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Istoricul revizuirilor

II-1. Tabel istoric revizuiri

Acest manual al utilizatorului este publicat de LSI Medience Corporation.

Daca aveti intrebari cu privire la continutul acestui manual, vd rugdm sa contactati
reprezentantii dvs. de vanzari sau centrul de asistentd pentru clienti din zona dvs.

Acest manual este cea mai recentd revizuire si toate informatiile continute sunt corecte la
momentul tiparirii sale. VA rugdm sa retineti cd acest manual poate fi revizuit datorita

imbunatatirii continue a instrumentului si/sau a modernizarii software-ului.

Urmatorul tabel prezinta istoricul revizuirilor aduse acestui manual al utilizatorului.

Data . . Software Manual
Motivul revizuirii

revizuiril Versiune Versiune

Prima editie (versiunea tradusa
01/03/2022 4.1.1 4.50R0O
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01/10/2022 .. . 4.1.1 4.60RO
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PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

1 Despre acest manual

1.1 Scopul acestui manual

Acest manual al utilizatorului contine informatiile necesare pentru a opera PATHFAST in
siguranta, corect si eficient. Este important sa cititi acest manual Tnainte de a incerca sa
utilizati instrumentul PATHFAST Chemi-Luminescence Enzyme Imuno-Assay (CLEIA).

Informatiile din acest manual sunt scrise presupunand ca functiile PATHFAST ale ,,Nivel
de acces” si ,,Deconectare QC” sunt activate. Diferentele fatd de setarile neactivate sunt
furnizate atunci cand este necesar. Va rugam sa consultati sectiunea 1.2 1D utilizator si
nivel de acces si Sectiunca 1.3 Despre functia de deconectare QC pentru
informatii detaliate.

1.2 ID utilizator si nivel de acces

Deoarece operatorii PATHFAST pot avea responsabilitati tehnice si/sau niveluri de
expertizadiferite, fiecarui utilizator i se poate atribui un “Nivel de acces”.

“Nivelul de acces™ atribuit determind ce functii ale PATHFAST vor fi disponibile pentru
utilizatorul respectiv.

Pentru a activa aceasta caracteristica, administratorul PATHFAST trebuie sa creeze un ID
sio parola si sa atribuie un nivel de ,,Acces” fiecarui utilizator.

ID utilizator : Poate avea pana la 20 de caractere lungime.

Toate caracterele afisate pe tastatura completa sunt valide.
Parola : Trebuie sa aiba 4 pana la 8 caractere lungime.

Toate caracterele afisate pe tastatura completa sunt valide.
Nivel de acces : Trebuie sa aiba o valoare numerica de la 1 la 4.

Seteaza “nivelul de acces” al utilizatorului.
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Tabelul 1-1 ,.Nivel de acces” si functii accesibile

(Functia de deconectare QC : activati)

x : Permis

— : Nepermis

) ) B Nivel de acces
Meniu Afisaj ecran Functii
2 3 4
MOSTRA Test mostre pacient X X X
QC Test mostre QC X X X
TEST CAL/QC Calibratori de test si QC - X X
Inregistrati datele curbei decalibrare
MC INTRARE - X X
master
VERIFICARE . . . .
Vizualizati rezultatul pacientului X X x
REZULTAT
VERIFE. VERIF QC Vizualizati datele QC X X X
(VERIFICARE) | VERIF CAL Vizualizati datele CAL X X x
CORECTARE Hct% Recalculare cu Het% X X X
VERIFICARE TEMP. | Vizualizati temperaturileradiatorului X X x
INREG. UTILIZATOR | Addugati, editati sau stergetiutilizatori - - X
SETARI Setati sau editati Config, local/data, _ _ 9
INSTRUMENT limba
Editati intervalele de referinta, valoarea
SETARI TESTARE implicita Het%, repliciCAL sau alerta - - X
SETARE P o
CAL/QC
Activati/dezactivati deconectareaQC si
DECONECTARE QC - - | - x
setati intervalele de control
. Stabiliti conditii pentru comunicarea cu
SETARI LIS - - X
computerul extern
DECONECTARE Opriti alimentarea instrumentului X X x
INTRERUP. .
Schimbati utilizatorul curent X X X
UTILIZATOR
Log-uri de afisaj, X X X
ADMIN SISTEM
Selfcheck - - x
PROGR. SERV. FISIER | Actualizare software - - X
o Numai pentru personalul deservice
MENTENANTA , - - -
autorizat
Nota:

« Numai personalul de service autorizat poate accesa ,, MENTENANTA”.

eFunctia de accesibilitate poate fi setatd pe PORNIT sau OPRIT asa cum este descris in
sectiunea 10.2.1 GESTIONAREA ACCESULUI.
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o Afisarea ecranului si functiile accesibile cand deconectarea QC este activata sunt

urmatoarele:
Nivel de acces (Deconectare QC — PORNIT)
1 2 3 si superior
MOSTRA MOSTRA MOSTRA
C QC QC
CAL CAL CAL/QC
MC MC MC DE INTRARE

e Afisarea ecranului si functiile accesibile atunci cand deconectarea QC este
DEZACTIVATA sunt urmitoarele:

Nivel de acces (Deconectare QC — DEZACTIVAT)
1 2 3 si superior
MOSTRA MOSTRA MOSTRA
C/ A QC/MOSTRA QC/MOSTRA
CAL A CAL A CAL/QC/MOSTRA
MC MC MC DE INTRARE

Diferenta principald dintre deconectarea QC PORNIT si OPRIT este daca probele
pacientului sunt testate in acelasi lot cu QC sau CAL. Barele inclinate indica functii
nepermise pentru acel nivel de acces. Pe ecran acele butoane functionale nepermise sunt
afisate cu gri pal.

1.3 Despre functia de deconectare QC

Mostrele QC trebuie efectuate periodic pentru controlul calitatii. Functia de blocare
QC monitorizeaza sistemul si impiedica operatorul sa ruleze mostre ale pacientului,

e Dacda mostrele QC pentru lotul de reactiv utilizat nu au fost testate in perioada
specificata.
e sau daca datele mostrei QC nu sunt in intervalele de control predefinite.

Daca exista oricare dintre aceste conditii i incercati sa rulati mostre de pacient, PATHFAST
raporteaza o stare de eroare afisdnd mesajul ,,Nu existd QC valid disponibil” si rularea va

fi opritd. Pentru a analiza probe de pacient, trebuie sa rulati testul QC sau testul CAL/QC,
daca este necesar.

Functia de deconectare QC poate fi activatd sau dezactivatd prin operatia ,,SETARE/
DECONECTARE QC”. Consultati sectiuneca 10.5 DECONECTAREA QC pentru detalii.
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1.4 Despre simbolurile de pe etichetele produselor

LSI Medience Corporation foloseste urmatoarele simboluri si semne in plus fata de
cele enumerate In EN ISO 15223-1:2021 (Dispozitive medicale -- Simboluri care
trebuie utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care
urmeaza sa fie furnizate -- Partea 1: Cerinte generale)

Acest simbol inseamna ,,Dispozitiv pentru testare in apropierea pacientului”.
(Simboluri pentru autotestare si testarea aproape de pacient in conformitate
cuRegulamentul IVD 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 dec. 2018)

Acest simbol ,,cos de gunoi cu roti tdiat” indica colectarea separatd pentru toate
bateriile,acumulatorii si pachetele de baterii.

(DIRECTIVA 2006/66/CE APARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 6 septembrie 2006 privind bateriile si acumulatorii si deseurile de baterii si
acumulatori side abrogare a Directivei 91/157/CEE)

STORAGE : Conditii de depozitare
TRANSPORT : Conditii de transport
INSTRUMENT + Instrument
ACCESSORIES - Accesorii

Power Source : Sursa de putere

Fuse

: Siguranta
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2 Despre PATHFAST™

Acest capitol include PATHFAST™ Utilizarea prevazuti a analizorului, caracteristicile
de performanta si specificatiile instrumentului.

2.1 Utilizarea prevazuta

PATHFAST™ este un dispozitiv medical de diagnostic in vitro conceput pentru a fi utilizat in
testarea in apropierea pacientului (NPT). PATHFAST este un instrument mic, usor de
utilizat, multi-analit, care ofera determindri cantitative in vitro utilizand sange integral,
plasma, ser sau alte fluide corporale determinate de protocolul testului efectuat.
PATHFAST este utilizat de catre tehnicianul de laborator, asistenta medicala sau medic, in
spital, inclusiv camera de urgenta, cabinetul medicilor si laboratorul clinic.

Reactivii utilizati cu PATHFAST au fost dezvoltati si fabricati in cartuse special pregatite
de LSI Medience Corporation. Principiul de masurare folosit pentru sistemul de reactiv
esteCLEIA (Chemi-Luminescence Enzyme Immuno-Assay).

Nota: Fiecare reactiv  PATHFAST are scopul propus. Pentru mai multe
informatii, consultati Instructiunile de utilizare a fiecirui reactiv
PATHFAST.

Instrumentul PATHFAST utilizeaza tehnologia Magtration® pentru separarea Bound/Free
(B/F) in mai multe etape de reactie.

Noti: Magtration® este marca comerciali a Precision System Science Co., Ltd.,

care efectueaza separarea B/F in virfurile pipetei folosind
particule magnetice.
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2.2 Caracteristici

1. Compact

Design care economiseste spatiu.

2. Automatizare completd Procesarea complet automatizata a mostrelor de

3. Mostre

pipetare,reactie cu reactivi si detectie.
Sange integral, plasma, ser sau alte fluide corporale

4. Procesare cu mai multe articole

5. Timp scurt de testare
6. Usor de utilizat

Pot fi testate pana la sase probe diferite sau pana la sase

articole diferite dintr-un lot.

Mai putin de 17 minute (depinde de protocolul de reactiv)
Reactivii preamabalati special pregatiti si dispozitivele

de unica folosinta faciliteaza operatiunea de testare. Nu

este nevoie de apa, solutie de spalare sau sticle de

deseuri.

PATHFAST este un dispozitiv de testare aproape de

pacient (NPT).

7. Sensibilitate/Precizie/Reproductibilitate ridicata

Cantitatea mica de materiale poate fi detectata prin
utilizarea metodei de numdrare a fotonilor cu
precizieridicata si reproductibilitate buna.

8. Contaminare incrucisata minima

Posibilitatea de contaminare incrucisatd intre probe
este redusd la minimum datoritad reactivilor de tip
monotest sia materialelor de unica folosinta.

9. Controlul codului de bare

Articolele de analiza, datele de calibrare setate din
fabrica si data de expirare a reactivului sunt date prin
codul de bareal reactivului. ID-ul esantionului si ID-urile
utilizatorului sunt, de asemenea, disponibile prin cititorul
de coduri de bare portabil.

10. Senzor de recunoastere a probei

Sangele intreg poate fi diferentiat automat de ser
sauplasma prin senzorul de recunoastere a probei.
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2.3 Specificatii

Nume produs PATHFAST™

Clasa dispozitivului Clasa A, dispozitiv de testare aproape de pacient
(NPT)

Tip instrument Analizor

Transfer Mostre: Maximum 6 mostre/lot

Timp de proces: Mai putin de 17 minute*/6 mostre
* In functie de protocolul fiecarui element de
testare,consultati prospectele de ambala;.

Tip de mostre Sange integral, plasma, ser sau alte fluide corporale
Controlul temperaturii Incilzitor L: 37,5 °C

Incalzitor T: 35 °C
Volumul de manipulare 20-700 uL
Precizia distribuirii 50 pL —------- CV mai putin sau egal cu 2%

Nota: cu apa distilatd, RT 20-25 °C.
Lungime de unda 300-650 nm (varf sensibilitate PMT: 450450 nm)
Stocarea datelor Date pacient: 1.000

Date QC: 1.800
Date CAL: 300

Nota : Cele mai vechi date se pierd
atunci cind datele depdsesc.

Necesarul de energie 100-240 VAC, 50/60 Hz
Consum de energie 360 VA
Protectie impotriva socurilor electrice

clasa 1, tip B

Dimensiune Lit343 x A569 x 1475 mm
Greutate Aproximativ 28 kg
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2.4 Marci de conformitate

PATHFAST are compatibilitatea cu urmatoarele standarde. PATHFAST a fost fabricat si veri-
ficat in conformitate cu standardele relevante de sigurantd inainte de a fi expediat din
fabrica. Instrumentul a fost aprobat pentru utilizare de catre institutii recunoscute. Acest
lucru este confirmat de simbolurile de testare si de conformitate.

Le puteti verifica pe eticheta atasata pe instrument.

Standarde aplicate:

EN ISO 13485: 2016 Dispozitive medicale - Sisteme de management al

calitatii - Cerinte 1n scopuri de reglementare

EN ISO 14971: 2012 Dispozitive medicale - Aplicarea managementului

riscului la dispozitivele medicale

EN ISO 18113-1: 2011 Dispozitive medicale de diagnostic in vitro - Informatii
furnizate de producdtor (etichetare) - Partea 1: Termeni, definitii si cerinte
generale

EN ISO 18113-3: 2011 Dispozitive medicale de diagnostic in vitro - Informatii
furnizate de producator (etichetare) - Partea 3: instrumente de diagnostic in vitro
pentru uz profesional

EN ISO 15223-1: 2021 dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate cu
etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate

- Partea 1: Cerinte generale

EN 13612: 2002+AC:2002 Evaluarea performantei dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro

EN 61010-2-101: 2017 Cerinte de sigurantd pentru echipamentele electrice pentru
masurare, control si utilizare in laborator - Partea 2-101: Cerinte speciale pentru
echipamentele medicale de diagnostic in vitro (IVD)

EN 61326-2-6: 2013 Echipamente electrice pentru masurare, control si utilizare in
laborator - Cerinte EMC - Partea 2-6: Cerinte speciale - Echipament medical de
diagnostic in vitro (IVD)

EN 62304:2006+A1: 2015 Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului
de viata al software-ului

EN 62366-1: 2015 +AC: 2016 Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei de
utilizare la dispozitivele medicale

EN IEC 63000: 2018 Documentatia tehnicad pentru evaluarea produselor electrice si
electronice cu privire la restrictia de substante periculoase

UL 61010-1 (a 3-a editie)
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Acronim Simbol test Informatie test
CE c € Conform REGULAMENTULUI (UE)2017/746
UL Conform standardelor de testare ale UL
(Laboratoarele Underwriters)
LISTED
Conformitatea eurasiatica (EBpaswuiickoe
EAC

il

COOTBETCTBUE)
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3 Instructiuni de siguranta pentru instalarea si functionarea
PATHFAST

Pentru o functionare sigura si eficienta a PATHFAST, va rugam sa va familiarizati cu
acesteinstructiuni de siguranta.

Daca analizorul PATHFAST este utilizat intr-un mod nespecificat de producétor,
protectiaoferita de instrument poate fi afectata.

3.1 Instalare

Dezambalarea si instalarea analizorului dumneavoastra PATHFAST vor fi aranjate
de catre reprezentantul dumneavoastrda PATHFAST. Urmatoarele conditii de mediu
trebuie luate n considerare atunci cand alegeti o locatie de plasare.

3.1.1 Sursa de alimentare
PATHFAST necesita AC100-240 V+/-10% 50/60 Hz, 360 VA. Asigurati-va ca
instrumentul este legat corect la pamant. Utilizati cablul de alimentare din cutia de
accesorii PATHFAST si introduceti stecherul acestuia intr-o prizd cu impamantare.
Evitati partajarea unei surse dealimentare cu alte instrumente si/sau dispozitive.

3.1.2 Conditii de mediu

e PATHFAST este echipat cu unititi de control al temperaturii pentru procesarea testelor.

Mentineti temperatura si umiditatea mediului in urmatoarele intervale.
Temperaturd : 15-30 °C
Umiditate : 20-80% (relativa, necondensabild)

e Pentru a evita deteriorarea capacului filtrului, asezati instrumentul pe o suprafata dreapta,
planad si fara vibratii.

o Asezati PATHFAST pe un blat sau pe un carucior cu o capacitate suficienta (mai mult de
30 kg) pentru a sustine instrumentul si alte echipamente/dispozitive de unica folosinta
utilizate pentru teste.

o Pastrati un spatiu liber in jurul conectorului de alimentare pentru a-1 scoate imediat in
situatii de urgenta.

o Pastrati un spatiu liber de minim 15 c¢m 1n jurul dispozitivului din partea stdnga si pastrati un
spatiu liber de 10 cm in jurul partilor din spate si din dreapta.

o Evitati plasarea PATHFAST in apropierea instrumentelor cu un consum mare de energie
sau 1n apropierea unor posibile surse de modificari ale tensiunii AC si/sau emisii de unde
electromagnetice.

¢ Evitati amplasarea PATHFAST in locuri unde va fi expus la lumina directa a soarelui sau
la fluxul de aer de la aparatele de aer conditionat sau alte instrumente.

e Nu obturati admisia de aer din partea de jos a instrumentului. Pastrati zona departe de
hartii sau alte obiecte care pot interfera cu fluxul de aer.

e Nu obturati orificiile de evacuare din partea superioard din spate a instrumentului. De
asemenea, aveti grija sa nu scapati nimic prin aceste deschideri.

e PATHFAST trebuie utilizat numai in interior (gradul de poluare este 2).

o PATHFAST poate fi folosit la altitudini de pana la 3000 m.

¢ Categoria de supratensiune este I1.

e Supratensiune tranzitorie 2.500 V
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3.1.3 Conditii de depozitare si transport

Conditii de depozitare

RHConditii transport

3.1.4 Procedura de despachetare

Curele PP

Temperaturd
Umiditate
Temperatura
Umiditate

Pasul 1 Pasul 2

Pasul 1

Pasul 2

Pasul 3

Pasul 4

= +5-+40 °C
= 20-80% RH
= 20-+70 °C
= 20-80% RH

Tip C Carton
Cutie interioara
Foaie de Suportul cu
plastic oglinda

Material de bariera

Pachet
exterior

Pasul 3

Rampa inferioara

Pasul 4

ndepartati curelele din PP si taiati partea superioard de fixare a benzii din PP a pachetului
exterior pentru a deschide capacul superior.

coateti cutia de accesorii si placa superioarad pentru a Indeparta pachetul exterior.

aiati banda PP in partea de jos a pachetului exterior si extindeti patru colturi inferioare
pentru a indeparta materialul de bariera care acopera cutia instrumentului.

coateti cartonul de tip C pentru a scoate instrumentul ambalat. Apoi indepartati foaia de
plastic si suportul cu oglinda care acopera instrumentul.
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3.1.5 Procedura de indepartare a dispozitivelor de transport (axa Y, axa PMT)
NOTA: Pastrati toate dispozitivele pentru utilizare ulterioara.

a) indepartarea capacului
Scoateti cele trei suruburi care fixeaza capacul pe partea dreapta a instrumentului, folosind o
cheie hexagonala (2,5 mm).
Deoarece capacul cade atunci cand toate suruburile sunt scoase, este necesara tinerea
capacului cu mana

Suruburi

L e .
Indepértarea capacului

b) Dispozitiv de fixare pentru axa Y

Scoateti doua suruburi de fixare pentru dispozitivul de fixare pentru axa Y folosind o

cheiehexagonala (3 mm).
e W T I [

Fixare pe axa Y

33
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c) Dispozitiv de fixare pentru axa PMT
Scoateti surubul mare care fixeazd dispozitivul de fixare pentru axa PMT care
fixeazaunitatea PMT.

Nu este nevoie de un instrument.

Nvdvr N
80000 ¢
189140/0

Surub cu cap
riflat

Fixare pe axa PMT Fixare pe axa PMT
(vedere de jos)

Fixare pe axa PMT

d) Punerea capacului
Puneti capacul lateral inapoi in procedura inversa.

e) Parola de inregistrare pentru prima inregistrare
La prima inregistrare, selectati ,,Administrator” ca [UTILIZATOR] pe ecranul
[INREGISTRARE] si introduceti ,,4649” pentru [PAROLA].

Si selectati [OK] pentru a merge la ecranul [TEST/ACASA].

NOTA: Nu dezviluiti altora parola pentru [Administrator].

Pentru operatiuni suplimentare, consultati capitolele corespunzatoare din acest manual.

3-4



PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

3.2 Manipularea probelor

*

Specimenele trebuie manipulate ca si cum ar fi infectioase folosind proceduri
de laborator sigure, cum ar fi cele prezentate in Biosecuritate in laboratoarele
micro-biologice si biomedicale* si in CLSI Document M29-T.

**Spalati-va bine mainile dupa aceea.

Biosecuritate in laboratoarele microbiologice si biomedicale. 1993. Richmond, J.Y. si

Mckinney, R.W. (eds.). Numarul publicatiei HHS (CDC) 93-8395.
** Institutul de Standarde de Laborator Clinic. Protectia lucratorilor de laborator impotriva

bolilor infectioase transmise prin sange, fluide corporale si tesuturi. Ghid provizoriu
M29-T, Villanova, PA : CLSI, 1989.

3.3 Etichete de avertizare

Etichetele de avertizare, bazate pe standardele internationale, sunt atasate instrumentului
PATHFAST 1in zonele in care este necesard o atentie deosebitd in timpul functionarii si

intretinerii.

Eticheta de precautie

Exemplu de precautie indicat

Temperatura inalta

Incalzitorul devine fierbinte.
Pentru a preveni arsurile nu atingeti aceasta zona.

Pericol biologic

Probele analizate de PATHFAST, inclusiv sange integral,
plasmasi ser, impreuna cu materialele si reactivii pentru
controlul calitatii, trebuie tratate ca materiale potential
infectioase.

Utilizati echipamentul de protectie adecvat in timpul
functionariisi intretinerii instrumentului.

Urmati toate liniile directoare regionale si precautiile
universalepentru agentii patogeni transmisi prin sange.

Lacerarea

In interior sunt amplasate perforatoare cu margini extrem de
ascutite care sunt folosite pentru a face gauri in garnitura de
aluminiu a cartuselor de reactivi. Pentru a preveni ranirea,
trebuieacordatd o atentie sporita atunci cand instalati
suporturile pentru cartuse de reactivi sau curatati
perforatoarele.

3-5




PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

3.4 Instructiuni de siguranta

Va rugam sa cititi cu atentie aceastd sectiune pentru a intelege eventualele pericole
asociatecu simbolurile.

Simbol Semnificatie

ﬁ . Nerespectarea instructiunilor poate duce la raniri grave sau chiar la
Pericol deces. Urgentd crescuti.

ﬁ . Nerespectarea instructiunilor poate duce la raniri grave sau chiar la
Avertisment deces. Urgentd scazuta.

/_\ . Nerespectarea instructiunilor poate duce la ranire sau alte daune
Atentie fizice

*1: ,ranire grava” Inseamna a orbi, a fi ranit, ars (temperatura ridicata sau scazuta),
soc electric, fracturd sau dependenta pentru care operatorul experimenteaza un
efect secundar care necesitd o perioada lunga de spitalizare.

*2: ranit” Inseamna acele rani care nu necesita o spitalizare lunga.

*3: ,daune fizice” inseamna efecte anormale asupra rezultatelor sau daune extinse
la echipamentele sau dispozitivele Invecinate.

[Atentiondri - legate de PATHFAST]

A Pericol Socul electric este posibil la atingerea componentelor electrice interne.
Nu efectuati operatiuni sau lucrdri de intretinere, altele decat cele
descrise 1n acest manual.

A Pericol Nu reconstruiti sau modificati instrumentul. Nu utilizati piese sau
articole de unica folosinta altele decat cele desemnate. De asemenea, nu
utilizati niciodata PATHFAST cu blocarea de siguranta eliberata.

APericol In caz de urgenta, opriti imediat instrumentul si scoateti cablul de
alimentare din priza de perete. Contactati reprezentantul dvs.
PATHFAST.

A Avertisment PATHFAST respecta reglementdrile EMC Clasa A, cu toate acestea, nu
putem bloca complet influenta radiatiilor electromagnetice externe
puternice. Nu permiteti dispozitive precum telefoane portabile,
transmitatoare etc. in apropierea PATHFAST.

A Atentie Cand a avut loc un incident grav In legdturd cu produsul, raportati

producatorului si autoritatii competente in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.
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& Atentie

& Atentie
& Atentie

& Atentie

A Atentie

A Atentie
A Atentie

A Atentie
A Atentie
A Atentie

A Atentie
A Atentie

Utilizati PATHFAST numai dupa ce ati fost instruit de un reprezentant
PATHFAST.

Opriti alimentarea instrumentului cand nu este utilizat.

Daca intdmpinati o problema, consultati Capitolul 14 Depanare si
luati contra-masuri dupa cum este necesar. Dacd problema persista,
contactati reprezentantul PATHFAST.

Daca doriti sa mutati PATHFAST intr-o altd locatie, contactati mai inti
reprezentantii PATHFAST pentru asistentd. Din cauza greutatii si formei
sale, se recomandd cel putin doud persoane pentru mutarea
instrumentului.

Efectuati intretinerea periodica descrisa in acest manual adecvata pentru
,Nivelul de accesibilitate” utilizatorului dumneavoastra. fntretinerea de
nivel superior va fi efectuata de un reprezentant autorizat PATHFAST.

Urmati procedurile de operare descrise In acest manual de utilizare atun-
ci cand utilizati PATHFAST.

Functionarea instrumentului poate diferi in functie de elementele de
analiza. Consultati prospectul fiecarui test pentru operatiuni specifice
testului.

Efectuati controlul calitatii utilizind mostre QC recomandate de LSI
Medience Corporation.

Nu incercati sa actualizati software-ul, altfel decat urméand procedura
desemnata sau conform instructiunilor reprezentantilor dumneavoastra
PATHFAST. Operarea necorespunzatoare poate cauza pierderi de date si
este posibil sd nu puteti continua operarea instrumentului.

Nu introduceti nimic altceva decat cititorul de coduri de bare portabil
original al PATHFAST si stick-ul de memorie USB pentru upgrade in
portul USB al PATHFAST.

Capacul frontal este blocat in timpul functiondrii testului si In timpul
initializarii sistemului. Nu incercati sa deschideti capacul cu forta.

Nu apasati mai multe butoane de pe afisajul LCD in acelasi timp si nu

apasati continuu un buton. Aceste actiuni pot cauza functionarea defec-
tuoasa a sistemului.
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& Atentie

PATHFAST este echipat cu un port Ethernet la exterior, dar acest porteste
doar pentru uz din fabrica si este inchis cu un capac In momentul
expedierii. Nu scoateti niciodata acest capac pentru a accesa portul.

[Atentiondri - legate de reactivi]

& Avertisment

A Atentie

& Atentie
& Atentie
& Atentie

A Atentie

VAN Atentie
YA Atentie
I\ Atentie
I\ Atentie
I\ Atentie

& Atentie

Utilizati numai reactivi si obiecte de unicad folosintd desemnate de LSI
Medience Corporation.

Urmati cu strictete instructiunile de utilizare, depozitare, manipulare etc.
descrise in prospectele de ambalaj.

Nu utilizati cartuse de reactivi expirate.

Nu utilizati cartuse si varfuri de reactivi uzate.

Fiti constienti de probele cu substante care dau reactii nespecifice sau
reactii perturbatoare.

Diagnosticul bolii pe baza rezultatului testului trebuie facut de catre
medic dintr-un punct de vedere cuprinzitor, ludnd In considerare alte
rezultate ale testelor si starea clinica a pacientului.

Pastrati trusele de reactivi, tava pentru cartuse si cartusele de reactivi in
pozitie verticala.

Cand manipulati cartusul de reactiv, nu atingeti sigiliul de aluminiu si
godeul de detectare. Tineti-1 de marginea cartusului.

Introducerea salivei in godeul de detectare prin suflare in godeu poate
provoca un rezultat eronat.

Utilizarea cartuselor de reactivi scapate pe podea poate cauza rezultate
eronate.

Inainte de testare, indepartati orice bule din godeurile cartusului de
reactiv sau lichidul de pe sigiliul de aluminiu din interior, atingand usor
cartusul pe o suprafata plana.

Mostrele cu turbiditate mare, inclusiv concentratii mari de lipide, pot fi
recunoscute In mod eronat ca probe de sange integral de catre senzorul
de recunoastere a probelor. Rezultatele pot fi corectate prin ajustarea
valorilor hematocritului.
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& Atentie

[Alte precautii |

& Avertisment

& Avertisment
& Avertisment

& Avertisment

A Atentie

A Atentie
A Atentie

A Atentie

A Atentie

Probele in care celulele sanguine sau alte materiale fizice sunt
amestecate la distribuirea probelor in godeurile de proba pot fi
recunoscute Tn mod eronat ca probe de sange integral de catre Senzorul
de recunoastere a probelor. Rezultatele pot fi corectate prin ajustarea
valorilor hematocritului.

Probele testate cu PATHFAST sunt potential infectioase. Folositi
echipament individual de protectie (manusi, ochelari, halat de laborator
si sapcd de laborator) atunci cand utilizati sau intretineti instrumentul.
Daca esantionul ajunge pe piele, spalati zona afectatd si dezinfectati
dacé este necesar. Consultati-va cu supervizorul dumneavoastra conform
procedurii standard de operare a laboratorului dumneavoastra.

Urmati instructiunile regionale de sigurantd si reglementdrile aferente
atunci cand aruncati deseurile.

Contactati reprezentantul PATHFAST atunci cand aruncati PATHFAST,
deoarece PATHFAST are o baterie cu litiu in interior.

Cartusele de reactivi uzate, varfurile PATHFAST folosite si cutia de
gunoi ar trebui considerate ca potential infectioase si manipulate in

consecinta.

PATHFAST este un analizor clinic de sange integral, plasma sau ser. Nu
utilizati instrumentul n alt scop.

Evitati ranirea prin introducerea cu grija a cartuselor de reactiviin suport.

Aveti grija sa nu va raniti cu taietorul de hartie cand inlocuiti hartia de
imprimanta.

Consultati prospectul sau MSDS (Fisa cu date de securitate a
materialelor) din documentele tehnice pentru instructiunile de ingrijire a
materialelor chimice continute in consumabile si reactivi.

Etanolul folosit pentru curatarea sistemului PATHFAST este inflamabil si
trebuie manipulat cu grija.
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3.5 Clauza de scutire

Este foarte important sd urmati instructiunile de precautie mentionate in paragrafele
precedente atunci cand utilizati sau intretineti PATHFAST. Chiar si atunci cand sunt
respectate instructiunile de precautie, posibilitatea unor accidente care nu pot fi evitate inca
existd, asa cum se explica mai jos. LSI Medience Corporation nu este responsabil pentru
pierderea sau deteriorarea, aga cum este explicat in urmatoarele cazuri.

e Daune aduse instrumentului sau utilizatorilor din cauza accidentelor necontrolate, cum ar
fi cutremur sau incendiu.

e Deteriorari ale instrumentului sau utilizatorilor sau rezultate gresite din cauza
operatiunilorintentionate, defecte sau gresite efectuate de utilizator.

e Daune auxiliare derivate din utilizarea sau neutilizarea instrumentului, cum ar fi pierderea
veniturilor din afaceri, intreruperea examenului clinic, influenta asupra pacientilor etc.

e Daune rezultate din nerespectarea instructiunilor de sigurantd si precautie explicate in
manualul de utilizare.

e Daune rezultate din defectiuni datorate combinarii cu computere/dispozitive externe si
software in care LSI Medience Corporation nu este implicata.

e Daune rezultate din reparatii sau modificari efectuate de persoane neautorizate deLSI
Medience Corporation.
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4 Detalii despre PATHFAST

PATHFAST este un analizor clinic complet automat care utilizeaza sange integral, plasma, ser
sau alte fluide corporale ca mostre.

In acest capitol discutim principiul masurdrii, configuratiile instrumentelor, accesoriile si
unitatile de unica folosinta necesare si reactivii utilizati cu PATHFAST.

4.1 Principiul procedurii

Principiul de masurare utilizat cu PATHFAST este CLEIA (Imunotestul Enzimatic Chimi-
Luminescent).

Reactivii necesari pentru fiecare test sunt continuti in godeurile unui cartus cu 15 godeuri
special concepute si sigilate cu folie de aluminiu.

In cele ce urmeaza se explicd principiul masurarii folosind c¢Tnl (troponina I a muschilor
cardiaci) ca exemplu.

[Configuratie reactiv]
e Reactiv latex magnetic
e Reactiv Anticorp marcat (solutie de anticorp marcat ALP)
e Reactivi de spalare (solutie de spalare pentru separarea B/F)
e Substrat luminescent

[Procesul de testare]
1. Probele (sange integral sau plasmd) sunt amestecate cu reactiv latex magnetic si
solutiede anticorp marcat ALP si sunt incubate timp de cinci minute.
In aceasta etapd, se formeaza urmitorii compusi sandwich. Anticorp in faza solida -
material tinta - anticorp marcat ALP

2. Separarea B/F folosind tehnologia Magtration® este efectuatd pentru a indeparta
reactiviiexcesivi sau materialele reziduale in pasul 1 de mai sus.

3. Substratul luminiscent adaugat (CDP-Star) este catalizat de ALP, rezultdnd o emisie
de lumina. Fotonii emisi sunt numarati prin PMT (Photo-Multiplier Tube) in sistemul
de detectie PATHFAST.

4. Numararea chemiluminiscentelor obtinutd prin PMT este aplicatd curbei standard
calibratesi stocate in PATHFAST pentru a calcula concentratia materialului tinta.
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PATHFAST Assay Principle

@ Analyte

X Contaminant

Immunoreaction
Smin

Whole Blood /
I Plasma

.X.

X

ALP conjugate

® ®
@ ©®

Pipette
up/down

Chemilumi
Substrate

Enzyme
Reaction
Imin CDP-Star®

PATHFAST efectueaza procesul de testare, care este stocat ca ,,protocol de testare”, si
imprima automat rezultatul pe imprimanta incorporata.
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4.2 Componentele PATHFAST

Aceasta sectiune descrie componentele PATHFAST si functiile acestora.

4.2.1 Vedere frontala a instrumentului

Majoritatea componentelor necesare pentru a opera PATHFAST sunt situate pe partea din
fatd a instrumentului. Numele si functiile sunt descrise mai jos.

Display LCD cu
ecran tactil

Capac frontal

PATHFAST

Indicator de stare

Imprimanta
Comutator de
alimentare
Capac
imprimanta

Indicator de stare
-------- Aprins verde in timpul functionarii normale.
Display LCD cu ecran tactil
———————— Afiseaza diverse informatii de stare s$i acceptd contributia
operatorului pentru operarea instrumentului.
Comutator de alimentare
———————— Comutator de alimentare principal pentru instrument.

Capac frontal ------- Alunecd in sus pentru a se deschide. Deschideti-l pentru a seta
suportul pentru cartuse de reactivi, mostre si alte obiecte de unicd
folosinta pentru testare sau curdtare si Intretinere.

Imprimanta -------- Tipareste rezultatele masurate si alte informatii.

Capac imprimanta

-------- Deschideti acest capac pentru a inlocui hartia de imprimanta.
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Imprimanta

Capac
imprimanta

Vizualizare: capacul imprimantei deschis

4.2.2 Vedere din spatele instrumentului

Sunt situate doud orificii de aerisire in partea din spate a instrumentului pentru evacuarea
aerului pentru a controla temperatura incalzitoarelor. Pastrati un spatiu liber de minim 10 cm
in jurul acestor orificii de ventilatie.

Gauri de

aerisire

Gauri de aerisire ---- Orificii pentru ventilarea aerului din interior pentru controlul
temperaturii.
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4.2.3 Vedere din partea stanga a instrumentului

intrerupétor
Port USB
Conector de alimentare Terminal de pamant Port RS-232C
functional
Port RS-232C --------- Port serial pentru comunicarea cu computere externe.
Port USB -------------- Port USB pentru conectarea cititorului de coduri de bare portabil

sau a stick-ului memorie pentru upgrade.

Conector de alimentare
——————————— Conector pentru cablu de alimentare.

Terminal de pdmant functional

——————————— Utilizati terminalul de impamantare dupd cum este necesar in
fiecare tara.
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4.2.4 Interiorul instrumentului

Prin deschiderea capacului frontal al PATHFAST, componentele interne ale instrumentului
potfi vizualizate. Aici sunt explicate componentele interne cu functiile lor.

[Vedere interioara fara dispozitive de unica folosinta si suport pentru cartuse de reactivi]

Unitate de
seringi

Etapa

Senzor de
deseuri

Unitate de seringi

Etapd = [----==--=--=mmmmmoe-

Senzor de deseuri

incalzitor T | —mcmmmemmmeemm

Unitate de perforare

Unitate magnetica

Incalzitor L ---

Suport pentru varf

dd] Unitate de
perforare

. v incalzitor T

Unitate
magnetica

sy
'

incalzitor L

Suport pentru
\ ' varf

Y O© O o o

Un set de sase seringi pentru a aspira si distribui probe si/sau reactivi.
Varfurile PATHFAST sunt atagate la duze.

Tine suportul pentru cartuse de reactiv, varfurile de unica folosinta si
cutia de gunoi si se deplaseaza inainte si inapoi pentru a procesa
protocoalele de analiza.

Verifica daca cutia de deseuri este setatd si dacd in cutia de gunoi
exista varfuri folosite.

Incalzeste lichidul in varfurile de unica folosintd in timpul reactiei
pentru a mentine temperatura amestecului la 35°C.

Perforeaza garniturile de aluminiu de pe cartusele de reactiv,
permitand varfurilor de unicé folosinta sa extraga reactivul.

Tine particulele magnetice de latex pe peretii interiori ai varfurilor
pentru a efectua separarea B/F folosind tehnologia Magtration®.
Mentine temperatura reactivilor din godeurile cartusului de reactiv
mai aproape de godeurile de proba la 37°C.

Contine varfuri de unica folosinta noi, nefolosite.
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[Vedere interioara cu dispozitive de unica folosinta si suport pentru cartuse de reactivi]

Cartus de reactiv

Cutie deseuri

pentru varfuri

Senzor de recunoastere
a probei (interior)

Cartus de reactiv

Godeu detectie

PATHFAST TIP

Cutie deseuri pentru
varfuri

Senzor de

recunoastere a probei

S 3
B |

Godeu detectie

% ug‘_ I‘E‘ ugJ u§‘ u§‘ / PATHFAST TIP

N
=

Un cartus de plastic special conceput cu 15 godeuri. Reactivii
specifici testului sunt pre-distribuiti in godeurile specificate si sigilati
cu folie de aluminiu. Informatiile despre reactiv cu coduri de bare sunt
imprimate pe sigiliul de aluminiu.

Lumina chemiluminiscenta este detectatd in acest godeu in timpul
ultimei etape a testului.

Folosit pentru aspirarea si distribuirea probelor sau reactivilor, precum
si pentru separarea B/F folosind tehnologia Magtration®.

Cutia de plastic inlocuibild contine varfurile PATHFAST folosite
pentru a fi aruncate.

Detecteaza lumina transmisa prin varfurile de unica folosintd atunci
cand probele sunt aspirate pentru a aprecia dacd proba este sange
integral sau nu. PATHFAST corecteazd automat rezultatele masurate
in conformitate cu Het%.

4-7



PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

4.3 Accesorii

Accesoriile PATHFAST sunt enumerate mai jos.

Tabel 4 — 1 Accesorii

Descriere Cant.ltat? Observatii
furnizata ’
Cablu alimentare, pentru 100-120 VAC 1
Cablu alimentare, pentru 220-240 VAC 1
Siguranta, 4 A, 250 V tip SLO-BLO 1 Rezerva pentru inlocuire
Creion stilus 1
Suport pentru cartuse de reactiv 1
Cititor de coduri de bare portabil 1

Nota: O sigurantd este deja setatd in instrument inainte de expediere.

1) Cablu alimentare, pentru 100-120 VAC

2) Cablu alimentare, pentru 220-240 VAC

m Cablu de alimentare utilizat pentru regiuni cu 220-240 VAC.
Utilizati cablul de alimentare din cutia de accesorii.
Nu utilizati alt cablu de alimentare.
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3) Siguranta

Se monteaza in suportul sigurantei

4) Creion Stylus
Stylus Pen este utilizat pentru a introduce comenzi de operare si/sau diferite informatii

catre PATHFAST prin intermediul panoului tactil alafisajului LCD.

5) Suport pentru cartuse de reactivi

Suportul pentru cartuse de reactivi este prezentat in imaginea din partea stangd de mai jos.
Are sase fante in care sunt introduse cartuse de reactivi. Dupa ce cartusele de reactivi sunt
introduse 1n suport, asa cum se aratd in imaginea din dreapta de mai jos, suportul pentru
cartuse de reactivi este setat in PATHFAST.

Un suport pentru cartuse de reactivi este livrat impreuna cu PATHFAST. Raftul este realizat
din aliaj de aluminiu si otel inoxidabil si poate fi autoclavat.
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6) Cititor de coduri de bare portabil
Cititorul de coduri de bare portabil este utilizat pentru:
Capturati datele codurilor de bare de pe cardul de intrare MC.
Capturati ID-uri de esantion cu coduri de bare sau ID-uri de utilizator.

Utilizati cititorul de coduri de bare portabil din cutia de accesorii.

Nu utilizati un alt cititor de coduri de bare portabil.

Conectati sau deconectati cititorul portabil de coduri de bare in timp ce instrumentul este
oprit. Portul USB pentru conectarea cititorului de coduri de bare portabil este situat in partea
stanga a instrumentului.

Tipurile de coduri de bare care pot fi citite sunt prestabilite pentru urmatoarele standarde:
e CODE39
o ITF
e CODABAR (NW7)
e CODE128

4.4 Consumabile

Urmatoarele dispozitive de unicd folosintd sunt necesare pentru efectuarea testelor cu

PATHFAST.
Tabelul 4 -2 Materiale de unica folosinta
Codul Cantitate Cantitate
produsului Nume produs furnizati per pachet
300936 VARF PATHFAST (PATHFAST TIP) - 42 x 5/ cutie
300950 CUTIE DESEURI PATHFAST 1 10/ cutie
(PATHFAST WASTE BOX)
300943 PATHFAST ROLA DE HARTIE 1 10 / cutie
(PATHFAST ROLL PAPER)
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1) PATHFAST TIP (Virf de unica folosint)

PATHFAST TIP este un varf de unica folosintd special conceput si este utilizat pentru
aspirare/distribuire sau separare B/F prin tinerea particulelor magnetice pe peretele sau
interior cu unitatea magneticd. Un mic filtru alb este fixat in varf pentru a preveni
transferulde lichid.

2) PATHFAST WASTE BOX
PATHFAST WASTE BOX (cutie pentru deseuri de varfuri) este un recipient pentru a
pastra varfurile PATHFAST uzate, care sunt aruncate automat la sfarsitul fiecarui test.
Dupa terminarea unui test, cutia de gunoi poate fi scoasa pentru a arunca varfurile folosite.
Aceasta cutie de gunoi pentru varfurile de plastic este partial de unica folosinta si trebuie
inlocuita la fiecare 20 de ruldri sau o datd pe saptamana.

3) PATHFAST ROLL PAPER
PATHFAST ROLL PAPER este hartie termica utilizatd de imprimanta Incorporata.
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4.5 Kit de reactivi si componente aferente

Reactivii utilizati pentru PATHFAST sunt furnizati ca truse. In kit sunt incluse Cartuse de
Reactiv, Calibratoare cu solutiile sale de dizolvare, un MC ENTRY CARD si prospectul de
ambalaj.

Nota : Configuratia trusei poate varia in functie de analizd.

1) Cartuse de reactivi
Cartusul de reactiv (prezentat mai jos) este ambalat intr-un set de sase cartuse per cutie.
Suprafata cartusului de reactiv este sigilata cu folie de aluminiu cu codul de bare imprimat
pe fiecare cartus. Codul de bare contine articolul de analiza, numarul lotului, data de
expirare si alte informatii de identificare.
Fiecare cartus trebuie manipulat/atins la capatul benzii.
Cartusele trebuie pastrate in pozitie verticala.
Verificati articolul de analiza, numarul lotului si data de expirare a fiecarui cartus inainte de
utilizare.

Numar lot Expirare lot

PATHFAST 0100001 EININININNIN [LOT] 1010509028 g3 2005-09

- @ IHIHIHIHI\II\IIIII\II\IIIIIHIHI\II\II\IIHI

Godeu pentru proba Item test Godeu detectie
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2) Calibrator si solutie de dizolvare
Dacéa calibratorul este liofilizat, dizolvati-l cu diluantul de calibrare inclus. Consultati
prospectul pentru detalii complete.

Calibratoare (1), (2) si diluant pentru calibrare

3) CARDULDE INTRARE MC

Cardul MC ENTRY CARD este furnizat impreuna cu fiecare kit de reactivi.

Acest card este necesar prima datd cand executati un test sau executati un test cu un lot
diferit de reactiv. Capturati datele codurilor de bare de pe MC ENTRY CARD, folosind
cititorul de coduri de bare portabil. Consultati Capitolul 8 Testarea CAL pentru detalii
despreaceasta operatiune.

[MC ENTRY CARD|

PATHFAST cTnl

1011308431
e 2013-08

AT

LSI Medience Corporation
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5 Pregatirea pentru testare si operatie de baza

Acest capitol descrie procedura de pregatire pentru efectuarea testelor pe PATHFAST.
Procedurile pentru efectuarea analizelor de probe de pacient, probe QC sau calibratori sunt
descrise in capitole separate.

5.1 Introducere

PATHFAST este operat printr-un afisaj LCD cu panou tactil utilizand stilusul furnizat. in
acest manual, expresia ,,selecteaza --- butonul” inseamna ,,atingeti butonul de pe ecran cu
stilusul”. Butoanele selectate sunt afisate invers.

[Creion stilus]

5.2 Notatie pentru descrierea operatiei

In acest paragraf, este explicat notatia folosita pentru descrierea functiilor butoanelor saua
functionarii instrumentului.

1. Butoane de selectie
Butoanele de selectie de pe ecran sunt exprimate prin denumiri butoane in casete.
Ex)
2. Informatii afisate
Informatiile afisate pe ecran sunt cuprinse intre ghilimele duble.
Ex) “Instructiuni de functionare”
3. Numele zonei de afisare
Zona de titlu
Titlul ecranului (numele ecranului) selectat in prezent este afisat in aceasta
Zona.
Zona de mesaje
In aceasti zona, sunt afisate instructiuni de utilizare sau mesaje de
avertizare.
Zona de subtitrare
In aceasta zond, sunt afisate subtitrarea ecranului selectat sau butoanele
selectabilede pe ecran.
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Zona de afisaj
In aceasti zond, sunt afisate diverse informatii pentru ecranul specific.
Mesajeleafisate variaza in functie de ecran.

Zona de navigatie
In aceasta zona sunt afisate butoanele de selectie, confirmare, anulare sau
transferpe alte ecrane.

4. Exemplu de descriere a ecranului
Urmatorul este un exemplu de descriere a ecranului.

TEST/ACASA

istructiuni de | [ MMIREIL W :
’ N CURS DEINCALZIRE ... COMPLETE IN6 MIN Zona de tltlu

functionare -~
I~
30/06/2017 13:35 Zona de mesaje
Buton start ; [SETARE| [ ADMIN |
P STARE REACTIV INFOMOSTRA || | 7ona de subtitrare
. fesaeTnl=n|
Buton selectie J
afisaj A ] _
Zona de afigaj
Informatii
despre reactiv

m Zona de navigatie

In Zona de mesaje, sunt afisate instructiuni de operare sau mesaje de avertizare pentru a
informa operatorul cu privire la actiunea care trebuie intreprinsa.

Afiseaza butoanele de selectie

|STAREAREACTIV| Listeaza testele inregistrate in prezent dupi
butoanele pentru elementele de testare.
[ INFO MOSTRA | Afisati informatii mostra pe fiecare banda.

[BUTON START( ’ ) Porneste operatiunea de testare.

5.3 inainte de alimentarea cu energie

Inainte de a alimenta PATHFAST, asigurati-va ci:

e Cablul de alimentare este conectat la o priza de perete adecvata.

o in interiorul instrumentului nu exista obstacole, cum ar fi materiale de ambalare
sauarticole de unica folosinta.

e Nu exista materiale care interferecaza, cum ar fi materiale care blocheaza
orificiul de evacuare a aerului din spate sau orice ar putea interfera cu
functionarea deschiderii/ inchiderii capacului frontal, in apropierea PATHFAST
atunci cand utilizati instrumentul.
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5.4 Pornirea si demararea sistemului

PATHFAST

intrerupétor

COMPACT

1. Inchideti capacul frontal.

2. Rotiti comutatorul de alimentare in pozitia pornit. Dupa alimentarea cu energie, sunt
afisate urmatoarele ecrane.

3. Initializare: Urmatorul ecran [INITIALIZARE 1] este afisat in timpul initializarii
sistemului de operare.

INITIALIZARE 1

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

COPYRIGHT(c) 2011-2012
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4. Initializare: Apoi se Incarca software-ul PATHFAST si se fac diverse verificari mecanice.
In timpul initializarii este afisat ecranul [INITIALIZARE 2] si arata starea procesului
printr-o bara de progres.

INITIALIZARE 2

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

50%
b —
30sec

COPYRIGHT(c) 2011-2012

Procesul de initializare a sistemului verifica urmatoarele:

Verificare elemente
e Alimentare PMT, PORNIT/OPRIT
e Senzor capac frontal/senzor blocare capac frontal
¢ Orientarea unitatii de seringa (axa Z)
¢ Orientarea unitatii PMT (axa PZ si axa PX)
¢ Orientarea unitatii magnetice (axa M)
¢ Orientarea unitatii de etapa (axaY)
¢ Orientarea unitatii pistonului (axa P)
(Includeti actiunea de eliberare a varfului in cutia de deseuri pentru varfuri)
e Localizarea obturator iris PMT
e Hartie imprimanta

Daca se gaseste vreo anomalie in procesul de verificare, mesajul de eroare corespunzator este

afisat pe ecran. Operati sistemul asa cum este indicat sau consultati capitolul 14 Depanare
pentru detalii despre mesajele de eroare.
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5.5 Logarea

Dacid functia de accesibilitate este setati la OFF, va apirea ecranul [TEST/ACASA] si
urmitorul ecran [INTREGISTRARE] nu va fi afisat.

Introduceti ID utilizator si parola in ecranul [LOG-IN].

LOGARE
iINREGISTRARE

SELECT UTILIZ. §| INTRODUCETI PAROLA.
CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

30/06/2017 13:35

UTILIZATOR

1. Selectatiun ID de utilizator din lista afisata selectand caseta de afisare.
» Cititorul de coduri de bare portabil poate fi utilizat pentru a introduce un ID de
utilizator cu cod de bare.

2. In ecranul de introducere a parolei, utilizati tastatura completa pentru a introduce parola.
Toate caracterele afisate pe ecran sunt permise pentru parold, inclusiv caracterele
majuscule/minuscule si spatiu. Selectati pentru a merge la ecranul [TEST/ACASA].

m [D-ul de utilizator si parola sunt atribuite fiecarui operator de catre
administratorul PATHFAST. Consultati sectiunea 1.2 ID utilizator si nivel de
acces pentru detalii.Nu dezvaluiti celorlalti ID-ul de utilizator si parola.

= Pentru securitate, parola este afisata prin asteriscuri.

Dupa conectare, PATHFAST verifica starea de expirare pentru calibrare si QC si va avertiza

utilizatorul cu un mesaj pop-up daca exista expirari in asteptare. Starea expirarii va fi afisata
pe ecranul [TEST/ACASA].
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5.6 TEST/ACASA

Ecranul [TEST/ACASA] este ecranul implicit pentru teste, revizuiri de date, recalculiri, setari
de mediu etc.
» Este necesar un timp de incalzire de 20 de minute Tnainte de a efectua testele.
Mesajul ,JIN PREGATIRE...” este afisat impreund cu timpul rimas in zona de
mesaje.

Cand pregatirea este terminatd, in zona de mesaje este afisat ,,APASA'!'I BUTONUL
PENTRU TESTARE...”.

Alte mesaje, cum ar fi starea expirarii reactivului, calibrarea sau QC sunt, de asemenea, afisate
daca exista.

» Consultati Capitolele 6, 7 si 8 sau 9 pentru functionarea testului de proba, test QC
sau test de calibrare.

Ecranul [TEST/ACASA] este identic cu ecranul afisat prin selectarea | MOSTRA | in ecranul
[TEST]. Avind [ MOSTRA ] ca ecran ,,ACASA” vi este usor si va pregititi pentru rulare fard a
utiliza instrumentul.

Pentru a afisa ecranul [TEST/ACASA], selectati [ MOSTRA | pe ecranul [TEST] sau selectati
|[HOME ACASA | in zona de navigatie.

Testul poate fi pornit selectand > afisat in partea stanga a zonei de subtitrare.

POWER ON

[svsTEm mimiaLzATION]

ASSAY CHECK SET UP ADMIN

HOME
SAMPLE

RESULT CHECK —] UseR ReGiSTRATION | SHUT DOWN

Q QC CHECK —|msmumzm smmcs| USER SWITCH

CAL/QC CAL GHECK — ASSAY SETTINGS| SYSTEM

MC ENTRY Hot% CORRECTION —  QC LocKouT | FILE UTILITY

TEMP CHECK —| LIS SETTINGS |
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TEST/ACASA
TEST/ACASA

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 6 MIN

30/06/2017 13:35
l : l VERIF._SETARE IM|

STARE REACTIV |’ INFOMOSTRA |
L

Stare reactiv / cTnl |

>

Pe ecranul prezentat mai sus, numele elementelor analizelor inregistrate sunt afisate prin
butoane. Butoanele sunt afisate diferit, in functie de faptul ca calibrarea si QC sunt sau nu in
termenele de expirare, dupa cum urmeaza.

Tl Gri - Rularea testului este disponibila.
Calibrarea si QC sunt in perioada efectiva.
o Galben - Rularea testului este disponibila.
(Intermitent) Calibrarea si/sau QC sunt in perioada de alertd pentru expirare.
i) Roz - Rularea testului nu este disponibila. Calibrarea si/sau QC
au expirat.
Ascuns - Rularea testului nu este disponibila. Testul nu a fost niciodata

calibrat sau toate loturile de reactivi sunt expirate.

m Starea de afisare a butonului articolului de analiza se bazeaza pe starea ultimului lot
calibrat (cu exceptia celor ascunse.)

= Data de expirare a calibrarii este setatd automat cand se executa calibrarea. Data de
expirare a QC poate fi definita de utilizator pentru fiecare element de analiza.
Consultati procedura descrisa in sectiunea 5.8 Setare deconectare QC.
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<Informatii despre reactiv>
Selectarea elementului de analizi in ecranul [TEST/ACASA] arati informatiile detaliate
despre reactiv, dupa cum urmeaza.
Pe acest ecran puteti vedea datele de expirare si timpul ramas inainte ca calibrarea si QC sa

expire.
STARE CAL/OC
TEST/ACASA
IN CURS DEINCALZIRE ... COMPLETE IN 18 MIN
01/10/2015 15:23
V.ERIF. ﬁsm _A_DMlN
Item st X
f STAREREACTNV |[ INFOMOSTRA |
testare —
cTnl
Lot reactiv > 1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS — |

/ Gol= \ Zile/
SEAEAGIN \ timp rdmas

\

CAL
QC

Data expirare

Nota: Data exp. QC nu este afisati cind deconectarea QC este DEZACTIVATA.

= Sunt afisate maxim trei loturi de reactivi cu perioade de expirare mai lungi de
calibrare.

= Pentru acelasi lot de reactiv, sunt afisate cele mai recente informatii despre
calibrare si QC.

= Informatiile pentru lotul de reactiv expirat nu sunt afisate.

m Expirarea lotului de reactiv sau expirarea calibrarii, oricare dintre acestea
survine primul, este indicata pe afisa;.

Nota: Verificati starea CAL/QC in ecranul [CAL/QC STATUS] inainte de a rula

mostre.
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<Informatii mostra>

Selectarea | INFO MOSTRA | afiseazi ecranul [INFORMATIE MOSTRA].
Puteti edita sau confirma informatii pentru fiecare mostra care urmeaza sa fie analizata.
INFORMATIE MOSTRA

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 16 MIN

30/06/2017 13:05

[ staRereacTv |[ mrFomosTrRA || | INFORMATIE
Baqo{ PACIENT Hetw 4097 | MOSTRA.

BANDA nr. |~

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

Urmatoarele informatii sunt afisate pentru fiecare bandd a ecranului [INFORMATIE
MOSTRA].

Item testare Proba Valoarea hematocritului

N J 7

LANE| cTnl PATIENT  HctX 40.02
1 200508160001

/

ID
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Informatiile afisate pentru fiecare banda includ cele editate de utilizator si cele colectate de
instrument dupa inceperea testului.

O Afisat initial LANE FATIENT  HctE 40.0%

U

O Informatii editate

1) ID LANE PATIENT  Hcty 45.0%
2) Het% 1 200505160001
O Informatii colectate prin instrument @

* Sange intreg LaNE] cTnI PATIENT  HctZ 45.0%

1 200508160001

+ Altele LaNE] cTnI PATIENT
1 | 200508160001
* Neutilizat
L#”E NOT LISED
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5.7 ID utilizator si accesibilitate

In acest paragraf este descrisa procedura de inregistrare a utilizatorului si a nivelului de acces.
Setarea din fabrica pentru Accesibilitate este PORNITA.

1. Cand se selecteaza | SETARE | pe acele ecrane in care vedeti butoanele de selectie, este
afisat urmatorul ecran.

SETARE
SETARE

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 11 MIN

30/06/2017 13:10

&,5 INREG. UTILIZATOR
-

.E]- SETARI INSTRUMENT

; ? SETARI TESTARE

m‘f_ng DECONECTARE QC

¥ % SETARI LIS

2. Alege|INREG. UTILIZATOR | pentru a afisa urmatorul ecran.

INREGISTRARE UTILIZATOR
SETARE

[N CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 10 MIN

30/06/2017 13:11
INREG. UTILIZATOR

Acces @RS (RESPINS )

UTILIZ. (apAuc.) EpiTARE E;TERGE._‘
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3. Alege | ADAUG. | pentru a inregistra un nou utilizator. Este afisata o tastaturd completa
pentru a introduce ID-ul de utilizator si parola.

ID UTILIZATOR PAROLA
|__INREG.UTILIZATOR [l ___INREG. UTILIZATOR _|

01/10/2015 14:47 30/06/2017 13:14
ADAUGARE ADAUGARE
UTILIZATOR NUME PAROLA
( ) | | ) g

WesassiEse-s U2 wsemssos
GWEerHEyubeeiy EL0EYuikpUL
as)agehiuEE0 |aEbebblyoE0
2dielvipnmU0B0 |FH-YenmUUL00

Shift ] Space J BS J Shift J BS

[Tastaturd Intreaga]
o Taste auxiliare

Shift: Comutator de comutare pentru caractere
majuscule/minuscule

CLR: Stergere toate

BS: Back space, sterge un caracter

Space: Spatiu gol

4. Selectati dupa introducerea ID-ului utilizatorului si a parolei pentru a merge la
ecran pentru a seta nivelul de acces pentru utilizator. Selectati numarul de nivel de
acces corespunzator.

= Consultati 1.2 ID utilizator si nivel de acces pentru detalii despre functiile
permise pentru fiecare nivel.

SETARE NIVEL DE ACCES
SETARE

TN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 7 MIN

30/06/2017 13:14
INREG. UTILIZATOR

uTILIZ, m EDITAP.E gTERGE]

NUME UTILIZATOF[ user2

PAROLA (““’

NIVELUL DE ACCES n 2013 ‘!| 4
VALID/INVAL. VALID INVALID |

5. Selectati pentru intoarcerea la ecranul [[NREGISTRARE UTILIZATOR].

6. Desi puteti inregistra utilizatorul dupa ce selectati | INVALID | (afisat in evidentiere
inversd) pentru [ VALID/INVALID], lista de utilizatori afisata pe ecranul [LOGIN] nuva
afisa ID-ul utilizatorului pentru acest utilizator.
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5.8 Setare deconectare QC

Procedura pentru setarea functiei de deconectare QC:
in ecranele [DECONECTARE QC], nu existd nici un nume de articol in momentul
expedierii. La setdrile din fabrica, nu puteti seta/modifica setarile pentru [DECONECTARE

QCl.

Sunt enumerate numai numele articolelor care au fost citite de pe [MC CARD INTRARE]

pe ecranul [MC DE INTRARET].

1. Selectati | SETARE | din orice ecran unde vedeti butoanele de selectie, cum ar

fi| TEST

VERIF.

> >

SETARE | si| ADMIN |in zona de subtitrare.

MOSTRA/ACASA

TEST/ACASA

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 6 MIN

30/06/2017 13:35

(verr | (seTave) (aom)

[ sTAReReacTiv |[ INFOMOSTRA |

| cTnl J

iNAPOI

2. Selectati| DECONECTARE QC | pe ecranul urmitor [SETARE].

SETARE
SETARE

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 11 MIN

30/06/2017 13:10
(st | (verr | £2E (20un )
&5 iNREG. UTILIZATOR

-
S E-‘ SETARI INSTRUMENT

Ty

¥ SETARI TESTARE

Euij’ DECONECTARE QC

¥ % SETARILIS
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3. Este afisat urmatorul ecran [DECONECTARE QC].
DECONECTARE QC
SETARE

N CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 6 MIN

30/06/2017 13:16
DECONECTARE QC

DECONECTAF el {1k} OPRIT

ELEMENT  [cTnl

8 5 CRAE

NIVELQC SUPERIOR INFERIOR
Qcl [ 999999999 ][-999999‘999 )

[ 999996995 | (999959 999 |

[ ac3 [ 999990 999 ](-999999 999 |

— WD

4

Conditii deconectare QC:
DECONECTARE
Selectati pentru activarea functiei deconectare QC sau
pentru a dezactiva. Cand este selectat, butonul este afisat invers.
ITEM
Selectati elementul de analiza pentru a seta limitele inferioare/superioare de
controlpentru fiecare QC.
ZILE/ORE
Perioada efectiva pentru datele QC este stabilitd pe zile sau ore. Cand este
selectat,butonul este afisat invers.
o Interval Zi(le) : 1 — 999 zile(999 inseamna “neactivat™)
ORE :1-30 ore
Nota: Zilele si orele nu pot fi setate simultan.
Numdrul afisat invers este valabil.

NIVEL QC
Selectati QC-uri pentru a fi verificate in raport cu functia.

Limita superioara/limita inferioara
Selectati fiecare casetd pentru a afisa tastatura numericad si valoarea limitd de
intrare.
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DECONECTARE QC

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 5 MIN
30/06/2017 13:17
SUPERIOR
[ ) &8
N PO G —
M) (D) p—c—
. s | s s | . s
o | g e BSy
s | S | S
=
[Tastatura numerica]

o Interval : -999.999.999-999.999.999
Nota: Asigurati-va cd valoarea superioara este egald sau mai mare decdtvaloarea
inferioara.
Aceste valori sunt utilizate pentru a controla scara grafica a diagramei QC.

4. Selectati pentru a stoca datele de intrare si a reveni la ecranul [SETARE].
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5.9 Procedura de deconectare

Urmati cu strictete aceastd procedura atunci cand doriti sa opriti alimentarea.

Atentie :  Oprirea alimentarii fard a urma aceasti procedurdi poate duce la pierderea
datelor si/sau la defectiuni ale instrumentului.

1. Selectati pe acele ecrane in care vedeti butoane de selectie, cum ar
fi| TEST|, | VERIF.|, | SETARE | si|[ADMIN | in zona de subtitlu.
MOSTRA/ACASA
TEST/ACASA

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 6 MIN

> >

30/06/2017 13:35

(@) [ vexic | (serave) (aown |

[ sTaREREACTIV |[ INFOMOSTRA |

IscaniE)
o

2. Apoi, selectati | DECONECTARE | din ecranul [ADMIN] si urmati mesajele afisate pe
ecran.

ADMIN
ADMIN

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 4 MIN

30/06/2017 13:18
I TEST I VERIF. SETARE ADMIN |

[G) oeconecTare
&8 INTRERUP. UTILIZATOR
$} sisTem

@ PROGR. SERV. FISIER
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3. Urmatorul mesaj este afisat pentru a confirma operatia de deconectare.
DECONECTARE 1

ADMIN

30/06/2017 13:18
DECONECTARE

ATENTIE!

DORITI CU ADEVARAT SA VA DECONECTATI?

4. Selectati pentru a opri alimentarea instrumentului.
mDaca doriti sa continuati operarea instrumentului, selectati
ANULARE | pentru reintoarcerea la ecranul [ADMIN].

5. Asteptati pana cand ,,ACUM PUTETI OPRI ALIMENTAREA” este afisat pe ecran

inaintede a inchide intrerupatorul de alimentare.
Nu opriti alimentarea dispozitivului inainte ca ,ACUM PUTETI OPRI
ALIMENTAREA” si fie afisat.

DECONECTARE 2

30/06/2017 13:19
DECONECTARE

ACUM PUTETI OPRI ALIMENTAREA
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6 Testare mostra pacient (nivel de acces: 1 si superior)

Acest capitol ofera procedura pentru efectuarea testelor pe mostre de pacient.
6.1 Verificarea validitatii calibrarii si QC

1. Aceastd sectiune detaliaza cum se verificd numele testului, numarul lotului si data de
expirare a cartuselor de reactivi care urmeazd sa fie utilizate. Numarul de lot al
cartusului de reactiv si data de expirare pot fi gasite pe cartusul cu reactiv, pe tava
pentru cartus sau pe MC CARD DE INTRARE. PATHFAST nu va rula un test cu
cartuse de reactiviexpirate.

2. Verificati daca datele de calibrare si QC sunt valide pe ecranul [CAL/QC STATUS]

selectand numele testului pe ecranul [TESTARE/ACASA].
= Cand Blocarea QC este DEZACTIVATA, nu este necesari verificarea QC

STARE CAL/QC

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Item testare

\IREAGENTSTATus]{ SAMPLE INFO. |

cTnl
»1011609019 CAL 29/10/2015 27DAYS -
) Y Zile/

- ac i
Lot reactiv / SO EREEED. timp ramas
il N\

QC Data expirare

Notd: Data exp. QC nu este afisati cind deconectarea QC este DEZACTIVATA.

Verificarea validitatii CAL si QC:

1. Elementul de testare si lotul sunt inregistrate.
2. Data CAL este afisatd si nu a expirat

3. Data QC este afisata si nu a expirat.

= Data QC nu este afisati cand deconectarea QC este DEZACTIVATA.
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6.2 Editarea informatiilor mostrelor

Urmati procedura de mai jos pentru a introduce informatii mostra

1. Selectati pe ecranul | INFO MOSTRA. | [TEST/ACASA] pentru a ajunge la urmatorul
ecran.

INFORMATIE MOSTRA 1

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO. )

Buton start

BANDA NR. PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

INFORMATIE

PATIENT  Hct% 40.0% .
MOSTRA.

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

2. Selectati | BANDA NR. | pentru a introduce informatii mostrd pe bandi. Urmitorul
ecran [EDITARE INFORMATIE] este apoi afisat.
EDITARE INFORMATIE

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 14:23
INFO MOSTRA

ELEMENT

=S MOSTRA  PACIENT
e SANGE INTEGR

Hetn (400 )
1D MOSTRA( )

Nota: Elementul de testare si lotul sunt citite de PATHFAST si afisate dupa
inceperea testului.

3. Informatiile editabile ale mostrelor sunt valoarea hematocritului (Hct%) si ID-ul de

mostra.
Prin selectarea casetei de afisare va apdrea tastatura pentru introducere.
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Het%
Introduceti valoarea individuald a hematocritului probei de sange integral
analizate pentru a corecta rezultatul testului obtinut. Dacad nu este introdusa nicio
valoare, valoarea implicita este utilizata pentru corectie.
@ Interval : 0,000-60,0 (valoarea standard este 40,0)
Valoarea este ascunsa atunci cand proba este recunoscutd ca sange neintreg de
catresenzorul de recunoastere a probei.

SID
Introduceti SID-ul mostrei
® Lungime : 1-20 de caractere de la tastatura completa.
Cititi codul de bare mostra folosind cititorul de coduri de bare portabil sau
introducetimanual prin tastatura completa.

MOSTRA

15/09/2021 14:24
INFO MOSTRA
ID MOSTRA

C ) e
1)2)i3)i4)i5)i8)17](8)l2)i0)(-
a)iw)le)ir)lt)ly)ulli]lo)p)(L)
ais)ia)if]lg)in)li iJin)is )il )
2)1x)le]lv)ib)in)m)[, ){-){-)i1) )

Shift J Space | BS

=

|
J
=

[Citirea cu cititorul de coduride bare portabil] [Tastatura completa]

4. Odatd ce Hct% si/sau SID sunt introduse, selectati la pentru a stoca datele si
reveniti la ecranul [INFORMATIE MOSTRA].

5. Repetati pasii de la 2 la 4 pentru celelalte mostre.

6. Dupa ce au fost introduse toate informatiile despre mostra, verificati informatiile
afisatepe ecranul [INFORMATIE MOSTRA 2] pentru corectitudine.

INFORMATIE MOSTRA 2

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

15/09/2021 14:23
Buton start

BANDA NR.

PACIEI Het% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0

SID

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%
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6.3 Pregatirea instrumentului si a mostrelor
6.3.1 Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri (PATHFAST WASTE BOX)

Inainte de a pregiti probele si reactivul, verificati daca au mai ramas varfuri folosite in cutia

de gunoi.

Daca este necesar, scoateti cutia si aruncati varfurile folosite. Resetati cutia de deseuri.

Noti: Inlocuiti cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executate sau
saptamdnal.

[Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri|

6.3.2 Pregatirea mostrei

Tipurile de mostre (sdnge integral, plasma sau ser), anticoagulantele si volumul probei
depindde testare. Consultati prospectul reactivului corespunzator pentru detalii.
Urmati instructiunile de precautie universale atunci cand colectati si manipulati probe.

6.3.3 Pregatirea cartuselor de reactivi si setarea la PATHFAST

La pregatirea cartuselor de reactivi pentru teste, urmati instructiunile de precautie de mai
jos.
« Purtati echipament individual de protectie adecvat pentru a preveni expunerea la
reactivi sau mostra.
« Efectuati teste la scurt timp dupa ce ati luat cartusele de reactivi din frigider. Nu lasati
cartusele de reactivi nerefrigerate pentru o perioada lunga de timp.
« Urmati instructiunile de precautie descrise in prospectele aplicabile.

1. Scoateti cartusele de reactivi din frigider. Introduceti cartusele de reactivi necesare in
fantele suportului pentru cartuse de reactivi si impingeti-le ferm in pozitie.

Pentru aceastd procedurd, urmatoarele masuri de precautie trebuie luate. Nerespectarea
poate cauza rezultate eronate.
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« Cand manipulati cartusul de reactiv, tineti-1 de margine. Evitati atingerea sigiliului de
aluminiu si godeul de detectie.

o Aveti grija sa nu introduceti saliva in godeul de detectare sufland in godeu.

« Nu utilizati cartuse de reactivi care au fost scapate pe podea.

« Inainte de testare, indepartati orice bule din godeurile cartusului de reactiv sau lichid
depe sigiliul de aluminiu din interior, atingand usor cartusul pe o suprafata plana.

[Introducerea cartusului de reactiv in suportul pentru cartuse de reactiv]

2. Distribuiti proba 1n godeul de proba al cartusului de reactiv, umpland pana la linia din
interiorul godeului folosind pipeta sau picuritorul. Indepartati orice bule inainte de a
rula testul.

Mostra godeuri

[Distribuiti mostre in godeuri de proba]

3. Deschideti capacul frontal al instrumentului si fixati suportul pentru cartuse de reactiv
in mod corespunzator.
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[Suport pentru cartuse de reactiv]
6.3.4 Setarea varfurilor de unica folosinta (PATHFAST TIP)

Utilizati varfurile de unica folosinta desemnate cu PATHFAST.

[PATHFAST TIP]

1. Scoateti varfurile noi din cutia de varfuri si asezati-le in orificiile suportului de varf ale
PATHFAST pentru benzile in care sunt amplasate cartusele de reactiv. Aveti grija ca
capetele varfurilor sd nu fie murdare sau deteriorate.

[Setarea VARFURILOR PATHFAST]
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. Cand ati terminat de asezat varfurile de unicd folosinta pe suportul varfului, inchideti
complet capacul frontal.

[inchideti capacul frontal]
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6.4 Pornirea testului si finalizarea testului

6.4.1 Pornirea testului

1. Apasati butonul @ din zona de subtitrare a ecranului pentru a Incepe rularea
testului.

Nota:
. fncepe!i rapid testul cdnd pregdtirea testului este finalizatd.
* Precipitarea celulelor sanguine intr-o probd de sdnge integral sau evaporarea
probei poate afecta rezultatul obtinut.

Inainte de a incepe testul propriu-zis, PATHFAST efectueazi mai multe verificari. Daci
se gaseste vreo stare anormal, va fi afisat un mesaj de eroare.

Ramai langd instrument, astfel incat, daca este necesar, sa poti lua masurile
corespunzatoare conform mesajului afisat. Consultati capitolul 14 Depanare pentru
mai multe informatii despre mesajele de eroare.

2. Urmatorul ecran este afisat in timpul functionarii testului.
MOSTRA DE TESTARE

TESTARE IN CURS
FINALIZARE IN 14 MIN

15/09/2021 14:23

(> A 8§ -« )

[ STAREREACTIV |[ INFOMOSTRA 1
BANDARRS o PACIENT  Hct% 40.0% Buton stop
Item testare i 201112190001
2 cTnl PACIENT _ Hct% 40.0%
M 201112190002 \
2 cTnl PACIENT  Het% 40.0%
201112190003 . y
SID Tip mostra
A PACIENT  Hct% 40.0%
| 201112190004

NU SE UTILIZEAZA

NU SE UTILIZEAZA

B Dupa inceperea testului, PATHFAST verifica cartusele de reactiv, elementul de
analiza si tipul de proba (sange integral sau altul) pentru fiecare banda pentru a
afisa informatiile pe ecranul de mai sus. Daca proba nu este recunoscuta ca sange
integral, Hct% nu este afisatpentru acea proba.

B Apasati butonul [j din zona Subtitrare a ecranului pentru a opri
continuarea testarii. Va fi afisat un mesaj de confirmare.

3. Informatiile despre esantion pot fi editate dupa ce incepeti o analiza.

Selectati | BANDA NR. | pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA] si urmati pasii de la 2
la 6 din Sectiunea 6.2 Editarea informatiilor mostrelor.
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Nota: Asigurati-va cd ati terminat editarea informatiilor despre esantion inainte
de finalizarea testului. Dacd mentineti afisat ecranul [EDITARE
INFORMATII], rezultatele masurate nu sunt tipdrite. Instrumentul va
oferd un mesaj in care va intreabd dacd doriti sa continuati sau nu sd
editati informatii. Urmati instructiunile afisate.

6.4.2 lesirea rezultatului
Cand testul este finalizat, rezultatele masurate sunt tiparite pe imprimanta incorporata si este
afisat ecranul [TESTARE/ACASA].

Nota: Daca instrumentul este setat sa trimita rezultatele la un computer extern
(LIS),rezultatele sunt trimise la computerul extern inainte de imprimare.

Urmatoarea este o proba de imprimare.

Printed Data

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE 1D:202201100001

LANE: 1
cTnl

0,123 ng/mL
REMARK:DF

TYPE: WB (40,0%)
SAMPLE: PATIENT

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

Descriere

<« Timpul testului a inceput
« ID mostra
— BANDA Nr.

« Item testare,
« Rezultat cu unitate

< Observatii Separate prin virguld
<« Sange integral, Valoare % Hct
«— Mostra (Pacient)

«— Numar de serie instrument
« Versiune program

« ID utilizator

«— Nr. lot reactiv

«— Data calibrare
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6.4.3 Aruncarea cartuselor de reactivi uzate si a varfurilor

1. Aruncarea varfurilor uzate:
Scoateti cutia de deseuri pentru varfuri din instrument si aruncati varfurile uzate
urmandghidul regional pentru manipulare.

Dupa aruncarea varfurilor, readuceti cutia de gunoi de varfuri inapoi in pozitia sa.
Nota: Inlocuiti cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executate sau
sdptimdnal.

[Cutie de deseuri pentru varfuri]

2. Aruncarea cartuselor de reactivi uzate:
Scoateti suportul pentru cartuse de reactivi din instrument si scoateti cartusele uzate.
Avetigrija sa nu scapati sau sa stropiti cu lichid din cartuge. Consultati ghidurile
regionale cand aruncati cartusele de reactivi.
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7 Testarea QC (nivel de acces: 2 si superior)

In acest capitol este descrisa procedura pentru testul QC (controlul calitatii).

7.1 Introducere

Pregatiti-va pentru a efectua teste urméand instructiunile prezentate in Capitolul 5
Pregatirea pentru testare si operatie de baza, apoi efectuati QC urménd procedura
descrisa mai jos.
Noti: In timp ce rulati QC, nu puteti primi informatii despre comanda de la un
computer extern.

7.2 Scopul testarii QC

Se efectueaza un test QC pentru a verifica curbele de calibrare validate si pentru a stoca
datele din probele QC pentru controlul calitdtii. Un test QC este indispensabil pentru a
asigura validitatea rezultatelor probei.

7.3 Prezentarea testarii QC

O mostra QC (control de calitate) este o proba special pregatita in scopul controlului calitatii.
Adresati-va reprezentantului PATHFAST pentru materialul recomandat pentru controlul
calitatii.
1) Numarul de niveluri de QC
Vi recomandam sa testati cel putin 2 niveluri.
2) Cand sa testati QC
1. Cand perioada desemnatd QC a expirat
(dacad functia de deconectare QC este setata la PORNIT).
. Dupa ce se efectueazd un test de calibrare.
La o frecventa definitd de utilizator.
Cand se suspecteaza rezultate eronate ale probei.

a b~ N

. Dupa ce se face intretinerea sistemelor optice/de dozare.
6. Cand este necesar pentru controlul calitatii.
3) Perioada efectiva a datelor QC
Definiti perioada efectiva a datelor QC pentru laboratorul dvs. Functia de
deconectare QC este utila pentru a verifica daca perioada a expirat sau nu.
Consultati 1.3 Despre Functia de deconectare QC repentru detalii.
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7.4 Pregatirea pentru testarea QC

7.4.1 Verificarea validitatii calibrarii

1. Verificati numele testarii, numarul lotului si data de expirare a cartuselor de reactivi
care vor fi utilizate. Numarul lotului poate fi gésit pe cartusul de reactiv, tava pentru
cartus saucardul de intrare MC. Reactivii expirati nu pot fi utilizati pentru o testare.

2. Verificati daca datele de calibrare pentru cartusele de reactiv sunt valide pentru
rularea testului QC pe ecranul [CAL/DATE DE EXPIRARE QC], selectand

elementul de analizipe ecranul [TESTARE/ACASA].

DATE DE EXPIRARE CAL/

Item testare

™~

Lot reactiv |[—

QC

CAL [~

C

TEST/ACASA _

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

01/10/2015 15:23

(STARE REACTIV |[ INFOMOSTRA |

cTnl

1011609019  cAL 29/10/2015 27DAYS
QC =efeefomen

/ OW

[

Zile/
timp ramas

Data expirare

Notd: Exp. Data QC nu este afisatd cdnd deconectarea QC este DEZACTIVATA.

<Verificarea validitatii CAL si QC>

2. Data CAL este

1. Elementul de testare si lotul sunt inregistrate.

afisatd si nu a expirat

W Data QC nu este afisatd cand deconectarea QC este DEZACTIVATA.
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7.4.2 Editarea informatiilor QC

1. Selectati | INAPOI | pe ecranul [TESTARE/ACASA] sau butonul | TEST | in zona de
subtitrare pentru a obtine urmatorul ecran [TESTARE].
TEST

TEST

15/098/2021 14:20
l TEST | VERIF. SETARE Im‘

w MOSTRA
-

EHQC

Nota: Cand functia de blocare QC este dezactivatd, butoanele de mai sus sunt modificate dupa cum urmeaza:

=[QC/MOSTRA],[CAL/QC]|=>[CAL/QC/MOSTRA]

2. Selectati pe ecranul [TESTARE] pentru a naviga spre urmatorul ecran.
QC INFORMATIE

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

15/08/2021 14:22

Buton start

Nota: Cénd functia de blocare QC este dezactivatd, titlul este afisat drept “ QC/MOSTRA”. |

3. Pe ecranul [INFORMATII QC], pozitiile pentru fiecare probd de QC sunt
predefinite, asa cum se aratd mai sus. Editati informatiile pentru fiecare banda,
dupa cum este necesar. Pentru a edita, selectati numarul benzii pentru a merge

la urmatorul ecran.

7-3



PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

EDITARE INFORMATIE QC

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 14:22
INFO MOSTRA

1D MoSTRA( )

GEE] o R

MOSTRA
Selectati mostra din lista afisata selectand caseta.
Selectati una de la|QC1][QC2]|QC3|.

B Cand functia de blocare QC este dezactivatd, mostra | PACIENT | este de
asemenea permisa.

SID
Introduceti SID-ul mostrei QC sau a mostrei pacientului.
® Lungime : 1-20 caractere

Cititi esantionul de cod de bare folosind cititorul de coduri de bare portabil sau
introduceti manual prin tastatura afisata.

15/09/2021 14:24
INFO MOSTRA
ID MOSTRA

CLR|

iﬂﬂﬂ’ﬂilﬂﬂi’;;i
a wjle)r)(t)ly)lu)fiJlo)ln)(L)1)
{a)is)id)if)ig) )il i)l
2 )[x]fe]lv) ) InJim)[, )0 (- ()1
Shift -Spacel BS |
[ ox J canceL |

[Citirea cu cititorul de coduride bare portabil]  [Tastatura completd)]

4. Cand ati terminat editarea, selectati pe ecranul [EDITARE INFORMATII QC]
pentru a reveni laccranul [INFORMATIE QC].

5. Repetati pasii 3 si 4 pentru alte benzi dupa cum este necesar.

6. Verificati din nou toate informatiile editate in ecranul [INFORMATIE QC].
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7.5 Pregatirea instrumentelor si a mostrelor QC
7.5.1 Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri (PATHFAST WASTE BOX)

Inainte de a pregiti probele si reactivul, verificati daci au mai ramas varfuri folosite in cutia

de gunoi. Daca este necesar, scoateti cutia si aruncati varfurile folosite. Resetati cutia de

deseuri.

Noti: Inlocuiti cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executate sau
sdaptamdnal.

[Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri|

7.5.2 Pregatirea mostrelor QC
Urmati instructiunile obisnuite de precautie pentru manipularea probelor QC.
7.5.3 Pregatirea cartugelor de reactivi si setarea la PATHFAST

La pregatirea cartugelor de reactivi pentru teste, urmati instructiunile de precautie de mai
jos:
« Purtati echipament individual de protectiec adecvat pentru a preveni expunerea la
reactivi sau mostra.
« Rulati testele imediat dupa ce ati scos cartusele de reactivi din frigider. Nu lasati
cartusele de reactivi nerefrigerate pentru o perioada lunga de timp.
« Urmati instructiunile de precautie descrise in prospectele aplicabile.

1. Scoateti cartusele de reactivi din frigider. Introduceti cartusele de reactivi necesare in
fantele suportului pentru cartuse de reactivi si impingeti-le ferm in pozitie.

Trebuie luate urmatoarele masuri de precautie pentru a evita rezultate eronate:

« Cand manipulati cartusul de reactiv, tineti-1 de margine si evitati sa atingeti sigiliul de
aluminiu si godeul de detectie.

« Aveti grija sa nu introduceti saliva in godeul de detectare sufland in godeu.

« Nu utilizati cartuse de reactivi care au fost scapate pe podea.
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« Inainte de testare, indepartati orice bule din godeurile cartusului de reactiv sau lichid
depe sigiliul de aluminiu din interior, atingand usor cartusul pe o suprafata plana.

[Introducerea cartusului de reactiv in suportul pentru cartuge de reactiv]

2. Distribuiti proba QC 1n godeul de probad a cartusului de reactiv pand la linia din
interiorul godeului folosind pipeta sau picuritorul. Indepirtati orice bule inainte de a
rula testul. De asemenea, aveti grija ca materialul QC corect sa fie introdus in fiecare
godeu, referindu-va la informatiile afisate in ecranul [INFORMATII QC].

Mostra godeuri

[Distribuiti esantioane QC in godeurile pentru mostre]

3. Deschideti capacul frontal al instrumentului si fixati suportul pentru cartuse de reactiv
in mod corespunzator.
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[Suport pentru cartuse de reactiv]
7.5.4 Setarea varfurilor de unica folosinta (PATHFAST TIP)

Utilizati varfurile de unica folosinta desemnate cu PATHFAST.

[PATHFAST TIP]

1. Scoateti varfurile noi din cutia de varfuri si puneti-le in orificiile suportului varfurilor
pentru benzile in care sunt asezate cartusele de reactiv. Aveti grija ca capetele varfurilor
sd nu fie murdare sau deteriorate.

[Setarea VARFURILOR PATHFAST]
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2. Cand ati terminat de introdus varfurile in suport, Inchideti complet capacul frontal.

PATHEAg,

[inchide‘;i capacul frontal]
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7.6 Pornirea testului QC si finalizarea testului

7.6.1 Pornirea testarii QC

1. Apasati butonul ’ din zona de subtitrare a ecranului pentru a incepe rularea
testarii.

Note:
. fncepeﬁ rapid testul cdnd pregdtirea testului este finalizata.
* Precipitarea celulelor sanguine intr-o proba de sdnge integral sau evaporarea
probei poate afecta rezultatul obtinut.

Inainte de a incepe testul propriu-zis, PATHFAST efectueaza mai multe verificari. Daca
se gaseste vreo stare anormald, va fi afisat un mesaj de eroare.

Ramaneti langa instrument, astfel incat, dacd este necesar, sa puteti lua masurile
corespunzatoare conform mesajului afisat. Consultati capitolul 14 Depanare pentru
maimulte informatii despre mesajele de eroare.

2. Urmatorul ecran este afisat in timpul functionarii testului

ASSAYING QC SAMPLE

N0 RA

TESTARE IN CURS
FINALIZARE [N 14 MIN

15/09/2021 14:23
B = Buton stop
[ STAREREACTIV |[ INFOMOSTRA ||

= cTnl Qc1
i oc-sPoo1

a cTnl QCz2
QC-SP002
s cTnl QC3
KW QC-SPO03
s cTnl Qc1
. QC-SP004
s cTnl Qcz2
QC-SPO05

2 CTnl QC3
QC-SP006

Nota: Cénd functia de blocare QC este dezactivatd, titlul este afisat ca| QCIMOSTRA |.

m Cand anulati testul QC dupa ce acesta a Inceput, selectati butonul @ din zona
Subtitrare a ecranului. Se afiseazd un mesaj de confirmare.

3. Informatiile mostrei pot fi editate dupd ce ati inceput o rulare a testului.
Selectati | BANDA NR. | pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA] si urmati pasii de la2 la4
din Sectiunea 7.4.2 Editarea informatiilor QC.

Noti: Finalizati editarea informatiilor QC inainte de finalizarea testului. Dacd
mentineti deschis ecranul [EDITARE INFORMATII QC], rezultatele mdisurate
nu sunt tiparite. Instrumentul va oferd un mesaj in care va intreabd daca doriti
sd continuati sau nu sd editati informatii. Urmati instructiunile afisate
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7.6.2 Afisare rezultat QC

Cand testul este finalizat, rezultatele masurate sunt tiparite pe imprimanta incorporata si este
afisat ecranul [INFORMATII QC].

Urmatoarea este o mostrd imprimata pentru testul duplicat al QC1 pentru cTnl.

Printed Data Descriere

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0,132 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: :04/01/2022

DATE: :10/01/20122 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 2

cTnl
0,138 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

7-10

« Timpul testului a inceput
<« ID mostra
« Banda nr.

« Item testare
«— Rezultat cu unitate

«— Observatii separate de virgule
«— Mostra (QC1)

« Numar de serie instrument
« Versiune program

« ID utilizator

« Nr. lot reactiv

« Data calibrare
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DATE: 10/01/2022 15:40
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
cTnl

QcC1

UPPER: 0,138 ng/mL
LOWER: 0,132 ng/mL
N=2

MEAN = 0,135 ng/mL
SD = 0,004

CV =3,14%

VEYAVAVAVAVEVAVAVAVEVAVEVAVE VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV
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Statistici pentru testul duplicat al QC1.

«— Numidr lot de reactiv
« Jtem testare

«— Mostra (QC1)

« Limita superioara de control
« Limita inferioara de control
«— Replici

«— Medie

« Deviatie standard

«— Coeficient de variatie
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7.6.3 Aruncarea cartuselor de reactivi uzate si a varfurilor

1. Aruncarea varfurilor uzate:
Scoateti cutia de deseuri pentru varfuri din instrument si aruncati varfurile uzate.
Urmati ghidul regional pentru manipulare la debarasarea varfurilor uzate.
Dupa aruncarea varfurilor, readuceti cutia de gunoi de varfuri inapoi in pozitia sa.
Nota: fnlocui!i cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executatesau
sdptamdnal.

[Cutie de deseuri pentru varfuri]

2. Aruncarea cartuselor de reactivi uzate:
Scoateti suportul pentru cartuse de reactivi din instrument si scoateti cartusele uzate.
Avetigrija sa nu scapati sau sa stropiti cu lichid din cartuse. Consultati ghidurile
regionale cand aruncati cartusele cu reactivi.
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8 Testarea CAL (nivel de acces: 3 si superior)

Procedura pentru analiza de calibrare este descrisa in acest capitol.
8.1 Introducere

Dupa ce v-ati pregatit pentru a efectua un test, consultati Capitolul 5 Pregatirea pentru
Testare si Operatie de baza, efectuati un test de calibrare urmand procedura descrisa
mai jos.

8.2 Scopul calibrarii

Pentru a asigura rezultate fiabile, testele de calibrare sunt efectuate pentru a valida curba

de calibrare Tnainte de testarea probelor pacientului. Efectuati aceastd procedurd de
calibrare cu fiecare lot nou de reactivi sau cand calibrarea a expirat. Perioada efectiva de
calibrare estepredefinitd pentru fiecare element de testare.

Testarea mostrelor de pacient sau a QC nu este permisa daca calibrarea a expirat, totusi,
acestea pot fi executate cu calibratori din acelasi lot.

8.3 Prezentarea generala a calibrarii

1) Calibratoare (CAL)
Utilizati calibratorul recomandat (in mod normal, ambalat cu kitul de reactivi).
Calibratorii liofilizati trebuie reconstituiti cu un tampon de dilutie (furnizat cu calibrator,
daca este necesar) inainte de utilizare.
2) Nivelurile de CAL
Nivelurile calibratorilor pot diferi in functie de reactiv. Consultati prospectul setului de
reactivi aplicabil pentru detalii.
3) Replicarea CAL
Rulati calibratorii in duplicat (n=2). (n=3 este de asemenea disponibil).
4) Cand sa se calibreze
1. Prezentarea unui nou articol de testare
2. Lotul de reactivi este schimbat
3. Calibrarea a expirat.
Dacéd nu executati teste de calibrare in cazurile de mai sus, proba sau analiza
QC este oprita si apare un mesaj de eroare dupa inceperea testului.
4. Rezultatul (rezultatele) QC sunt in afara domeniului de control.
5. Folosind reactivi nou achizitionati, desi numerele de lot sunt aceleasi.
6. Dupa intretinerea sistemului optic/distribuitor.
In aceste trei cazuri de mai sus (de la 4 1a 6), proba sau testul QC nu este oprit
dacd nu efectuati testul de calibrare, dar vd recomandam testul de calibrare
pentru a verifica fiabilitatea rezultatelor testului.
5) Perioada efectiva de calibrare

Perioada efectiva de calibrare poate diferi de la articol la articol. Pentru detalii, consultati
prospectele aplicabile ale kit-ului de reactivi.
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6) Numar de calibrari efective:
Pot fi stocate trei loturi de calibrari eficiente per test.
7) Varugam retineti:

1. Testul de calibrare se efectueaza pentru un articol de testare dintr-un lot de
reactiv dintr-un set.

2. Rulati testul de calibrare cu replicare de 2 sau 3. Setati calibratorii asa cum este
indicat pe ecran. Pozitiile in care este setat materialul de calibrare sunt
predefinite.

3. Introduceti informatii despre codul de bare de pe MC CARD DE INTRARE
inclus cu kitul de reactiv atunci cand rulati un nou articol de analiza sau un nou
lot de reactiv. Urmati procedura descrisa in 8.8 INTRARE MC.

8) Verificarea validitatii calibrarii
Valabilitatea calibrarii este confirmata de rezultatele testelor QC in limitele intervalului.
Consultati Sectiunea 1.3 Despre functia de deconectare QC pentru detalii despre
functia de deconectare QC si capitolul 7 Testarea QC pentru procedura de testare QC.

8.4 Verificarea starii calibrarii

Verificati dacd datele de calibrare principald (MC) pentru reactivul utilizat sunt inregistrate in
PATHFAST 1nainte de a rula un test de calibrare.

1. Selectati numele testului care trebuie verificat pe ecranul [TESTARE/ACASA] pentrua
afisa urmatorul ecran [CAL/STARE QC].

STARE CAL/QC
TEST/ACASA
AP}-\SATl BUTONUL DE START PT. TESTARE
Item testare 01/10/2015 15:23 Zile/
)] | cimp cimas

cTnl
—» 1011609019  cAL 29/10/2015 27DAYS

/ o QCA AT
CAL L

QC Data expirare

\f STARE REACTV | INFOMOSTRA | /

Lot reactiv

2. Verificati daca datele de calibrare principald (MC) sunt inregistrate in PATHFAST,
verificand daca numarul lotului este afisat pe ecranul [CAL/STARE QC].
Daca numarul lotului nu este afisat, va trebui sd inregistrati datele de calibrare

principald (MC) inainte de a rula testul de calibrare. Consultati 8.8 INTRARE MC
pentru procedura detaliata.
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8.5 Pregatirea cartugelor de reactivi si asezarea pe PATHFAST

1. Selectati pe ecranul [TESTARE] pentru a merge la urmdtorul ecran.
Selectati elementul de testare care urmeaza sa fie calibrat din lista afisata. Apoi selectati
pentru a trece la urmatorul ecran.

2. In ecranele [SELECTARE ARTICOL CAL], nu existd niciun nume de item in
momentul expedierii. Sunt enumerate numai numele articolelor care au fost citite de pe
[MC CARDINTRARE] pe ecranul [MC DE INTRARE].

SELECTARE ITEM CAL

CAL/QC

15/09/2021 14:21
SELECTATI ELEMENTUL.

cTnl
Myo
D-Dimer

NTproBNP

ANULARE

3. Dupa selectarea elementului de testare care urmeaza sd fie calibrat, este afisat ecranul
[CAL/INFORMATIE QC].
CAL/INFORMATIE QC

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

15/08/2021 14:21

[ STAREREACTIV |[ INFOMOSTRA 1

Buton start Enriu ¢Tnl CAL1
s cTnl CAL1

l <Thl CAL2

g cTnl CAL2

Qc1

Qcz

B [nformatiile afisate pe fiecare banda variaza in functie de conditiile predefinite de
blocareQC si replicarea calibratorilor. Consultati tabelul de mai jos.
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Pozitii pentru a seta mostre in functie de blocarea QC/nivelurile CAL/replicate CAL

CAL/QC CAL/QC/TESTARE MOSTRA
(DECONECTARE QC PORNIT) (DECONECTARE QC DEZACTIVAT)
Niveluri CAL 1 1 2 2 1 1 2 2
Replicate CAL 2 3 2 3 2 3 2 3
LANEI1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
LANE2 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
LANE3 QcC1 CAL1 CAL2 CAL1 QC1 CAL1 CAL2 CAL1
LANE4 QC2 QC1 CAL2 CAL2 QC2 QC1 CAL2 CAL2
LANES5 QC3 QC2 QcC1 CAL2 QC3 QC2 QcC1 CAL2
LANEG6 QcC1 QC3 QC2 CAL2 | PACIENT QC3 QC2 CAL2
Optiuni QC1,2,3 | QC1,2,3 | QC1,2,3 | Niciunul | PACIENT | PACIENT | PACIENT | Niciunul
I:I . Rezervat de software. Nu este permisd editarea. Asigurati-vd cid setati

mostrele desemnate pentru acele benzi.

I:I : Nu este rezervat, se permite editarea.

8.6 Pregatirea instrumentului si a calibratorilor
8.6.1 Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri (PATHFAST WASTE BOX)

Inainte de a pregéti probele si reactivul, verificati dacd au mai ramas varfuri folosite in cutia
de gunoi. Daca este necesar, scoateti cutia si aruncati varfurile folosite. Resetati cutia de
deseuri.

Nota: Inlocuiti cutia de deseuri pentru vérfuri la fiecare 20 loturi executate sau
sdaptamdnal.

[Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri]
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8.6.2 Pregatirea calibratorilor

Calibratorii (CAL) sunt livrati cu kit de reactivi.
Consultati prospectele din pachetul setului de reactivi pentru detalii despre manipularea
calibratorilor.

8.6.3 Pregatirea cartugelor de reactivi si setarea la PATHFAST

La pregatirea cartugelor de reactivi pentru teste, urmati instructiunile de precautie de mai
jos.
« Purtati echipament individual de protectic adecvat pentru a preveni expunerea la
reactivi sau mostra.
« Rulati testele imediat dupa ce ati scos cartusele de reactivi din frigider. Nu lasati
cartusele de reactivi nerefrigerate pentru o perioada lunga de timp.
« Urmati instructiunile de precautie descrise in prospectul aplicabil.

1. Scoateti cartusele de reactivi din frigider. Introduceti cartusele de reactivi necesare in
fantele suportului pentru cartuse de reactivi si impingeti-le ferm in pozitie.

Urmatoarele masuri de precautie trebuie luate pentru a evita rezultate eronate.

o Cand manipulati cartusul de reactiv, tineti-l de marginea cartusului. Evitati atingerea
sigiliului de aluminiu si godeul de detectie.

« Aveti grija sa nu introduceti saliva in godeul de detectare sufland in godeu.

« Nu utilizati cartuse de reactivi care au fost scapate pe podea.

« Inainte de testare, indepirtati orice bule din godeurile cartusului de reactiv sau lichid
depe sigiliul de aluminiu din interior, atingand usor cartusul pe o suprafata plana.

2. Pe ecranul [INFORMATIE CAL/QC] cu CAL replicat de 2, benzile 5 si 6 sunt alocate
pentru mostre QC. Consultati informatiile afisate pe ecran pentru a determina pe ce
benzisa distribuiti mostre.

[Introducerea cartusului de reactiv in suportul pentru cartuse de reactiv]
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3. Distribuiti calibratori si probe QC in godeul de proba al cartusului de reactiv pana la linia
din interiorul godeului folosind o pipetd sau un picuritor. indepartati orice bule inainte dea
rula testul.

Mostra godeuri

[Distribuiti calibratori si mostre QC In godeurile mostra. ]

4. Deschideti capacul frontal al instrumentului si fixati suportul pentru cartuse de reactiv

in mod corespunzator.
-l

B

[Suport pentru cartuse de reactiv]

8.6.4 Setarea varfurilor de unica folosinta (PATHFAST TIP)

Utilizati varfurile de unica folosinta desemnate cu PATHFAST.

[PATHFAST TIP]
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1. Scoateti varfurile noi de unicd folosintd din cutia de varfuri si puneti-le in orificiile
suportului varfurilor ale PATHFAST pentru benzile in care sunt asezate cartusele de
reactiv. Aveti grija ca capetele varfurilor sa nu fie murdare sau deteriorate.

[Setarea VARFURILOR PATHFAST]

2. Cand ati terminat de asezat varfurile de unica folosinta in suportul varfurilor, inchideti
complet capacul frontal.

[inchide‘;i capacul frontal]
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8.7 Pornirea testului CAL/QC si finalizarea testului

8.7.1 Pornirea testului CAL/QC

1. Apasati butonul ’ din zona de subtitrare a ecranului pentru a incepe rularea

testului.

Nota:
. incepeﬁ rapid testul cind pregitirea testului este finalizatd.
* Precipitarea celulelor sanguine intr-o probd de sange integral sau evaporarea probei
poate afecta rezultatul obtinut.

Inainte de a incepe testul propriu-zis, PATHFAST efectueaza mai multe verificari. Daca
se gaseste vreo stare anormala, va fi afisat un mesaj de eroare.

Réamaneti langa instrument, astfel incat, daca este necesar, sa puteti lua masurile
corespunzatoare conform mesajului afisat. Consultati capitolul 14 Depanare pentru
maimulte informatii despre mesajele de eroare.

2. Urmadtorul ecran este afisat In timpul functionarii testului.
TESTAREA CAL/QC

TESTAREIN CURS
FINALIZARE IN 14 MIN

15092021 14:23
> A, 8 S

- et |
[ sTARE REAC_:'_T-IU-\[( INFO MOSTRA 1

Buton stop

Bakaa cTnl CAL1

< -

g cTnl CAL1

2 cTnl CALZ

cTnl CALZ

2 cTnl QC1
QC-SP001

cTnl QC2
QC-SP0O02

m  Cand anulati testul QC dupa ce acesta a inceput, selectati butonul @ din zona
Subtitrare a ecranului. Se afiseazd un mesaj de confirmare.

3. Cand testul de calibrare este finalizat, datele de calibrare sunt tiparite pe imprimanta

incorporati si este afisat ecranul [TESTARE/ACASA]. Daci calibrarea esueaza, starea
este afisatd pe ecran si, de asemenea, tiparita.
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CALIBRARE ESUATA

CAL/IQC

TESTARE FINALIZATA.

15/08/2021 14:21
ATENTIE!

CALIBRARE ESUATA.

ELEMENT: <Tnl
LOT : 1012110219
COTELQALE: 02

Consultati capitolul 14 Depanare pentru a fi luate masuri.
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8.7.2 lesirea rezultatului CAL

Cand testul este finalizat, rezultatele masurate sunt tiparite pe imprimanta incorporata si este

afisat ecranul [TESTARE/ACASA].

Nota: Nu sunt trimise date de calibrare cdtre un computer extern, chiar daca
instrumentul este setat sd trimitd rezultatele.

Urmatorul este un exemplu de imprimare pentru un test de calibrare. Consultati 7 Testarea
QC pentru mostre tiparite a mostre QC in acelasi lot.
Nota: Calibratorii sunt testati in duplicat.

Printed Data Descriere
DATE:04/01/2022 14:55 <« Timpul testului a inceput
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «— Numir de serie instrument
PROGRAM VERSION: 4.1.1 «— Versiune program
OPERATOR ID:USER"1 «— ID utilizator
cTnl « Item testare
REAGENT LOT 1012210243 « Nr. lot reactiv
CALIBRATION PASSED « Stare de calibrare
CALF: a(1.22) b(15.9) «— Factor CALa & b
ERROR CODE: « Coduri de eroare separate prin virgula
TYPE: COUNT :REMARK
CAL1: 319: «— Numararea CALI1
CAL1: 223: «— Numadrarea al celui de al doilea CAL1
CAL2: 2246851: «— Numararea CAL2
CAL2: 2251386: «— Numadrarea al celui de al doilea CAL2
DATE: 04/01/2022 14:55 Mostra QC
SAMPLE ID:
LANE: 5
cTnl
0,132 ng/mL
REMARK:
SAMPLE: QC1
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8.7.3 Aruncarea cartuselor de reactivi uzate si a varfurilor

1. Aruncarea varfurilor uzate:
Scoateti cutia de deseuri pentru varfuri din instrument si aruncati varfurile uzate.
Urmati ghidul regional pentru manipulare la debarasarea varfurilor uzate.
Dupa aruncarea varfurilor, readuceti cutia de gunoi de varfuri inapoi in pozitia sa.
Noti: Inlocuiti cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executatesau
saptamdnal.

[Cutie de deseuri pentru varfuri]

2. Aruncarea cartuselor de reactivi uzate:
Scoateti suportul pentru cartuse de reactivi din instrument si scoateti cartusele
uzate. Aveti grija sa nu scapati sau sa stropiti cu lichid din cartuse. Consultati
instructiunileregionale cand aruncati cartusele de reactivi.
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8.8 INTRARE MC

Cand introduceti un nou test sau utilizati un nou lot dintr-un test utilizat curent, datele de
calibrare principala (MC) ale reactivului trebuie Inregistrate 1n instrument. Urmati

proceduradescrisa mai jos.

1. Selectati | TEST | pe acele ecrane in care vedeti butoane de selectie, cum ar fi
[TEST],| VERIF.|, [ SETARE | si| ADMIN | in zona de subtitlu.
TEST

TEST

15/08/2021 14:20
I TEST I VERIF. SETARE IMI

MOSTRA

u
=
d Qc

2. Select| MC INTRARE | pentru a afisa urmatorul ecran [MC DE INTRARE].

MC INTRARE

==

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 14:20
MC DE INTRARE

CAPTURA DATE CQOD BARE iN
"MC ENTRY CARD" CU
CITITOR COD BARE MANUAL.

ELEMENT [cTnl

LOT 1011609019

[ iNaPol | [ IMPRIM.

B Pentru a verifica daca datele de calibrare master ale lotului au fost deja
inregistrate,selectati un articol din lista afisata selectand caseta de afisare.
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B Pentru a tipari lista articolelor Inregistrate, selectati | IMPRIM. |.
Nota: Numele articolelor inregistrate si disponibilitatea depind de o regiune.

Printed Data Descriere
DATE: 04/01/2022 16:40 <« Timpul pentru imprimare
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «— Numar de serie instrument
OPERATOR ID: USER1 «— ID utilizator
PROGRAM VERSION: 4. 1. 1 « Versiune program

Registered item
Lista cu numarul articolului, numele

1 cTnl 003101 articolului si numarul parametrului
2 Myo 911262
3 CK-MB 911262
4

5 D-Dimer 911262
6 NTproBNP 911262
7 hsCRP 911263
8

9 HCG 805212
10 cTnl-ll 109203
11 Myo-II 911262

12 CK-MB-Il 911262
13HCG preg 003311

14 LH 003311
15 FSH 003311
16 PRL 003311
17 E2 003101
18 PROG 912221
19 TES 103291
20 P-SEP 011221
21

22 PCT 902211

23 TB LAM 011302
24 hs-cTnl 709261
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3. Folosind cititorul manual de coduri de bare, scanati codul de bare de pe CARDUL DE
ENTRARE MC ambalat n kitul de reactiv pentru a stoca datele de calibrare master in

PATHFAST.
La scanare, tineti cititorul de coduri de bare la 10 pand la 15 cm distanta de codul de

bare.

o3

é

[Cititi CARDUL DE INTRARE MC]

4. Cand MC ENTRY CARD este citit de cititorul de coduri de bare, PATHFAST stocheaza
datele in memoria sa si afiseaza mesajul ,,CAPTURAT.” impreuna cu numele testului,
numarul lotului si data expirarii.

B Dacd informatiile au fost inregistrate anterior, va fi afisat mesajul ,,DATELE
MC EXISTA DEJA.” impreuni cu itemul de testare, numarul lotului si data
de expirare.

5. Selectati pentru a reveni la ecranul [TESTARE].
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9 TESTAREA (nivel de acces: 1 si superior)

In acest capitol, descriem procedurile de revizuire sau retiparire a rezultatelor pentru
pacienti,teste de QC sau de calibrare.

9.1 Introducere

Din pagina de start selectati | VERIF. | in zona de subtitrare pentru a merge la urmatorul
ecran [VERIFICARE].
VERIFICARE

VERIFICARE

15/08/2021 10:45

L

VERIFICARE REZULTAT
1'3{'_7‘ VERIF QC
I‘ll’;:‘\
e \ VERIF CAL

| CORECTARE Hct%

4_13\ VERIFICARE TEMP.

ACASA

Din ecranul [VERIFICARE], sunt disponibile urmatoarele operatii prin selectarea fiecarui
submeniu din ecranul de mai sus.

[ VERIFICARE REZULTAT |
* Examinati si reimprimati esantionul sau datele QC.
* Examinati si reimprimati datele QC, afisati si imprimati graficul QC.
* Examinati si reimprimati datele de calibrare.
| CORECTARE Hct%]
* Recalculati si reimprimati datele prin modificarea valorii Hct%.
| VERIFICARE TEMP]
* Afiseaza temperatura fiecarui bloc de incalzire.
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9.2 VERIFICAREA REZULTATULUI

In acest meniu puteti revizui sau tipari datele stocate ale pacientului sau QC.

1. Selectand | VERIFICARE REZULTAT | , vi se solicitd sa selectati elementele in
urmatoarea ordine pentru a defini criteriile de cautare.

(1) Item testare

(2) Lot reactiv

(3) Tip mostra

(4) Interval de cautare

m  “ULTIMUL LOT”este selectabil in ecranul de selectic a elementului de
analiza. Selectarea “ULTIMULUI LOT” afiseaza lista de date din ultima
executie a lotului.

2. Dupa selectarea criteriilor de cautare, selectati pentru a cauta date si pentru a
afisa o lista a datelor care va include data si ora analizate.

VERIFICARE REZULTAT/LISTA

VERIFICARE REZULTAT

15/09/2021 10:47

ELEMENT (oTnl

Lot (1012201546
MOSTRA  (PACIENT

INTERVAL \ULTIMELE 10 TESTE

LISTA 16/03/2021 1313 | 12
16/03/2021 12:54
16/03/2021 11:47
2710/2018 16:32
27/10/2019 16:32
2710/2019 16:32
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3. Selectati esantionul de afisat si apoi selectati | DATE | pentru a afisa datele individuale

pe ecran in format imprimat.
B Puteti selecta pana la 30 de mostre de examinat.

VERIFICARE/DATE REZULTAT

VERIFICARE REZULTAT

15/09/2021 10:48

REPRINT DATE:15/09/2021 10:47 118
DATE:16/03/2021 13.13

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
1.13 ng/mL il

REMARK. DF

TYPE: WB(40.0 %)
SAMPLE: PATIENT

m IMPRIM.

4. Selectati pe ecranul [VERIFICARE REZULTAT/DATE] pentru a imprima
datele pentru toate articolele selectate.
Cand instrumentul este setat sa comunice cu computerul gazda, un
buton | TRANSMITERE | este de asemenea afisat. Selectarea acestui buton trimite
datele selectate catre computerul gazda.

5. Pentru a modifica criteriile de cautare, selectati caseta de afisare pe ecranul
[VERIFICARE/LISTA REZULTATE] pentru a afisa lista corespunzitoare.
Selectati o conditie noua si selectati pentru a cauta date.
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9.3 VERIFICAREA QC

Din acest meniu puteti revizui datele QC stocate si, de asemenea, puteti imprima datele pe
imprimantd. De asemenea, puteti alege sa vedeti datele QC sub forma de grafic.

1. Prin selectarea | VERIFI QC |, vi se solicita sa selectati articolele in urmdtoarea ordine
pentru a defini criteriile de cautare.

(1) Item testare
(2) Tip mostra
(3) Interval de cautare

m “ULTIMUL LOT QC” este selectabil pe ecranul de selectie a elementului de
analiza. Selectarea a “ULTIMUL LOT QC” afiseaza lista de date din cea mai
recentd executiede lot QC.

2. Dupa ce ati selectat toate elementele enumerate mai sus, selectati pentru a cauta
datele si a vizualiza lista de date impreuna cu data si ora analizate.
m In lista, toate datele QC gasite sunt afisate In evidentiere inversa.

VERIFICARE/LISTA QC

VERIFICARE QC

15/09/2021 10:48

ELEMENT [cTnl )
MOSTRA  [QcH

INTERVAL (ULTIMELE 10 TESTE |
LISTA 30/09/2019 14 65

=) &
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3. In zona de navigatie, butoanele DATE si GRAFIC sunt afisate.

Selectati | DATE | pentru a afisa datele individuale pe ecran in format imprimat.

VERIFICARE/DATE QC

VERIFICARE QC

15/09/2021 10:49

REPRINT DATE:15/09/2021 10:49 | 128

DATE:30/09/2019 14.55
SAMPLE ID:
LANE: & i

cTnl
0.072 ng/mL — i

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL:1511D2600

B [ mPRIM.

4. Selectati pe ecranul [VERIFICARE/DATE QC] pentru a imprima datele
pentru toate articolele selectate.

5. Selectati | GRAFIC | pentru a ardta datele QC reprezentate intr-un grafic dupa cum
urmeaza.

VERIFICARE/GRAFIC QC
VERIFICARE QC
15/09/2021 10:51
cTnl Qc1
Sup.
Medie <« Grafic QC
o000
Inf
Deviatie Limita
L ioara
standard \'\MEDIE T / superioara
I sD : 0.007 SUPERIOIO.102
Coeﬁcient CV¥%  :3.07 INFERIORO.049 \\ Limita
de variatie [ inaror  EETEE inferioard

B Limitele superioare/inferioare definite in [SETARE]/[DECONECATRE QC] sunt
utilizate 1n grafic.

B Datele cautate sunt reprezentate grafic incepand cu cea mai veche din stinga
panala 30 1n grafic.
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6. Selectati pe ecranul [VERIFICARE/GRAFIC QC] pentru a imprima o
copie a ecranului.

7. Pentru a modifica criteriille de cautare, selectati caseta de afisare pe ecranul
[VERIFICARE/LISTA QC] pentru a afisa lista verticald. Selectati o conditie noua si
selectati pentru a cauta datele.

9.4 VERIFICAREA CAL

Din acest meniu puteti revizui datele de calibrare stocate si puteti reimprima datele pe
imprimanta.

1. Prin selectarea , vi se solicita sa selectati articolele in urmatoarea ordine
pentru a defini conditiile de cautare.
(1) Item testare
(2) Lot reactiv

2. Dupa ce ati selectat toate elementele enumerate mai sus, selectati pentru a cauta
date si pentru a afisa lista de date impreuna cu data si ora analizate.

VERIFICARE/LISTA CAL

VERIFICARE CAL.,

15/09/2021 10:51

ELEMENT (cTnl 1

Lot (1012201546 ]
LISTA CUR 13/00/2021 13:13

B Datele de calibrare sunt cautate pentru trei loturi din fiecare reactiv si pana la

zece calibrari pentru fiecare lot de reactiv.
B Datecu “CUR” 1n stanga inseamna datele de calibrare valide in prezent. Date cu
“ERR” in stanga indica faptul ca calibrarea a esuat.
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3. Dupa alegerea datelor de calibrare, selectati | DATA | pentru a afisa datele de calibrare
dupa cum urmeaza.

VERIFICARE/DATE CAL

VERIFICARE CAL.

15/09/2021 10:52
13!0912021 13:13 CUR S l
CALF a( 1.33 } b(-226 ]
COD DE ERDARE

CAL1 COUNT ( 286 )
CAL1 COUNT ( 327)
CAL2 COUNT ( 2311957
CAL2 COUNT { 2205788 )

IR
[ inaPOI | " IMPRIM.

4. Pe ecranul [VERIFICARE/DATE CA=] sunt afisate urmatoarele elemente.
CALF:a,b
Coeficienti pentru corectarea curbei de calibrare fata de curba de calibrare
principalapentru lotul de reactiv.
COD DE EROARE
Afiseaza caracterul(ele) codului de eroare pentru calibrarea esuata, pana la cinci
eroriseparate prin virgula.
NUMARAREA CAL1
Numararile masurate pentru calibratorul 1 sunt afisate pentru fiecare replicare.
NUMARAREA CAL2
Numararile masurate pentru calibratorul 2 sunt afisate pentru fiecare replicare.
Observatie
Sunt afisate pana la 5 observatii pentru erorile detectate pentru fiecare calibrator
langanumaratoare, separate prin virgula.

Nota: Nu sunt afisate coduri de eroare sau observatii cind calibrarea a avut succes.

S. Selectati pe ecranul [VERIFICARE/DATE CAL] pentru a imprima o copie
a ecranului.

6. Pentru a modifica criteriile de cautare, selectati caseta de afisare de pe ecranul

[VERIFICARE/LISTA CAL ] pentru a afisa lista de selectie derulanta. Selectati o
conditie noud si selectati pentru a cauta datele.
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9.5 CORECTAREA Hct%

Din acest meniu puteti recalcula datele mostra stocate pentru noul Hct% si puteti imprima
aceste date pe imprimanta.

1. Selectati | CORECTARE Hct% | , vi se solicitd sa selectati elementele din urméand
ordinea definirii criteriilor de cautare.

(1) Item testare
(2) Lot reactiv
(3) Interval de cautare

B “ULTIMUL LOT” este selectabil pe ecranul de selectie a elementului de testare.

Selectarea “ULTIMULUI LOT” afiseaza lista de date din ultima executie a
lotului.

2. Dupa ce ati selectat toate elementele enumerate mai sus, selectati pentru a cauta
datele si pentru a afisa lista de date cu data si ora analizate.

B“WB” in dreapta datelor indica o mostra de sange integral.

CORECTARE/LISTA Hct%

15/09/2021 10:52

ELEMENT [cTnl 1

Lot (1012201546 )
MOSTRA  PACIENT

INTERVAL [ULTIMELE 10TESTE

LISTA 16/03/2021 13113 wWB | 112 ]
16/03/2021 1234 we
16/03/2021 1147  WB
27H0R2019 1632 WEB
27/10/201916:32  WB
27H0R01916:32  WB
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3. Dupi alegerea mostrei, selectati | URMATOR | afisat in zona de navigatie pentru a afisa
datele detaliate in format tiparit.

W Se poate selecta o singura data la un moment dat.

CORECTARE/DATE Hct%

15/09/2021 10:52

REPRINT DATE:15/02/2021 10:52 | 112

DATE:16/03/2021 12:54
SAMPLE ID:
LANE: 1 i

cTnl
0.489 ng/mL

REMARK:DF
TYPE: WB Hct% (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT

m INAINTE |

4. Selectati pentru a afisa urmatorul ecran. Elementele afisate pe ecran
difera in functie de proba selectata, sange integral sau altele. Pentru a modifica ordinea
de sortare, selectati butonul care va fi afisat invers. Hct% este afisat pentru o proba de
sange integral sau daca selectati butonul. Introduceti noua valoare Hct% prin tastatura
numericaafisata selectdnd caseta.

® Interval : 0,000-60,0 (Valoare initiala: 40,0)

Hct% CORECTURA/Hct%

Hct% CORECTARE

15/09/2021 10:53

MOSTRA

SANGE INT. ADMIN |

Het%
[ 450 )
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5. Dupa introducerea noii valori Het%, selectati | RECALC | pentru a afiga datele mostrei,
recalculat folosind noua valoare Hct%.

CORECTARE/RECAL Hct%

Hct% CORECTARE

15/09/2021 10:53

RECALC ON:15/09/2021 10:53 172

DATE: 16/03/2021 12:54
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0.533 ng/mL

REMARK:ED
TYPE: WB Hct% (45.0 %)
SAMPLE: PATIENT

[ inapOI | [ IMPRIM.

6. Selectati pe ecranul [Het% CORECTARE/RECALCULARE] pentru a
scoate datele calculate catre imprimanta.
Cand instrumentul este setat sda comunice cu un computer gazda,
butonul este de asemenea afisat. Selectarea acestui buton trimite datele
selectatecatre computerul gazda.
W Data recalcularii este adaugata langa randul datei analizate.
B Pentru datele transmise catre computerul gazda se adauga si o remarcd de

recalculare.

7. Selectati pentru a reveni la ecranul [Hct% CORECTARE/LISTA].
Pentru a modifica conditiile de cautare, selectati caseta de afisare de pe ecranul [Hct%
CORECTARE/LISTA] pentru a afisa lista derulantd de selectie. Selectati o conditie
noua si selectati pentru a cauta date.

9-10



PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

9.6 VERIFICAREA TEMPERATURII

Din acest meniu, puteti verifica temperatura fiecarui bloc de incalzire.

1. Selectati | VERIFICARE TEMP. | pe ecranul [VERIFICARE] pentru a afisa urmétorul
ecran.

VERIFICARE TEMPERATURA

VERIF. TEMP

15/09/2021 10:54

BLocuLL 37.5 °C

BLocULT 35.0 °c

2. Este afisata temperatura curenta a fiecarui bloc de incilzire.
B Temperatura actuala este reimprospatata la fiecare secunda.
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10 SETAREA (nivel de acces: 4)

Acest capitol descrie procedura de setare/editare a parametrilor PATHFAST.

10.1 Introducere

Operatiunile de configurare sunt pornite prin selectare | SETARE | in zona de subtitlu.
Se afigeaza urmatorul ecran [SETARE].

SETARE

SETARE

15/09/2021 10:54

[ TEST | [ VERF. ] [ ADuin )

,i,f) INREG. UTILIZATOR
(ﬁ;j SETARI INSTRUMENT
? SETARI TESTARE
Euﬂ DECONECTARE QC
# % SETARILIS

Din ecranul [SETARE], puteti seta sau edita urmatoarele elemente.

[INREG. UTILIZATOR |
- ADAUGARE/EDITARE/STERGE
- RE GESTIONARE ACCES
| SETARI INSTRUMENT|
- CONFIG
+ REGIUNE/DATA
- LIMBA
[SETARITESTARE]
- INTERVAL DE REFERINTA
- REPLICA CAL
- ALERTA CAL/QC
- Hct% INITIAL
- FACTOR DE CORELARE
| DECONECTARE QC]
- PORNIT/OPRIT si limite SUPERIOARE/INFERIOARE ale QC
* Comunicare cu computerul extern: ACTIVAT/OPRIT
* Parametri de comunicare pentru portul RS232C
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10.2 INREGISTRAREA UTILIZATORULUI

Selectarea | INREG. UTILIZATOR | din ecranul [SETARE], afiseaza urmatorul ecran care
ofera gestionarea accesului si operatia de adaugare/editare/stergere pentru utilizatori.
INREG. UTILIZATOR

SETARE

15/09/2021 10:54
INREG. UTILIZATOR

ACCES B (RESPINS |

UTILIZ, (apAuc.) EDITARE| FTERGE]

10.2.1 GESTIONAREA ACCESULUI

Acest lucru va permite sa activati (PERMIS) sau sa dezactivati (RESPINS) functia de
gestionare a accesului, care este atribuitd de administratorul PATHFAST. Nivelurile de acces
sunt folosite pentru a limita si controla functiile utilizate de fiecare utilizator.
Pentru a activa sau dezactiva gestionarea accesului, selectati
ACCES |PERMIS]| sau [RESPINS| Cand gestionarea accesului este activati, ecranul
[INREGISTRARE] esteafisat in urmitoarele cazuri.

e Initializarea PATHFAST

e Perioada predeterminata de inactivitate a trecut. (Perioada de expirare estedefinibila in

SETARE)
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INREGISTRARE
INREGISTRARE

SELECT UTILIZ. $| INTRODUCETI PAROLA.
CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 11:46

UTILIZATOR

PAROLA

DECONECT.

10.2.2 ADAUGARE
Aici puteti adduga un utilizator nou.

1. Selectati | ADAUG. | pe ecranul [INREG. UTILIZATOR]. Urmitorul ecran este afisat
solicitand introducerea unui nou ID de utilizator.

ID UTILIZATOR

INREG. UTILIZATOR

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 10:56
ADAUGARE
NUME UTILIZATOR

( ) s
Wizs)a)se)Te)iel-E
eIy e
UEUEYEOENEE0
B8888BEEBEYY
( shit | space || Bs |

[Tastatura completa]

@ Taste auxiliare

Shift : Comutator de comutare pentru caractere majuscule/minuscule
CLR: Stergere toate

BS: Back space, sterge un caracter

Space : Spatiu gol
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2. Introduceti ID-ul utilizatorului prin tastatura completa afisata.
@ Caractere valide : Toate caracterele sunt afisate pe tastatura
@ Interval : 1 pani la 20 de caractere
B Cititorul portabil de coduri de bare poate fi folosit pentru a scana un ID de
utilizatorcu cod de bare.

3. Selectati . Urmatorul ecran este afisat pentru a introduce o parold pentru
utilizatorul adaugat.

PAROLA

INREG. UTILIZATOR

15/09/2021 10:56
ADAUGARE
PAROLA

[

Q
=
=

EIEEEIE

B=E)E

(@) (3 (&) (&

=)=
oWEE U

(=) (3

() () (=) (i

Z' ﬂ .EJ U | i |
Shift | S 3
[Tastaturd completa]

4. Introduceti o parola folosind de la 4 pana la 8 caractere. Pentru securitate, parola este
afisata prin asteriscuri. (¥).
® Caractere valide : Toate caracterele sunt afisate pe tastatura
® Lungime : de la 4 pini la 8 caractere
® Parolele tin cont de majuscule si minuscule
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S. Selectati . Urmdtorul ecran este afisat pentru a seta nivelul de acces al noului
utilizator.

GESTIONARE ACCES

SETARE

15/00/2021 10:57
INREG. UTILIZATOR

UTILIZ. EDITARE] éTERGE.i

NUME UTILIZATOH user] ]

PARGLA [**** )

NIVELUL DE ACCES 2 3J B
VALID/INVAL. VALID INVALID

6. Selectati un numar pentru a indica nivelul de acces.
m Consultati 1.2 ID utilizator si nivel de acces pentru a verifica functiile
permisepentru fiecare nivel de acces.

7. Selectati pentru a reveni la ecranul [INREG. UTILIZATOR].

Selectati | ANULARE |, pentru a reveni la ecranul [INREG. UTILIZATOR] fari a stoca
datele de intrare.

8. Desi puteti inregistra utilizatorul dupd ce selectati | INVALID | (afisat in evidentiere
inversd) pentru [VALID/INVALID], lista de utilizatori afisata pe ecranul [LOGIN] nuva
afisa ID-ul utilizatorului pentru acest utilizator.
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10.2.3 EDITARE

Din ecranul [EDITARE], puteti modifica parolele, nivelurile de acces si
[VALID/INVALID] pentru utilizatorii inregistrati. Puteti, de asemenea, sd reactivati
utilizatorii care au fost dezactivati dupd ce au introdus parole incorecte care depasesc
LIMITA DE REINCERCAREPAROLA.

1. Selectati | EDITARE | pe ecranul [INREG. UTILIZATOR]. Urmitorul ecran [LISTA
UTILIZATORI] este afisat pentru a selecta un utilizator de editat. Selectati un
utilizator din listd. Lista de pe [LISTA UTILIZATORI] afiseazi toti utilizatorii,

inclusiv utilizatoriinevalizi.

LISTA UTILIZATORI

INREGISTRARE UTILIZ.

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 10:58
SELECTATI UTILIZATORUL

Nota: Urmatorii utilizatori nu au permisiunea de a edita.
® System
@ Administrator

2. Selectati . Este afisat urmdtorul ecran care solicitd introducerea parolei
utilizatorului. Pentru a edita, trebuie sa schimbati parola utilizatorului pe care il editati.
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EDITARE PAROLA

INREG. UTILIZATOR

15/09/2021 10:58
EDITARE
PAROLA

(e
el

alis)ld]/f]
zix]ie]ly)

Shift |
G

(B(E) 3\ 2

BEEE

DEE

(= L‘° @&

"CANCEL |

[Tastatura completa]

Nota: ID-ul utilizatorului nu poate fi schimbat.

3. Cand schimbati parola, selectati pentru a sterge parola curenta si a introduce o
noud parold (4 pand la 8 caractere de la tastaturd). Caracterele introduse sunt afisate
prin asteriscuri (*).

@ Caractere valide : Toate caracterele sunt afisate pe tastatura
@ Lungime : de la 4 pana la 8 caractere
@ Parolele tin cont de majuscule si minuscule

Pentru a reactiva un utilizator care a fost dezactivat, selectati | VALID | in ecranul
[GESTIONAREAACCESULUI] (se afiseaza| VALID] in evidentiere inversa).

4. Selectati . Urmatorul ecran este afisat pentru a seta nivelul de acces pentru
utilizator.

Selectati un numar (de la 1 la 4).
m Consultati 1.2 ID utilizator si nivel de acces pentru a verifica functiile
permisepentru fiecare nivel de acces.
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GESTIONARE ACCES
SETARE

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 7 MIN

30/06/2017 13:14
INREG. UTILIZATOR

ACCES m RESPINS |
UTILIZ m Ennmg &TERGE:

NUME UTILIZATOR user1

PAROLA [‘“*

NIVELUL DE ACCES 1 23
VALID/INVAL. VALID INVALID

5. Dupa introducere, selectati pentru a salva modificarile si a reveni la ecranul
[SETARE/INREG. UTILIZATOR]. Daci nu ati schimbat parola sau daci noua paroli a
fost folositd ca parold pentru ultimele 3 parole, modificarile nu vor fi salvate, iar
ecranul va afisa un mesaj de avertizare. Selectati pentru a reveni la ecranul
[SETARE/GESTIONARE ACCES] si reintroduceti o noud parola.

AVERTISMENT CU PAROLA FOLOSITA ANTERIOR

INREG. UTILIZATOR

15/09/2021 10:59

ACEEASI PAROLA A FOST FOLOSITIN
ULTIMELE TREI SESIUNI.

O PAROLA DIFERITE TREBUIE SA FIE
SRABILITE.

6. Desi puteti inregistra utilizatorul dupd ce selectati | INVALID | (afisat in evidentiere
inversd) pentru [ VALID/INVALID], lista de utilizatori afisata pe ecranul [LOGIN] nuva
afisa ID-ul utilizatorului pentru acest utilizator.
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10.2.4 STERGEREA
Aici puteti sterge un utilizator Inregistrat.

1. Selectati | STERGE. | pe ecranul [INREGISTRARE UTILIZ.]. Este afisat urmatorul
ecran [LISTA UTILIZATORI]. Selectati utilizatorul care urmeaza s fie sters.

LISTA UTILIZATORI

INREGISTRARE UTILIZ.

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 11:00
SELECTATI UTILIZATORUL

useri

2. Selectati . Un mesaj de confirmare pentru stergerea utilizatorului este afisat.
Selectati pentru a sterge utilizatorul.
Nota: Nu puteti sterge urmdtorii utilizatori.
@ SISTEM
® Administrator
® Utilizatorul inregistrat in prezent
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10.3 SETARIINSTRUMENT

Selectati | SETARI INSTRUMENT | pe ecranul [SETARE] se afigeaza urmatoarele, unde
puteti seta configurarea instrumentului, regiunea/data si limba.

SETARI INSTRUMENT

SETARE

15/09/2021 11:00
SETARI INSTRUMENT

.| CONFIGURATIE
] REGIUNE/DATA

] LIMBA

10.3.1 CONFIGURAREA

1. Selectati | CONFIGURATIE | pe ecranul [SETARI INSTRUMENT]. Este afisat urmatorul
ecran [CONFIG].

CONFIG

SETARI INSTRUMENT

15/09/2021 11:00
CONFIGURATIE

TIMP SCURS 1 MIN

H

PERIOADA PAROLA VALIDA
SAPTAMANA

:

INTROD. ADMISE PAROLA
3 ORI

TIP REAGENT m [I
SUNET CLIC m

TIMP SCURS
Cand se seteaza “TIMP SCURS” instrumentul afiseazd automat ecranul
[INREGISTRARE] dupi ce perioada de timp desemnati a expirat fird nicio
operatiune a instrumentului. (Aceastd caracteristicd necesitd ca Managementul
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accesului sa fie setat pe ACTIVA.)
Selectand caseta de introducere, tastatura numericd este afisatd pentru a
introduce o perioada de expirare. Introduceti numarul de minute si selectati
pentru a depozita.

@ Interval : de la 0 pana la 999 de minute

Nota: Cdltd selecta,tf' »07, funf,tia pauzd este dezactivata.
PERIOADA PAROLA VALIDA

Dupi setarea PERIOADA PAROLA VALIDA, daci o parold nu este schimbati
in perioada stabilita pentru PERIOADA PAROLA VALIDA, parola si utilizatorul
asociat cu aceastd parold vor fi dezactivate. (Valabil numai daca gestionarea
accesului este ACCES/ACTIVAT.)
Selectati campul PERIOADA PAROLA VALIDA si introduceti o valoare din
intervalulde mai jos folosind tastatura numerica.

@ Interval: de la 0 pana la 48 de saptamani
Nota: Cénd setati saptamdna ,,0”, PERIOADA PAROLA VALIDA este
dezactivata.
INTRODUCERI PERMISE PAROLA

Dupi setarea INTRODUCERI PERMISE PAROLA, daci sunt introduse parole
incorecte pentru un utilizator pentru numarul de ori setat in INTRARI PERMISE
PAROLA, utilizatorul va fi dezactivat. (Valabil numai daci gestionarea accesului
este ACCES/ACTIVAT.)

Selectati campul INTRODUCERE PAROLA VALIDA si introduceti o valoare
dinintervalul de mai jos folosind tastatura numerica.

@ Interval: de la 0 1a 10 ori
Notii: Cind se seteazii ora ,,0”, INTRODUCERE PAROLA VALIDA este
dezactivatd.

B Utilizatorii dezactivati nu vor fi afisati in lista de utilizatori pe ecranul
[INREGISTRARE].
B Pentru a reactiva utilizatorii dezactivati, v rugam sa urmati instructiunile
descrisein ,,10.2.3 EDITARE”.
TIP REACTIV
Tipurile de reactivi sunt diferite pentru SUA/UE si Japonia.

Selectati | SUE/UE | pentru exteriorul Japoniei.

Nota: Daca tipul de reactiv este setat incorect, testul nu poate fi efectuat.
CLIC SUNET/ALARMA
Puteti selecta cand sunetele “CLIC SUNET” sau “ALARMA” ar trebuie si sune

prin selectarea | ACTIVA | sau | OPRITA | pentru fiecare.
IMPRIMA

Selectati | ACTIVA | sau | OPRITA | pentru a imprima rezultatele la finalizarea

executarii.
Noti: Chiar daci selectati| OPRITA |, PATHFAST va imprima in continuare
mesaje de avertizare sau date daca butonul “IMPRIMA” este selectat.

2. Selectati pentru a stoca setrile si a reveni la ecranul [SETARI INSTRUMENT!].
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10.3.2 REGIUNEA/DATA

Din acest meniu, selectati regiunea in care este operat PATHFAST si setati data si ora
sistemului.

Atentie:  PATHFAST in SUA trebuie operat cu conditia ca sd fie selectatd
prin setarea REGIUNE.

1. Selectati | REGIUNE/DATA | pe ecranul [SETARI INSTRUMENT!]. Se afiseaza
urmatorul ecran [REGIUNE/DATA].

REGION/DATE (Ileproyny/Huepounvia)

SETARI INSTRUMENT

15/09/2021 11:01
REGIUNE/DATA

REGIUNE SUA S | PN

ZIUA LUNA ANUL
DATA (15 )( 0o )(2021)

ORA MIN 12i24h

TIMPUL I 2 |

REGIUNE
Selectati regiunea in care este operati PATHFAST. In functie de selectie, ordinea
de afisarea anului, lunii si datei se modifica dupd cum urmeaza.
(An:Y, Luna: M, Zi: D)
SUA: MM/DD/YYYY
EUR : DD/MM/YYYY
JPN: YYYY/MM/DD
DATA
Editati data sistemului. Introduceti data prin tastatura numerica selectand fiecare
casetd deafisare.
TIMPUL
Editati ora sistemului. Introduceti timpul prin tastatura numerica selectand
fiecare casetd de afisare. Cutia 12/24H comuta intre sistemele de 12 si 24 de ore.
Selectarea casetei modifica sistemul de afisare a timpului. Cand este selectat

sistemul de 12 ore, se afigeaza butonul | AM/PM |.

2. Selectati , cand ati terminat de setat parametrii necesari.
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10.3.3 LIMBA

Selectati limba care va fi folosita pe ecranul de operare.

esteselectata cealalta limba.

Nota: Pe imprimanta incorporata este folositd numai limba englezd, chiar dacd

Atentie : Asigurati-vd cd selectati o limbd pe care o intelegeti.

1. Selectati | LIMBA | pe ecranul [SETARI INSTRUMENT]. Este afisat urmitorul ecran
[LIMBA].

SETARI INSTRUMENT

ENGLISH
FRANCAIS
DEUTSCH
ITALIANO
ESPANOL

H#AGE

15/09/2021 11:00

LIMBA

173

LIMBA

SETARI INSTRUMENT

15/0/2021 11:00
LIMBA
273

s
PYCCKWUW

Portuguese

Turkish

A lng

— oo

SETARI INSTRUMENT

15/09/2021 11:00

3

[ o JAwuiare]

2. Selectati o limba (limba selectatd va fi afisatd In evidentiere inversa). Selectati .
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10.4 SETARI TEST

Selectati | SETARI TESTARE | pe ecranul [SETARE]. Urmdtorul ecran este afisat pentru a
va permite sa setati valori de referinta pentru fiecare element de testare, numarul de replici

alecalibratorilor, timpul pentru alerta de expirare Cal/QC.

SETARI TESTARE

SETARE

15/08/2021 11:00
SETARI TESTARE

] INTERVAL REFERINTA
_ | CAL REPLICA

| ALERTA CAL/QC

-] Hct% INITIAL

.| FACTORI DE CORELARE

10.4.1 INTERVAL DE REFERINTA

Puteti marca elementele de testare atunci cand rezultatele probei masurate nu se incadreaza
in intervalele de referinta stabilite. Pentru a semnala rezultatul unui test, trebuie sa setati
valorile si tipul de semnalizare pentru fiecare testare.

in ecranele [INTERVAL REFERINTA], nu existd niciun nume de articol in momentul
expedierii.

La setarile din fabrica, nu puteti seta/modifica setirile pentru [INTERVAL REFERINTA].
Sunt enumerate numai numele articolelor care au fost citite de pe [MC CARD INTRARE]
pe ecranul [MC DE INTRARE].

1. Selectati [ INTERVAL DE REFERINTA] pe ecranul [SETARI TESTARE]. Este afisat
urmitorul ecran [INTERVAL DE REFERINTA].
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INTERVAL DE REFERINTA

SETARI TESTARE

15/09/2021 11:01
INTERVAL REFERINTA

MARCAJ OFRIT

ELEMENT  [cTnl )

TIP MARCAJ
NIVELURI

INFERIOR n GG

e @B EE

vaLoRl | ki

MARCAJ
Selectati | PORNIT | sau | OPRIT] .
ELEMENT
Pentru a seta valori de referintd, selectati elementul de testare din lista de teste
inregistrateafisata selectand caseta de introducere.
TIP MARCAJ
Selectati | CANTITATIV | sau | CALITATIV] .
NIVELURI
Selectati numerele pentru nivelurile de valoare inferioara si valoare superioara a

intervalului de referinta. Numerele sunt afisate invers cand sunt selectate.
m  Numadrul nivelului pentru valori mai mici decat intervalul de referinta pentru
untest calitativ este fixat la ,,1”.

2. Selectia | VALORI | va ofera ecranul de introducere a valorilor de referinta in functie de
numarul de niveluri selectate.

(A) Pentru rezultate “CANTITATIVE” sunt permise rezultate de pana la 5 niveluri
atatpentru valorile superioare, cat si pentru cele inferioare.
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VALOARE CANTITATIVA DE REFERINTA
INTERVAL REFERINTA

15/09/2021 11:01
CANTITATIV

| 5H
4H
) 3H
) 2H
it
L — IH
2L )

3L

4L
5L

1l

Selectati fiecare casetd pentru a introduce o valoare pe tastatura numerica.
@ Interval : 0.000-999.999.999
Nota: Asigurati-va ca ordinea valorilor numerice trebuie sd fie dupd cum

urmeazd.

SL<4L<3L<2L<L<H<2H<3H<4H<5H

(B) Pentru rezultate “CALITATIVE” pot fi setate pana la 5 niveluri superioare.
VALOARE CALITATIVA DE REFERINTA
INTERVAL REFERINTA

15/09/2021 11:01

CALITATIV
| 5+(POS)
4+(POS)
) 3+(PoS)
[_'ﬁ 2+(POS)
<NEG) — ] +(POS)
+-(IND)

Selectati fiecare caseta pentru a introduce o valoare pe tastatura numerica.
@ Interval : 0.000-999.999.999
Notdi: Asigurati-va ca ordinea valorilor numerice trebuie sd fie dupd cum

- (NEG)=< 4/ - (IND)=< +(POS)<2+<3+<4+<5+
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B Pentru testele calitative puteti seta un interval nedeterminat prin setarea unor
valori diferite pentru “- (NEG)” si “+ (POS)” si prin setarea unui steag “+/-
(IND)”.

Daca utilizati aceeasi valoare pentru ambele, nu exista un interval nedeterminat.

3. Selectati pentru a reveni la ecranul [INTERVAL REFERINTA].
4. Selectati pentru a stoca setrile si a reveni la ecranul [SETARI TESTARE].

5. Repetati pasii de la 1 la 4 pentru alte elemente de analiza, dupa cum este necesar.

10.4.2 REPLICA CAL

Din ecranul [REPLICA CAL] puteti seta numirul implicit de replicari ale calibratorilor
utilizati In timpul unui test CAL.

Cand se executa un test de calibrare, urmatoarea procedurd defineste benzile in care trebuie
setate calibratoarele.

1.Selectati | CAL REPLICA | pe ecranul [SETARI TESTARE]. Este afisat urmitorul ecran
[CALREPLICA].

CAL REPLICA

SETARI TESTARE

15/08/2021 11:02
CAL REPLICA

SELECTATI REPLICA PENTRU
CALIBRATOARE

2. Selectati sau .

3. Selectati pentru a stoca modificarea si a reveni la ecranul [SETARI TESTARE].
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10.4.3 ALERTA CAL/QC

Din ecranul [ALERTA CAL/QC] puteti seta ora pentru a informa utilizatorul despre
expirarea CAL sau QC 1n agteptare. Cand cea mai recentd datd de calibrare sau masurare QC
se incadreaza in acest interval de timp, este afisat un mesaj de avertizare sau o alertd in
timpul pornirii sistemului si pe ecranul [STARE REACTIV].

1. Selectati | ALERTA CAL/QC | pe ecranul [SETARI TESTARE]. Se afiseazi urmitorul
ecran [ALERA CAL/QC].

ALERTA CAL/QC

15/09/2021 11:02
ALERTA CAL/QC

INTRODUCETI ZI{LE}ORA(E}) PT.
NOTIFICARE

INAINTE DE EXPIRAREA CAL/QC.
SETATI CAL Sl RESP. QC.

CAL: ZI(LE) INAINTE
“ ORA(E) INAINTE

Qc: ZI(LE) INAINTE
“ ORA(E) INAINTE

2. Introduceti numarul de zile sau de ore prin tastatura numerica afisata selectand caseta
de afisare de ZI(LE) sau ORA(E). Setati fie pe zile, fie pe ore. Cand este selectati,
caseta este afisata invers cu numarul setat, iar cealaltd caseta este golita.

Setati ora pentru CAL si QC separat.
@ Intervalul poate fi 0-999 ZILE
sau 0-30 ORE
Notd: Zilele si orele nu pot fi setate simultan.
Numdrul afisat invers este valabil.

3. Selectati pentru a stoca setarea si a reveni la ecranul [SETARI TESTARE].
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10.4.4 Hct% INITIAL

Setati valoarea implicitd a Hct% utilizata pentru calculul corectiei hematocritului pentru un
rezultat al unei probe de sange integral atunci cand valoarea reald a hematocritului pentru
pacient nu este disponibila.

1. Selectati | Hct% INITIAL | pe ecranul [SETARI TESTARE]. Urmitorul ecran [Hct%
INITIAL] este afisat.

Hct% INITIAL

SETARI TESTARE

15/09/2021 11:02
Het% INITIAL

Het%

40.0%

2. Introduceti noua valoare implicita prin tastatura numerica selectdnd caseta de afisare.
@ Interval : 0,000-60,0 ( setare initiala : 40,0)

3. Selectati pentru a stoca noua valoare si a reveni la ecranul [SETARI TESTARE].
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10.4.5 FACTORI DE CORELARE

Setati un FACTOR DE CORELARE atunci cand doriti s corectati valoarea masuratd pe
bazafactorilor de corelatie cu o altd metoda de testare.

in ecranele [FACTORI DE CORELARE ], nu existd niciun nume de articol in momentul
expedierii.

La setarile din fabrica, nu puteti seta/modifica setarile pentru [FACTORI DE CORELARE].
Sunt enumerate numai numele articolelor care au fost citite de pe [MC CARD INTRARE]
peecranul [MC DE INTRARE].

1. Selectati | FACTORI DE CORELARE | pe ecranul [SETARI TESTARE]. Se afiseazi
urmatorul ecran [FACTORI DE CORELARE.

FACTORI DE CORELARE

SETARI TESTARE

15/09/2021 11:03
FACTORI DE CORELARE

ELEMENT  (cTnl

PANTA (10

PCT.INTERSEC[ 0.0

2. Selectati un element de analiza pentru a seta factorul C din lista afisatd selectdnd caseta
de afisare.

Factorii de corectic a PANTEI(a) si a PCT.INTERSEC(b) sunt definiti de urmatoarea

ecuatie.
Y=aX+Db
Unde Y : Valoare corectata
X : Valoare masurata cu PATHFAST
a : Panta de regresie
5 b: Y-Pct. intersec. regresie
PANTA

Introduceti o valoare prin tastatura numerica selectand caseta de afisare.
@ Interval : -999.999.999-999.999.999
PCT. INTERSEC.
Introduceti o valoare prin tastatura numerica selectand caseta de afisare.
@ Interval :-999.999.999-999.999.999

3. Selectati pentru a stoca noua valoare si a reveni la ecranul [SETARI TESTARE].
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10.5 DECONECTAREA QC

Din acest meniu puteti activa/dezactiva functia de deconectare QC si puteti seta intervalele de

control ale fiecarui nivel QC.
B Detaliile functiei de deconectare QC sunt descrise in sectiunea 1.3 Despre
functia de deconectare QC a Capitolului 1 Despre acest manual.

in ecranele [DECONECTARE QC], nu existd nici un nume de articol in momentul
expedierii. La setarile din fabrica, nu puteti seta/modifica setarile pentru [DECONECTARE
QC].

Sunt enumerate numai numele articolelor care au fost citite de pe [MC CARD INTRARE]
peecranul [MC DE INTRARE].

1. Selectati | DECONECTARE QC] pe urmatorul ecran[ SETARE]. Urmatoarea
[DECONECTARE QC] este afisata.

DECONECTARE QC

SETARE

15/09/2021 11:04
DECONECTARE QC

DECONECTAF “OPRIT |

ELEMENT  [cTni |

B 25 | oRAE

NIVELQC SUPERIOR INFERIOR
[e1etM) ( 999999.999 | [ -999999.999

]
|
("999999.999 ) (-999999.999 |
((ac3 ) (999999999 | ((-999999999 |

Conditii DECONECTARE QC:
DECONECTARE
Selectati | PORNIT | pentru a activa functia de blocare QC sau | OPRIT | pentru a

dezactiva functia. Butonul selectat este afisat invers. Casetele de introducere
pentru ZILE si ORE apar cand este selectat.

ELEMENT
Selectati elementul de analiza din lista afisata selectand caseta.

ZILE/ORE
Cand functia de deconectare QC este activata, puteti seta perioadele valabile
pentru QCpe zile sau ore.

® Interval : ZILE: 1-999
ORE: 1-30

Nota: Nu puteti seta simultan zilele si orele.
Numdrul valabil este afisat invers.
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NIVEL QC
Selectati nivelurile QC pentru a fi verificate n raport cu perioada efectiva.
Butonul selectateste afisat invers.

SUPERIOR / INFERIOR
Setati valori superioare sau inferioare ale intervalului de control pentru fiecare
QC. Introduceti valoarea prin tastatura numerica afisatd selectdnd caseta de
afisare.

DECONECTARE QC

15/09/2021 11:04

SUPERIOR
( ) e
Frein) foridiine) o=y
o s | e e | i i
o] fesm@mien] ficeifacesy)
0 [ BS |
) (e e

ANULARE

[Tastatura numerica]

@ Interval : -999.999.999-999.999.999
Nota: Asigurati-va cd valoarea superioara este egald sau mai maredecdit valoarea
inferioara.
Prin aceste valori se controleaza scara grafica a diagramei QC.

2. Selectati pentru a stoca datele si a reveni la ecranul [SETARE].
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10.6 SETARILIS

Din acest meniu, selectati daca doriti sau nu sd comunicati cu computerul gazda. Activati
aceastafunctie pentru a seta parametrii de comunicare.

1. Selectati| SETARI LIS |pe ecranul [SETARE]. Se afiseazi urmatorul ecran [SETARI
LIS].

SETARI LIS

SETARE

15/08/2021 11:04
SETARI LIS

C T ( FIX }

2. Selectati | PORNIT | pentru a activa functia de comunicare gazda sau | OPRIT | pentru a

dezactiva functia. Butonul selectat este afisat in evidentiere inversa.

3. Cand este selectat| PORNIT |, sunt afisate butoanele | ASTM | si . In functie de
modul de comunicare de care aveti nevoie cu computerul gazda, selectati | ASTM | si
FIX].

ASTM
Acest mod este pentru comunicarea gazda bazata pe specificatiile interfetei ASTM.

Cu acest mod, PATHFAST initiaza un mesaj de interogare catre computerul gazda
folosind Sample ID ca cheie. Rezultatele testului sunt trimise automat la

computerul gazda cand rularea testului este incheiata.
FIX
In acest mod, PATHFAST transmite rezultatele testului automat citre computerul

gazda lafinalizarea testului, dar nu primeste comenzi de la computerul gazda.
4. In functie de modul de comunicare selectat, sunt afisate urmatoarele ecrane. Pentru

ambele ecrane, setdrile implicite sunt afisate mai jos cu litere aldine. Selectati fiecare
parametru din lista selectdnd caseta de afisare.
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[ASTM]

RATA TRANS :
BIT DE DATE:

PARITATE :

STOPBIT :
VERIF. BCC:
MOD :

ID DISP:

W Defineste elementul care urmeaz si fie afisat in zona ID MOSTRA in ecranul [INFO

MOSTRA].

ASTM
15/09/2021 11:05
ASTM
RATA TRANS 9600 bps
BIT DE DATE 8 bit )
PARITATE  NICIUNUL
storBT  [1bit ]
VERIF.BCC  PORNIT
MOD ASTM
ID DISP (1D MOSTRA: J

ANULARE

4.800, 9.600, 19.200 bps
7, 8 bits

BIT DE DATE=7: PAR, IMPAR
BIT DE DATE=8: NICIUNUL

1,2 biti
PORNIT (fix)
ASTM (fix)

ID MOSTRA, PID, PACIENT NUME
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[FIX]
FIX
15/09/2021 11:06
RATA TRANS (G600 bps )
BIT DE DATE (3 bit )
PARITATE NICIUNUL
STOPBIT (1 bit )
VERIF.BCC [ PORNIT )
MOD FIX
RATA TRANS : 4.800, 9.600, 19.200 bps
BIT DE DATE: 7, 8 bits
PARITATE : BIT DE DATE=7: PAR, IMPAR
BIT DE DATE=S8: NICIUNUL
STOPBIT : 1, 2 biti
VERIF. BCC: PORNIT, OPRIT
MOD : FIXED (fix)

5. Selectati pentru a stoca datele si pentru a reveni la ecranul [SETARE].

6. Pentru a implementa noile setari, reporniti PATHFAST.
Selectati | DECONECTARE | din ecranul [ ADMIN ] si urmati mesajele afisate.
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11 ADMIN (nivel de acces: 1 si superior)

Acest capitol descrie procedurile pentru oprirea instrumentului, schimbarea utilizatorilor,
actualizarea versiunii software si verificarea informatiilor despre instrument.

11.1 Introducere

Operatiunile de administrare sunt pornite prin selectare | ADMIN | in zona de subtitlu. Este
afisat urmatorul ecran [ADMIN].

lﬂ‘;! DECONECTARE
33 INTRERUP. UTILIZATOR
$ ) sisteEm

‘| PROGR. SERV. FISIER

ACASA

Din ecranul [ADMIN], sunt disponibile urmatoarele operatiuni sau revizuirea informatiilor
stocate in instrument.

| DECONECTARE|

 Opriti alimentarea instrumentului.
[INTRERUP. UTILIZATOR

* Treceti de la utilizatorul curent la altul.

* Vizualizati log-ul utilizatorului.

* Vizualizati jurnalul de sistem.

* Informatii despre instrument.

* Autoverificare (Nivel de acces: 4)
|[PROGR. SERV. FISIER] (Nivel de acces: 4)

* Upgrade versiune software.

e Adaugati noi parametri de testare
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11.2 DECONECTARE

Selectati | DECONECTARE | pentru a opri energia instrumentului.

1. Selectati| DECONECTARE | de la ecranul [ADMIN]. Va apirea dupa cum urmeazi un

mesaj pentru confirmarea operatiunii de oprire .
DECONECTARE 1

15/09/2021 11:28
DECONECTARE

ATENTIE!

DORITI CU ADEVARAT SA VA DECONECTATI?

2. Selectati pentru a opri alimentarea.
W Daca doriti sa anulati operatia de deconectare, selectati | ANULARE | pentru a
reveni la ecranul [ADMIN].

3. Cand mesajul “ACUM PUTETI OPRI ALIMENTAREA” este afisat, puteti muta in

siguranta Intrerupatorul principal de alimentare in pozitia oprit.
& Nu opriti instrumentul inainte ca “ACUM PUTETI OPRI ALIMENTAREA.” sa
fie afisat.

DECONECTARE-2

ADMIN

15/09/2021 11:28
DECONECTARE

ACUM PUTET! OPRI ALIMENTAREA.
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11.3 INTRERUP. UTILIZATOR

Selectati | INTRERUP. UTILIZATOR | atunci cind doriti si schimbati utilizatorul care
opereaza instrumentul. ID-ul utilizatorului activ este imprimat pe rezultatul testului.

1. Selectati | INTRERUP. UTILIZATOR | pe ecranul [ADMIN]. Este afisat urmitorul ecran
[INTRERUP. UTILIZATORY].

INTRERUP. UTILIZATOR
INTRERUP. UTILIZATOR

SELECT UTILIZ. §1INTRODUCETI PAROLA.
CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 13:44

UTILIZATOR

2. Selectati noul utilizator din lista afisata selectand caseta de afisare.
m Cititorul portabil de coduri de bare poate fi utilizat pentru a scana un ID de
utilizatorcu cod de bare.

3. Selectati pentru a afisa tastatura completd pentru a introduce parola utilizatorului.
Introduceti parola si selectati pentru a reveni la ecranul [TESTARE/ACASA].
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11.4 SISTEM
De la acest meniu puteti verifica jurnalele instrumentului.

Selectati | SISTEM | pe ecranul [ADMIN]. Se afiseaza urmatorul ecran [SISTEM].
Puteti selecta | LOG UTILIZATOR] , [LOG SISTEM], [INFO INSTRUMENT |
sau [SELFCHECK].

SELECTARE LOG

15/09/2021 11:07
SISTEM

.| LOG UTILIZATOR
.| LOG SISTEM
.| INFO INSTRUMENT

.| SELFCHECK

11.4.1 JURNAL UTILIZATOR

Jurnalul utilizatorului stocheaza informatii precum timpul de pornire/inchidere, timpul de
incepere/terminare a testului si ora modificarilor aduse setarilor.

1. Selectati [LOG UTILIZATOR] pe ecranul [SISTEM]. Este afigat urmatorul ecran [LOG
UTILIZATOR].

LOG UTILIZATOR

15/09/2021 11:09
LOG UTILIZATOR

20210915 11:04 E004 32
20210915 11:04 E0D3
20210915 11:04 E002

20210915 11:00 C0OO7
20210915 11:00 COO06
20210915 10:59 BO04
20210815 10:58 BOO3
20210915 10:50 EO006

<Tima=20210815110407000> QcLockOut
<Flag{OMNIOFF)=0N> <UserlD=System:

iNAPOI




PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

11.4.2 JURNAL SISTEM
LOG-UL DE SISTEM stocheaza erorile observate in timpul functionarii.

1. Selectati|LOG SISTEM | pe ecranul [SISTEM]. Este afisat urmatorul ecran [LOG

SISTEM].
LOG SISTEM

15/09/2021 11:08
LOG SISTEM

201910086 16:16 MO107 B
20101027 16:49 HO351

20191027 16:08 HO3S1
20191027 15:42 HO351
20191009 17:02 HO351
20191006 15:22 10020
20191006 12:09 10020
20191006 09:18 10020
20191005 17:19 HO351

<Time=20191027 164951000> No response
from Host Computer

iNAPOI

Poate fi necesar sa verificati si sa raportati continutul acestui ecran atunci cand depanati
saudiscutati cu specialistul dumneavoastra de service.

11.4.3 INFO INSTRUMENT

Numarul de serie al instrumentului (S/N) si numarul versiunii programului sunt afisate pe
ecranul [INFO INSTRUMENT].

1. Selectati [ INFO INSTRUMENT | in ecranul [SISTEM]. Este afisat urmatorul ecran
[INFO INSTRUMENT].

INFO. INSTRUMENT

SISTEM

15/09/2021 11:10
INFO INSTRUMENT

NUMAR DE SERIE :1511D2600

VERSIUNE PROGRAM 411
T

[ inaPol | [ mPRIM.
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11.4.4 SELFCHECK (nivel de acces: 4)

“SELFCHECK” va permite sd executati si sd setati parametri folosind functia de
autoverificare. Selfcheck este executabil si manual.

1. Selectati| SELFCHECK | pe ecranul [SISTEM]. Este afisat urmatorul ecran
[EXECUTA].

EXECUTA

15/09/2021 11:10

EXECUTA

START

Civaror J] seram J| tos

Inainte de a efectua autoverificarea, verificati dacd au mai rimas vérfuri uzate in cutia de
deseuri de varfuri si orice fel de varfuri in orificiile suportului de varf ale PATHFAST si
inchideti complet capacul frontal. De asemenea, configurati rola de hartie a imprimantei in
imprimanta.

Selectati butonul pentru a initia procesul de selfcheck.

Selectati @ pentru a anula executia procesului de autoverificare pe ecranul prezentat
mai jos.
ANULARE SELFCHECK
SELFCHECK

15/09/2021 11:22
EXECUTA

STOP

11

MORG <rerrerermermenmmereeci» OK
PXORG = e oy
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Rezultatele vor fi afisate pe ecran ca un LOG impreund cu data tipdririi pe imprimanta.
Pentru fiecare element de verificare este afisat ,,OK” sau ,,NG” pentru a arata pentru ce
element a fost gasitd o problema. In cazurile in care este afisat ,NG”, va rugam sa
contactatireprezentantii nostri.

Selectati [ SETARI] pe ecranul [EXECUTA]. Se afiseazi urmitorul ecran butonul
[SETARTI].

SETARI

SELFCHECK

15/09/2021 11:26
SETARI

DECONECTAR OPRIT
AUTO. OPRIT
zua 0D ETDR (VAR )((ME )

((Joi )(vIN )(sAm |

ORA _ MIN

TIMPUL 23 59

o Javounwe)

[PORNIT] sau [OPRIT] este selectabil pentru functia [DECONECTARE] (setare
implicita :OPRIT). Cand [DECONECTARE] este setat pe [PORNIT] si se gaseste o
problema odata ce autoverificarea a fost finalizata, este afisat butonul de pornire taiat
cu o linie si nu va maifi permisa nicio testare (modul deconectare). in acest caz,
reinitializati selfcheck-ul.

TEST/ACASA

TEST/ACASA

APASATIBUTONUL DE START PT. TESTARE

15/09/2021 14:20

(@ (verr ) serare) (aoun |

f STAREREACTIV |[ INFOMOSTRA |

[ — |
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De asemenea, [PORNIT] sau [OPRIT] pot fi selectate pentru functia [AUTO] (setare
implicita: OPRIT). Cand [AUTO] este setat pe [PORNIT], procesul deselfcheck va fi
executatautomat la intervale prestabilite. Intervalele pot fi setate in functie de ziua
saptamanii si de ord. Sunt selectabile mai multe zile ale saptadmanii.

Retineti ca autoverificarea automata nu va fi executata in anumite conditii. Conditiile

in care autoverificarea automata nu este executata sunt in timpul incalzirii, autentificarii,
in timpul comunicarii cu gazda, indicarii erorilor etc.

Cand selfcheck-ul automat nu a fost executat si [ DECONECTARE] este setat pe
[PORNIT],se afiseaza butonul de pornire tdiat cu o linie si nu va fi permisa nicio
analiza ulterioara (moddeconectare). In acest caz, executati din nou autoverificarea.

De asemenea, va recomandam ca selfcheck-ul automat sa fie setat uneori cu mai putina
frecventa cu PATHFAST.

Selectati pe ecranul [EXECUTA]. Este afisat urmitorul ecran butonul[LOG
CHECK].

LOG SELFCHECK

SELFCHECK

15/09/2021 11:27
SELECHECR LSS

20121007 18.00 PASS
20181007 11:57 PASS
20191007 11:098 PASS

ORG:0Olk, MORG:Ols, P Ok,
OK, P+EL:OK, PX
' \ PMTOR QK. PMTZI0K,

062 964,
<, HEAT_T:OK

[ mPRIM

In ecranul de mai sus, rezultatele selfcheck-urilor efectuate in trecut pot fi revizuite si
tiparite. Prin selectarea unui element de pe ecran, se afiseaza informatii detaliate despre
jurnalul selectat in partea de jos a ecranului.
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11.5 PROGR. SERV. FISIER (nivel de acces: 4)

11.5.1 PROGR. SERV. FISIER
The [SERV. FISIER] este functia utilizata pentru actualizarea software-ului PATHFAST.
Aceasta actualizare poate fi necesara in urmatoarele cazuri.
» Upgrade de program pentru rezolvarea problemelor sau adaugarea de functii
» Adaugarea de noi elemente de testare
Nota: Actualizarea software-ului PATHFAST si procedura acestuia vor fi furnizate de
catre reprezentantul dumneavoastra PATHFAST, dupa ce sunt pregiitite.

1. Selectati | PROGR. SERV. FISIER | pe ecranul [ADMIN]. Este afisat urmatorul ecran
[PROGR. SERV. FISIER].
PROGR. SERV. FISIER

15/09/2021 13:44
PROGR. SERV. FISIER

\.] ACTUALIZARE

_| INREGISTRARE NOUA

2. Selectati | ACTUALIZARE | pentru a afisa urmitorul ecran [ACTUALIZARE]. Pentru a

incepe actualizarea software-ului, selectati butonul | START | in zona de navigatie.
Nota: Backup-ul de date nu poate fi anulat pina nu este finalizat.
ACTUALIZARE 1

PROGR. SERV. FISIER

15/09/2021 13:45
ACTUALIZARE

INCEPETI ACTUALIZAREA?
DUREAZA APROXIMATIV 15 MINUTE
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3. Urmatoarele mesaje sunt afisate pe ecran in timpul copierii de siguranta a datelor si
lafinalizarea copierii de sigurantd a datelor.

ACTUALIZARE 2 ACTUALIZARE 3

PROGR. SERV. FISIER PROGR. SERV. FISIER

15/09/2021 13:46 15/09/2021 13:51

ACTUALIZARE ACTUALIZARE
COPIERE DE SIG. DATE INCURS... ACTUALIZARE FINALIZATA.
VA RUGAM SA DECONECTATI SI SA
VA RUGAM, ASTEPTATI :> OPRITI ALIMENTAREA.

Cand mesajul de mai sus este afisat pe ecran, opriti alimentarea. Consultati procedura
descrisdin Sectiunea 11.2 DECONECTARE 1in acest capitol.

4. In timp ce instrumentul este oprit, deconectati cititorul portabil de coduri de bare
de lainstrumente si introduceti stick-ul de memorie USB furnizat.

5. Porniti alimentarea instrumentului
Urmatorul mesaj va aparea pe afisaj si va va intreba daca doriti sa continuati operatiunea
de actualizare a software-ului. Selectati pentru a continua.

ACTUALIZARE 4

PROGR. SERV. FISIER

15/09/2021 13:51
ACTUALIZARE

CONTINUATI ACTUALIZAREA?
SELECTATI [ANULARE] PENTRU A RENUNTA
LA ACTUALIZARE.

11-10
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6. Dupa selectarea , se afiseaza urmatoarele ecrane.

ACTUALIZARE 5 ACTUALIZARE 6

PROGR. SERV. FISIER PROGR. SERV. FISIER

15/09/2021 13:46 15/09/2021 13:51
ACTUALIZARE ACTUALIZARE
SCRIERE DATE... COPIERE DATE FINALIZATA
DECONECTATI §1 OPRIT! ALIMENTAREA
ey SETATI USB-UL DE ACTUALIZARE S|
MARHGOMASTERTATL. |:> PORNITI DIN NOU SISTEMUL

7. Dupa finalizarea procedurii de deconectare, scoateti stick-ul de memorie USB si
conectati Cititorul de coduri de bare portabil si porniti alimentarea instrumentului.
Confirmati ca versiunea software este actualizatd selectdnd butoanele ,
|SISTEM | si | INFO INSTRUMENT | consecutiv.
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11.5.2 INREGISTRARE NOUA

Din ecranul [INREGISTRARE NOUA ], puteti adiuga parametrii de analiza pentru articole
noi de reactivi de testare fara a actualiza programul de sistem.

Pentru a efectua aceastd sarcind, veti avea nevoie de ,FISA DE DATE PARAMETRI
ELEM.”si de cititorul portabil de coduri de bare.

[ITEM PARAMETER DATA SHEET ]

PATHFAST XXXXXX

ITEM No:XX

Iter Parameter Ver @ xoOxXxXxxxxx

O T )

SN
C3) N0 W
(&) | N A

(5 | NN W
. %

LSI Medience Corporation

Daca este lansat un nou reactiv de testare, va vom furniza ,,FISA DE DATE PARAMETRI
ELEM.”

1. Selectand | INREGISTRARE NOUA | pe ecranul [PROGR. SERV. FISIER] se va
afisa urmatorul mesaj de avertizare.
INREGISTRARE NOUA 1

PROGR. SERV. FISIER

15/08/2021 13:54
INREGISTRARE NOUA

ATENTIE!

ESTE NECESARA REPORNIREA SISTEMULUI
DUPA PROCESAREA NOII INREGISTRARI.
DORITI SA CONTINUATI?
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2. Selectati si selectati| ADAUGAREA PARAMETRILOR ELEM. | (ADDING
ITEM PARAMETERS) din ecranul [INREGISTRARE NOUA] pentru a afisa
ecranul [FISA DE DATE PARAMETRI ELEM.].

INREGISTRARE NOUA 2

FILE UTILITY

15/09/2021 13:55
INREGISTRARE NOUA
ADDING ITEM PARAMETERS

SHUT DOWN

ADAUGAREA PARAMETRILOR ELEM. 1

INREGISTRARE NOUA

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 13:55
ADDING ITEM PARAMETERS

READ BAR-CODE DATA IN "ITEM
PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

0%
[ ]
READ BAR-CODE OF NO.1

3. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a citi informatiile codului de bare din
,,FISA DE DATE PARAMETRI ELEM.” folosind un cititor de coduri de bare

portabil.
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ADAUGARE PARAMETRI ELEM. 2

INREGISTRARE NOQUA

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIONAL

15/09/2021 13:55
ADDING ITEM PARAMETERS _

READ BAR-CODE DATA IN "ITEM
PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

176
17%
| ]
READ BAR-GODE OF NO.2

4. Dupa finalizarea citirii informatiilor codului de bare, va fi afisat ecranul de
confirmare pentru addugarea parametrilor elem. Selectati pentru a incheia
citirea.

ADAUGAREA PARAMETRILOR ELEM. 3

INREGISTRARE NOUA

CITITOR COD BARE MAN. ACUK FUNCTIONAL
15/09/2021 13:55
ADDING ITEM PARAMETERS

BAR-CODE ENTRY COMPLETED
NORMALLY. DO YOU'WANT TO ADD THIS
DATA?

Test##

5. Aceasta va va conduce la ecranul [ADAUGARE PARAMETRI ELEM.]. Daci ati
adaugat toate elementele, selectati| DECONECTARE | pentru a reporni PATHFAST.
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12 Mostra test la interogare gazda (nivel de acces: 1 si
superior)

Acest capitol ofera procedura de testare a probelor de pacient prin primirea comenzilor de
la un computer gazda printr-o operatiune de interogare folosind SID (Sample ID) ca cheie
de indexare. Va rugam sa consultati Capitolul 5 Pregatirea pentru testare si operatie
de baza pentru informatii despre pregitirea pentru inceperea operatiei de testare.

12.1 Verificarea eficientei CAL si QC

1. Verificati daca datele de calibrare si QC sunt valide pentru toate elementele de analiza
inregistrate in ecranul [STARE CAL/QC]. Selectati un element de analiza pe ecranul
[TESTARE/ACASA]. (Acest pas nu este necesar pentru QC, cind functia de
deconectareQC este dezactivata.)

STARE CAL/QC
TEST/ACASA

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

Item testare 01/10/2015 15:23 Zile/
VERIF. | [SETARE] [ ADMIN | ISR eI IR

\f STAREREACTV |[ INFO MOSTRA | /

cTnl

Lotreactiv. [ 5fi011600019 caL 201022015  27pAvs

QC ~feef -

QCA IRAT
NS

CAL ]
QC

Data expirare

Notd: Pentru acele elemente de analiza fara date valide de calibrare sau QC, un mesaj de
eroare este afisat dupd inceperea testului. Pentru a continua testul, stergeti ordinea
pentru acea bandd. Inainte de a efectua o analizi a probei de pacient, efectuati
un test CAL si/sau QC. Inainte de a primi comenzi de la computerul gazdd, va
recomanddm sa verificati eficacitatea calibrarii si QC pentru toate elementele de
analiza inregistrate.
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12.2 Obtinere informatii mostra

Obtineti informatii despre esantion interogdnd computerul gazda folosind ID-ul
esantionului (SID) ca cheie. Procedura de mai jos descrie cum sa obtineti comenzi si alte

informatii pentrumostrele de pacienti.
PATHFAST pot primi urmatoarele informatii.

e ID PACIENT

e Nume PACIENT

e Zide nastere (Nu este afisat pe ecranul PATHFAST)
e Gen (Nu este afisat pe ecranul PATHFAST)

Numar testare item  (Afisat ca element testare pe ecranul PATHFAST)

1. Butonul | INTEROG. | este afisat in zona de navigatie din dreapta ecranului

[TEST/ACASA].

B Acest buton apare numai cand este selectat modul de comunicare ASTM cu
computerul gazda.

TEST/ACASA

TEST/ACASA

APASATIBUTONUL DE $TART PT. TESTARE

15/09/2021 14:20
Buton

start

f STARE REACTIV }[ INFO MOSTRA !

eTnl |
A
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2. Selectati | INTEROG. | afiseaza urmatorul ecran [[INTEROGARE1].

INTEROGARE1
TEST/ACASA

IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 18 MIN
CITITOR COD DE BARE MANUAL ACUM FUNCTIONAL .

15/09/2021 14:13
INTEROGARE GAZDA

CAPTURA COD BARE ID MOSTRA CU
CITITOR COD BARE MANUAL.

ID MOSTRA

3. Cititi codul de bare al mostrei pentru a captura ID-ul probei.

[Citirea cu cititorul de coduri de bare portabil]

12-3
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4. Cand cititorul nu poate citi codul de bare sau cand doriti sa introduceti manual SID-ul,
selectati caseta de afisare pentru SID pentru a afisa tastatura completa.

TEST/ACASA

TN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 18 MIN

15/09/2021 14:14
INFO MOSTRA
ID MOSTRA

( ) &
1E6LEENREREE
[a)fwle)lr)(t)ly)(wi)foo)(e)0)
980/G0/30/0/0|8/08
FxeyEnnLUOE00

[ shift || Space || BS |

[Tastatura completa]
® Lungime 1-20 caractere de la tastatura completi, toate literele sunt
utilizabile,inclusiv spatiul.

5. Selectati pe ecranul tastaturii pentru a afisa urmatorul mesaj de confirmare.

INTEROGARE2 INTEROGARE3
TEST/ACASA TEST/ACASA
IN CURS DE INCALZIRE ... COMPLETE IN 17 MIN IN CURS DEINCALZIRE ... COMPLETE IN17 MIN
CITITOR COD DE BARE MANUAL ACUM FUNCTIONAL ...
15/09/2021 14:14 15/09/2021 14:14

INTEROGARE GAZDA INTEROGARE GAZDA
INTEROGARE LA COMPUTERUL COMUNICAREA CU GAZDA ...
GAZDA CU URM. ID DE MOSTRA? [

ID MOSTRA
(12345678 ]
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6. Cand sunt primite informatii de la computerul gazda, urmatorul ecran este afisat
automat. Pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA 1], articolele de analizi si SID-urile
sau informatiile predefinite ale pacientului sunt alocate fiecarei benzi disponibile in
ordinea primita.

INFORMATIE MOSTRA 1

APASATIBUTONUL DE START PT. TESTARE

15/08/2021 14:23

g cTnl PACIENT Hct% 40.0%
B 0010807 - ID
; I\flg;c PACIENT Hct% 40.0%
0010807

Item testare

2 CK-MB PACIENT  Hct% 40.0%
0010807

PACIENT  Het% 40.0%

PACIENT  Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%

Atentie:  Cdnd comencile sunt primite de la un computer gazda, fiecare articol de
analiza este alocat unei benzi, asa cum se aratd in ecranul de mai sus.
Cartusele de reactivi si mostrele de pacient trebuie sd fie setate astfel incit
sd corespunddi benzii desemnate.

B Pe ecranul de mai sus puteti desemna care informatii sunt afisate pentru
Consultati sectiunea 10.6 SETARI LIS din Capitolul 10 SETAREA
pentru detalii.

® SID (ID MOSTRA)
® PID (ID PACIENT)
® Nume PACIENT

7. Comenzile contin o combinatie de elemente de analizd care nu pot fi efectuate
simultan. Cu PATHFAST, reactivii trebuie utilizati in conformitate cu protocolul
stabilit pentru fiecare reactiv. Testele folosind acelasi protocol pot fi efectuate
simultan. Cu toate acestea, daca testele trebuie efectuate folosind protocoale diferite,
aceste analize trebuie efectuate separat.

protocol 3

protocol 2 .

protocol 1 - TAT
cTnl

- Myo

- CK-MB
*D -Dimer
*NTproBNP
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8. Daca comenzile primite de la computerul gazda contin o combinatie de teste care nu
pot fi efectuate simultan, PATHFAST va grupa elementele de testare dupa protocol si
va afisa grupurile de testare.

. SELECTATI ITEM.1
comenzi protocol 1 e
TEST/ACASA
« cTnl
’ Myo 17/05/2021 13:49
» CK-MB SELECTATI ELEMENTUL.
!CK-N'IB
protocol 2 |
cTnl
- TAT Wyo
%TAT

9. Daca selectati un grup de testat mai Intai si selectati , PATHFAST va afisa un
mesaj care anunta ca testele sunt rezervate pe ecranul [[INFORMATIE MOSTRA 2].

SELECTATI ITEM.2 INFORMATIE MOSTRA 2
TEST/ACASA

THESE ITEMS CAN NOT BE ASSAYED TOGETHER
17/05/2021 13:49

SELECTATI ELEMENTUL,

APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

15/09/2021 14:23

[[VERIF. | (SETARE] [ ADMIN

[ STAREREACTIV |[ INFOMOSTRA 1

i CTnI PACIENT  Hct% 40.0%
| co10807

g v PAGIENT  Hct% 40.0%
0010807

J CK-MB PACIENT Hct% 40.0%
| 6010807

PACIENT  Hct% 40.0%
PACIENT Hct% 40.0%

PACIENT Hct% 40.0%
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10. Testele care nu au fost selectate sunt stocate In memoria interna ca analize rezervate
care urmeaza sa fie efectuate in continuare, iar dupa finalizarea analizelor selectate,
aceste analize stocate sunt afisate pe benzile ecranului [INFORMATIE MOSTRA 3].

FINALIZAREA PRIMELOR TESTARI INFORMATIE MOSTRA 3

TESTARE FINALIZATA. APASATI BUTONUL DE START PT. TESTARE

15/09/2021 14: 41 15/09/2021 14:45

(verre | (serare] (aomn |

[ STARE REACTIV ||’ INFO MOSTRA ]

cTnl PACIENT Hct% 40 g TAT PACIENT Hct% 40.0%
001030? 0010807
: Dyo PACIENT Hct% 40.0% FACIENT Hct% 40.0%
0010807
s CK-MB PACIENT Hct% 40.0% PACIENT Hct% 40.0%

0010807

NU SE UTILIZEAZA PACIENT Hct% 40.0%

NU SE UTILIZEAZA PACIENT Het% 40.0%

NU SE UTILIZEAZA FACIENT Hct% 40.0%

B Dacd memoria contine mai mult de un grup de teste, ecranul [SELECTARE
ARTICOL 1]va fi afisat din nou si puteti selecta grupul pentru urmatorul test.

11. Daci existi o banda nefolositi pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA 2], puteti
primi ocomanda pentru o altd mostra de la computerul gazda.
Selectati | STARE REACTIV | pentru a merge la ecranul [TEST/ACASA] si
repetati pasii de la 1 la 9 de mai sus.

B Dacid existd o combinatie de teste care nu poate fi simultand, vor fi adaugate
benzile goale pentru numarul de teste din grupul de protocol selectat anterior.
Alte teste vor fi stocate in memoria interna prin protocol.

12. Daca nu se primesc informatii despre comanda sau se primesc prea multe comenzi
dela computerul gazda, pe ecran sunt afisate urmatoarele mesaje.

e Daci nu se primesc informatii despre comanda
[NU S-AU PRIMIT COMENZI. VERIFICARE SID.]

e Daci se primesc prea multe comenzi
[DEPASIRE NUMERE DE TESTARE CAPABILE. TESTATI
ACEASTA MOSTRA IN URMATORUL ]

W Testele depasite vor fi stocate in memoria interna.

In plus, daca este detectatd o eroare in comunicarea cu gazda, mesajele de eroare

si codurile de eroare corespunzatoare sunt afisate pe ecran. Consultati Sectiunca
14.4 Mesaje de eroare pentru mai multe informatii.
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13. Cand ati terminat de primit comenzi de la computerul gazda, verificati informatiile
desprecomanda pentru fiecare mostra pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA].
Pentru a verifica detaliile fiecarei benzi, selectati pentru afisarea
ecranului [EDITARE INFORMATIE].

EDITARE INFORMATIE

CITITOR COD BARE MAN. ACUM FUNCTIOMNAL

15/09/2021 14:23
INFO MOSTRA

ELEMENT ¢cTnl

MOSTRA  PACIENT

| TIP SANGE INTEGR

Het% (400 ]

ID MOSTRA( 00228411303 ]

ID PACIENT 99999991
NUME PACIENT William. Ford

(STERGERE

14. Selectati pentru a sterge informatiile mostrei. Veti primi urmatorul
mesaj de confirmare. “STERGETI INFORMATIA DESPRE BANDA?”
Selectati pentru a sterge informatiile despre proba pacientului. Puteti verifica
daci informatiile au fost sterse pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA].

B Dacda memoria internd contine rezervele pentru aceleasi teste ca si grupul in
ordinea stergerii, elementele de analiza rezervate vor fi alocate automat acelorasi
benzi.

15. Pentru a edita valoarea hematocritului pentru proba, selectati caseta de afisare Hct%
pentrua introduce valoarea pe tastatura numerica.
@ Interval : 0,000-60,0 (valoare initiala: 40,0)
B Cand proba nu este recunoscuta ca sange integral, valoarea Hct% este ascunsa.

Atentie: Nu trebuie sd editati SID-ul benzii de citre computerul gazdda.

16. Efectuati aceeasi procedura pentru orice alte probe de sange integral.

17. Dupa verificarea tuturor informatiilor, reveniti la ecranul [[INFORMATIE
MOSTRA ]pentru pregitirea inceperii testului.
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12.3 Pregatirea instrumentului si a mostrelor
12.3.1 Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri (PATHFAST WASTE BOX)

Inainte de a pregati probele si reactivul, verificati daca au mai ramas varfuri folosite in cutia
de gunoi. Daca este necesar, scoateti cutia si aruncati varfurile folosite. Resetati cutia de
deseuri.

Nota: Inlocuiti cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executate sau
sdptamanal.

[Setarea cutiei de deseuri pentru varfuri|

12.3.2 Pregatirea mostrelor

Tipurile de mostre (sdnge integral, plasmad sau ser), anticoagulantele si volumul probei
depindde testare. Consultati prospectul reactivului corespunzator pentru detalii.
Urmati instructiunile de precautie universale atunci cand colectati si manipulati probe.

12.3.3 Pregatirea cartugelor de reactivi si setarea la PATHFAST

La pregatirea cartugelor de reactivi pentru teste, urmati instructiunile de precautie de mai
jos.
e Purtati echipament individual de protectie adecvat pentru a preveni expunerea la
reactivi sau mostra.
o Efectuati teste la scurt timp dupa ce ati luat cartusele de reactivi din frigider, nu lasati
cartusele de reactivi nerefrigerate pentru o perioada lunga de timp.
e Urmati instructiunile de precautie descrise in prospectele aplicabile.

1. Scoateti cartusele de reactivi din frigider. Introduceti cartusele de reactivi necesare in
fantele suportului pentru cartuse de reactivi si impingeti-le ferm in pozitie.
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Urmatoarele masuri de precautie trebuie luate In procedurd pentru a evita rezultate

eronate:

e Cand manipulati cartusul de reactiv, tineti-l de marginea cartusului. Evitati atingerea
sigiliului de aluminiu si godeul de detectie.

e Aveti grija sa nu introduceti saliva in godeul de detectare sufland in godeu.

¢ Nu utilizati cartuge de reactivi care au fost scapate pe podea.

e Inainte de testare, indepartati orice bule din godeurile cartusului de reactiv sau lichid
de pe sigiliul de aluminiu din interior, atingand usor cartusul pe o suprafata plana.

[Introducerea cartusului de reactiv in suportul pentru cartuse de reactiv]

2. Distribuiti proba in godeul de proba a cartusului de reactiv pana la linia din interiorul
godeului folosind pipeta sau picuritorul. Indepartati orice bule inainte de a rula testul.

Mostra godeuri

[Distribuiti mostre In godeurile mostrelor]

Atentie: Cind comenzile sunt primite de la un computer gazdd, fiecare articol de
analizd este alocat unei benzi, asa cum se aratd in ecranul de mai sus.
Cartusele de reactivi si mostrele de pacient trebuie sa fie setate astfel incdt
sd corespunda benzii desemnate.
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3. Deschideti capacul frontal al instrumentului si fixati suportul pentru cartuse de reactiv
in mod corespunzator.
-

[Suport pentru cartuse de reactiv]
12.3.4 Setarea varfurilor de unica folosinta (PATHFAST TIP)

Utilizati varfurile de unica folosinta desemnate cu PATHFAST.

[PATHFAST TIP]
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1. Scoateti varfurile noi de unicd folosintd din cutia de varfuri si puneti-le in orificiile
suportului varfurilor ale PATHFAST pentru benzile in care sunt asezate cartusele de
reactiv. Aveti grija ca capetele varfurilor sa nu fie murdare sau deteriorate.

[Setarea VARFURILOR PATHFAST]

2. Cand ati terminat de asezat varfurile de unica folosinta pe suportul varfului, inchideti
complet capacul frontal.

[inchide‘;i capacul frontal]
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12.4 Pornirea testului si finalizarea testului

12.4.1 Pornirea testului

1. Apasati butonul ’ din zona de subtitrare a ecranului pentru a incepe rularea
testului.

Noti:

. fncepe!i rapid testul cand pregitirea testului este finalizata.
* Precipitarea celulelor sanguine intr-o proba de sdnge integral sau
evaporareaprobei poate afecta rezultatul obtinut.

Inainte de a incepe testul propriu-zis, PATHFAST efectueazd mai multe verificari.
Daca se gaseste vreo stare anormald, va fi afisat un mesaj de eroare.

Ramaneti langd instrument, astfel incat, daca este necesar, sa puteti lua masurile
corespunzatoare conform mesajului afigsat. Consultati capitolul 14 Depanare
pentru maimulte informatii despre mesajele de eroare.

2. Urmatorul ecran este afisat in timpul functionarii testului.

MOSTRA DE TESTARE

TESTARE IN CURS
FINALIZARE IN 14 MIN
___15/09/2021 14:26 B
. VERIF. ‘G Dﬁ] ‘/ uton StOp
BANDA [ STAREREACTIV |[ INFC MOSTRA 1
BANDARY P PACIENT Hct% 40.0%
NR. 0010807 )
A Moyo PACIENT Hct% 40.0%
0010807 ~
Nume CKMB  PACIENT Hct% 40.0% Tip mostra
0010807
testare.
NU SE UTILIZEAZA
NU SE UTILIZEAZA
ID. mostra NU SE UTILIZEAZA
B Dupa inceperea testului, PATHFAST verifica cartusele de reactiv, elementul de

testare si tipul de proba (sange integral sau altul) pentru fiecare banda pentru a
afisa informatiile pe ecranul de mai sus. Dacd proba nu este recunoscutd ca
sange integral, Het% nu esteafisat pentru acea proba.

Cand anulati testul QC dupa pornire, selectati butonul @ din zona Meniu
aecranului. Se afiseaza un mesaj de confirmare.
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3. Informatiile despre esantion pot fi editate dupa ce incepeti o analiza.

Selectati | BANDA NR. | pe ecranul [INFORMATIE MOSTRA] si urmati pasii de la 2
la 6 din Sectiunea 6.2 Editarea informatiilor mostrelor.

Atentie : Nu trebuie sa editati SID-ul benzii de cdtre computerul gazda.

Nota: Finalizati editarea informatiilor despre mostrd inainte de finalizarea
testului.
Dacd mentineti afisat ecranul [EDITARE INFORMATII], rezultatele
mdsurate nu sunt tiparite. Instrumentul va oferd un mesaj in care va
intreaba dacd doriti sd continuati sau nu sa editati informatii. Urmati
instructiunile afisate.
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12.4.2 lesirea rezultatului

Cand testul este finalizat, rezultatele masurate sunt tiparite pe imprimanta incorporata si
este afisat ecranul [TESTARE/ACASA].
Nota: Daca instrumentul este setat sd trimita rezultatele la un computer extern,
rezultatelesunt trimise la computerul extern inainte de imprimare.

Urmatoarea este o probd de imprimare.

Printed Data Descriere
DATE: 10/01/2022 14:55 <« Timpul testului a inceput
SAMPLE ID: 202201100011 « ID mostra
LANE: 1 « Banda nr.
cTnl « Item testare

0,058 ng/mL < Rezultat cu unitate

REMARK: DF <« Observatii separate prin virgula*
TYPE: WB (40,0%) « Tip mostra
SAMPLE: PATIENT <« Mostra (Pacient)
PATIENT ID: A1300901 «— ID PACIENT
PATIENT NAME: John K. Washington Informatii despre pacient (nume, Zi
BIRTH DATE: 12/12/1965 de nastere, sex) de la coputer
PATIENT SEX: M gazda
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «— Numar de serie instrument
PROGRAM VERSION: 4.1.1 « Versiune program
OPERATOR ID:USER1 « ID utilizator
REAGENT LOT: 1012210243 «— Nr. lot reactiv
CALIBRATED ON: 04/01/2022 «— Data calibrare
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12.4.3 Aruncarea cartuselor de reactivi uzate si a varfurilor

1. Aruncarea varfurilor uzate:
Scoateti cutia de deseuri pentru varfuri din instrument si aruncati varfurile uzate.
Urmati ghidul regional pentru manipulare la debarasarea varfurilor uzate.
Dupa aruncarea varfurilor, readuceti cutia de gunoi de varfuri inapoi in pozitia sa.
Nota: fnlocui!i cutia de deseuri pentru virfuri la fiecare 20 loturi executatesau
sdptamdnal.

[Cutie de deseuri pentru varfuri]

2. Aruncarea cartuselor de reactivi uzate:
Scoateti suportul pentru cartuse de reactivi din instrument si scoateti cartusele uzate.
Avetigrija sa nu scapati sau sa stropiti cu lichid din cartuse. Consultati instructiunile
regionale cand aruncati cartusele de reactivi.
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13 Mentenanta

In acest capitol sunt descrise procedurile de mentenanti periodici si de inlocuire a
consumabilelor. Efectuati mentenanta cu instrumentul oprit si purtind echipamentul
individual de protectie adecvat (méanusi, ochelari, halat de laborator etc.).

Pastrati instrumentul, accesoriile si consumabilele curate. Utilizati “IV. Evidenta
mentenantelor” din acest manual pentru a pastra o evidentd a oricarei lucrari de
mentenantaefectuate.

Curatati instrumentul PATHFAST (ex: suprafata scenei) prin procedura din ,13.1.1
Mentenanta saptamanala” si ,,13.1.2 Mentenanta lunara”.

Pentru curdtarea instrumentului dumneavoastra PATHFAST, va rugdm sa utilizati numai
agenti de curatare enumerati la ,,13 mentenanta”. Cand utilizati agenti de curéatare care nu
suntenumerati la ,,13 mentenanta”, adresati-va reprezentantului PATHFAST.

Daca instrumentul dumneavoastrda PATHFAST necesitd reparare sau eliminare, va rugam sa
contactati reprezentantul dumneavoastrda PATHFAST. Inainte de reparare sau aruncare, curatati
instrumentul PATHFAST prin procedura din ,, 13.1 Mentenanta utilizatorului”.

13.1 Mentenanta utilizator

13.1.1 Mentenanta saptaméanala

1) Inlocuirea cutiei de gunoi pentru varfuri
Inlocuiti-1 la fiecare 20 de executii de loturi sau o data pe saptimana, oricare survine
primul.

2) Curatarea suportului pentru cartuse de reactivi
Stergeti suportul folosind tifon Tnmuiat cu etanol antiseptic.

3) Curatare suprafatd nivel
Stergeti suprafata cu tifon inmuiat cu etanol antiseptic.

[Cutie de deseuri pentru varfuri] [Raft pentru cartuse de reactivi]
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Margini duza
perforare

Suprafata
etapd

Suport
pentru varf

13.1.2 Mentenanta lunara
Efectuati lunar urmatoarele.

1) Curatati exteriorul instrumentului
Stergeti exteriorul instrumentului folosind tifon umezit (fard picurare) cu un detergent
neutru.
Nota: Asigurati-va ca detergentul nu pdatrunde in instrument.

2) Curatarea marginilor duzei de perforare
Folosind tifon umezit (fara picurare) cu etanol antiseptic, stergeti usor marginile duzei
de perforare una cate una. Marginea duzei este foarte ascutitd, aveti grija suplimentara.
Pentrua evita contaminarea marginii duzei, nu atingeti cu mana fara manusi.

3) Curatarea suportului de varfuri
Stergeti suprafata suportului de varfuri folosind tifon umezit (care nu picurd) cu etanol
antiseptic. Pentru a curata interiorul orificiului, utilizati un tampon de bumbac nvelit
cu tifon umezit cu etanol antiseptic. Pentru a evita contaminarea incrucisata, utilizati
tifon noupentru fiecare gaura.
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Capac
frontal

Display LCD
cu panou tactil s P ATHFAST

13.2 Diverse
13.2.1 inlocuirea hartiei de imprimanta
Urmati procedura de mai jos pentru a inlocui hartia de imprimanta.

<Procedura de inlocuire a hartiei de imprimanta>
1. Deschideti capacul imprimantei situat in partea inferioara din fata stanga a instrumentului,
impingand centrul din dreapta sus al acestuia.

PRl L |

MMUNO.-ANALYZER
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2. Trageti butonul din centru pentru a deschide placa suport pentru hartie a imprimantei, asa
cum se aratd in imaginea de mai jos.

A Atentie : Aveti griji sd nu va raniti de dintii tdietorului de hdrtie.

3. Scoateti rola de hartie uzata a imprimantei si asezati noua hartie astfel incat hartia sa iasa
din partea de sus. Apoi impingeti placa de suport Tnapoi in pozitie. Taiati hartia In exces
folosind dintii taietorului.

4. Inchideti capacul imprimantei.
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13.3 Mentenanta periodica recomandata

Pentru a asigura performanta optima a instrumentului dumneavoastra PATHFAST, va
recomandam mentenanta periodica sa fie efectuata de un reprezentant autorizat al serviciului
tehnic PATHFAST. Va rugam sa contactati reprezentantul PATHFAST pentru detalii complete
si programare.

1) Periodic vom
e Verifica migcarile mecanice generale
o Verifica posturile didactice
e Verifica unitatea optica
e Verifica ventilatoarele
e Efectua o curatare generala
e Alte mentenante dupa cum este necesar

2) Inlocuire recomandati a pieselor
e Filtru de aer
O data pe an, cu utilizare medie
¢ Curele de distributie pentru motoare pe axa P si pe axa Z
O data la doi ani sau mai devreme, in functie de utilizare
e Unitate de seringi
O data la trei ani sau mai devreme, in functie de utilizare

13.4 SELFCHECK

PATHFAST are functia de autoverificare executata automat la intervale regulate sau manual,
dupa cum este necesar. Consultati 11.4.4 SELFCHECK pentru detalii.

In cazul in care s-a detectat o anumitd defectiune in timpul autoverificarii, nu va mai fi
permisd o testare suplimentard. Cand se intampla acest lucru, vd rugdm si contactati
reprezentantii nostri.
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14 Depanare
Acest capitol oferd informatii despre observatii si mesaje de eroare. Dacd Intampinati o

problema, priviti mai intai aici. Dacd problema persista sau nu este abordata in acest manual,
contactati reprezentantul PATHFAST pentru asistentd suplimentara.

14.1 Introducere

PATHFAST raspunde la conditiile de eroare detectate cu observatii si mesaje de eroare.
Observatiile sunt adaugate la rezultatele tiparite si sunt afisate pe ecran. Observatiile consta
din unul sau doua caractere alfabetice.

14.2 Observatii

Tabelul de mai jos listeaza codurile de observatie, descrierea codului si actiunea recomandata
de utilizator.

Tabelul 14-1 Coduri de observatii

Cod observatie Descriere Manipulare date Actiune utilizator
Codul de observatie este
o e e s o a tl Itat.
S Nu a fost gasitd nicio mostra adauga arezutfat. - Re-testare
Asteriscurile sunt tiparite inloc
de date.
Codul de observatie este
O A adaugat la rezultat.
NT Nu a fost gasit niciun varf ugatilarezuffat. = Re-testare
Asteriscurile sunt tiparite inloc
de date.
. e e - 1 ti 1
Nu este disponibila nicio Covdu de observatie este
. e . adaugat la rezultat. o
NC calibrare valida la finalizarea i . A Recalibrati
. Asteriscurile sunt tiparite inloc ’
testului.
de date.
Numarul secundar estemai Covdul de observatie este Contactati
. R adaugat la rezultat. ’
ED mic decat valoarea Asteriscurile sunt findrite inloc reprezentantul
predefinita. p PATHFAST
de date.
Codul de observatie este .
a1 . < ; Contactati
Temperatura incélzitorului L |adaugat la rezultat. ’
H1 este prea ridicata Asteriscurile sunt tiparite inloc reprezentantul
P ' P PATHFAST
de date.
Codul de observatie este .
A . < ; Contactati
Temperatura incalzitorului T |adaugat la rezultat. ’
H3 este prea ridicata Asteriscurile sunt tiparite inloc reprezentantul
P ' o date P PATHFAST

14-1



PATHFAST Manual utilizator Ver. 4.60RO

Codul de observatie este .
. ey e . - ’ Contactati
Temperatura incalzitorului L | adaugat la rezultat. ’
L1 este prea scazuta Asteriscurile sunt tiparite inloc reprezentantul
p : p PATHFAST
de date.
Codul de observatie este .
N . < ; Contactati
L3 Temperatura Incélzitorului T |adaugat la rezultat. reprezentantul
este prea scazuta. Asteriscurile sunt tiparite inloc PATHFAST
de date.
Codul de observatie este .
< - ; Contactati
Eroare raportatd de senzorul |adaugat la rezultat. ’
UK de recunoastere a probei Asteriscurile sunt tiparite inloc reprezentantul
’ p P PATHFAST
de date.
Semnal luminos LED de Covdul de observalie este Contactati
adaugat la rezultat. y
ER senzor de recunoastere a Asteriscurile sunt tiprite inloc reprezentantul
mostrei prea scazut. P PATHFAST
de date.
Rezultatul testului a fost
calculat cu corecia Datele se vor imprima cu
DF hematocritului utilizand > Vor 1mpri! Niciunul
. observatia adaugata.
valoarea implicita a ’
hematocritului.
OR QC-ul .mas.urat este in afara | Datele se vor }mpr{ma cu Re-testare
domeniului de control. observatia adaugata.
Observatie adaugata pentru
datele recalculate folosind
RS noua valoare Hct% atunci Niciunul Niciunul
cand sunt transmise la
computerul gazda.
Codul de observatie este
AE Nurrllé.r anormal de a.da“}ugat la re.zulta.t; Sunt Re-testare
luminiscente tiparite asteriscuri in loc de
date
Codul de observatie este .
addugat la rezultat. Sunt Contactati
HC Eroare de calcul Het% tindrite asteriscuri .in loc de reprezentantul
P PATHFAST
date
Codul de observatie este Contactati
Eroare de calcul, alta decat|adaugat la rezultat. Sunt ’
Cl HC de mai sus tiparite asteriscuri in loc de reprezentantul
p PATHFAST
date
Codul de observatie este .
addugat la rezultat. Sunt Contactati
BE Eroare pozitie PMT tindrite asteriscuri .in loc de reprezentantul
dgte PATHFAST
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14.3 Coduri de eroare pentru calibrare esuata

Cand testul de calibrare esueaza, codurile de eroare sunt adaugate in tiparirea rezultatului.
Codurile de eroare constau dintr-un numar de doua cifre.

Tabelul de mai jos este lista codurilor de eroare cu semnificatii si contramasuri.

Tabelul 14-2 Coduri de eroare pentru calibrare esuata

Cod Descriere Manipulare date Actiune utilizator
CV% din contorizarea CAL1 este | Calibrarea a esuat.

01 mai mare decdt o limitd presta- | Datele esuate sunt stocate cu Re-calibrati
bilita. cod de eroare.

02 CV% din numarul CAL2 este mai ](;ahlirarea a esuat. Re-calibrati
mare decat o limita prestabilita. atele esuate sunt stocate cu ) ’

cod de eroare.
La calibrarea in doud puncte, | Calibrarea a esuat.

03 media numarului CAL1 este mai | Datele esuate sunt stocate cu Re-calibrati
mare decat o limita prestabilita. cod de eroare.

La calibrarea cu un punct, media
numarului CAL1 este mai mica .
Ae e < e Calibrarea a esuat.

04 decat o limitd prestabilita. Sau la Datel ’ Re-calibrati
calibrarea in doua puncte, media a(:ede esuate sunt stocate cu e-calibrail
numirului CAL2 este mai mica | €09 9¢ eroare.
decat o limita prestabilita.

La calibrarea cu un punct, media
numarului CAL1 este mai mare )
Ae i s . Calibrarea a esuat.

05 decat o limitd prestabilita. Sau la Datel ; Re-calibrati
calibrarea in doua puncte, media agede esuate sunt stocate cu e-calibrail
numirului CAL2 este mai mare | €0¢ 9¢ €roare.
decat o limita prestabilita.

Valoarea absolutd a ,,Cal F b” in | Calibrarea a esuat.

06 calibrarea in doud puncte este mai | Datele esuate sunt stocate cu Re-calibrati
mare decat valoarea specificata. cod de eroare.
Numararea secundara este mai
mare decat o limita prestabil- Calibrarea a esuat.

07 ita, iar raportul dintre numar si Datele esuate sunt stocate cu Re-calibrati
numarul principal este mai mic cod de eroare.
decat o limita prestabilita.

B de caleul Calibrarea a esuat.
roare de calcu - -calibrati

08 Datele esuate sunt eliminate. Re-calibrafi
S < . . Calibrarea a esuat.

09 ¢ adaugd cel putin o observatie Datele esuate sunt stocate ¢ Re-calibrati
pentru calibratori. yuate su u ’

cod de eroare.

10 Eroare de similaritate la curba de ]C)ahltirarea a esuat. Re-calibrati
calibrare principald atele esuate sunt stocate cu - t

cod de eroare.
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14.4 Mesaje de eroare

Daca se detecteaza o eroare de functionare si/sau o defectiune a instrumentului, mesajele de
eroare sunt afisate pe ecran.
Mesajele de eroare pot contine instructiuni pentru urmatoarea actiune care trebuie Intreprinsa.
In lista urmitoare, sunt enumerate posibilele mesaje de eroare, impreuni cu motivul
mesajuluisi orice actiune de utilizator care trebuie intreprinsa.

Tabelul 14-3 Mesaje de eroare

Cand se observa Mesaj Posibile cauze Actiune utilizator
Procesare CURENT INTUNECAT Ctl)ltriini (iir? mt(limelr 1(;: anormal Inlocuiti cartusul de
testare ANORMAL obHnut M godeut ¢ reactiv
detectare
Procesare EROARE DE I:;ﬁllirtzr;fngg:&l d(ie mart Inlocuiti cartusul de
testare LUMINESCENTA ’ & reactiv
’ detectare
Procesare EROARE DE MONTARE PMT nu s-a potrivit corect Inlocuiti cartusul de
testare PMT pe godeul de detectie reactiv
Elementul de testare primit Efectuati operatia de
Comunicare ARTICOLUL DE TESTARE | de la computerul gazda nu intrare M Cp entru
gazda PRIMIT NU EXISTA este Inregistrat in elementul dlg testare
PATHFAST
Comunicarea cu Verificati starea de
Comunicare EROARE DE computerul gazdi nu a pregatire a cablului
gazda COMUNICARE p gaz de comunicare si a
putut fi stabilita . ’
PC-ului
Inregistrati codul de
Initializare EROARE DE SISTEM Eroare detectata in timpul eroare si contactati
SISTEM 10011, 10013,10020 initializarii sistemului reprezentantul
PATHFAST
Inregistrati codul de
Operatiune EROARE DE SISTEM Eroare detectata la operarea | eroare si contactati
fisier F0051, FO054 fisierului reprezentantul
PATHFAST
Controlul EROARE DE SISTEM Eroare detectatd pentru g:gz%sgaiﬁ?iﬂg ¢
. MO0101 —MO0103 M0105, motoare sau senzori de ’ ’
motorului MO0107 ozitie reprezentantul
pozi PATHFAST
Inregistrati codul de
Control PMT EROARE DE SISTEM Eroare detectatd in eroare si contactati
ontro P0200 - P0202 functionarea PMT reprezentantul
PATHFAST
Comumsare EROARE DE SISTEM Niciun raspuns df: la Verlflcap daca PC-ul
gazda computerul gazda gazda este gata
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Inregistrare
elem. nou

Eroare tip cod de bare

Se foloseste ,,FISA DE
DATE PARAMETRI
ELEM.” pentru Tipul A/ B
/C.

Va rugam sa utilizati
,FISADE DATE
PARAMETRI
ELEM.” pentru
Tipul D
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