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Capitolul 1 Descrierea sistemei

1.1 Prezentare generala

URIT-3020 este un analizor hematologic automat conceput pentru diagnosticarea in
vitro. Acesta ofera date la testarea exacta a celulelor sanguine umane necesare la
diagnosticul clinic.

1.1.1 Functia

URIT-3020 utilizeaza metode de impedantd si colorimetrie electricd pentru a obtine
datele de testare ale WBC, RBC, PLT, HGB si alti parametri. Intre timp analizatorul

ofera 3 diferentiale de leucocite si furnizeaza informatiile histogramei.

1.1.2 Utilizarea conform destinatiei

URIT-3020 este destinat pentru analiza calitativa si cantitativd a componentelor vizibile

in sangele uman.

1.1.3 Panoul frontal
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Figura 1-1 Panoul frontal
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Indicator de stare
Aspiratia Probe
Butonul RUN
Recorder

Mod de lucru Indicator

2 A

Ecran tacti

Informatii Prompt Mod Timpul sistemului

Rezultatul testului

Meniul

Figura 1-2 2 Ecran

® [nformatii Prompt

Afisarea informatiilor prompte.

® Mod

Afisarea modului de lucru: modul de sange integral sau in modul de pre-diluant.
® Timpul sistemului

Afiseaza data si ora sistemului.

® Rezultatul testului

Afiseaza rezultatul testului.

® Meniul

Afisarea de meniuri functionale care se incadreaza in doua categorii.

Prima categorie de meniu este afisata in partea de jos a ecranului meniului principal asa

cum se aratd in Figura 1-3.
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2015-12-07 |02 01

Figura 1-3 3 Meniu principal Ecran
FUNC:  Direct la meniurile de categoria a doua.
Info: Direct la fereastra de informatii
Rev: Direct pentru a interoga datele stocate.
Histo: Direct la fereastra histograma
Drain (Scurgere): indepartarea diluentului din sonda de aspiratie, se va utiliza in
principal pentru modul pre-dilutie.
Trans: Transmiterea datelor
Imprimare: Imprima datele.
Mut: Setarea sunetului de avertizare.
Help (Ajutor): Direct la fereastra de ajutor.
(Exit) Iesire: Se va face clic pe ,,Exit «Va multumesc, acum opriti analizorul» , vom

iesi din meniul de operare.

Meniul categoria a doua este prezentata in Figura 1-4:

Figura 1-44 Functie Meniu
Back (fnapoi): Se va reveni la prima categorie a meniului.

Maint.: Direct pentru a mentine ecranul pentru a efectua operatiuni de spalare,
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de primire, sterilizare, etc.

Limit(Limita): Direct pentru a modifica limitele parametrilor.

Stast.:  Calcularea volumului de lucru in timpul unui anumit interval de timp.
QC: Direct la fereastra de control calitate, pentru a procesa QC.

Cal .: Direct la fereastra de calibrare pentru calibrarea analizorului.

Setup (Setare):Direct la fereastra de configurare pentru a reseta parametrii.

Sev .: Direct la fereastra de servicii pentru a procesa auto-verificarea si intretinerea.
Help(Ajutor): Direct la fereastra de ajutor.

Licenta: Direct la fereastra cu codul de licentd pentru reactiv.

7. Tasta acces rapid

Figura 1-5 Tasta de comanda rapida
Print (Imprimare): Se va imprima rezultatul testului.

Flush (Spilare): Spalarea WBC si RBC pentru a elimina infundare.

Mode (Mod): Comutarea intre modul de sange si modul pre-diluant.

Prime(Prim): Porniti primul ciclu pentru a spala sistema de curgere.

Drain (Scurgere): Indepartarea diluentului din sonda de aspiratie, se va utiliza in
principal pentru modul pre-dilutie.
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1.1.4 Panoul din spate

Figura 1-6 Panoul din spate
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1. COMI1 si COM2

Conectarea la reteaua standard RS-232.

2. IMPRIMANTA

Conectarea la imprimante.

3. Port USB

Conectarea la echipamente USB.

4. Port PS2

Conectare la tastatura si mous-ul.

5. Terminal de la sol

Se va utiliza pentru a face legatura cu pamintul si analizatorul.
6. Ventilator

Este pentru disiparea caldurii de alimentare cu energie.
7. Priza de alimentare

Conectarea la cablul principal de alimentare

8. Intrerupitor

Sursa de alimentare

9. SENZOR

Conectarea la senzorul de deseuri.

10
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10. DETERGENT

Portul de detergent se va conecta la tubul de detergent.

11.  DESEURI

Portul de deseuri se va conecta la tubul de evacuare a deseurilor.
12. LYSE

Portul Lyse se va conecta la tubul de Lyse.

13. DILUENT

Portul Diluent se va conecta la tubul de diluent.

1.2 Parametrii

Analizatorul poate analiza in mod automat datele probei, diferentialele WBC-urile se
diferentiazd in 3 si afiseazd 21 de parametri si 3 histograme WBC, RBC si PLT. Se va
consulta Tabelul 1-1 pentru detalii de 21 parametri.

Tabelul 1-1 21 Parametri

Abreviere Numele complet Unitate
Cantitatea de celule albe din sange 10%elule
WBC
/L
LYM% Procent de limfocite %
MID% Procent de monocite %
GRAN% Procent de granulocite %
Cantitatea de limfocite 10°
LYM #
celule/ L
Cantitatea de monocite 10°
MID #
celule/L
Cantitatea de granulocite 10°
GRAN #
celule/ L
Cantitatea de celule rosii din sange 10*2
RBC
celule/L
HGB Concentratia hemoglobinei g/l
Media Hematocritului (volumul
HCT _ . %
relativ al eritrocitelor)
MCV \olumul mediu eritrocitar fL
MCH Media Hemoglobinei Py
MCHC Concentratia medie de Hemoglobina g/l
RDW_CV Distributia celulelor rosii din singe la %

11
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repetarea preciziei
Distributia celulelor rosii din singe la
RDW_SD fL
- STDEV
Cantitatea de trombocite 10°
PLT
celule/ L
MPV Valoarea medie de trombocite fL
PDW Distributia 1atimii de trombocite fL
PCT Trombocritul %
P_LCR Raportul mare de trombocite %
Trombocite mari 10°
P LCC
celule/ L
1.3 Structura

URIT-3020 constituie un analizor, cu accesorii si o imprimantd externd (optional).
Analizorul include, in principal, placa FPGA, asamblare de masurare WBC, masurare de
asamblare RBC / PLT, sistem de curgere si un ecran tactil, etc .. Accesoriile includ un

cablul de alimentare si un cablu legaturd cu pamintul.
1.3.1 Sistemul de flux

Sistemul de flux este compus din ventile electromagnetice, o pompa de vid, o pompa de

forta, o camera de vid si tuburi de plastic.

1.3.2 Sistemul electric

1.3.2.1 Plata ARM

Plata ARM este o platforma hardware pentru sistema Linux, un centru de control al
analizorului. Este folosit pentru a primi informatii de la mouse-ul si tastatura pentru a
controla functionarea instrumentului, pentru a transmite informatiile si a afisa pe ecranul

LCD si pentru a imprima raportul dupa cum este necesar.

1.3.2.2 Plata FPGA
Plata FPGA este centrul de control al analizorului; controleaza urmatoarele componente

si miscarea acestora:

-Toate supapele se deschid si se inchid, aspirarea reactivului, clitirea si evacuarea
deseurilor.

-Porneste pompa de forta si pompa de vacuum pentru a oferi puterea de a amesteca
reactivul, a elimina aglomeratii, a aspira si a evacua reactivii.

12
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- Controlul motoarelor pentru a aspira proba si reactivul.

- Controlul conversiei A / D pentru WBC, RBC / PLT si HGB; furnizarea serviciului
anterior pentru prelucrarea datelor computerului; verifica toate miscarile optice si
electrice.

1.3.2.3 Plata LMS
Plata LMS este o placa de masurare a volumului, masurarea unui volum de probe de

sange pentru a controla timpul de testare.

1.3.2.4 Tabloul frontal

Este folosit pentru a colecta diverse semnale, cum ar fi numarul de impulsuri electrice,
intensitatea luminii, presiunea, temperatura, etc.,

Stop Detectar

Stop Detectar

RE

Start Detectar r—%ﬂ— Start Detector

1.Empty the metering tube 2.The liquid flows down
the metering tube

E Start Detector "%"— Start Detectar

i

St-op Detectar Stop Detector

3.Count intiated 4.Count completed

1.3.2.5 Comutator de alimentare

Acesta oferd in principal DC12V, tensiune DC5V la placa ARM, placa de conducator
auto FPGA, si tensiunea de functionare a motorului, pompa, supapa, si inregistrator.

13
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1.3.2.6 Front-end Power Panel

Pentru a furniza analogic curent continuu de tensiune inalta la panoul de semnal front-
end.

1.3.2.7 Panoul de conducere Valve si Motor

Transforma semnalele de la panoul FPGA, conduce apoi supapa, sa functioneze motorul

s1 pompa.
1.3.2.8 Masurare WBC

Ansamblu de dozare WBC este compus dintr-o placa de colectare a semnalului,
electrozi, un senzor de micro-deschidere si sistem de curgere etc.

® Semnal a platei de colectare --- Acesta oferd curent constant pentru electrozi. Apoi,
se amplifica si se ocupa cu semnalele de impulsuri colectate pentru plata de sistem.

® Electrod--- Exista doi electrozi in asamblare de masurare WBC. Unul este localizat
in cupa WBC, iar celalalt este exterior. Ambii electrozi sunt scufundati in lichidul
conductor, creand o cale electrica prin micro-deschidere.

® Senzor Micro-deschidere --- Senzor Micro-deschidere este montat pe capatul frontal
al cupei WBC. Particulele trec printr-un orificiul al carui diametru este 100um la
procesarea unui esantion.

® Sistemul de flux--- Sistemul de curgere foloseste presiune pentru aspirarea
diluentului, detergentului si probei din fiecare recipient in tubul de dozare si de

descarcare a deseurilor, la sfarsitul prelucrarii.
1.3.2.9 Asamblare pentru masurare PLT /RBC

Masurare RBC / PLT este compusa dintr-o placa de colectare a semnalului, electrozi, un
senzor de micro-deschidere si sistem de curgere, etc ..

® Semnal a platei de colectare --- Acesta ofera curent constant pentru electrozi. Apoi,
se amplifica si se ocupa cu semnalele de impulsuri colectate pentru plata de sistem.

® Electrod --- Exista doi electrozi in asamblare PLT/ RBC. Unul este localizat in cupa
RBC / PLT, iar celdlalt este exterior. Ambii electrozi sunt scufundati in lichidul
conductor, creand o cale electrica prin micro-deschidere.

® Senzor Micro-deschidere--- Senzor Micro-deschidere este montat pe capatul frontal
al cupei RBC/PLT. Particulele trec printr-un orificiu al carui diametru este de 68 um, la
procesarea unei probe.
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® Sistemul de flux --- Sistemul de curgere foloseste presiune pentru aspirarea
diluentului, detergentului si probei din fiecare recipient in tubul de dozare si de

descarcare, de gestiune a deseurilor, la sfarsitul prelucrarii.
1.3.3 Display

URIT-3020 foloseste un LCD de 10,4 inci, care poate afisa 21 de parametri si 3
histograme.

1.4 Accesorii

Accesoriile analizorului includ un cablul de alimentare, cablul conectare cu pamintul,
imprimanta externa (optional).

1.5 Volumul Probei

Mod de sange integral pentru Sange venos: Sange venos 10 pl
Mod Pre-diluent pentru Sange periferic: Sange capilar 20 pl

Mod de sange integral pentru Sange periferic: Sange capilar 10 pl
1.6 Volumul de reagent pentru o singura proba

Diluent: 31mL
Detergent: 8ml
Lyse: 0,7 ml

NOTA: Consumul de reactiv este diferit in functie de versiunea de software.
1.7 Viteza de testare

URIT-3020 este capabil sa proceseze cel putin 60 probe pe ora.

1.8 Pastrarea datelor

URIT-3020 este echipat cu 0 memorie care poate stoca cel putin 100.000 de rezultate a
probelor.

1.9 Teste

WBC<0.2 x 109 / L; RBC<0.02 x 10*?/L; HGB<lg/L; PLT<10x 109 /L

15
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1.10 Reportarea

% WBC<0.5; RBC<0.5%; HGB<0.5%; HCT<0.5%; PLT<0.5%

1.11 Precizie

Precizia analizorului se prezinta in Tabelul 1-2.

Tabelul 1-2 Precizie

Parametru Limite acceptabile (%0)

WBC <+ 2,0%

RBC <£1,5%

HGB <+ 1,5%

MCV <+ 0.5%

HCT <£1,0%

PLT <+ 4,0%

1.12 Precizie

Precizia analizorului se prezinta in Tabelul 1-3.
Tabelul 1-3 Precizie

Paramet Limite acceptabile ) o
Diapazonul de precizie
ru (CV /%)
WBC <2,0% 40x10°/L~150x10°/L
RBC <1,5% 3,00 x 10* /L~ 6.00 x 10*2/ L
HGB / <1,5% 100g/1~180g/1
HCT <1,0% 35% ~ 50%
MCV <0,5% 76fL ~ 110fL
PLT <4,0% 100 x 10°/L ~500 x 10°/ L

1.13 Linearitatea

Linearitatea analizorului este prezentata in Tabela 1-4.
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Tabela 1-4 Linearitatea

Param Diapazonul de Limite
etru linearitate acceptabile
WEBC 0x10°/L~10,0x10%/L <£0,3x10°/L

10,1x10°/L~99,9x 10°/L <+ 5%
0x10?/L~1,00x10%/L <£0,05x 102 /L
RBC 1,01 x 10*2/L~9.99 x 10%2/ L <+ 5%
0g/l1~70¢g/l <+2g/1
HGB 719/1~300g/| < 2%
0x10%/L~100x10°%/1 <+10x10°/L
PLT 101 x 10°/L~999 x 10°/1 <+ 10%

1.14 Transportarea si specificatii de depozitare

1) Temperatura: -10°C~ 55°C
2) Umiditate relativa:  <95% RH
3) Presiunea Barometrica: 50kPa ~ 106kPa

1.15 Specificatii pentru mediu inconjurator

1) Temperatura: 15°C~ 35°C
2) Umiditate relativa:  <90% RH
3) Presiunea Barometrica: 60kPa ~ 106kPa

1.16 Cerinte electrice

1) Alimentare: 100V AC~ 240V
2) Frecventa: 50 / 60Hz

3) Putere: 100VA -180VA
4) Siguranta: 250V / 3.15A

1.17 Reactiv

Reactivul este configurat in mod specific pentru URIT-3020 pentru a asigura
performante optime a sistemului. Livrarea reactivilor a fost facuta strict in conformitate

cu standardele de produs.

Reactivii trebuie sa fie depozitati la temperatura camerei, pentru a asigura o performanta

17
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optima. Toti reactivii trebuie sa fie protejati de lumina directa a soarelui, caldura extrema
si inghet in timpul depozitarii. Temperaturi sub 0°C poate provoca stratificarea, astfel

incat 1si schimba proprietatile chimice si conductivitate.

Tuburile de admisie a reagentilor au un capac atasat care poate reduce evaporarea si
contaminarea in timpul utilizarii.

1.17.1 Diluent

Diluentul constituie un diluent izotonic fiabil care poate indeplini urmatoarele cerintele:
1) Dilueaza WBC, RBC, PLT, HGB.

2) Pastreaza forma celulelor in timpul procesului de testare.

3) Ofera valoarea apropiata corespunzatoare.

4) Curata micro-apertura WBC si RBC si tuburi.

1.17.2 Lyse

Lyse este un reactiv de tip nou, farda complex NaN3s si cianurd, care poate indeplini
urmatoarele cerintele:

1) Dizolva RBC instantaneu cu complexul minim de substante.

2) Transforma membrana WBC pentru a difuza citoplasma, iar apoi WBC se micsoreaza
pentru a forma nuclee legate de membrana. Ca rezultat, WBC este prezent in forma
granulara.

3) Transforma hemoglobina pentru a forma hemo-compus care este adecvat pentru a fi

masurat la lungime de unda 540nm.

1.17.3 Detergent

Detergent contine enzima activa care poate dizolva proteina aglomerata WBC, RBC si

masurarea circuitului.

18



Descrierea sistemului

1.17.5 Utilizare Reactivelor

1) Utilizarea reactivilor de sustinere
Reactivul adaptat este necesar pentru functionarea normald, intretinerea zilnica si

rezultate precise. Reactivul utilizat trebuie sa fie compatibil cu modelul analizorului.
1.17.6 Pastrarea reagentilor

1) Va rugam sa pastrati intr-un loc racoros.

2) Se etanseaza capacul recipientului pentru a evita evaporarea si contaminarea.

3) A evita inghetarea.

4) Reactivii trebuie sa fie utilizati in termen de 60 =zile dupa deschidere.
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Capitolul 2 Principii de functionare

Principiile de functionare URIT-3020 vor fi descrise in acest capitol. Cele doud metode
de masurare independente sunt:

1) Metoda impedantei electrice pentru determinarea cantitatii si @ volumului de celule
sanguin.

2) Metoda colorimetrica pentru determinarea continutului de hemoglobina.

2.1 Principii de masurare

Masurarea constituie in principal cantitatea, volumul de celule sanguine si HGB.
2.1.1 Metoda impedantei electrice

Celulele sunt numarate si dimensionate prin metoda impedantei electrice. Dupd cum
aratd Figura 2-1, aceastd metodd se bazeazd pe masurarea modificarilor curentului
electric, care sunt produse de o particuld, suspendate intr-un lichid conductor, in timp ce
trece printr-o deschidere de dimensiuni cunoscute. Un electrod este scufundat in lichid
de pe fiecare parte a deschiderii, pentru a crea o cale electrica prin ea.

Pe masura ce fiecare particula trece prin aperturd, o schimbare tranzitorie in rezistenta
dintre electrozi este produsa. Aceasta schimbare produce un impuls electric masurabil.
Numarul de impulsuri generat indica numarul de particule care strabate diafragma.
Fiecare puls este amplificat in comparatie cu canalele interne de tensiune de referinta.
Aceste canale sunt delimitate de marime discriminatori calibrate pentru a accepta numai
impulsuri de o anumitd amplitudine. Astfel, impulsurile sunt sortate in diferite canale de

madrime in functie de amplitudinea lor.

Constant current +

source

Cell-flow«

Directione

Inner electrode+

Outerelemrude_/ te.
Eleuic liguds_—1 .

Apertures

Figura 2-11 Metoda impedantei electrice
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Canalele sunt, practic, impartite in trei categorii de un program de clasificare pre-stabilit
in analizor dupa cum urmeaza:

WBC 35-450fL
RBC 30-110 fL
PLT 2-30 fL
Potrivit volumului, WBCs se lizeaza si se imparte in trei categorii: Limfocite (LYM),
Monocite (MDI) si Granulocite (GRAN).

LYM 35-98 fL

MID 99-135 fL

GRAN 136-450 fL

2.1.2 HGB Metoda colorimetrica

Lyse addugat in proba de singe va sparge membrana celulelor rosii din sange si se
transfera intr-un fel de compus care poate absorbi lungimea de unda de 540 nm. Prin
compararea absorbtiei dintre diluentul pur si proba, concentratia de hemoglobina din

proba este calculata.

2.2 Reactivi

In URIT-3020, sistema de numadrare are o sensibilitate ridicatd a volumului celular.
Celulele care sunt suspendate in lichide conductoare trebuie sa fie protejate de condens
fizic si adeziune. Controlati presiunea osmotica pentru a conduce lichidul (in principal,
diluant) si pastrati structura celulelor, astfel incat sa se reducd la minimum schimbarea
volumului. Lyse poate dizolva repede membrana RBC si poate pastra structura WBC,

astfel incat instrumentul poate calcula si clasifica celulele.
2.3 Calculul parametrilor

Toti parametrii din proba de sange sunt exprimate in trei moduri:

1) parametrii generate de analizor direct: WBC, RBC, PLT, HGB, MCV.

2) parametrii generate de histograme: LYM%, MID%, GRAN%, HCT, RDW_CV,
RDW_SD, MPV, PDW, P_LCR, P_LCC,.

3) parametrii derivati din anumite formule: LYM #, MID #, # GRAN, MCH, MCHC,
PCT

Formulele sunt dupa cum urmeaza:

21


app:ds:membrane
app:ds:cell

Principiile de functionare

HCT (%) = RBC x MCV / 10

MCH (pg) = HGB / RBC

MCHC (g /1) = 100 X HGB / HCT

PCT (%) = PLT x MPV / 10000

LYM (%) = 100 X AL / (AL + AM + AG)
MID (%) = 100 x AM / (AL + AM + AG)
GRAN (%) = 100 X AG / (AL + AM + AG)

Histograma WBC este Figura 2-2:

450

Figura 2-22 Histograma WBC

AL: Cantitatea de celule din zona LYM.
A.M: Cantitatea de celule din zona MID.
AG: Cantitatea de celule din zona GRAN.

Formulele de calcul pentru valoarea absoluta a limfocitelor (LYM #), monocitelor (MID

#) si granulocitelor (GRAN #) sunt dupa cum urmeaza:

® Limfocitar (1091) LYM # =LYM% x WBC / 100

® Monocit (1091) MID # = MID% x WBC / 100

® Granulocite (1091) GRAN # = GRAN% x WBC / 100

® RBC Distributia Repetare de precizie (RDW-CV) este derivata din RBC histograme,
arata volumul coeficientului de diferentiere al distributiei RBC, cu unitatea de %.

® RBC Distributia Diferentda Standard (RDW-SD) este derivat din RBC histograme,
arata diferenta standard de distributie a volumului de RBC, cu unitatea de fL.

® [itimea Distributia de Trombocite (PDW) este derivata din histograma PLT, arata
distributia volumului PLT.

® \aloarea medie a volumului placentar (MPV) este derivat din histograma de
distributie PLT, unitatea sa este fL.
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P-LCR

LD (12fL) ub
Figura 2-3 P-RLC

® P-LCR indicd raportul dintre plachete mari (>12 fL). Este derivat din histograma
PLT. A se vedea Figura 2-3. LD, UD este linia de diferentiere 2 ~ 6 fL si 12 ~ 30 fL.
Aceste doud linii sunt decise de catre analizor automat. P-LCR este raportul dintre
particule intre linia 12 fL si UD la particule LD si UD.

® P LCC: trombocite mari, particulele intre linia 12 fL si  UD.
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Capitolul 3 Instalarea si analiza

Instalarea initiald trebuie sa fie efectuata de catre un inginer producdtor autorizat pentru a
asigura o performantd optima a analizorului. Procedurile de instalare trebuie sa fie repetate in
conformitate cu prezentul capitol, in cazul in care analizorul este mutat de la locul de instalare.
NOTA: Instalarea analizorului de o persoani neautorizati sau neinstruita de citre producitor ar
putea duce la deteriorarea analizorului.

3.1 Despachetare si verificarea

Se indeparteaza cu grija analizorul si accesoriile din cutia de carton, pastrati Kit-ul stocat pentru
transport pentru o depozitare ulterioara. Verificati urmatoarele:

1) Cantitatea de accesorii conform listei de ambalare.

2) Scurgerile sau infiltrarea apei.

3) Daune mecanice.

4) Suport si accesorii.

3.2 Cerinte de instalare

Pentru detalii va rugadm sa consultati capitolul 12 Masuri de precautie, Limitari si pericole

AVERTIZARE: Nu este pentru uz casnic.

AVERTIZARE: Nu este pentru terapie.

AVERTIZARE: Comutatorul de alimentare este utilizat ca dispozitiv de deconectare si ramine
in pregatire. Nu plasati dispozitivul in locuri unde este greu de operat cu dispozitivul de
deconectare.

AVERTIZARE: Departe de lumina directa a soarelui.

AVERTIZARE: Evitati expunerea de temperatura.

AVERTIZARE: Departe de cetrifuga, echipamente de raze-X, display sau copiator.
AVERTIZARE: Nu se vor conecta telefoane mobile in apropiere de dispozitiv.

3.3 Alimentare

Asigurati-va ca sistemul este localizat la locul potrivit, inainte de a incerca orice conexiuni. A se
vedea tabela 3-1 pentru detalii.

24



Principiile de functionare

Tabela 3-1 Alimentare cu energie

Tensiune Tensiune Frecventa
optima
AC220V AC (100-240) V (50/60)Hz

AVERTIZARE: O prizd cu legaturd cu pamint este necesard pentru a se conecta direct cu
terminalul cu legatura cu pamint de pe panoul din spate.
PRUDENTA: O tensiune fluctuata ar afecta performanta si fiabilitatea analizorului.

3.4 Tuburi de instalare

Exista patru tuburi-conectori pe panoul din spate: LYSE, DILUENT, DETERGENT si
DESEURI, fiecare dintre care este invelit cu un capac pentru a evita contaminarea de catre
producator inainte de expediere.

3.4.1LYSE

Scoateti tubul cu robinet rosu din trusa de reactiv si atasati-1 la conectorul LYSE de pe panoul
din spate, asezati celdlalt capat in recipientul lyse. Rasuciti capacul pand se fixeaza. Se pune
recipientul pe acelasi nivel ca analizor.

3.4.2 DILUENT

Scoateti tubul de diluent cu robinet albastru din kitul de reactivi si atasati-l la conectorul
DILUENT pe panoul din spate. Se pune celdlalt capat intr-un containerul diluent. Rasuciti
capacul pana se fixeaza. Se pune recipientul la acelasi nivel ca analizor.

3.4.3 DESEURILOR

Scoateti tubul de deseuri cu robinet negru din kitul de reactivi si atasati-l la conectorul de pe
panoul din spate, conectati mufa BNC cu mufa marcata ,,SENSOR* de pe panoul din spate. Se
pune recipientul la nivelul de cel putin 50 cm mai jos decat analizorul.

3.44 DETERGENT

Scoateti tubul de detergent cu robinet galben din trusa de reactivi si atasati-l la conectorul
DETERGENT pe panoul din spate. Se pune celalalt capat in recipientul pentru detergent.
Rasuciti capacul pana se fixeaza. Se pune recipientul pe acelasi nivel ca analizor.

PRUDENTA: pistrati tubul in stare vrac dupi instalare, fira distorsiuni sau pliere.
PRUDENTA: Toate tuburile trebuie instalate manual. NU utilizati orice instrument.
PRUDENTA: in cazul in care orice deteriorare sau scurgere are loc in recipientul de reactiv,
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sau reactivii au depasit data de expirare, contactati producatorul sau reprezentantul.

AVERTIZARE:Deseurile trebuie sa fie manipulate prin metode biochimice sau chimice inainte
de eliminare, pentru a nu provoca contaminarea mediului inconjurator. Utilizatorii au obligatia
sa respecte reglementarile locale si nationale de protectie a mediului.

3.5 Instalarea imprimantei

Scoateti imprimanta din cutie. Controlati cu atentie imprimanta conform manualului si sectiunea
3.1 si efectuati urmatoarele proceduri:

1) Gasiti o locatie potrivitd adiacentd analizorului. Se recomanda amplasarea a cel putin 30 cm
distanta de la analizor, pe partea dreapta.

2) Asamblati imprimanta conform instructiunilor din manualul imprimantei.

3) Conectati imprimanta si analizorul cu un cablu de imprimantd care se conecteaza la
PRINTER sau USB pe panoul din spate al analizorului, in functie de tipul imprimantei.

4) Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare al imprimantei este oprit; conectati capatul
cablului de alimentare la priza electrica.

5) Instalati hartia de imprimare conform instructiunilor din manual.

3.6 Tastatura si mouse-ul

Scoateti tastatura, mouse-ul si mouse-pad din cutie de transport, si introduceti diblurile de
tastatura si mouse-ul, apoi conectati la panoul din spate cu ,,PS / 2 port. Se recomanda plasarea
tastaturii sub display.

3.7 Conexiunea la alimentare

Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare este oprit (O) si terminalul legatura cu pamintul de
pe panoul din spate este bine fundamentat in primul rand, apoi conectati analizorul la sursa de
alimentare cu cablul de alimentare.

3.8 Punerea in functiune

Porniti comutatorul de alimentare de pe panoul din spate, atunci indicatorul de pe panoul frontal
va fi de culoare orange. Analizorul va incepe auto-verificarea dupa incarcare, si in mod automat
aspira diluent, detergent si Lyse, apoi spala tubul.

Ecranul meniului principal dupa auto-verificare este afisat astfel (vezi Figura 3-1).
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2015-12-07 |02 01

Figura 3-1 Ecranul Meniul Principal

Test de 3.9 Testul de fon

Test de fon trebuie efectuat dupa pornire si inainte de proba de sange, el functioneaza dupa cum
urmeaza:

1) Puneti tubul gol curat sub sonda de aspiratie. In ecranul meniul principal, faceti clic pe
butonul de comutare modul de pe partea de sus a ecranului, modul curent va fi comutat la modul

2) In ecranul meniului principal, faceti clic pe ,,Info*, apoi modificati ID-ul la 0, faceti clic pe
,,OK* pentru a salva.

,,Pre-diluent®, apoi faceti clic pe ,,Drain® pentru a descarca diluentul in tub.

3) Cliclz ,Pre-diluant® pentru a comuta lmModul »Whole Blood“, puneti tubul
continand diluentul sub sonda de aspiratie si asigurati-va ca sonda atinge fundul tubului.

4) Apasati tasta RUN de pe panoul frontal, indepartati tubul dupa ce suna semnalul sonor. Apoi,
analizorul incepe sd numere si sa masoare in mod automat.

5) Timpul de numarare RBC, WBC va fi afisat in coltul din dreapta jos al ecranului in timpul de
numarare. Analizorul va alarma si va afisa eroarea in coltul din stinga sus in cazul in care
timpul de numadrare este prea lung sau prea scurt. Consultati Capitolul 11 pentru corectarea
problemei.

6) Intervalul acceptabil pentru testul de baza este in Tabelul 3-2.
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Tabelul 3-2 Intervalul acceptabil pentru testul de fon

Parametru Interval acceptabil
WBC <0.2x10°/ L
RBC <0.02x10*2/ L
HGB <lg/L
PLT <10x10°/L

In cazul in care rezultatul testului de fon este in afara intervalului acceptabil, repetati
procedurile de mai sus, pana cand veti ajunge la rezultate acceptabile.

3.10 Controlul calitatii

Controlul calitatii trebuie efectuat inainte de investigatii, zilnic sau la instalarea initiala.

Consultati Capitolul 6.

3.11 Calibrare

Producatorul calibreaza analizorul la uzind nainte de expediere. La instalarea initiala, in cazul
in care rezultatele de fon si pentru controlul calitdtii sunt normale, recalibrare nu este necesara.
Daca exista schimbari sau tendinte ale unor parametri, recalibrarea analizorului se va efectua
conform capitolul 7.

3.12 Colectarea probei de sange

PRUDENTA: Se vor lua in considerare toate probele clinice, controalele si calibratori etc care
contin sange sau ser uman ca fiind potential infectioase, purtati haine de laborator, manusi si
ochelari de protectie necesare, se vor efectua proceduri clinice la manipularea cu aceste
materiale.

PRUDENTA: colectarea si eliminarea de singe ar trebui sa fie efectuati in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale si nationale sau cerintele laboratorului.

PRUDENTA: Asigurati-va ci colectarea de sange se face cu acuratete si fari contaminare.
Toate probele trebuie sd fie colectate In mod corespunzdtor in eprubete continand EDTA
(EDTA-K2 « 2H20).

PRUDENTA: Nu agitati tubul de proba violent.

NOTA: Sangele venos poate fi pastrat numai timp de 4 ore la temperatura camerei.
Producétorul recomanda proba de sange sa fie pastratd la temperaturi intre 2-8°C pentru o
pastrare mai lunga.
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3.12.1 Colectarea de sange venos

Colectarea probei de sange integral se va efectua prin vena-punctie si se va pastra intr-un tub
pentru proba curat, cu EDTA-K2 « 2H20, care poate pastra configuratia WBC, RBC si pentru a
evita agregarea trombocitelor. Se agita cu grija tubul de 5 ~ 10 ori pentru a asigura un amestec
omogen.

3.12.2 Colectarea de sange periferic

Sangele capilar este de obicei colectat de la varful degetelor. Volumul de proba in tub este setat
sa fie de 20pl.

PRUDENTA: Niciodatd nu apisati degetul pentru a evita colectarea lichidului din tesut in
acelasi eprubeta, lichidul de tesut va cauza eroare in rezultate.

3.13 Mod de Comutare

Pe ecranul asa cum arata figura 3-1, faceti clic pe butonul modul de comutare de pe partea de

sus pentru a comuta intreﬂMod de sange integral pentru sange Venos,dModul Pre-

diluent pentru sange periferic §iﬂM0d de sange integral pentru sangele periferic. Semnul
corespunzator pe ecran va indica modul de functionare curent. Apasati tasta de acces rapid
»Modul“ din fata analizorului si Se poate trece, de asemenea, intre intreg modul de sange
integral si modul de pre-diluent.

3.14 Numararea si analiza probei

Numadrarea si analiza probelor este procesata ca urmare a procedurilor.

3.14.1 Informatii

B [nformatii introduse manual

Faceti clic pe ,,Info la ecranul meniului principal, Info fereastra de editare (prezentat in Figura
3-2), de intrare sau selectare de date. Faceti clic pe ,,OK* pentru a salva datele de intrare si
pentru a reveni la meniul principal. Faceti clic pe ,,Anulare® pentru a anula datele de intrare si
pentru a reveni la meniul principal.
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Edit the info

Name: | Sex: ‘ j

Age: | j Blood: ‘ j

LImLiE - |Genera1 j i ‘000000001524

Sample No.: | Bed No.: ‘

Sender: | j Dept.: ‘ j

Checker: | j ASsESSOr: ‘ j
B cancel | @ 0OK ‘

Figura 3-2 Editare Info
Nume: Caractere alfanumerice de intrare.
Sex: Selectati sex masculin sau feminin. In cazul in care nu este selectat
Viérsta: Anul, luna si ziua.
Sange :Selectati A, B, O, AB, ARh +, ARh-, B Rh +, B Rh-, AB Rh +, AB Rh-. O Rh +, O Rh-.
Limita: Selectati Auto, Barbat, Femeie, Copil, Sugari, Neonatal, General, Utilizator 1,
Utilizator 2, Utilizator 3. Daca este selectata optiunea Auto, valorile de referinta sunt enumerate
in Tabelul 3-3.

Tabelul 3-3 Valoare de referint:i

Valoare de Viarsta Sex

referinta

General Nici o intrare Blank, M, F
General >16 ani Blank
Barbat >16 ani M
Femeie >16 ani F
Copil >1 an $i <16 ani Blank, M, F
Copil >1 luna si <1 an Blank, M, F

Neonatal <1 luna Blank, M, F

I1D: Numarul de identificare este in intervalul de la 00000000-999999909.
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Mostra nr .: Introduceti numarul probei in baza de bar cod.

Pat Nr: Nr pacientului.

Expeditor: Numele sau codul de intrare a expeditorului.

Dept .: Introduceti numele departamentului sau codul operatorului.
Verificator: Numele sau codul de intrare

Evaluator: Numele sau codul de intrare

NOTA: Numarul de identificare este setat la 0 numai in testul de fon. ID-ul probei de sange nu
poate fi 0.

3.14.2 Numairarea si Analiza

Numararea si analiza trebuie efectuata in termen de 3 ~ 5 minute dupa recoltarea sangelui.

B Modul Pre-diluent pentru sangele periferic

1) Prezentati tubul gol cu proba sub sonda de aspiratie. In ecranul meniului principal, faceti clic
pe ,,Drain®; diluentul va fi distribuit in tub.

2) Scoateti tubul, se va adauga 20ul din proba de sange in tub si se agita cu grija tubul pentru a
le face un amestec bun.

3) Prezentati proba bine amestecata sub sonda de aspiratie; asigurati-va ca sonda atinge fundul
tubului usor.

4) Apasati tasta RUN de pe panoul frontal si indepartati proba dupa ce se aude sunetul bip.

5) Procesul de analiza va dura ceva timp, va rugam sa asteptati un moment.

B Mod de sange integral pentru sange venos

1) Agitati usor tubul pentru a amesteca bine proba de sange, apoi se pune tubul cu proba sub
sonda, asigurati-va cd sonda atinge tubul de fund usor.

2) Apasati tasta RUN si indepartati proba dupa ce se aude sunetul bip.

3) Procesul de analiza va dura ceva timp, va rugam sa asteptati un moment.

B Mod de sange integral pentru sangele periferic

1) Se agita usor tubul pentru a amesteca bine proba de singe, apoi se pune tubul proba sub
sonda,

2) Apasati tasta RUN si scoateti tubul de proba dupa ce se aude sunetul bip.

3) Procesul de analiza va dura ceva timp, va rugam sa asteptati un moment.

Rezultatele testelor si Histogramele WBC, RBC si PLT vor fi afisate pe ecranul meniului
principal dupa numarare si analiza (a se vedea figura 3-1).

Daca Auto Rec sau Auto Print este ON (setat in ecranul ,,Setare sistem®), rezultatele testelor vor
fi imprimate automat.

Dacé apar probleme, cum ar fi infundarea sau bule de aer in timpul procedurilor de numarare si
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de analiza, analizorul va alarma si va da indicatii in coltul din stinga sus al ecranului.
Rezultatele testului sunt invalide. Consultati Capitolul 10 pentru solutionarea problemei.

3.14.3 Functia speciala

Exista 2 tipuri de alarme: alarma de parametri si alarma de histograme.

3.14.3.1 Parametrul de alarma

“Hsau«L», prezenta pe partea dreaptd a parametrului inseamnd rezultatul este in afara
intervalului de valori de referinta.

» FF*“Inseamna rezultatul este invalid sau in afara intervalului de afisare.

3.14.3.2 Histograma de alarma

in cazul in care WBC histograme este anormald, R1, R2, R3, R4, RM va fi afisata in partea

dreaptd a histogramei.

R1 indica faptul ca existd o anomalie n partea stingd a varfului undei LYM, care probabil
cauzata de hemoliza incompleta de RBC, se strange in grupuri de trombocite, trombocite
gigante, plasmodium, RBC nuclear, limfocite anormale, granule sau grasime proteicCi.

R2 indica faptul ca exista o anomalie in zona dintre varful undei LYM si undei MID, care
probabil este cauzata de limfocite patologice, plasmocyte, limfocite atipici, celula initiala sau o

crestere de eozinofilelor si bazofilie.

R3 indica faptul ca existd o anomalie in zona dintre unda MID si varful undei GRAN, care
probabil este cauzat de granulocite imature, subpopulatie de celule anormale, eozinofilie.

R4 indica faptul ca exista o anomalie Tn partea dreaptd a varfului undei GRAN, care, probabil,
este cauzata de o crestere absoluta in granulocite.

RM indica exista doud sau mai multe precedente alarme.
Atunci cand histograma de PLT are anomalii, alarma PM va fi afisata in partea dreapta.
PM indica faptul cad exista limita prost definita intre PLT si RBC, care, probabil, cauzatd de

prezenta trombocitelor gigante, se strange in grupuri de trombocite, RBC mici, resturi de celule
sau de fibrina.
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3.15 Analiza Rezultatelor

URIT-3020 ofera functii de analize diverse si convenabile.

® Faceti clic pe ,,Histo™ pentru a modifica rezultatele testului. Consultati sectiunea 3.18 din
acest capitol pentru detalii.

® Faceti clic pe ,,Trans* pentru a transmite datele la retea.

® Faceti clic pe ,,Print” pentru a raporta datele de imprimare a probei de sange la inregistrator
sau imprimanta.

® Faceti clic pe ,,Mute* pentru a dezactiva sau a suna alarma.

® Faceti clic pe ,,HELP* pentru a obtine ajutor necesar.

® “Hsau«Ly, prezentd pe partea dreaptd a parametrului inseamnd rezultatul este in afara
intervalului de valori de referinta. ,,L“ Inseamna rezultatul este mai mic decat limita inferioara
in timp ce ,,H* Inseamna rezultatul este mai mare decat limita superioara.

® Dacia timpul este mai mic decat timpul de setare a sistemei de numadrare, sistemul va alarma
,,WBC bubble sau ,, RBC bubble “, in acelasi timp se va afisa ,,B* inainte de rezultatul testului.
® Daca timpul este mai mare decat timpul de setare sistem de numarare, sistemul va alarma ,,
WBC clog* sau ,,RBC clog®, in acelasi timp ase va afisa ,,C*, inainte de rezultatul testului.

® Din cauza afisdrii mari a secventei de limita, trebuie sd fie setatd "None" in Setarea
sistemului pentru secventa limita, apoi va aparea "L", "H", "B", "C".

® NOTA: Daci valoarea parametrului este ***, indica date invalide.

® NOTA: Daci existi o alarma PM a histogramei PLT, probabil ca PDW va fi ***.

® NOTA: Diferenta WBC poate fi incorectd daci WBC este mai mica de 0,5 x10° / L. Se
recomanda examenul microscopic.

3.16 Raport de iesire

URIT-3020 oferd inregistrator si imprimantd, care sunt optionale in functie de necesitatile
clientului. Dupa analiza finalizatd a probelor de sange, daca Auto Print este selectat prin ON,
raportul de incercare va fi imprimat automat de inregistrator sau imprimantd; in cazul in care
Trans Auto este ON, rezultatele testelor vor fi transmise la retea iIn mod automat.

Inregistratorul, imprimanta sunt setate la fereastra Settings. Consultati Capitolul 5 pentru detalii.
Faceti clic pe ,,Trans“ pentru a transmite date probei la retea curenta.
Faceti clic pe ,,Print pentru a imprima raportul de testare a probei curente la inregistrator sau

imprimanta.

3.17 Modificarea Rezultatului

In cazul in care auto-clasificarea este in limita de fluctuatie pentru WBC, RBC si PLT nu atinge

cerintele clinice sau de laborator pe probe speciale, clasificarea manuala este fezabila.
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ATENTIE: Clasificarea manuala inutila sau incorecta va cauza rezultate de testare nesigure. Se
recomanda examinarea microscopica 1nainte de efectuarea clinica

Procedurile sunt dupa cum urmeaza:

1) In ecranul meniul principal faceti clic pe ,,Histo“, apoi se va afisa interfata asa cum este
prezentat in figura 3-3, apoi faceti clic pe ,,Param* pentru a selecta WBC, RBC, PLT parametrii
diagramei ce trebuie modificati.

2015-12-04f |05:42

Figura 3-3 Clasificare
2) Odata ce parametrul diagramei care trebuie sa fie modificat este selectat, faceti clic pe
,»Class* pentru a selecta clasificarea dorita, atunci linia clasificata se va schimba de la linia de
culoare alba pana la linia rosie.
3) Faceti clic pe Left (,stanga™) sau Right (,,dreapta“) pentru a muta linia clasificata, iar
valoarea liniei clasificate va fi indicata in partea dreapta de jos a ecranului.
4) Faceti clic pe ,,Back®, dupd modificare, in caseta de dialog asa cum se arata in figura 3-4 se
va afisa; faceti clic pe ,,NO“ pentru a anula modificarea, faceti clic pe ,,DA* pentru a salva
rezultatele modificate.

Confirm to sawe the new setup?

YES Mo

Figura 3-4 Caseta de dialog Save
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3.18 Shutdown (Oprirea)

Procedura de oprire se efectucaza dupa fiecare operare zi de zi si inainte de a porni analizorul.
Procedura de inchidere este dupa cum urmeaza:

1) In ecranul meniului principal, faceti clic pe ,,Exit*, vor aparea informatii de oprire (a se
vedea figura 3-5).

& Confirm
@ Confirm to exit?
L Yes | Mo
Figura 3-5

Daca opriti instrumentul, faceti clic pe ,,Yes®.
2) Faceti clic pe ,,Nu“ in cazul in care operatorul nu vrea sa opreasca analizatorul

NOTA: Operatiile gresite la procedura de inchidere vor scidea fiabilitatea si performantele
analizorului, eventualele probleme derivate de acestea NU vor fi garantate gratuit de catre
producitor.

ATENTIE: Poate duce la pierderi de date daca opriti analizorul inainte de proceduri.

3.19 Solicitarea datelor

Informatiile, parametrii si histogramele a rezultatele testelor pot fi revizuite si imprimate de
inregistrator sau imprimanta.

In ecranul meniului principal, faceti clic pe ,,Rev* pentru a intra in ecranul de interogare asa
cum se aratd in Figura 3-6.

Faceti clic pe ,,Condi* de pe ecran, atunci va aparea ecranul stare de interogare asa cum se arata
in Figura 3-7. Operatorul poate interoga rezultatele in functie de Data, Nume, bar coduri,
departament, expeditor si verificator.
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Current Page: 1 Total Page: 1
D Date Time WBC LYM% MID%
A
”N
A
v
& Back ‘ =% Condi ‘ [E] Detail ‘ < Popry ‘ . Pgnex | i=1 Print ‘ = P_Al ‘ = count || © Delete | & Del_aAl

Figura 3-6 Interogare

Time: ToO

|2015—12—0? ‘2015—12—07

1D: | Dept. : ‘ j

Name : | Sender: ‘ j

Sample No.: | Assessor: ‘ j

) Cancel

OOK‘

Figura 3-7 Stare interogare
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Current Page: 1 Total Page: 70
1D Date Time HBC LYME MID%
1382 (000000001623 (2015-09-16 15:00 5.5 43.3 0.9 -
1381 (000000001622 |2015-09-16 14:58 3.3 4z .6 1.0 N
1380 (000000001621 (2015-09-16 14:56 3.4 42.0 1.1
1379 (000000001620 (2015-09-16 14:54 3.3 4z.5 0.9 B
1378 (000000001619 (2015-09-16 19:52 3.4 43.4 1.0
1377 (000000001618 |2015-09-16 14:50 3.3 43.4 1.0 -
1376 (000000001617 |2015-09-16 19 :48 3.4 43.0 1.0
1375 (000000001616 |2015-09-16 14:46 9.4 43.4 0.9 B
1374 (000000001615 (2015-09-16 1 : 44 9.5 42.0 1.2
1373 (000000001614 |2015-09-16 19:42 3.4 43.4 0.8 e
1372 (000000001613 |2015-09-16 14:40 3.4 42,3 1.1
1371 (000000001612 |2015-09-16 14:38 3.6 43.6 0.3 B
1370 (000000001611 |2015-09-16 12:12 0.0 Hok 3k ek, K —
1369 (000000001610 |2015-09-16 11:59 0.0 ok ok Aok, N~
1368 (000000001609 (2015-09-16 11:40 3.4 43.3 1.1 I
« | < | > | » |
& Back J =2 Condi J [E] Detail J < Popry J . Pgnex J =1 Print J = P_Al J [E count J € Delete J Eioel_ail

Figura 3-8 Solicitare date

3.19.1 Selectarea, cautarea, modificarea si iesirea datelor

In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Func", apoi faceti clic pe "Rev" pentru a
intra 1n ecranul de interogare. Datele de azi vor fi afisate in caseta de lista ca in Figura
3-6.

Selectati datele din lista, apoi faceti clic pe "Detalii", pe care analizorul o introduce in
fereastra de ancheta detaliata.

Condi: Solicitati date care respecta anumite criterii in anumite perioade.

Detaliu: Selectati o data din listd, faceti clic pe "Detaliu", rezultatul parametrilor si
histogramele datelor selectate vor fi afisate.

Pgprv / Pgnex: Daca datele sunt prea mari pentru a fi afisate intr-o singurd pagina,
sistemul va afisa datele in mai multe pagini. Faceti clic pe "Pgpre" sau pe "Pgnex"
pentru a vedea mai multe informatii.

Imprimare: Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima datele selectate.

P_All: Faceti clic pe "P_ All" pentru a imprima toate datele din lista curenta de catre
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imprimanta.

Count: Faceti clic pe "Count" pentru a imprima toate datele salvate in listd de catre
imprimanta in functie de formatul foii.

Inapoi: Faceti clic pe "Inapoi" pentru a reveni la ecranul din meniul principal.

3.19.2 Stergerea datelor

Daca cantitatea de probe atinge o anumita suma si ocupa un spatiu de memorie mare,
operatorul poate sterge datele dacd este necesar. Stergerea datelor este Tmpartitd in

“Delete” ("Stergeti") si “Delete All”("Stergeti tot").
(1) STERGE TOTUL

Faceti clic pe "DelAll", in caseta de dialog ca in Figura 3-9, parola de intrare 9999,
atunci sistemul va intreaba daca doriti sa stergeti tot, a se vedea Figura 3-10, daca
faceti clic pe "Da", atunci sistemul va efectua toate operatiile de stergere.

Input the passward

€3 cancel

Figura 3-9 Parola
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Q@ Confirm
@ Confirm to delete all?
........... e "

Figura 3-10 Caseta de dialog Sterge totul

(1) STERGE UN ITEM
In interfata asa cum se arata in Figura 3-8, selectati datele si apoi faceti clic pe "Del", va

@ confirm to delete the item?

MO

fi afisata caseta de dialog ca Figura 3-11.

Figura 3-11 Caseta de dialog Sterge intrebarea

Selectati Da pentru a sterge datele. Selectati Nu pentru a anula stergerea.

NOTA: Aveti griji ca datele sterse, nu pot fi recuperate, va rugim si lucrati cu

prudenta.

3.19.3 Statistici de lucru

In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Func" — "Stast" pentru a intra in fereastra

Statistici de lucru. Vezi Figura 3-12. Procedura de operare este dupa cum urmeaza:
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Horkload statistics

Date: From 2015-12-04 To 2015-12-04
Item Counts

AN

 Sender
”~

" Checker

" Assessor

 Dept . v
¥

& Back ‘ @ Stast ‘ = Print ‘

Figure 3-12 Statistici de lucru

1. La "De la" si "Pina la", selectati data de incepere si data de finisare in calendarul pop-up, apoi
apasati "OK".

2) Selectati un tip de statisticd pe partea stanga a ecranului Statistici de lucru si apoi toate
elementele vor fi afisate in caseta din mijloc.

3) Selectati elementul necesar (multi-selectare este permisd), faceti clic pe "Stast", apoi datele
dorite vor fi afisate in lista din dreapta.

4) Faceti clic pe "Inapoi" pentru a reveni la ecranul meniului principal.

5) Alegeti un expeditor si faceti clic pe "Imprimare", apoi toate itemurile vor fi tiparite.
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3.20 Functii speciale
3.20.3 Calcularea preciziei

In ecranul Interogare, operatorul poate verifica precizia probei.

3.20.3.1 Selectarea rezultatelor probei

Dupa examinarea datelor din interogarea conditiei, faceti clic pe un rezultat, rezultatul va fi

selectat si va deveni  albastru ca in Figura 3-13. Faceti clic din nou pentru a deselecta.
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Current Fage: 1 Total Page: 70

1370  [000000001611 |2015-09-16  |[12:12 0.0 Aok, ok ok, ok -
1369 (000000001610 (2015-09-16  |11:59 0.0 ek, ok ok, ok ~
1368 (000000001609 |2015-09-16  |11:40 9.4 43.3 1.1

& Back | =2 Condi ‘ Detail ‘ <7 Popry ‘ £ Pognex | =1 Print ‘ = ‘ & count | © Delete | & oel_al

Figura 3-13 Selectarea probei

3.20.3.2 VERIFICAREA PRECIZIEI

Dupa selectarea unui rezultat de proba ca in metoda anterioard, apdsati F9 (faceti clic pe "CV" daca
utilizati ecranul tactil) pentru a intra in ecranul de date CV ca in figura 3-14.

"Mean" indica valoarea medie a parametrilor selectati. "CV" indica coeficientul de variatie a
parametrului corespunzator.

NOTA: Sistemul poate calcula automat CV-ul numai cand sunt selectate mai multe rezultate de de
proba.

NOTA: Daci este selectat doar un singur exemplu de probi, "Mean" indici in sine rezultatul

probei.
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CY Count

FParam Hean CWVE
HEC 3.41 0.596
RBC 4.53 1.18
HGB 7.81 0.37
HCT 26.43 i, 15
MCY 55.44 0.17
PLT 256.67 1.69

& Back

Figura 3-14 Calculare CV

3.20.4 Evolutia graficului

In ecranul Interogare, operatorul poate examina graficul tendintelor
probei. Mai intai, selectati un exemplu de rezultat. Dupa examinarea
datelor din interogarea de stare, faceti clic pe un rezultat, rezultatul
va fi selectat si va deveni albastru ca in Figura 3-15. Faceti clic din

nou pentru a deselecta.

43



Principiile de functionare

Current Fage: 1 Total Page: 70

1370  [000000001611 |2015-09-16  |[12:12 0.0 Aok, ok ok, ok -
1369 (000000001610 (2015-09-16  |11:59 0.0 ek, ok ok, ok ~
1368 (000000001609 |2015-09-16  |11:40 9.4 43.3 1.1

& Back | =2 Condi ‘ Detail ‘ <7 Popry ‘ £ Pognex | =1 Print ‘ = ‘ & count | © Delete | & oel_al

Figure 3-15 Selectarea probei
In al doilea rand, revedeti tendintele graficului.

Dupa ce ati selectat un rezultatul probei ca metoda anterioara, apasati F8 (faceti clic pe "Trans"

daca utilizati ecranul tactil) pentru a intra in ecranul tendinta graficului al ca in Figura 3-16
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Trends

Param: HBC

Mean: 9.41 .96

& Back J e Param

= Left J=€> Right J

. Figure 3-16 Tendinta graficului

Param.: Faceti clic pe "Param" pentru a examina un alt grafic al tendintelor parametrilor;

Stanga: Faceti clic pe "Stanga", apoi tabloul de diagrama va deplasa o grila spre stanga. Vezi Figura
3-17.

Dreapta: Faceti clic pe "Dreapta", apoi tabloul de diagrama va deplasa o grila spre dreapta. Vezi
Figura 3-18.

45



Principiile de functionare

Faram: WBC 3.5

Mean: 9.41 0.36

& Back ‘:-K‘,' Pararm

= Left ‘-=:> Right ‘

Figure 3-17 Diagrama graficului din stinga

FParam: HBEC 3.3

Mean: 9.41 0.96

& Back ‘ ¥ Param

= Left ‘=:> Right ‘

Figure 3-18 Diagrama graficului din dreapta

Inapoi: Faceti clic pe "Inapoi" pentru a reveni la ecranul Interogare.
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Capitolul 6 Controlul calitatii

Controlul calitatii este necesar pentru mentinerea preciziei analizorului si eliminarea erorilor de
sistem. URIT-3020 ofera patru optiuni de control al calitatii: L-J QC, QC, -R QC si X-B QC. in
urmatoarele conditii, efectuati controlul calitatii cu materiale recomandate de URIT.

® Dupa finalizarea procedurilor zilnice de pornire

® Numarul lotului de reactiv sa schimbat

® Dupa calibrare

® Dupa intretinere sau inlocuirea componentelor

® Conform protocolului de laborator sau clinic QC

® In caz de suspiciune privind valoarea parametrului

Pentru a asigura acuratetea rezultatului, controalele trebuie sa fie tratate dupa cum urmeaza:

- Asigurati-va ca controale sunt pastrate la temperaturi joase si sunt fara scurgere.

- Amestecati controale conform recomandarilor producatorului.

- Nu folositi niciodata controale care nu sunt sigilate mai mult decét perioada recomandata de
producator.

- Nu supuneti niciodata controale la caldura sau vibratii extreme.

- Efectuati controlul de nivel inalt, normal si jos al lotului nou si comparati

valorile cu ultimul lot pentru a verifica diferenta.

ATENTIE: Luati in considerare toate probele clinice, controalele si calibratorii etc. care contin
sange uman sau ser ca fiind potential infectioase. Purtati haine de laborator, méanusi si ochelari de
protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare atunci cand manipulati cu
aceste materiale.

6.1 Optiuni de control al calitatii

1) L-JQC

L-J QC (graficul Levey-Jennings) este o metodda QC simpla si vizuald. Operatorul poate extrage
valoarea QC direct pe grafic dupd obtinerea mediei, SD si CV care derivd din urmatoarea
formule:

> %

Mean=-=—
n
X, —Mean)®
. J2< , ~Mean)
n-1
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SD
Mean

CV%= %100

2) x-RQC

X-R QC, X indicd valoarea medie, R indicad intervalul de valori. Graficul x este utilizat in
principal pentru a aprecia, daca valoarea medie scade la nivelul cerut. Graficul R este folosit in
principal pentru a aprecia, daca intervalul de valori scade la nivelul cerut.

(3) x QC

X QC este variatia lui x-R QC; ele au acelasi principiu de baza. Diferenta este cd punctul de
control din X grafic indica valoarea medie a doua valori, altele o singura valoare. Pe aceasta
baza, analizorul calculeaza media, SD si CV.

4 X-BQC

X-B QC este 0 metodda medie mobild promovatd in anii 1970. Se bazeaza pe principiul ca
numarul de celule RBC este variat datoritd concentratiei de dilutie, patologiei sangelui uman si
factorului tehnic, dar continutul de hemoglobind in unitatea specifica nu este deloc afectat de
acesti factori anteriori. Conform acestei caracteristici, X-B QC se realizeaza prin detectarea
valorii MCV, MCH si MCHC.

6.2 QC Operare
6.2.1 Selectarea modului QC

In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Func" si apoi selectati caseta de dialog "QC", dupa
cum se va afisa Figura 6-1.

QC Mode Select

— OC Mode Select
® | _J0C

O w-poc
O w-paoc

O wor

@ 0K (FWC ancel

Figure 6-1 Mod de selectare QC
URIT-3020 ofera 4 optiuni de control al calitatii: L-J QC, X-B QC, Q QC si QC. Selectati modul
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QC si faceti clic pe ": OK" pentru a intra in interfata QC corespunzatoare.

6.2.2L-JQC

Selectati modul L-J QC si faceti clic pe "OK" pentru a intra in ecranul corespunzator ca in Figura
6-2.

Group: 1 Faram: HBC

Mean: 12.649

Low 1 lef 1.29
Cwa: 10,2
HMean:

Normal 1 Diff:
Cw:
HMean:

High 1 Diff:
Cw:

4 Back @ Growp 0] Param B Level €3 Left G Right | Data 4| Edit ¥ Run | (o Prind

Figura 6-2 L-J QC
6.2.2.1 L-J QC Editare

In ecranul L-J QC faceti clic pe "Editare", intrati in ecranul Editare QC ca in Figura 6-3. Existi 3
grupe diferite si fiecare grupa are 3 nivele (nivel scazut, normal si ridicat). Se va seta numarul

lotului controlului de intrare, data expirarii, testul si limita conform descrierii de control.

NOTE: Testul este o valoare standard care este referinta controlului calitatii. Limita indica
intervalul partinitor permis. Dar limita nu ar trebui sd fie mai mare de 40% din analizd sau nu
poate fi salvata in baza de date.

NOTE: Formatul datei de expirare ar trebui sa fie MM-DD-YYYY.
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Group:Low 1 Lot: [1234 Exp.: |12/02/2012

Param Ffszay Limit Param FfAszay Limit
WEBC 10.5 0.3 HGE 95 5
LM HCT

GRANE MC

LM MCH

GRAN MCHC

REC 4.61 0.20 PLT 240 20

4 Back ¥ Group PR, Del. | 4 O

Figure 6-3 L-J QC Edit

6.2.2.2 L-J QC Run

In ecranul L-J QC faceti clic pe "Run", introduceti ecranul QC Run ca in figura 6-4.

La ecranul QC Run, plasati tubul de control sub sonda de aspiratie, apasati tasta RUN, analizorul
va incepe sa proceseze proba de control. L-J QC are nevoie de material de control. Daca
executati un QC de fon, sistemul va alarma Rezultatul QC este nevalid.

De fiecare data cand ruleaza QC-ul L-J, "Run Time" din coltul din dreapta sus al ecranului Run
va fi actualizat corespunzator. Lotul si data de expirare pot fi introduse in ecranul Editare.
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Group: Low 1Lot: | 12734 Exp.: | 12022017 Run Times: | 31

Faram Assay Result Faram Assay Result
WBLC 10.5% 0.3 13.2 HGE 95t 5 BS

LM 34.3  HCT 26.4
GRANE B3.1 MOV 0.9
L'M& 4.6 MCH 19.5
GRAN 8.5 MCHC 371
REC 4.61%0.20 4.34  PLT 240 % 20 281

4+ Back %Group @ Drain x Del.

Figura 6-4 L-J QC Run

6.2.2.3 L-J QC Revizuire

URIT-3020 ofera 2 moduri de examinare: Grafic QC si Data QC.

(1) L-JQC Grafic

Faceti clic pe "Inapoi" in ecranul QC Run sau selectati modul QC corespunzitor in caseta de
dialog Mod QC, introduceti ecranul L-J QC pentru a revedea 12 parametri al rezultatelor QC.
\ezi Figura 6-5.
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Group: 1 Faram: WBC

Mean: 12.64

I_DUJ 1 le'l:- 1.29
ChE: 10,2
Mear:

Mormal 1 Diff:
ChE:
Mean :

High 1 Diff:
ChE:

4 Back @ Grouwp 0| Faram B Level <3 Left ) Right B4 Data a4/ Edit % Run [ Print

Figura 6- 5 L-J QC Grafic

In ecranul L-J QC, exista grafice joase, normale si inalte. Daci selectati grupul 1 si nivelul scazut
pentru a rula QC, punctul de control va aparea in graficul nivel jos 1. Este valabil deasemenea si
pentru alte tipuri de QC.

Existd butoane functionale in partea de jos a ecranului L-J QC. Faceti clic pe "Grup" pentru a

schimba grupul. Faceti clic pe "Paramr" pentru a modifica parametrul curent afisat, de exemplu,

trecerea de la WBC la RBC. Faceti clic pe "Level” (Nivel) pentru a deplasa linia de clasificare in

acelasi grup. Dati clic pe "Left"(Stanga) sau "Right"(Dreapta) pentru a deplasa linia de

clasificare in acelasi grafic QC. Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima datele curente.

Rezultatele QC sunt aranjate in grafice in functie de timpul de stocare. Ultimul este in partea

stangd si numarul de serie este 1.

QC instructiune grafica:

1. Graficului absciselor indica timpii QC, coordonata graficului indica rezultatele QC.

2. Graficul QC poate afisa 31 de puncte pentru fiecare parametru.

3. Fiecare parametru al graficului ce trece de linia transversala medie reprezinta o limita de
crestere a analizei.

4. Fiecare parametru a graficului mai jos lina transversalda medie reprezinta limita de scadere a
analizei.

5. Valorile 3 din partea stanga a graficului fiecdrui parametru inseamna:
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° limitd superioard - limita de testare plus

[ linia de mijloc — analiza

L limita inferioara - limita de scadere a analizei

Daca punctul de control cade in zona dintre liniile superioare si inferioare ale graficului
corespunzator, Inseamna ca punctul se afla in domeniul de control; daca nu, punctul nu se afla in
domeniul de control.

(2 L-J QC Data
In ecranul grafic L-J QC (vezi Figura 6-5), faceti clic pe "Data", operatorul poate examina datele

QC cu 12 parametri, dupa cum arata Figura 6-6.

Low 1
FParam A==ay Limit 1 2 3 4 =1 =]
Date: 020852011 |02/082011 |01/705/2011 |01/0582011 |01/08/,2011 |01/08/2011 |01/08/2011 (01-08,2011
Times: 11:32 11:32 18: 45 12:48 18:50 18:51 18:53 18:54
LEC 10.5 0.3 10.4 10.7 10.9 10.6 10.6 10.6
LAHE 0.0 0.0 33.3 35. 1 32.6 4.8 24,7 34,65
GRAMH 0.0 0.0 52,1 El.6 6.2 E1.7 E2. 1 E1.2
LM 0.0 0.0 3.5 3.8 3.7 3.7 2.7 2.7
GRAM# 0.0 0.0 5.5 5.5 T.1 6.4 6.6 6.6
REC .61 0,20 4. 44 4. 51 4. 54 . 45 & ] 4. 44
HGE =] I} =1 S0 =] el S0 S0
HCT 0.0 0.0 26,82 27.8 2.1 27.6 22.1 27.5
MW 0.0 0.0 E0.5 51.8 61.9 61.8 E1.8 2. 1
MCH 0.0 0.0 19.8 19.9 19.2 20.0 19.7 20, 2
MCHC 1] 1] 328 323 3210 326 220 227
FLT 240 20 293 207 212 294 207 285
4 Back 5 Group 40 Left 2 Right [E#IDelall (o Print

Figura 6-6 L-J QC Data

In acest ecran, faceti clic pe "Grup" pentru a schimba grupul, faceti clic pe "Stanga" sau pe
"Dreapta” pentru a schimba pagina. Operatorul poate revizui cel mult 31 de articole. Faceti clic
pe "Del All" pentru a sterge toate datele.

Testul si limita pot fi introduse si modificate in ecranul Editare QC.

Datele QC vor fi actualizate dupd ce se executd un control nou.

6.2.3 X QC
6.2.3.1 x QC Editare

Selectati X QC mod din caseta de dialog dupa cum se aratd in Figura 6-1 si apoi faceti clic pe
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"OK" pentru a intra in ecranul corespunzator. Faceti clic pe "Edit", introduceti x QC. Editati

ecranul ca in figura 6-7.

Group:Low 1 Lot: [12345 Exp.: |03/08/2012
FParam Assay Limit Faram Assay Limit
WEC 14.1 0.6 HGE 100 5

LM HCT

GRAMS MO 64.1 5.0
LM MECH

GRAM# MCHE

RBC 4.56 0.20 FLT 240 20

4 Back B Group b, Del. | G O

Figura 6-7 x QC Edit

In ecranul Editare QC, faceti clic pe "Grup" pentru a comuta grupul; faceti clic pe "Del" pentru a
sterge analiza curenta si limita; faceti clic pe "OK" pentru a salva testul curent si a limita; faceti

clic pe "Inapoi" pentru a iesi din ecranul Editare QC.

NOTA: La fel ca L-J QC, limita nu trebuie sa fie mai mare de 40% din analiza sau nu poate fi
salvatd in baza de date.

NOTA: Formatul datei de expirare ar trebui sa fie MM-DD-YYYY.
6.2.3.2 x QC Run

In ecranul X QC faceti clic pe "Run", setati ecranul QC Run ca in Figura 6-8.

In acest ecran, sistemul afiseazi doua rezultate de control si calculeaza automat valoarea medie.
Testul este introdus in ecranul x Editare QC. Faceti clic pe "Grup" pentru a comuta grupul;
faceti clic pe "Inapoi" pentru a iesi.
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HEAC RUn

Group: Low 1

Faram FIRST :  SECOND : Mean Assay
HEC 14.1£ 0.5
LM
GRANZ
LM#
GRAN
REC 4. 5at0.20
HGE 1o0Es
HCT
MCY hd.1£5.0
MCH
MCHC
FLT P40t 20

+ FBack % Group

Figura 6-8 x QC Run

In ecranul XQC Run, plasati tubul de control sub sonda de aspiratie, apasati tasta RUN,
analizorul va incepe sa proceseze proba de control. Dacd analiza curenta a grupului este goala,
sistemul va afisa "Nu existi date de referinta QC, nu se poate executa calcularea QC ". In acest
moment, operatorul trebuie sa revina la ecranul Editare pentru a introduce testul si limita.

X QC are nevoie de material de control. Daca executati un QC de fon, sistemul va alarma
Rezultatul QC este nevalid.

6.2.3.3 X QC Revizuire

URIT-3020 oferd 2 moduri de examinare: QC Grafic si QC Data.

(1) % QC Grafic

Faceti clic pe "Inapoi" in ecranul QC Run sau selectati modul QC corespunzitor in caseta de
dialog Mod QC, se va seta ecranul QC dupa cum arata Figura 6-9. Operatorul poate examina 12
parametri a rezultatelor QC. Ca o diferenta de graficul L-J, QC Grafic, punctul x de pe graficul
QC indica valoarea medie a rezultatelor 2 QC.
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Group: 1 Faram: WBC
Hl Mean:  14.01
Low 1 Difft: 0.48
ChE: 3.5
Mear:
Mormal 1 Diff:
ChE:
Mean :
High 1 Diff:
ChE:
4 Back @ Grouwp 0| Faram B Level <3 Left ) Right B4 Data a4/ Edit % Run [ Print

Figura 6-9 x QC Grafic

In ecranul QC, exista grafice joase, normale si inalte. Daca selectati grupul 1 si nivelul scizut
pentru a rula QC, punctul de control va aparea in graficul 1 jos. Este valabil si pentru alte tipuri
de QC.

Existd butoane functionale in partea de jos a ecranului QC. Faceti clic pe "Grup" pentru a

schimba grupul. Faceti clic pe "Param" pentru a modifica parametrul curent afisat, de exemplu,

trecerea de la WBC la RBC. Faceti clic pe "Nivel" pentru a deplasa linia de clasificare in acelasi

grup. Faceti clic pe "Stanga" sau "Dreapta" pentru a deplasa linia de clasificare in acelasi grafic

QC. Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima datele curente.

Rezultatele QC sunt aranjate in grafice in functie de timpul de stocare. Ultimul este in partea

stanga si numarul de serie este 1.

QC instructiune grafica:

1. Graficului absciselor indica timpul de executare QC, coordonata graficului indica rezultatele
QC.

2. Graficul QC poate afisa 31 de puncte pentru fiecare parametru.

3. Fiecare parametru al graficului ce trece de linia transversald medie reprezinta limitd superioarda
a analizei.

4. Fiecare parametru a graficului mai jos lina transversald medie reprezinta limita inferioara a
analizei.

5. Valorile 3 din partea stanga a graficului fiecdrui parametru inseamna:
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° limitd superioard - limita de testare Tnalta

® linia de mijloc — analiza

®  limita inferioard - limita de scadere a analizei

Daca punctul de control cade in zona dintre liniile superioare si inferioare ale graficului
corespunzator, Inseamna ca punctul se afla in domeniul de control; daca nu, punctul nu se afla in
domeniul de control.

2 X QC Data

In ecranul grafic L-J QC (vezi Figura 6-9), faceti clic pe "Date", operatorul poate examina datele
QC cu 12 parametri, dupa cum arata Figura 6-10.

In acest ecran, faceti clic pe "Grup" pentru a schimba grupul, faceti clic pe "Stanga" sau pe
"Dreapta” pentru a schimba pagina. Operatorul poate examina cel mult 31 de date. Faceti clic pe
"DelAll" pentru a sterge toate datele.

Testul si limita pot fi introduse si modificate in ecranul Editare QC.

Datele QC vor fi actualizate dupa ce se citeste QC de doud ori. In acelasi timp, valoarea medie

va fi afisata.
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Low 1
Faram A==z Limit 1 2 & 4 g &
Date:
Time:
WELC .o .o
LMz .o .o
GRAMR .o .o
LMt a.o a.o
GRAMt a.o a.o
REC 0. oo 0. oo
HGE 1] 1]
HCT 0.0 0.0
HMCW 0.0 0.0
MCH 0.0 0.0
MCHC 1] 1]
PLT 1] 1]
4 Back W Group @ Left G Right [EdDel A1l (o Print

Figura 6- 10 x QC Data

6.24 X -RQC
6.2.4.1 X-R QC Run

Pe ecranul "QC" apasati "Run", setati ecranul QC Run ca Figura 6-11.

In acest ecran, sistemul afiseazi doui rezultate de control si calculeazi automat valoarea medie
si intervalul. Faceti clic pe "Grup" pentru a comuta grupul; faceti clic pe "Inapoi" pentru a iesi.

X -R QC are nevoie de material de control. Daca executati un QC de fon, sistemul va alarma
Rezultatul QC este nevalid
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¥-RAC Run

Group: Low 1
Param FIRST : SECOND @  Mean range

HBLC |KR run times
LM

GRANZ 31

L'M#
GRAN#
REC
HGE
HCT
MO
MCH
MCHC
PLT

4+ EBack % Group

Figura 6-11 x-R QC Run
6.2.4.2 x-R QC Revizuire

URIT-3020 ofera doua modalitati de revizuire: QC Grafic si QC Data.

(1) x-R QC Grafic

Faceti clic pe "Inapoi" pe ecranul QC Run sau selectati modul QC corespunzitor in caseta de
dialog QC Mod, setati ecranul x-R QC dupa cum arata Figura 6-12. Operatorul poate examina
rezultatele QC pentru 12 parametri. Punctul pe graficul X -R QC reprezinta valoarea medie sau
intervalul a 2 rezultate QC. Sistema nu poate afisa simultan grafice de control joase, normale si
inalte intr-un singur ecran, faceti clic pe "Group"(Grupare )pentru a comuta.

Graficul x-R QC este impartit in 2 parti: grafic X si grafic R. Graficul X afiseaza punctele
valorii medii, in timp ce graficul R afiseaza puncte din interval.

Exista butoane functionale 1n partea de jos a ecranului X -R QC. Faceti clic pe "Grup" pentru a
schimba grupul. Faceti clic pe "Param" pentru a modifica parametrul curent afisat, de exemplu,
trecerea de la WBC la RBC. Faceti clic pe "Nivel" pentru a deplasa linia de clasificare intre X si
graficele R. Faceti clic pe "Stanga" sau "Dreapta" pentru a deplasa linia de clasificare in X sau R
grafic. Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima datele curente.
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Group: Low 1 Param: HBEC
X
R
4+ Back % Group K| Faram “\-— Lewel \:J Laft —'> Right "_] Data 'ﬁ Fun =:; Frint

Figura 6-12 X -R QC Grafic

Rezultatele QC sunt aranjate in grafice in functie de timpul de stocare. Ultimul este in partea

stangd si numarul de serie este 1.

X instructiune grafica:

1. Abscisa grafucului indica timpii de executie QC, coordonata indica rezultatele QC.

2. Graficul QC poate afisa 31 de puncte pentru fiecare parametru.

3. Fiecare parametru de pe linia transversala mijlocie a graficului indicdx - valoarea medie a
rezultatelor QC.

4. Fiecare parametru din graphic mai sus de linia transversala medie X limita superioara=
X TAxR.

5. Fiecare parametru din graphic mai jos de de linia transversalda medie X limita inferioara=
X —AXR.

6. Valorile 3 din partea stanga a graficului parametrilor inseamna:

® Limita superioara =~ —— X limita superioara= X +AXR
° Linia medie —— X
® Limita inferioara —— X limita inferioard= X —AxR

Instructiune grafica R:
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1. Abscisa graficului indica timpul de citire QC, ordonata indica rezultatul QC.

2. Graficul QC poate afisa 31 de puncte pentru fiecare parametru.

3. Fiecare parametru din grafic de pe linia transversala mijlocie R indica - valoarea medie a
intervalului de rezultate QC.

4. Fiecare parametru din grafic ce trece mai sus de linia transversala medie R constituie limita
superioard R=BxR.

5. Fiecare parametru din grafic ce trece mai jos de linia transversala medie R constituie limita
inferioara R=CXR.

6. Cele 3 valori de pe partea stangd a parametrului grafic inseamna:

o limita superioara - limita superioara R=BXR
o linia mijlocie ——R
® limita inferioara - limita inferioara R=CxR

Dacd punctul de control cade in zona dintre liniile superioare si inferioare ale graficului
corespunzator, inseamna ca punctul se afla in domeniul de control; daca nu, punctul nu se afla in
domeniul de control.

(2) x-R QC Data

Ecranul Graficuluix-R QC (Vezi Figura 6-12), faceti clic pe "Data", operatorul poate examina
datele QC pentru 12 parametri, dupa cum arata Figura 6-13.

Pe acest ecran, faceti clic pe "Grup" pentru a schimba grupul, faceti clic pe "Stanga" sau pe
"Dreapta” pentru a schimba pagina. Operatorul poate revizui cel mult 31 de articole. Faceti clic
pe "DelAll" pentru a sterge toate datele.

Ecranul x-R QC de date poate afisa numai trei rezultate de control si fiecare contine un mediu si
un interval. Primele doua liste din acest ecran sunt medii totale si diapazonul mediu. Vezi Figura
6-13.

Datele QC vor fi actualizate dupa ce se executd de doud ori controale
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Low 1
ID: 1 2 3
Param Total Mear avg. rangs Mean range Mean range HMean range
Date: 27082011 (27082011 |02/°0872011 |02/08/72011 (02408/,2011 (024022011 |02/08/2011 [02508,2011
Time: Z20: 02 20z 02 09: 46 09: 46 09:49 03:49 03:52 03:52
WEC 13.5 0.6 13.6 0.6 13.1 0.2 132.4 0.3
L'HH 24.8 1.5 33.7 1.9 34.2 0.3 35.2 0.1
GRAHX 521 1.3 63.3 1.3 628 0.4 G20 0.4
LMt 4.7 0.2 4.6 0.1 4.5 0.2 4.7 0.1
GRAH# 5.4 0.4 5.6 0.4 5.2 0.6 2.3 0.4
REC 4. 44 0. 0& 4.38 0.12 4. 34 0.1& 4. 38 0. 00
HGE =23 1 55 1 55 3 7 1]
HCT 28.5 0.4 26.8 1.0 26.5 1.0 ZE.T 0.0
MCY 5. 4 0.4 61.2 0.5 51.1 0.1 51,10 0.1
MCH 19.39 0.2 19.4 0.3 19.& 0.1 13.8 0.0
MCHC 312 3 319 [=] 322 1 325 1]
FLT 281 14 220 20 265 12 286 7
4 Fack | @ Group 43 Left | ©p Right E@Telall (o Print
noi
Figura 6-13 X -R QC Data
6.2.5 X-B QC

6.2.5.1 X-B QC Editare

X-B QC Edit difera de altele, cu care sistemul editeaza doar trei parametri: MCV, MCH si
MCHC.

Selectati modul X-B QC in caseta de dialog, dupa cum se arata in Figura 6-1. Faceti clic pe
"OK" pentru a intra in ecranul X-B QC, apoi faceti clic pe "Edit" pentru a intra in ecranul Editare
X-B QC. Vezi Figura 6-14.

In ecranul Edit, faceti clic pe "Del" pentru a sterge analiza curenta si limita; faceti clic pe "OK"
pentru a le salva; faceti clic pe "Inapoi" pentru a iesi.

NOTE: Testul este o valoare standard care este referinta controlului calitatii. Limita indica
intervalul partinitor permis. Dar limita nu ar trebui sa fie mai mare de 40% din analiza sau nu
poate fi salvatd in baza de date.

NOTE: Formatul datei de expirare ar trebui sa fie MM-DD-YYYY.
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Param Assay Limit

MCY 64.1 5.0
MCH 250 5.0
MCHE  [2300 400

4 Back & Del. 4 OK

Figura 6-14 X-B QC Editare
6.2.5.2 X-B QC Run

X-B QC este o metoda cu miscare medie, care nu are nevoie de material de control.

Faceti clic pe "RUN" de pe ecranul X-B QC pentru a intra in ecranul X-B QC Run ca in Figura
6-15. "X-BQC Run " este selectat pentru a citi sau nu a citi X-B QC. "Sample num" este pentru
selectarea cantitatii de probe pentru fiecare grup. De exemplu, daca "X-BQC Run" este activat si
"Sample num" este 20, cele 20 de numere ulterioare vor fi X-B QC.

Faceti clic pe "OK" pentru a salva selectiile curente.

Dupa ce ati terminat de 20 de ori, reveniti la ecranul Run si faceti clic pe "COUNT", sistemul va
calcula rezultatele QC si le va afisa in QC Grafic si QC Data.
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¥-BOC Run

¥-BAC Run Off |

Sample num: |20 (20-2007 |COUNT

4 Back (¥ 0K

Figura 6-15 X-B QC Run
6.2.5.3 X-B QC Revizuire

URIT-3020 oferd doud modalitéti de a examina rezultatul QC: graficul QC si datele QC.

(1) Grafic X-B QC

Faceti clic pe "Inapoi" in ecranul QC Run sau selectati modul QC corespunzitor din caseta de
dialog QC Mod pentru a intra in ecranul X-B QC ca in Figura 6-16. Operatorul poate examina
rezultatele QC cu 3 parametri. Dupa ce numarul de probe de grup este complet realizat,
rezultatele MCV, MCH, MCHC vor fi reprezentate ca puncte pe grafic. De exemplu, "Run X-
BQC" este activat, iar "Sample num" este 20, apoi dupa 20 de examinari, Sistema va calcula o
valoare X-B QC si va afisa un punct de control corespunzator pe grafic.

Ecranul X-B QC poate afisa grafice de MCV, MCH si MCHC. Graficele vor fi actualizate dupa
fiecare numar de QC.

Butoanele functionale sunt in esentd la fel ca celelalte QC-uri cu "Pgpre" si "Pgnex"
suplimentare.

Rezultatele QC sunt aranjate in grafice in functie de timpul de stocare. Ultimul este in partea
stangd si numarul de serie este 1.

Instructiunea graficului X-B QC:

1. Graficului absciselor indica timpul de executare QC, coordonata graficului indica rezultatele
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QC.

2. Graficul QC poate afisa 31 de puncte pentru fiecare parametru.

3. Fiecare parametru al graficului ce trece de linia transversala medie reprezintd limita
superioara a analizei.

4. Fiecare parametru a graficului mai jos lina transversala medie reprezinta limita inferioara a
analizei.

5. Valorile 3 din partea stanga a graficului fiecarui parametru inseamna:

¢ limita superioara - limitd de testare inalta

e linia de mijloc — analiza

e limita inferioara - limita de jos a analizei

Daca punctul de control cade in zona dintre liniile superioare si inferioare ale graficului

corespunzator, inseamna ca punctul se afla in domeniul de control; daca nu, punctul nu se afla in
domeniul de control. \Vezi figura 6-16.

Current Page: 1 Total Page: 3
HCY
HCH
2500
$ Back & Feprv | Penex W Level <3 Left G Right (9] Data a4 Edit 9 Run [ Print

Figure 6-16 Grafic X-B QC
(2) X-B QC Data
In ecranul din Figura 6-16, faceti clic pe "Data", operatorul poate examina 3 parametri QC, asa
cum aratd Figura 6-17. Faceti clic pe "Stanga" sau pe "Dreapta" pentru a comuta Intre pagini,
operatorul putea sd revadd cel mult 31 de articole. Faceti clic pe "DelAll" pentru a sterge toate
datele. Testul si limita pot fi introduse si modificate in ecranul QC Editare.

Datele QC vor fi actualizate dupd ce se executd un control nou.
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Faram A=say Limit 1 2 3
MY 5.1 . 0 52,8 62,8 62,8 62,8 E2.8 52,8
MCH 25,0 5.0 21.4 21.4 21.4 21.4 21.4 21.4
MCHC 2900.0 400.0 342 342 342 342 342 342

4 Back | EdID:1AI1l <3 Left

O Right [ Print

Figure 6-17 Datele X-B QC
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Capitolul 7 Calibrarea
Pentru a asigura precizia analizorului si pentru a obtine rezultate de testare fiabile, parametrii
(WBC, RBC, PLT, HGB si MCV) trebuie calibrati in urmatoarele situatii:
1) Mediul de lucru se schimba deseori.
2) Rezultatele testelor a unui sau mai multi parametri s-a schimbat.
3) Orice component major care ar putea afecta masurarea este inlocuit.
4) Cerintele clinicii sau a laboratorului.
5) Reactivul a fost Inlocuit.

6) Analizorul prezintd deviatii atunci cand executa controlul calitatii.

MCV, HCT sunt parametri relativi unul altuia, astfel se poate obtine de la valoarea data a
celuilalt. Numai MCV va fi calibrat de catre analizor. De obicei, producatorul v-a oferi valoarea
de referinta pentru MCV, HCT in acelasi timp.

ATENTIE: Luati In considerare toate probele clinice, controalele si calibratorii etc. care contin
sange uman sau ser ca fiind potential infectioase. Purtati haine de laborator, manusi si ochelari de
protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare atunci cand manipulati aceste
materiale.

ATENTIE: Numai calibratorii recomandati de URIT pot fi utilizati pentru a realiza calibrarea.
ATENTIE: Urmati recomandarile furnizate de producator pentru a nu a deteriora calibratorii.
ATENTIE: Verificati daca recipientul este rupt sau deteriorat inainte de a utiliza calibratorul.
ATENTIE: Asigurati-va ca calibratorii sunt adusi la temperatura camerei si ca sunt bine si incet
amestecati inainte de utilizare.

ATENTIE: Asigurati-va ca calibratorii nu sunt cu data expirata.

ATENTIE: Asigurati-va ca analizorul nu are nici o problema inainte de calibrare.

ATENTIE: Nu aplicati datele de testare in laborator sau in clinicd, cu exceptia cazului in care
toti parametrii sunt calibrati cu precizie.

7.1 Pregatirea pentru calibrare

Inainte de calibrare, examinati analizorul dupa cum urmeaza:

1) Asigurati-va ca reactivii de lucru sunt in stare de depozitare si necontaminati.

2) Executati un test de fon si asigurati-va ca rezultatele sunt calificate.

3) Analizorul este lipsit de erori.

4) Verificati precizia analizorului. In ecranul din meniul principal, executati comanda normala de
control de 11 ori, interogati rezultatele de la al doilea la cel de-al unsprezecelea in ecranul
Interogare - Query, asigurati-va ca CV-urile se afld in limitele prescrise ca in tabela 7-1.
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Tabela 7-1 Precizia

Parametru CVv Limite
WBC <2.0% 4.0x10%L ~ 15.0x10%/L
RBC <1.5% 3.00x10%%/L ~ 6.00x10*?/L
HGB <1.5% 100 g/L ~ 180g/L
HCT/ <1.0% 35% ~ 50%
MCV <0.5% 76fL ~ 110fL
PLT <4.0% 100x10%L ~ 500x10%/L

1) Executati masurarea cu un control inalt in triplicat, apoi se va folosi diluantului in loc de
control inalt pentru a testa de 3 ori continuu. Raportul (%) se calculeaza dupa urmatoarea

formula. Rezultatele trebuie sa fie conforme cu tabelul 7-2.

; low, — low, :
Carryoven(%) = —— 3 %100%
High, —low,

Table 7-2 Raportul

Parametru Rezultat
WBC <0.5%
RBC <0.5%
HGB <0.5%
HCT <0.5%
PLT <0.5%

NOTA: Daca sangele integral si sangele capilar se vor utiliza in timpul zilei, calibrarea
trebuie facuta dupa confirmarea modului de proba.
NOTA: Dupa confirmarea modului, toate incercarile trebuie efectuate in acelasi mod.

NOTA: Daca apare o defectiune in timpul mdsurarii, rezultatele testelor sunt nevalide. Repetati

masurarea dupa indepartarea problemelor.
7.2 Calibrarea manuala

In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Cal" pentru a intra in ecranul Calibrare Sistem.
Alegeti "Manual Cal", faceti clic pe "OK" pentru a intra in interfata manuald de calibrare.

Setati testul de intrare si valorile, apoi faceti clic pe butonul "New Cal"”, sistemul v-a calcula
automat noua valoare calibratd si data v-a fi actualizata simultan. Vezi figura 7-1:
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system cal

-Hhole Blood-

Faram Cal fAssay  Yaluel MWew Cal Date

HEC 100.0 03/08,2011
REC 100.0 02082011
HGE 100.0 01082011
MCY 100.0 03/08,2011
FLT 100.0 03/08,2011
MPY 100.0 0z2/08,2011
ROH_CY | 100.0 0z2/08,2011
ROH_SD | 100.0 0z2/08,2011
FDH 100.0 0z2/08,2011

Hotice: Incorrect swstem calibration will seriously affect the precison of instrument.

4 Back | [=j Print (@ OF
=

Figura 7-1 Calibrare manuali

Faceti clic pe "OK" pentru a salva noile valori de calibrare.
Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima noile valori de calibrare.

Faceti clic pe "Inapoi" pentru a iesi din System Cal.

Principiul de numarare al noii valori de calibrare:

® Noua valoare de calibrare = (test / valoare medie) x valoare precedenta de calibrare

® Daca noua valoare de calibrare <70%, considerati ca este egala cu 70%; dacd noua valoare de
calibrare> 130%, considerati ca este egala cu 130%.

NOTA: Coeficientul de calibrare este permis in intervalul de 70% ~ 130%, daca valoarea de
incercare depaseste limita, aceastd valoare critica va fi selectatd ca un nou coeficient pentru
calibrare.

NOTE: Analizorul poate calibra un anumit parametru sau toti parametrii WBC, RBC, HGB,
MCV, MPV, RDW_CV, RDW_SD, PLT si PDW.

ATENTIE: Datele vor fi pierdute daca iesiti fara a apasa "OK" pentru a salva.

7.3 Auto Calibrarea

In meniul principal, faceti clic pe "Cal" pentru a intra in ecranul Calibrare Sistem, alegeti "Auto
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Cal", faceti clic pe "OK" pentru a intra in interfata de auto-calibrare. Vezi figura 7-2.

system cal
-Whole Blood- Cal. Date |03/08/2011
Faram Assay Cal Yaluel VYalueZ Valued “Walued WValueS Mew Cal
WEC 100.0
REL 100.0
HGE 100.0
MOy 100.0
100.0
PLT
100.0
MY
100.0
ROW_CY
100.0
ROK_3D
100.0
FOH
Hotice: Incorrect swstem calibration will seriously affect the precison of instrument.
4 Back [ Print (0# OE g Del.

Figure 7-2 Calibrare automata

In modul Auto Calibrare, introduceti testul de intrare apoi plasati tubul calibrator sub sonda de
aspiratie, apasati tasta RUN, analizorul incepe sd contorizeze si apoi afiseazd rezultatele in
Valoare 1 pina la Valoare 4 in functie de secventa a 4 numere.
Analizorul nu poate calcula sau afisa valoarea testului in urmatoarele conditii:
1) Dupa calculare de 5 ori, apasati tasta RUN, analizorul va cere sa nu existe spatiu pentru a
procesa numarul de calibrare.
2) Daca precizia rezultatului testului este anormald, analizorul va cere "datele sunt anormale, va
rugam sa re-calculati”.
3) Dupa fiecare calculare, analizorul va calcula o noua valoare de calibrare in functie de valoarea
de referinta si rezultatul testului si va actualiza data calibrarii.
Faceti clic pe "Imprimare" pentru a imprima noile valori de calibrare.
Principiul de numarare a valorii noi de calibrare:
n

2%

® \/aloarea medie a noii valori de calibrare: Mean:%

® Noua valoare de calibrare = (test / valoare medie) x valoare precedenta de calibrare
® Daca noua valoare de calibrare <70%, considerati ca este egala cu 70%; dacd noua valoare de

calibrare> 130%, considerati ca este egala cu 130%.
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NOTE: Faceti clic pe "OK" dupa calculare si apoi sistema Vv-a salva valorile. Daca faceti clic pe
"Tnapoi" fara a da clic pe "OK", valoarea nu va fi salvat.

Capitolul 8 Limita parametrilor

Pentru a monitoriza masurarea anormald a probelor de singe, este esential ca operatorul sa
stabileascd intervale normale ale parametrului in functie de cerintele laboratorului sau clinicii. Se
v-a indica o indicatie daca valorile de testare depasesc intervalul. Limitele a 21 de parametri sunt
examinate in acest capitol, orice rezultate care depasesc intervalul vor fi marcate cu H (High) sau
L (Low). H inseamna ca rezultatele sunt mai mari decat limitele superioare, in timp ce L
inseamna ca rezultatele sunt mai mici decat limitele inferioare.

ATENTIE: Modificarea limitei parametrilor poate determina modificari ale indicatiei anormale

a indicelui de hematologie. Va rugam sa confirmati necesitatea schimbarii.

8.1 Limita de revizuire

La ecranul Setare limitd, operatorul poate introduce limitele parametrelor adecvate
sau se pot utiliza limite prestabilite. Limitele prestabilite difera in functie de grupul de

pacienti. Figura 8-1 descrie limitele grupului General. Figura 8-2 descrie limitele
pentru grupul Utilizator 1.
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Group: Userl

B 1 0.1
Lt 1 0.1
MIDE o g 0.1
GRANE |, 4 0.1
Lot 1 0.1
A 1 0.1
GRANE |, 4 0.1
ABE .01 0.01
AlELE 1 0.1
Al 1 0.1
AL 1 0.1

Bk 1 1
WCHC _1 _1
ROMCY |y 4 _1
ROM_SD |, 4 P
PLT

A 1 1
il .1 1
e .01 .01
PLER 151 1
P Ltc

& Back

88 Group ‘ﬁ Def. ‘[E]F'rint ‘O oK ‘

Figura 8-1 Grupul general
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Parameter

Limit setting

Group: General

HBE 5 o 10.0 ALl 26.0 34.0
LYME 1200 40.0 MEHE 13 5 36.0
HIDZ 1 o 15.0 RDH_CY 144 ¢ 16.0
Neutroic, o 70.0 ROH_SD 152 o 56.0
LYME 5.6 4.1 ALy 100 350
MIDE = 5.1 1.8 Y 6.5 12.0
- 7.8 Il 3.0 17.0
REC 13,50 6.00 o 0.10 0.28
il 11.0 17.5 PLER 1440 45.0
HET las.o 54.0 PLEC 14y 135
MEY  lg0.0 100.0

& Back

88 Group ‘t& Def. ‘[E‘,’]F'rint ‘O 0K ‘

Figura 8-2 Grupa Utilizator 1

Faceti clic pe "Def", sistemul solicita operatorului sa decida dacad se vor recupera toate limitele
prestabilite. Selectati "Da" pentru a recupera parametrii tuturor grupurilor la limitele prestabilite;

selectati "Nu" pentru a iesi. Vezi Figura 8-3.

Recover all the default param limit?

YES Mo

Figure 8-3 Recuperarea limitei prestabilite

Faceti clic pe "OK" pentru a salva limitele prestabilite curente care vor fi afisate cand

operatorul va seta din nou ecranul Setare limita.
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Parameter

8.2 Limita de modificare

Se va actiona dupa cum urmeaza pentru a modifica limita parametrilor:

1) In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Func", apoi pe "Limit" pentru a intra in

ecranul de setare a limitelor.

1) Faceti clic pe "Grup", ecranul afiseaza limitele inferioare si superioare ale

parametrilor din grupul curent.

2) Selectati limita inferioard sau superioard a parametrului pe care operatorul doreste sa
il modifice, stergeti limita anterioara cu tasta Backspace de pe tastaturd si introduceti

noua limita inferioard sau superioara.

3) Faceti clic pe "OK" si apoi se va afisa caseta de dialog asa cum apare in Figura 8-4,

selectati "Da" sau "Nu" pentru a salva modificarea sau nu a salva.

Confirm to sawe the new setup?

Mo

Figure 8- 4 Salvarea unei setari noi

8.3 Imprimare-Print

Faceti clic pe "Imprimare", apoi sistemul va imprima automat limitele tuturor grupurilor in

formatul listei
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Capitolul 9 Mentenanta

Ingrijirea de rutina si mentenanta regulati sunt esentiale pentru mentinerea performantei
optime, minimizarea problemelor sistemulei si prelungirea duratei de viata. Procedurile
si instructiunile de intretinere preventiva sunt examinate in acest capitol. Mai multe

informatii sunt disponibile la producator - Centrul de asistentd pentru clienti.

AVERTISMENT: Un criteriu de intretinere normativ ar trebui sa fie efectuat strict

pentru a evita defectarea analizorului.

ATENTIE: Inainte de mentenanta instrumentului, efectuati o protectie individuala, cum

ar fi purtarea manusilor, masca si haine de laborator etc.

9.1 Mentenanta zilnica
URIT-3020 este proiectat cu program zilnic de intretinere automata. Dupd cum se arata

in Figura 9-1, operatorul poate selecta timpul de auto-curatare pentru a mentine sistemul.
Consultati Tabelul 9-1 pentru setarea timpului.
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Maintena

tem Setting

Time Setting ||Refer“ence Value” Print Setting || Transfer || """" Maiftenance || Yersion

5uystem Maintenance

Warning ‘fo j futo clean ‘fo j

Auto blank ‘fo j Auto sleep ‘fo j

Pre-diluent ‘fo j Auto Soak ‘fo j
Spak And Exit ‘fo j Temp. Alarm ‘Dn j
Unnormal shutDown ‘Dn j

B cancel | © OK ‘

Figura 9-1 Setarea pentru intretinerea sistemului

Tabla 9-1 Setarea timpului

Timpul de citire Timpul pentru curatare
(ore) automata (ore)
>8 4
4<timpul de 4
citire<8
timpul de citire< 4 2
Timpul pentru curatarea automata ar trebui redus in fiecare
an.
9.2 Mentenanta siptiminala

9.2.1 Mentenanta suprafetei

Curatati murdaria de pe suprafata analizorului, in special singele varsat pe sonda de
aspiratie si in jurul acestuia, pentru a elimina acumularea de proteine sau resturile si a
reduce posibilitatea blocarii. Stergeti exteriorul sondei si Inconjurati-o cu tifon inmuiat

cu detergent, Tnainte de a curata alte parti.
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Maintena

ATENTIE: Nu utilizati niciodatd acizi corozivi, alcalii sau solventi organici volatili
(cum ar fi acetona, eter si cloroformi etc.) pentru a curata exteriorul analizorului. Este

permis numai detergentul fara turnesol.

9.3 Mentenanta lunara
Mentenanta lunard urmareste, 1n principal, intretinerea mecanismului, inclusiv

lubrifiantul motorului lubrifiant, conducatorii X, Y ai organului de prelevare a probelor

etc.

NOTA: Asigurati-va ci dispozitivul este deconectat inainte de intretinerea lunara.

9.4 Mentenanta de sistem

In ecranul cu meniu principal selectati "Func", apoi selectati "Maint" pentru a intra in

ecran ca in Figura 9-2.

Cauterize Aperture Prime Lyse

Flush Apperture Prime Diluent

Drain Cups Prime Detergent

Rinse Cups Prime Fluidics

Rinse Fluidics Frepare Shipping

&l Back

Figura 9-2 Mentenanta de sistem
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URIT-3020 ofera 10 functii de intretinere dupa cum urmeaza:

Arderea aperturei
Clatirea aperturei
Scurgerea godeului
Clatirea godeurilor
Clatirea fluidelor
Umplere cu Lyse
Umplere cu Diluent
Umplere cu Detergent
Umplere cu fluide

Transportarea

9.4.1 Arderea aperturei

Arderea aperturei ajutd la prevenirea si indepartarea blocajului diafragmei. Procedura

este dupa cum urmeaza:
1. Selectati "Cauterize Aperture" la meniul Maintain.

2. Analizorul incepe sa execute functia si sd afiseze bara de progres in partea de jos a

ecranului.

3. Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.

9.4.2 Clitirea aperturei

Clatirea aperturei ajuta la prevenirea si indepartarea blocajei de diafragma asociata cu

arderea aperturei. Procedura este dupa cum urmeaza:

1. Selectati "Flush Aperture" din meniul Maintain.
2. Analizorul incepe sd execute functia si sd afiseze bara de progres in partea de jos a
ecranului.

3. Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.
9.4.3 Clitirea godeurilor

Efectuati aceasta operatie pentru a evacua diluantul din cupele WBC si RBC.
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Maintena

9.4.4 Clitirea godeurilor

Efectuati aceasta operatiune pentru a clati diafragma pentru a preveni blocarea atunci

cand timpul de numarare este prea lung. Procedura este dupa cum urmeaza:
1. Selectati " Rinse Cups " in ecranul Maintain.

2. Analizorul incepe sa execute functia si sa afiseze bara de progres in partea de jos a

ecranului.

3. Dupa finalizare, sistemul se v-a intoarce la ecranul Maintain.

9.4.5 Clitirea fluidelor

ATENTIE: Luati in considerare toate probele clinice, controalele si calibratorii etc. care
contin sdnge uman sau ser ca fiind potential infectioase. Purtati haine de laborator,
manusi si ochelari de protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare

atunci cand manipulati aceste materiale.

ATENTIE: Deoarece detergentul pentru sonda este coroziv, operatorul trebuie sd poarte

haine de laborator, manusi si sa urmeze procedurile necesare de operare in laborator.

Detergentul constituie un fel de detergent alcalin. Prime Fluidics este utilizat ca sa clatiti
cupele WBC si RBC, precum si tuburile aferente cu detergent pentru sondd. Daca
analizorul continud sd lucreze zi de zi, efectuati Prime Fluidics la fiecare 3 zile; Daca nu,

efectuati aceasta operatiune in fiecare saptamana.

Procedura este dupa cum urmeaza:

1) Plasati recipientul de detergent pentru sonda sub sonda de aspiratie. Selectati
"Prime Fluidics" la ecranul Maintain, apoi se va afisa caseta de dialog ca Figura 9-3,
selectati "Da" pentru aspirarea detergentului, selectati "Nu" pentru a reveni la ecranul

Maintain.
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& Confirm

? Confirm to clean? Please put the tube
with probe detergent under the samlple
probe.

) G

Figure 9-3 Ecranul clatirea fluidelor
2) Scoateti detergentul dupa retragerea sondelor 1napoi. Analizorul incepe sa

execute functia si sa afiseze bara de progres in partea de jos a ecranului.
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3) Dupa cateva secunde, va aparea fereastra de dialog ca Figura 9-4, puneti
recipientul de detergent pentru sonda sub sonda de aspiratie din nou, apoi faceti clic pe
'IOKI'.

4)

4 place the sample tube under
aspiration probe again when aspirate
probe detergent for the second time!

O

Figure 9-4 Ecranul aspirarea detergentului

5) Dupa finalizare, sistemul se v-a intoarce la ecranul Maintain.

9.4.6 Umplere cu Lyse

ATENTIE: Luati in considerare toate probele clinice, controalele si calibratorii etc. care
contin sdnge uman sau ser ca fiind potential infectioase. Purtati haine de laborator,
manusi si ochelari de protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare

atunci cand manipulati aceste materiale.
NOTA: Pastrati lyse inci o anumiti perioadi de timp pentru a va asigura ca este stabila.

NOTA: Dupi inlocuirea diluantului, detergentului sau lisei, efectuati testul de fon

pentru a va asigura ca valorile testului de fon sunt intr-un interval acceptabil.

Efectuati aceasta operatie in urmatoarele conditii:

[ | Exista bule 1n tubul de liza.
[ | Lyse a fost contaminat.
[ | La schimbarea de Lyse.

Procedura este dupa cum urmeaza:

1) Selectati “Prime Lyse” in meniul Maintain.
2) Analizorul Incepe sa realizeze functia si sd afiseze bara de progres in partea de

jos a ecranului.

3) Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.
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9.4.7 Umplere cu Diluent

ATENTIE: Luati in considerare toate probele clinice, controalele si calibratorii etc. care
contin sange sau ser uman ca potential infectioase. Purtati haine de laborator, manusi si
ochelari de protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare atunci

cand manipulati aceste materiale.

NOTA: Pistrati diluantul inci o anumiti perioada de timp pentru a va asigura ca acesta

este stabil.

NOTA: Dupi inlocuirea diluantului, detergentului sau lyse, efectuati testul de fundal

pentru a va asigura ca valorile testului de fon sunt intr-un interval acceptabil.

Efectuati aceasta operatie in urmatoarele conditii:

| Exista bule 1n tubul de diluent.
[ Diluentul a fost contaminat.
[ La schimbarea de diluent.

Procedura este urmatoarea:
1) Selectati "Prime Diluent" in ecranul Maintain.
2) Analizorul Incepe sa execute functia si sd afiseze bara de progres in partea de jos a ecranului.

3) Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.

9.4.8 Umplere cu Detergent

ATENTIE: Luati in considerare toate probele, controalele si calibratorii etc. care contin
sange sau ser uman ca potential infectioase. Purtati haine de laborator, manusi si ochelari
de protectie si respectati procedurile de laborator sau clinice necesare atunci cand

manipulati aceste materiale.

NOTA: Pistrati detergentul incd o anumita perioada de timp pentru a vi asigura ci este
stabil.

NOTA: Dupi inlocuirea diluantului, detergentului sau lyse, efectuati testul de fundal

pentru a va asigura ca valorile testului de fon sunt intr-un interval acceptabil.
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Efectuati aceasta operatie in urmatoarele conditii:

[ ] Exista bule in tubul de detergent.
[ | Detergentul a fost contaminat.
[ | La schimbarea de detergent

Procedura este urmatoarea:

A

1) Selectati "Prime Detergent" in ecranul Maintain.
2) Analizorul Incepe sa execute functia si sd afiseze bara de progres in partea de jos a ecranului.

3) Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.Umplere cu fluide

Daca rezultatele testelor de fon sunt anormale sau infundate, sunt inregistrate defectiuni
de bule, efectuati aceastd operatiune pentru a clati orificiile si cupele. Procedura este

dupa cum urmeaza:
1) Selectati " Rinse Fluidics " din ecranul Maintain.

2) Analizorul incepe sd execute functia si sa afiseze bara de progres in partea de jos a

ecranului.

3) Dupa finalizare, sistemul se va intoarce la ecranul Maintain.

9.4.9 Transportarea

Efectuati aceasta functie inainte de a expedia sau lasati analizorul neutilizat pentru o
perioada lunga de timp. Pentru detalii, consultati sectiunea 9.5. Procedura este dupa

cum urmeaza:

1) Selectati " Prepare Shipping " in ecranul Maintain, apoi se va afisa fereastra de dialog
ca Figura 9-5, selectati "Da" pentru a efectua aceasta operatiune, selectati "Nu" pentru a

reveni la ecranul Maintain.
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2 Tnfo

? Flease take down the lyse
tube,diluent tuhe and detegent tube
before emptying

) G

Figure 9-5 Ecranul scurgere
1 Analizorul incepe sa execute functia si sa afigeze bara de progres in partea de

jos a ecranului.

2) Dupa finalizare, sistemul se va Intoarce la ecranul Maintain.
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9.5 Mentenanta dupa transportare

Daca analizorul este lasat nu este utilizat timp de mai mult de 3 luni sau este livrat, va

rugam sa efectuati urmatoarele operatiuni de intretinere:

1) Scoateti tubul de admisie a diluantului, care se conecteaza cu orificiul de diluare de

pe panoul din spate, din recipientul de gunoi, indepartati diluantul rdmas in tub.

2) Scoateti tubul de intrare liza care se conecteaza cu orificiul de lizd de pe panoul din

spate din containerul de gunoi, indepartati restul de liza in tub.

3) Scoateti tubul de admisie a detergentului care se conecteaza cu orificiul de detergent

de pe panoul din spate din recipientul de gunoi, indepartati detergentul ramas in tub.

4) Pastrati reactivii ramasi in conformitate cu instructiunile si evitati supraincalzirea si
suprardcirea. Operatorul trebuie sd stabileasca si sa se conformeze regulile de depozitare
eficiente pentru a preveni degenerarea, folosirea necorespunzatoare sau nerespectarea

reactivului.
5) Pastrati tuburile de admisie, liza si a detergentului la aer.

6) In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Prime" de mai multe ori pana cand coltul
din stanga sus al ecranului prezintd "No Diluent", "No Lyse", "No Detergent", apoi

faceti clic pe "Prime" din nou.
7) Introduceti diluentul, lyse si tuburi de detergent 1n apa distilata.

8) In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Func" — "Maint" — "Prepare shipping"

in interfata, dupa cum se arata in Figura 9-6.
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system Maintenance

enptying tube... 1% Running 1.0 "'

Figure 9-6 Selectarea expedierii

1) Dupa finisare, scoateti tuburile de diluant, liza si detergent din apa distilata si
faceti din nou clic pe "Pregatiti expedierea"( Prepare Shipping) pentru a evacua reactivul
in tuburi.

2) In ecranul meniului principal, faceti clic pe "Iesire", "Vi multumim, acum
opriti alimentarea" va apdrea pentru a instrui operatorul sd opreascd comutatorul de
alimentare de pe panoul din spate.

3) Scoateti tubul de evacuare de pe panoul din spate, curatati-1 cu apa distilata si
pastrati-1 cu punga de plastic dupa uscare prin aerisire.

4) Acoperiti conectorii DILUENT, LYSE, DETERGENT si WASTE de pe panoul
din spate cu capace care sunt scoase la instalarea initiala.

5) Deconectati cablul de alimentare al analizorului si pastrati-l in punga de

plastic. Asezati analizorul si componentele in pungi de plastic in cutia de expediere.
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CAPITOLUL 11 REZOLVAREA PROBLEMELOR

11.1 Ghid de identificare si de rezolvare a probelor

Ghidul de rezolvare a problemelor este conceput pentru a ajuta operatorul sa identifice si sa
rezolve defectele analizorului. Acesta oferd, de asemenea, instructiuni privind obtinerea de
asistentd tehnica de la Centrul de asistenta pentru clienti. Primul pas este de a intelege
functionarea normald si intretinerea corespunzdtoare a analizorului. Experienta vastda este

esentiala pentru rezolvarea problemelor. Depanarea logica poate fi impartita in 3 etape:

Pasul 1 Eroare de identificare:
Operatorul trebuie sa aiba capacitatea de a identifica cauza si de a intelege functionarea
corespunzatoare. Identificarea eroarilor este esentiald pentru rezolvare problemelor.

Pasul 2 Eroare de izolare:

Defect de izolare inseamna clasificarea suplimentara a problemei, in general, impartite in
trei categorii:

a) Defectele se refera la hardware-ul

b) Defectele se refer: la software-ul

c) Defecte de testare se referi la proba de analiza

Hardware si software defecte pot fi corectate numai de citre un inginer autorizat. In timp ce
defectele de testare se referd la proba de analizd poate fi corectatd de catre operator cu
asistenta de ajutor din partea producatorului.

Pasul 3 Actiune corectiva:

Actiune corectivd inseamni luarea masurilor adecvate pentru a corecta eroarea. In cazul in
care operatorul este capabil sa corecteze greselile, cu sau fara asistenta tehnica a inginerului
producitor, timpul de corectare poate fi redus foarte mult.

11.3 Identificare si rezolvarea probelor

Defecte familiare si actiuni corective sunt enumerate dupd cum urmeaza. In cazul in care
defectele Incd nu pot fi corectate in conformitate cu prezentul capitol, sau este nevoie de mai
multad asistenta tehnica, va rugdm sa contactati producatorul - Centrul de asistentd pentru

clienti.
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11.3.1 Erori la reactivi

Eroare Cauza Actiune corectiva
Lyse 'a fost 1. Verificati daca Lyse a fost folosit;
Lyse folosit sau : « o wpy
2. Efectuati ,,Func® — ,,Mantain“ —*“Prime Lyse*;
empty tubul de 9 . . RO
o 3. Daca apare in continuare eroare, va rugam sa
Lyse gol admisie Lyse . y
contactati producatorul.
este blocat.
) 1. Verificati daca diluentul a fost folosit;
Diluent . « L «“p
. 2. Efectuati ,,Func* — ,Mantain —“Prime
empty Diluentul a , .
. . Diluent®;
Diluent fost folosit. . . . . 5 .
ol 3. Daca apare in continuare eroare, va rugam sa
g contactati producatorul.
1. Verificati, daca detergentul a fost folosit;
Detergent _ . .
empt Detergentul 2. Efectuati ,,Func* — ,,Mantain “ —*“Prime
PYy a fost detergent®;
Detergent . . N ) . - .
ol folosit; 3. Daca apare in continuare eroare, va rugam sa
J contactati producatorul.
Container
Waste pentru deseuri 1. Verificati daca containerul cu deseuri este plin;
Full este plin sau 2. Verificati daca senzorul este scurt-Circuit;
Deseurile un senzor de 3. Daca apare in continuare eroare, va rugam sa
sunt pline deseuri are contactati producatorul.

defect.

11.3.2 Defectele in vid

Eroare Cauza Actiune corectiva
Presiunea din 1. Faceti clic pe ,,Sev*, introduce parola de intrare
Low camera de vid ,2006 pentru a intra in ecranul Verificare System,
vacuum nuaajunslao asigurati-va ca elementele de vid sunt in stare
Vacuum valoare normali.
jos standard in 2. Dacd apare in continuare eroare, va rugam sa
timp. contactati producitorul.
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11.3.3 Defectele la tensiune

Eroare Cauza Actiune corectiva
1. .Faceti clic pe ,,Sev®, introduce parola de
intrare ,,2006° pentru a intra in ecranul Verificare
5V Modul de System, asigurati-va ca tensiunea 5V este in stare
Tensiune alimentare normali.
Problema este anormal. 2. Daci apare in continuare eroare, vi rugim si
contactati producatorul.

11.3.4 Defectele la testarea rezultatelor

Cauza . L.
groare . Actiune corectiva
probabila
1. Verificati ca daca diluentul nu este expirat sau
: contaminat;
Diluantul este o ] ]
. 2. Intrati iIn Mentinerea ecranului pentru a efectua
contaminat T
Valoara ,,Rinse Fluidics®;
. sau restante; . A
ridicata a tubul de 3. In cazul in care se produce eroarea, la ecranul
testului de . , Mantain se va seta Perform Prime Fluidics cu
diluenti sau ) o
fon detergent de proba. Rulati din nou un test de fon
cupele sunt , 5 _ o 3
. pentru a verifica dacad defectiunea a fost inlaturata;
contaminate. ) R _ o
4. Daca apare In continuare eroare, va rugam sa
contactati producatorul.
1. Faceti clic pe ,,Sev®, parola de intrare ,,2006%
pentru a intra in ecranul \erificare System,
HGB fon HGB salt verificati ,,HGB_ BACK* si ,HGB_ZERO®;
Inexactitate de tensiune

2. Daca ,,HGB_BACK* si ,HGB_ZERO“ sunt in
afara intervalului, contati producétorul.
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Deschiderea la

WBC Clog or capat este 1. Efectuati "Cauterize Aperture" sau "Flush
RBC Clog infundata; Aperture" Tn meniul Maintain screen $i apoi executati
Timpul de un test de fon pentru a verifica timpul de numarare ;.
WBC infundare numarare al 2. Daca apare inca o problema, efectuati Prime
sau WBC este Fluidics in ecranul Maintain screen;
RBC infundare anormal, 3. Daca apare inca o eroare, contactati producatorul.
problema
valvelor
solenoide

WBC bubble or

RBC bubble 1. Diluent sau 1. Verificati daca diluentul sau detergentul au fost
detergentul a fost epuizate;
WBC bule sau consumat; 2. Verificati conexiunea tubului de reactie, pentru a
RBC bule 2. Conexiunea preveni scurgerile;
tubulara a 3. Realizati operatiile de spalare a fluidelor;
reactivului duce 4. Daca apare inca o problema, contactati
la scurgere. producatorul.

11.3.5 Defectele legate de Hardware

Eroare Cauza probabila Actiune corectiva
1. Firul de conectare
a motorului este
slabita; 1. Faceti clic pe "Sev", introduceti parolaj
Sunetul 2. Problema "2006" pentru a intra in ecranul de verificare a|
motorului comutatorului de sistemului, asigurati-va cd elementele
este deplasare; motorului se afla in stare normala;
abnormal 3. Problema 2. Daca apare inca o problemd, contactati
motorului; producatorul.
4. Problema
circuitului
motorului
Timpul de 1. Dacda defectiunea apare inca dup3
numarare 1. Diafragma este eliminarea clogului diafragmei, faceti clic pe
este prea infundata; "Sev", introduceti parola "2006" pentru a intra
lung sau 2. Valva nu in ecranul de verificare a sistemului, asigurati-
nu are loc functioneaza va ca toate supapele sunt in stare normala.
timpul de 2. In cazul in care se produce in continuare
numarare. eroare, va rugam sa contactati la producator.
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11.3.6 Defecte ce se refera la temperatura

Eroare

Cauza probabila

Actiune corectiva

Temperatura
este anormala

Temperatura este
anormala sau senzorul de
temperatura are probleme.

1. Faceti clic pe "Sev", introduceti parola
"2006" pentru a intra n ecranul Verificare
sistem, verificati temperatura In System Status
Check.

2. Daca temperatura de lucru este in afara
intervalului acceptabil: 15 °C -30 °C,se va
imbunatati mediul de lucru pentru a indeplini
cerinta;

3. Daca apare inca o eroare, contactati
producatorul.
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Anexa A: Specificatiile dispozitivului

Dimensiunea si greutatea:
530mm(L)*330mm(W)*x460mm(H)
Greutatea : 23kg

Transportare si pastrare
Temperature: -10°C~55°C

Umeditatea relativa: <95%RH

Presiunea barometrica: 50kPa~106kPa

Domeniu de aplicare
Sange venos, sange periferic uman

infi;isarea specificatiilor
Display: 10.4-inch LCD

Cerintele mediului
ambiant Temperatura: 15°C~35°C
Umeditatea relativa: <90%RH

Presiunea
biometrica:
60kPa~106kPa

Specificatii la conectare

Alimentare: AC 100V ~240V
Frecventa : 50/60Hz

Energie: 100VA-180 VA:
250V/3.15A

Limba: Engleza/ Parametri IN Chineza: 21 parametri si

3 histograme

Indicator: Status Indicator/Work Mode Indicator

Sistem de alarma: mesaj de alarma/sunet de alarma

Port: Power Receptacle

Printer Port RS-232 Port
PS/2 Port USB Port

Specificatii de inregistrare
Inregistrator latime: 48mm
Hirtie latime: 57.5mm
Diametrul rolei de hirtie: 53mm

Viteza de printare: 25mm/s
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Appen

Volumul probei

Modul sange integru pentru sangele singe venos 10 uL
VENOoS:

Mod -pediluare pentru singe periferic: singe capilar 20 uL
Modul sange integru pentru sangele singe capilar 10 uL
periferic:

NOTA: Dozele de proba pot fi diferite in functie de versiunea analizorului.

Volumul de reagent pentru o singurd proba

Diluent: 31mL
Detergent: 8mL
Lyse: 0.7mL

NOTA: Dozele de proba pot fi diferite in functie de versiunea analizorului.

Rezultatul testului de fon
WBC<0.2x10%L ; RBC<0.02x10%*/L ; HGB<Ig/L ; PLT<10x10%L

Surplus

WBC(C<0.5% ; RBC<0.5% ; HGB<0.5% ; HCT<0.5% ; PLT<0.5%

Precizia
Tabela A-1 Specificarea preciziei

Parametru Limite acceptabile (%)
WBC <+2.0%
RBC <+1.5%
HGB <£1.5%
MCV <+0.5%
HCT <£1.0%
PLT <£4.0%
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Precizia

Tabela A-2 Specificarea preciziei

Parametr Limite Diapazonul preciziei
u acceptabile (CV/%)
WBC <2.0% 4.0x10%/L ~
15.0x10%/L

RBC <1.5% 3.00x10%/L
~6.00x10%2/L

HGB <1.5% 100 g/L ~180g/L

HCT/ <1.0% 35%~50%

MCV <0.5% 76fL ~110fL

PLT <4.0% 100x10%L ~500%10%/L

Linearitatea

Tabela A-3 Linearitatea specifica

Parameteru Diapazonul de linearitate Limite acceptabile
0x10°%1L~10.0x10%/L <+0.3x10°%/L
WBC 5 5
10.1x10%L ~99.9x10°%/L <+5%
0x10*/L ~1.00x10*/L <£0.05x10"/ L
RBC 1.01x10%/L <+5%
~9.99x10%/L
0g/L ~70 g/L <2g/L
HGB 71 g/L ~300 g/L <+2%,
0x10%L ~100x10°%/L <+10x10%/L
PLT 101x10°%L ~999x10°%/L <+£10%

94




		2023-11-11T10:26:36+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




