.: 1214, 1215
Cod de eroare Oprire Sistem: 5214, 5215

Eroarea indica faptul ca sistemul a evaluat temperatura curenta a Cartusului e |1 nou-introdus
ca fiind prea mica sau prea mare.

Scoateti Cartusul e|1

Verificati daca Cartusul e|1 a fost stocat in frigider si a fost inserat fara a fi adus la
temperatura ambianta sau dupa ce a atins o temperatura prea ridicata (intr-o camera
fara aer conditionat, cu temperatura ambianta la peste 31 °C).

Temperatura de stocare recomandata pentru Cartusul e|1 variaza intre 75 - 25 °Csi
25-30°Ctimp de 48 h.

Scoateti cartusul timp de aproximativ 40 de minute din analizor pentru a se aclimatiza.
Reinserati Cartusul e| 1 dupa ce temperatura acestuia a revenit in intervalul specificat.

Alternativ, folositi un alt Cartus e |1, dintr-un stoc care a fost depozitat conform
specificatiilor.

Analizorul e|1
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Eroare de control al temperaturii: Nr: 1216
Cod de eroare Oprire Sistem: 5216
Eroarea aratd ca a esuat calibrarea circuitului de masurare a temperaturii.

Reporniti analizorul

Extrageti si reinserati Cartusul e|1

Daca problema persista, inlocuiti Cartusul e|1

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Verificati temperatura ambiantd: Eroare nr.: 1217, 1218, 1219
Cod de eroare Oprire Sistem: 5217, 5218, 5219

Eroarea indica faptul ca sistemul a evaluat temperatura ambianta ca fiind prea rece sau prea calda.

Scoateti Cartusul e|1.
Deconectati Sistemul e|1.

Eroare 1217 / 5217: Verificati daca temperatura ambianta este prea rece. Sistemul este
pozitionat direct sub curentul de aer al aparatului de aer conditionat? Fereastra care
se afld in apropierea sistemului este deschisa in timpul sezonului rece?

Eroare 1218 / 5218 si 1219 / 5219: Verificati daca temperatura ambianta este prea
ridicata. Sistemul de aer conditionat al laboratorului/spitalului functioneaza corect?
Sistemul este pozitionat in lumina directa a soarelui? Exista suficient spatiu in ambele
parti ale instrumentului?

Temperatura ambianta recomandata pentru analizor este cuprinsa intre 75 - 32 °C.

Asteptati ca temperatura ambianta si temperatura sistemului sa revina in intervalul
specificat.

Porniti sistemul si reinserati Cartusul e|1

Daca problema persista, inlocuiti Cartusul e|1

Erori de temperatura interna

Eroare de Temp interna: Nos: 1400,1407, 1408, 1409, 1411, 1412, 1413, 1415, 1440, 1441, 1442,
1443, 1444, 1445

Cod de eroare Oprire Sistem: 5400, 5417, 5408, 5409, 5411, 5412, 5413, 5415, 5440, 5441, 5442,
5443, 5444, 5445

Eroarea indica faptul ca Sistemul a avut probleme cu functia de control al temperaturii interne

Scoateti Cartusul e|1.

Deconectati sistemul. Deconectati pinul sursei de alimentare de pe panoul
posterior.

Asteptati aproximativ 2 minute, apoi reporniti.

Reinserati Cartusul e| 1 in fluxul de lucru desemnat, daca analizorul nu detecteaza
ca este prezent un cartus.

Daca problema persista, inlocuiti Cartusul e|1

Sunati la Serviciul de depanare in cazul in care inlocuirea Cartusului e| 1 nu rezolva
problema.

Analizorul e |1
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Intervale de referintd si limite critice

Intervale de referinta si limite critice

A

Sodiu

Potasiu

Intervalele de referinta prezentate in acest capitol sunt doar pentru scopuri de informare generala.
Laboratoarele individuale trebuie sa genereze propriul lor set de intervale de referinta.

Intervale de referinta

Sange / Plasma / Ser > 1 an (femeie / barbat) 135,0 - 145,0 mmol/I
<1an 133,0- 142,0 mmol/I

Urina nespecificat 40,0 - 220,0 mmol/I

Tabel 11-1 Intervale de referinta(V (@

Limite critice Limita inferioara Limita superioara

Sange / Plasma / Ser 120,0 mmol/I 155,0 mmol/I

Tabel 11-2 Limite critice®

Intervale de referinta

Sange / Plasma / Ser > 1 an (femeie / barbat) 3,50 - 5,10 mmol/I
<1an 3,50 - 6,10 mmol/I

Urina nespecificat 25,00 - 125,00 mmol/I

Tabel 11-3 Intervale de referinta 4 @

Limite critice Limita inferioara Limita superioara

Sange / Plasma / Ser 2,50 mmol/I 6,20 mmol/I

Tabel 11-4 Limite critice ®

(1) L. Thomas, Labor und Diagnose, Elektronische Auflage ed., TH-Books-Verlags-Gesellschaft
Frankfurt/Main, 2016, Tab. 8.2-1

(2) N.Rifai, A. R. Horvath and C. T. Wittwer, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 6. ed., Elsevier, 2017

(3) C. A. Campbell, A. Georgiou, J. I. Westbrook and A. R. Horvath, ,What Alert Thresholds Should Be
Used to Identify Critical Risk Results: A Systematic Review of the Evidence”, Clinical chemistry,
vol. 62, pp. 1445-1457, 2016, Tab. 3

(4) L. Thomas, Labor und Diagnose, Elektronische Auflage ed., TH-Books-Verlags-Gesellschaft
Frankfurt/Main, 2016, Tab. 8.7-1

Analizorul e |1
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Calciu ionizat

Intervale de referinta

Sange / Plasma / Ser > 1 an (femeie / barbat) 1,120 - 1,320 mmol/I 4,49 - 5,29 mg/dl
<1an 1,100 - 1,300 mmol/I 4,41 -5,21 mg/dl

Tabel 11-5 Intervale de referinta®

Limite critice Limita inferioara Limita superioara

Sange / Plasma / Ser 0,821 mmol/l sau 3,29 mg/dl 1,549 mmol/l sau 6,21 mg/d|

Tabel 11-6 Limite critice(®

Clor
Intervale de referinta
Sange / Plasma / Ser > 1 an (femeie / barbat) 98,0 - 107,0 mmol/Il
<1an 96,0 - 110,0 mmol/I
Urina nespecificat 110,0 - 250,0 mmol/I
Tabel 11-7 Intervale de referinta(”) &)
Limite critice Limita inferioara Limita superioara
Sange / Plasma / Ser 80,0 mmol/I 120,0 mmol/I
Tabel 11-8 Limite critice(®
(5) K. Dorner, Klinische Chemie und Hamatologie, 8. Auflage, Thieme, Stuttgart-NewYork, 2013, p. 533
(6) C. A. Campbell, A. Georgiou, J. I. Westbrook and A. R. Horvath, ,What Alert Thresholds Should Be
Used to Identify Critical Risk Results: A Systematic Review of the Evidence”, Clinical chemistry,
vol. 62, pp. 1445-1457, 2016, Tab. 3
(7) L. Thomas, Labor und Diagnose, Elektronische Auflage ed., TH-Books-Verlags-Gesellschaft
Frankfurt/Main, 2016, Tab. 8.3-1
(8) N.Rifai, A. R. Horvath and C. T. Wittwer, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 6. ed., Elsevier, 2017
Analizorul e|1
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Intervale de referinta % Hematocrit Hematocrit (I/1)
(globule rosii)

Sange > 1 an (barbat) 40,0 - 53,0 0,40-0,53
> 1 an (femeie) 36,0 -48,0 0,36-0,48
<1an 30,0-43,0 0.30-0.43

Tabel 11-9 Intervale de referinta(®

Limite critice Limita inferioara Limita superioara

Sange 20,0% 60,0%

Tabel 11-10 Limite critice'®

Intervale de referinta

Sange, arterial > 1 an (femeie / barbat) 7,350 - 7,450
<1an 7,090 - 7,500
Sange, venos > 1 an (femeie / barbat) 7,320- 7,430
<1an 7,320- 7,430
Sange, venos mixt(@ 7,350 - 7,430

(@) L.Thomas, Labor und Diagnose, Elektronische Auflage ed., TH-Books-Verlags-Gesellschaft Frankfurt/Main, 2016, Tab. 9-2

Tabel 11-11 Intervale de referinta('")

Limite critice Limita inferioara Limita superioara
Sange, arterial sau capilar <7,200 >7,600

Tabel 11-12 Limite critice(19)

(9) L. Thomas, Labor und Diagnose, Elektronische Auflage ed., TH-Books-Verlags-Gesellschaft
Frankfurt/Main, 2016, Tab. 15.4-2

(10)C. A. Campbell, A. Georgiou, J. I. Westbrook and A. R. Horvath, ,What Alert Thresholds Should Be
Used to Identify Critical Risk Results: A Systematic Review of the Evidence”, Clinical chemistry, vol.
62, pp. 1445-1457, 2016, Tab. 3

(11)N. Rifai, A. R. Horvath and C. T. Wittwer, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 6. ed., Elsevier, 2017
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Valori calculate

Valori calculate

A

nCa%*

g

tHb(c)

Urina
colectata pe
parcursul a
24 de ore

Valori calculate pe baza rezultatelor de masurare ale Analizorului e|1

Validitatea rezultatelor calculate de Analizorul e |1 trebuie sa fie examinata cu atentie de catre
un medic specialist inainte de luarea oricarei decizii clinice pe baza acestor valori.

Valoare de calciu ionizat standardizat la pH = 7,40 unititi de concentratie de ioni [mmol/](2)

nCa?*(pH = 7.40)[mmol/L] = Ca®**[mmol /L] - 10% @H-7:40)

sange total: k=022
plasma/ser: k=0,24

Niciun calcul fara valoare Ca®* si pH valida.
Ecuatia este aplicabila pentru 7.2 <pH< 7,6

tHb (hemoglobina totala) ca functie a Hct('?

MCHC [g/dl]

tHb.[g/dL] = HCT [%]- 100

Niciun calcul fara valoare Hct valida.
Interval de intrare bazat pe intervalul de referinta pentru adulti"® 30 < MCHC [g/dL] < 38

La activarea tHb(c), campul de intrare este selectat automat. Pentru informatii suplimentare despre
setarile parametrilor si configurarea campului de intrare consultati capitolul 9 Functii de sistem.

Na* din urina colectata pe parcursul a 24 de ore, K" din urina colectata pe parcursul a 24 de ore si CI"
din urina colectata pe parcursul a 24 de ore pentru probele comune de urina (colectare pe parcursul
a 24 de ore)

analyte [mmol/I] Virine [ml]
1000 Leollection period [h]
Virina: Volum proba de urina colectata

analyte 24h [mmol/24 h] =

- 24[h]

TTimp colectare Perioada de timp pentru colectarea urinei (in cazul in care perioada de colectare
este diferita de 24 h)

(12) Thode, J.; Fogh-Andersen, N.; Wimberley, P.D.; Moller Sorensen, A.; Siggaard-Andersen, O.: Relation
between pH and ionized calcium in vitro and in vivo man. Scand. J. clin. Lab. Invest., 43, Suppl. 165,
79-82, 1983

(13)Schmidt Robert, Thew Gerhard. Physiologie des Menschen, 26. Auflage. Springer-Verlag (p.607f)

(14)Thomas, Lothar: Labor und Diagnose: Indikation und Bewertung von Laborbefunden fur die

medizinische Diagnostik; 7. Auflage. Frankfurt am Main: TH- Books- Verl.- Ges., 2008, S. 677 f.
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Principiul de masurare

Principiul de masurare pentru Electroliti si pH

Analizorul e |1 masoara valorile de sodiu (Na*), potasiu (K*), calciu ionizat (Ca2*), clor (CI') si pH (pH)
folosind tehnologie potentiometrica cu electrozi. Potentialul fiecarui electrod este masurat in raport
cu un electrod de referinta stabilizat matematic, unde potentialul masurat variaza cu un ion specific
dizolvat in esantion. Teoretic, tensiunea este dependentd de logaritmul activitatii ionice, asa cum
descrie ecuatia lui Nernst.

Ecuatia 1 Ecuatie Nernst

RT
Ei = EO,i + Zi—Fln(al-)

cu
E; potential electric (EMF) al ionului i
Ey; Potential standard

R Constanta gaz

T Temperatura absoluta

F Constanta Faraday

z; numar sarcina ion i

a; activitate ion i

Electrodul ion-selectiv ideal ar fi specific ionului, adica ar raspunde doar la ionul de detectat si nu ar
reactiona la alti ioni. De fapt, electrozii ion-selectivi au adeseori o sensibilitate incrucisata la alti ioni.
Astfel, un electrod ion-selectiv este rareori complet specific ionului, si trebuie sa fie luate In
considerare posibile influente incrucisate ale altor ioni pentru o analiza corecta. O descriere cantitativa
poate fi efectuata cu ecuatia Nikolsky-Eisenman

Ecuatia 2 Ecuatia Nernst extinsd (Nikolsky-Eisenman)
RT L
E; = Ey; +—-ln(al- + aij‘QE) Vjij#i

FZl'

cu
ﬁ
Aij o5 = Z Kij - a;i
7

sensibilitate incrucisata - factor pentru ionul i, sensibilitate pentru ionul j

Analizorul e |1
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Principiul

O metoda de masurare comparativa este utilizata pentru a determina valorile concentratiilor de
analit. Aceasta inseamna ca solutia de analizat (esantion) si solutia de operare ,SBY” sunt masurate
secvential, Tn succesiune. Diferenta dintre cele doua potentiale masurate este raportata in contextul
(logaritmic) direct sau Tn contextul extins al lui Nikolsky-Eisenman la activitatile esantionului. Din
moment ce se cunosc activitatile pentru solutia de operare ,SBY”, activitatile a; geqnion(n)[mmol LYy
(respectiv concentratiile y-a; geansion(n)[mmol L!] aionilor din esantion se pot calcula drept

Qi sample (n)[mmol L_l]
Esample V] = Espy [mV] +Eper(a(n=1)(mv]

= (ailsby,QE[mmol L) - 10 S[mv dec™?] - Qijsamplee(n — 1) [mmol L7
cu
Egsantion [MV] EMF potential dezvoltat in solutie de esantion
Egp, [mV] EMF potential dezvoltat in solutie de operare ,SBY"
Eger[mV] stabilizare matematica a electrodului de referinta
S [mV dec] panta electrod
aj sby, o [mmol L] activitatea ionului in solutia de operare ,SBY” compensata
pentru activitate cu sensibilitate Thcrucisata
ajj proba,oE [mmol LY activitate cu sensibilitate Tncrucisata a probei
a; Esantion [mmol LY activitate ionica Tn esantion

Panta electrodului S[deec'l] este calculata Tn cursul a 2P-CAL (respectiv 2P*-CAL) folosind agentul
de calibrare ,,CAL" si solutia de operare ,SBY”, ambele avand activitati cunoscute pentru analiti.

de masurare pentru Hct

Masurarea Hematocritului (Hct) este bazata pe masurarea de conductivitate. Scaderea conductivitatii
plasmei este determinata de Tnlocuirea plasmei cu componente celulare (eritrocite). Sectiunea

de masurare a conductivitatii pentru masurarea hematocritului este verificata cu regularitate pe baza
conductivitatii cunoscute a solutiilor de operare.

Limitarile tehnologiei de masurare

Rezultatul raportat al pacientului poate fi influentat de mai multi factori. Influenta unui numar mare
de substante a fost investigata si documentata pentru Analizorul e|1. Pentru detalii, consultati
capitolul 4 Specificatii sectiune Interferente.

Totusi, nu este posibil sa se evalueze toate substantele de interferenta (medicamente si produsii lor
de degradare din esantioane). In cazul unor abateri anormale ale rezultatelor de masurare, operatorul
trebuie sa evalueze intregul cadru clinic al pacientului si, daca este cazul, sa efectueze masurari
extinse.

Analizorul e|1
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Principiul de calibrare

SBY

CAL

Post-CAL

2P-CAL

2P*-CAL

1P-CAL

Initializare

Stabilizare

Stabil

Toate calibrarile necesare pentru a mentine starea de functionare a Analizorului e |1 sunt efectuate
automat de catre sistem si cuprind transportul solutiilor de calibrare la senzor, pe baza unor
caracteristici stabilite, precum si detectarea si evaluarea iesirilor de semnale electronice.

Tn acest scop, sunt folosite doua solutii de calibrare, care sunt integrate in saci formati din material
etans la vapori si suntintegrate in Cartusul e|1. Ambele solutii sunt solutii saline apoase tamponate
cu valori fixe pentru parametrii Na*, K*, Ca%*, CI, pH si Hct.

Solutia de operare ,SBY" are activitati de nivel mediu ale analitului (corespunzand valorilor fiziologice
normale) si asigura disponibilitatea rapida a senzorului. Solutia este folosita intr-o calibrare 1P si are
rol de punct de referinta dupa fiecare masurare.

Agentul de calibrare ,CAL" are activitati specifice analitilor diferite de solutia de operare si permite
sistemului sa determine proprietati specifice senzorilor (adica in principal panta electrodului S).

Tipuri de calibrare

Exista diferite tipuri de calibrari automate efectuate de sistem, in functie de cerintele de la un moment
dat:

~Post-CAL" este efectuata ca parte a tuturor fluxurilor de masurare si de masurare de control al
calitatii.

Panta electrodului S [mV dec’!] este calculata in cursul a 2P-CAL (respectiv 2P*-CAL) folosind agentul
de calibrare ,,CAL" si solutia de operare ,SBY”, ambele avand activitati cunoscute pentru analiti.
(durata: 30 sec.)

Daca sistemul detecteaza devieri (datorita, de exemplu, abaterii induse a probei sau umezirii
insuficiente) Tn calitatea semnalului senzorilor, se vor efectua in mod automat calibrari 2P
suplimentare (afisat ca 2P*-CAL, durata: 30 sec.)

»1P-CAL" va fi declansata automat de sistem pentru a mentine disponibilitatea operationala doar daca
nicio alta actiune de sistem (masurare, masurare QC, 2P-CAL, 2P*-CAL) nu este efectuata in mai mult
de 4 h.

Fazele cartusului

Tn functie de ciclul de viata al Cartusului e|1, schema de calibrare este adaptatd modurilor
operationale corespunzatoare:

La introducerea unui cartus nou, cartusul este initializat si se efectueaza o calibrare a sistemului.
Aceasta operatie dureaza circa 30 de minute.

n primele 6 ore de operare a Cartusului e |1, sistemul se afl3 in asa-zisa faza de ,stabilizare”.
In aceasta faza, este necesara o schema de calibrare mai stricta (o calibrare 2P-CAL este declansata
la fiecare 30 de minute) pentru a mentine disponibilitatea de masurare si a furniza rezultate exacte.

Tn mod implicit, la fiecare 12 ore se efectueaza o calibrare 2P-CAL, insa utilizatorul poate scurta
intervalul la 4 sau 8 ore.

Pentru informatii suplimentare despre setdrile de calibrare, consultati capitolul 9 Functii de sistem.
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Trasabilitatea metrologica

Trasabilitatea marimilor masurate in solutiile de calibrare conform standardelor acceptate este
realizata in conformitate cu EN ISO 17511:2021. Toate concentratiile de analiti pot fi urmarite pana
la materialele de referinta certificate (SRM) obtinute de la Institutul National de Standarde

si Tehnologie (NIST, Gaithersburg, Maryland SUA). Evaluarea marjei de eroare a fost realizata

in conformitate cu EP32-R (CLSI 2006), luand Tn considerare toti factorii de influenta, precum
specificatiile substantelor, marjele de eroare ale gravimetriei si comutabilitatea procedurilor.
Marjele de eroare rezultate ale marimilor masurate sunt calculate sub forma de marje de eroare
ale masurarii extinse, cu un factor de acoperire k=2 pentru un nivel de fiabilitate de 95%.

Solutii de calibrare (Sby si Cal)

Urmatoarele tabele prezinta marimile masurate ale solutiilor de calibrare si intervalele valorilor
in functie de lot. Numerele materialelor NIST indicate, precum si metodele de referinta si marjele
de eroare aferente:

Trasabilitatea si marjele de eroare ale solutiei ,Sby":

Analit Interval Nr. NIST SRM Metoda de referinta Marja de eroare
Na* [mmol/I] 143.0-147.0 21924, 723,2201 Gravimetrie +1.1

K* [mmol/I] 3.90-4.10 918c Gravimetrie +0.03

Ca?* [mmol/l] 1.196-1.316 682 Gravimetrie/Keratometrie +0.023

ClI" [mmol/I] 102.5-107.5 2201, 682 Gravimetrie +1.0

pH[1]@ 7.352-7.412 2181,723 Gravimetrie/Calcul +0.009

HCT [%] 17.05-17.65 999 Gravimetrie/Conductometrie +0.26

(@) Valoarea pH este calculata folosind ecuatia Henderson-Hasselbalch

Trasabilitatea si marjele de eroare ale solutiei ,Cal":

Analit Interval Nr. NIST SRM Metoda de referinta Marja de eroare
Na* [mmol/l] 98.0-102.0 2192a,723,2201 Gravimetrie +1.0

K* [mmol/I] 9.80-10.20 918c Gravimetrie +0.06
Ca?*[mmol/l] 0.345-0.395 682 Gravimetrie/Keratometrie +0.017

ClI" [mmol/I] 58.0-62.0 2201, 682 Gravimetrie +0.9

pH[1]@ 6.870-3.930 2181,723 Gravimetrie/Calcul +0.009

HCT [%] 11.79-12.36 999 Gravimetrie/Conductometrie  +0.25

(@) Valoarea pH este calculata folosind ecuatia Henderson-Hasselbalch

Na*: Concentratia de sodiu este urmaritd pana la materialele de referinta standard NaCl si Na,CO5
(obtinute atat prin NIST SRM 2201, cat si prin SRM 2192), precum si pana la solutia de hidroxid

de sodiu cu o concentratie de 1 mol/I (titrisol ®). Valoarea solutiei de hidroxid de sodiu este oferita
de furnizorul care asigura trasabilitatea la substanta NIST tris(hidroximetil)laminometan (SRM 723).

K*: Concentratia de potasiu este urmaritd pana la materialul de referintd standard KCl (obtinut prin

NIST SRM 918¢)

Ca2*: Concentratia de calciu este masurata si stabilita prin titrare complexometrica. Titrarea este
efectuata folosind 0,1 mol/l de solutie EDTA (titriplex ®). Valoarea este oferita de furnizorul care
asigura trasabilitatea zincului cu grad inalt de puritate (NIST SRM 682).

CI": Concentratia de clor este urmarita pana la materialele de referinta standard NacCl si KCl (obtinute
atat prin SRM 2201, cat si prin SRM 918c). In ceea ce priveste contributia CaCl, si trasabilitatea sa,
consultati mai sus titrarea complexometricd pentru Ca®*.

Analizorul e|1
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pH: Concentratia tuturor substantelor care stabilesc valoarea pH-ului provine de la materiale
de referinta standard (obtinute prin NIST, HEPES: SRM 2181, Na,CO3: SRM 2192a) sau poate
fi urmarita pana la NIST (NaOH 1 mol/I titrisol ®)

HCT: Conductivitatea electrica (utilizata pentru masurarea hematocritului) reflecta concentratiile
ionilor de contributie. Totusi, aceasta depinde si de efectele matricei care nu pot fi calculate

cu exactitate. Prin urmare, au fost efectuate comparatii directe ale solutiilor cu standardele

de conductivitate. Standardele de conductivitate, bazate pe solutii KCl, au fost urmarite pana

la materialul de referinta standard al NIST (SRM 999, KCl)

Materialul de control al calitatii (masurarea controlului calitatii la bord
si masurarea manuala a controlului calitatii)

Materialul de control al calitatii este furnizat pentru a detecta defectiunile sistemului, punandu-se
accent pe performanta de masurare. Acesta este Tn conformitate cu EN ISO 17511:2021 fiind
~furnizat cu intervalele de valori acceptabile sugerate, care nu prezinta trasabilitate metrologica pana
la componentele de nivel mai inalt ale sistemului de referinta”. in consecint&, materialul poate

fi urmarit pana la procedura de masurare aleasa de producatori, care consta din procedura de alocare
a valorii tinta la analizoarele e | 1. Tinand cont de specificatiile sistemului si de protocolul de transfer
pentru masuradri, sunt calculate urmatoarele marje de eroare pentru materialul de control al calitatii
(atat prin masurarea manuala a controlului calitatii, cat si prin masurarea controlului calitatii la bord):

Controlul calitatii - Nivel 1 Controlul calitatii - Nivel 2 Controlul calitatii - Nivel 3

: Marja de Marja de Marja de
Analit Interval® eroaJre(b) Interval ero;j o Interval eroaJre
Na* [mmol/I] 112-124 1.7 133-141 1.7 157-165 1.7
K* [mmol/I] 1.50-2.30 +0.17 4.10-4.90 £0.17 6.1-69  £0.17
Ca%*[mmol/l] 1.40-1.60 +0.07 1.00-1.20 £0.07 0.43-0.67 +0.07
CI" [mmol/I] 78.0-86.0 £3.0 97-105 3.0 127-135 +3.0
pH 1] 7.11-7.17 £0.018 7.37-7.45 $0.018 7.62-7.70 $0.018
HCT [%] 55-65 2.0 39-49 +2.0 18-28 2.0

(@) Intervale pentru variatii in functie de lot

(b) Marja de eroare este exprimata sub forma de marja de eroare a masurarii extinse, cu un factor de acoperire k=2 pentru
un nivel de fiabilitate de 95%.
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Lista de comenzi

EXIAS Medical ofera diferite produse pentru masurarea diagnosticului in vitro. Tabelul 12- 1 de mai jos
cuprinde denumirile produselor, dar si referinta/numarul de material asociat acestora.

Denumirea produsului Nr. catalog Unitati/Cantitati
Instrument

Analizor e|1 EXIAS M000204 1 articol
Consumabile

Cartus e|1 150 EXIAS M000338 1 articol
Cartus e|1 150 oQC EXIAS M000339 1 articol
Cartus e |1 300 EXIAS M000137 1 articol
Cartus e |1 300 oQC EXIAS M000138 1 articol
Cartus e|1 600 EXIAS M000139 1 articol
Cartus e|1 600 0QC EXIAS M000140 1 articol

e|1 Printer paper M000322 1 cutie a 5 role

Accesorii

Controlul calitatii e| 1 QC-1 EXIAS M000293
Controlul calitatii e| 1 QC-2 EXIAS M000294
Controlul calitatii e| 1 QC-3 EXIAS M000295

cutie cu 30 de fiole

_

cutie cu 30 de fiole

_

cutie cu 30 de fiole

Scanner pentru cod de bare 1D M000323 1 articol

Scanner pentru cod de bare 2D M000453 1 articol

Tuburi capilare din plastic pentru 107076 1 cutie cu 10 distribuitoare a cate 100 buc. de tuburi
gaze sanguine capilare (50 pl)

Tabel 12-1 Lista de comenzi EXIAS Medical
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Index

Abrevieri, 1-7

Accesorii, 3-8

Actualizarea software si a limbii, 9-25
Afisaj tactil, 3-3

Autentificare, 9-22

Cartus e|1, 3-5

Compatibilitatea electromagnetica, 2-5, 2-8
Conceptul de rezolvare a problemelor, 10-3
Conditii de operare, 4-18

Conditii de transport si depozitare, 4-18
Consecinte QC, 7-7,9-17

Considerente preanalitice, 6-3
Consumabile, 3-5

Controlul calitatii, 7-3

Conventii textuale, 1-4

Corelatii de rezultate, 9-30

De-coagulare, 10-5

Detectare coagulare, 10-5
Dezinfectarea, 2-6

- Afisaj tactil, 2-6

- Suprafetele dispozitivului, 2-6
Drepturi de autor, 0-4

Ecran principal, 9-3

- Bara de navigare, 9-3

- Camp de selectare a parametrilor si informatii, 9-4
Efectuarea masurarii de control al calitatii, 7-4
Eliminare, 2-3

Eprubete, 6-4

Evaluarea mdsurarii, 6-9

Exportarea rezultatelor, 9-24

Functii de diagnosticare, 10-8

Gestionare operator, 9-10
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Gestionare pacient, 9-9

Hartia de imprimanta, 3-7

Informatii importante pentru evaluarea rezultatelor QC, 7-4
Informatii privind licenta, 9-27
Tnlocuirea cartusului, 8-3

Tnlocuirea cartusului e| 1 Cartridge, 8-3
Tnlocuirea hartiei de imprimanta, 8-7
Tnlocuirea hartiei de imprimanti e|1, 8-7
Interferente, 4-14

- Substante cu efect, 4-16

- Substante fara efect, 4-15

Intervale de referinta, 11-3

Introducere date, 9-14

Introducerea Cartusului e|1, 5-5

Istoricul documentelor, 0-3

Limitarile analizei clinice, 6-5
- Electroliti, 6-5

- Generalitati, 6-5

Limite critice, 11-3
Liniaritate, 4-17

Lista de comenzi, 12-3

Masurare de control al calitatii efectuata la bord, 7-4
Masurare manuala de control al calitatii, 7-5
Masurare manuala de control al calitatii efectuata la bord, 7-5
Masurare QC, 7-4

Material QC, 7-3

Material QCe|1, 3-8

Materiale de control al calitatii, 9-16

Mesaje de eroare, 10-10

Metoda de control al calitatii, 7-3

Moduri de masurare, 9-4

Moduri pentru proba, 3-6

Notificare privind editia, 0-4
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Panou posterior, 3-4

Parametri calculati, 4-4

Parametri de masurare, 4-3

Pericol biologic, 2-3

Planificator de calibrare, 9-19

Planificator pentru controlul calitatii, 9-18
Precizia de masurare, 4-4

Precizie, 4-4

Principiul de calibrare, 11-9

Principiul de masurare, 11-7
Printer/Imprimanta, 3-4

Procedura de masurare, 6-6

- Autoimprimare, 6-8

- Indepartati recipientul pentru probe, 6-7
- Mod capilar, 6-6

- Rezultate de masurare, 6-8

Proceduri de rezolvare a problemelor, 10-6

Recipiente pentru probe, 6-4
Recomandari de securitate informatica, 2-7
Recuperarea sistemului, 10-9

Remote access/Acces de la distanta, 9-22
Rezultate, 9-5

- Rezultate de control al calitatii, 9-7

- Rezultate de masurare, 9-6

- Rezultatele calibrarii, 9-7

Rezultate de control al calitatii, 9-7
Rezultate de masurare, 9-6

Rezultate QC, 7-4

Rezultatele calibrarii, 9-7

Scanner pentru cod de bare, 3-9

Scopul si utilizarea prezentului document, 1-3
Sensibilitate analitica, 4-13

Seringi, 6-4

Setarea limbii, 9-19

Setari, 5-7,9-11

Setari de retea, 9-20

Setari LIS, 9-23

Setdri parametri, 9-11

Setarile imprimantei, 9-21

Siguranta electrica, 2-8

Simboluri, 1-5

Sistem de gestionare a informatiilor de laborator, 9-23, 9-29
Specificatii, 4-19

Specificitate analitica, 4-14
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Tipuri de probe, 4-3
Trasabilitatea metrologica, 11-10
Tuburi capilare, 3-10, 6-4

Utilizare preconizata, 3-3

Valori calculate, 11-6
Veridicitate de masurare, 4-8
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