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Atencao
Apenas as pessoas que tenham compreendido totalmente o contetdo deste Manual de
Funcionamento devem operar este sistema.
Guarde este Manual de Funcionamento perto deste sistema para que possa ser consultado quando
necessario.

@ EIKEN CHEMICAL CO,, LTD.
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Importante

Os direitos de autor deste Manual de Funcionamento pertencem a EIKEN CHEMICAL CO., LTD.
E estritamente proibida a utilizacéo, reimpresséo, duplicacdo e modificagdo do seu contetido, em
parte ou na totalidade, sem autorizagéo.

O conteudo deste Manual de Funcionamento e as especificagdes do sistema podem ser
alterados sem aviso prévio para realizar melhorias.

Nao nos responsabilizamos por quaisquer danos ou similares caso o Sistema nao seja utilizado
de acordo com este Manual de Funcionamento.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontra estabelecido.

Para suporte técnico, entre em contato com a EIKEN CHEMICAL CO., LTD. (doravante
designada por "fabricante") via “https://www.eiken.co.jp/en/”.
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Introducao

Antes de ler este Manual de Funcionamento

O OC-SENSOR R70 é um analisador automatizado de imunologia, ou seja, € um Sistema mével e
discreto de analise automatica de quimica clinica (doravante designado por “Sistema”).

Este Sistema é classificado como um dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

O Sistema e o seu Manual de Funcionamento destinam-se a médicos, técnicos de laboratério clinico
e pessoas que tenham recebido educacao ou formagéo especializada em procedimentos de teste que
utilizam dispositivos médicos de Diagndstico In Vitro.

Leia atentamente este Manual de Funcionamento antes de utilizar o Sistema corretamente.

Observe que a utilizagao do Sistema de maneira ndo descrita neste Manual de Funcionamento ou em
condi¢des fora das especificagdes do Sistema pode impactar negativamente a seguranca e o
desempenho do Sistema.

Certifique-se de que utiliza o Sistema de acordo com as instrugcdes deste Manual de Funcionamento.
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Organizacao do Manual de Funcionamento

Este Manual de Funcionamento é composto pelos seguintes capitulos:

Descreve a organizacao e a notacao deste Manual de

Introducao Funcionamento, assim como as “Precaucdes de Seguranca”
ao utilizar o Sistema.
Fornece uma visao geral do Sistema, incluindo os principios de
1. Visdo geral medic&o, o fluxo de analise, bem como os nomes e fungdes de

cada parte.

2. Funcionamento (basico)

Fornece uma visao geral das defini¢gdes iniciais antes da
utilizagao e descreve o funcionamento basico do Sistema, como o
funcionamento diario.

3. Funcionamento (aplicado)

Descreve o funcionamento aplicado do Sistema, como a pesquisa
de dados medidos, o recélculo, a saida e a eliminagdo de dados
de teste, bem como o controlo de qualidade.

4. Funcoes auxiliares

Descreve as fungdes auxiliares executadas antes da andlise,
como a escorva e o esvaziamento de células.

5. Manutencao

Descreve os métodos de inspegdo e manutengao que 0s
utilizadores devem seguir para utilizar o Sistema em seguranga,
manter o desempenho e detetar avarias e problemas semelhantes
0 mais cedo possivel.

6. Definicoes

Descreve pormenores sobre varias definicdes para o
funcionamento do Sistema.

7. Ajuda rapida

Descreve as fungdes de ajuda rapida.

8. Informagdes impressas

Descreve o contelido impresso.

©

. Saida para meios externos

Descreve a configuragao dos ficheiros a serem enviados para um
meio externo.

10. Processamento de calculos

Descreve o processamento de calculos relacionados com a
andlise.

11. Tratamento de erros

Descreve como ler e limpar o ecra de erro.

12. Explicacao técnica relacionada com
a CEM

Fornece explicagdes técnicas relacionadas com a CEM.

13. Informag¢des sobre marcas
registadas e software

Descreve informacgdes relativas a marcas registadas e software.

14. Glossario

Descreve os termos relacionados com o Manual de
Funcionamento.
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Notacao do Manual de Funcionamento

Este Manual de Funcionamento descreve as questdes que tém de ser seguidas para utilizar o Sistema
em seguranga, evitar perigos para o utilizador e para terceiros e evitar danos materiais.

EE 11

m  “Avisos”, “Precaucoes” e “Pedidos”

. Indica a possibilidade de uma utilizagéo incorreta do Sistema causar
Aviso a morte ou ferimentos corporais graves ao utilizador.

P - Indica a possibilidade de uma utilizagao incorreta do Sistema causar
recaucao ferimentos pessoais ao utilizador ou danos materiais.

Pedi Indica algo que o utilizador deve fazer para evitar danos ou
edido degradacao do produto e para utilizar o Sistema de forma eficiente.

Ferimentos graves: Ferimentos que resultam em danos permanentes ou que exigem
hospitalizagéo de longo prazo ou tratamento ambulatério.
Exemplos incluem perda de viséo, lestes, queimaduras, choque
elétrico, fraturas, envenenamento e infegao.

Ferimentos Ferimentos que ndo exigem hospitalizagdo prolongada ou
pessoais: tratamento ambulatério.

®m Simbolos

Simbolos de precaucao: Indica que os utilizadores devem ter precaugao.

A A A A

Atencao  Risco biolégico  Choque elétrico  Perigode ~ Temperatura
entalamento elevada

Simbolos da proibigao: Indique as agdes proibidas.

O ®

Proibido Proibida a
desmontagem

Simbolo de instrugao: Indica as instrugdes que os utilizadores tém de seguir.

Necessario

iv
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Precaucoes de seguranca

Certifique-se de que |é esta seccao antes de utilizar o Sistema.

Precaucoes de instalacao

m  Fontes de alimentacao e cabos

Versao 1

A Aviso

O

Proibido

N&o ligue o cabo de alimentagdo a um cabo de extensédo ou a uma ficha adaptadora.
N&o insira nem remova ficha de alimentagcdo com as maos molhadas.

Nao danifique nem altere o cabo de alimentagéo.

Nao aplique forga excessiva no cabo de alimentacéo.

N&o prenda o cabo de alimentagéo utilizando dispositivos metélicos ou acessoérios
semelhantes.

Nao utilize outros cabos de alimentagéo para além dos fornecidos.
A inobservancia desta precaugao pode provocar choques elétricos ou incéndios.

A Aviso

Certifique-se de que o Sistema tenha ligagéo a terra.
A inobservancia desta precaucao pode provocar choques elétricos.

Necessario
= Ligue-o a fonte de alimentagéo adequada.
Tensdo de alimentagdo: 100 V-240 V CA
Frequéncia: 50/60 Hz
Necessario

Consumo de energia: <500 VA
Tomada: A ficha de alimentagao utiliza um terminal de terra de protegéo.

Utilize uma tomada elétrica fixa (tomada elétrica de uso médico)

que esteja corretamente ligada a terra.

A inobservancia desta precaugéo pode provocar choques elétricos ou incéndios.
Instale o cabo de alimentacao ligado num local onde a ficha de alimentagéo possa ser
facilmente removida, uma vez que tem menos de 3 metros.
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Condicoes de instalacao

A Precaucao

Necessario

Utilize em espacos interiores.

Instale e guarde num local onde nao esteja exposto a agua.

Certifique-se de que o Sistema é instalado num local isento de condigdes ambientais
extremas, tais como pressao, temperatura ou humidade anormais, ventilagao
insuficiente, luz solar direta, poeira, ar salino ou gases corrosivos.

Instale num ambiente com iluminagédo adequada. Evite a instalagdo em ambientes
onde a iluminagdao ambiente crie um efeito estroboscépico, ou onde o brilho ou as
sombras reduzam a visibilidade do ecra ou dos controlos.

Instale num local plano e isento de vibragdes ou impactos.

Evite instalar o aparelho em locais onde sejam armazenados produtos quimicos ou
onde sejam gerados gases.

Certifique-se de que o local de instalagéo esta nivelado.
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A Precaucao

&

Necessario

Nao desloque o Sistema.
Este Sistema s6 deve ser instalado ou deslocado por um técnico de manutengéo certificado pelo
fabricante.

Utilize uma plataforma que possa suportar o peso do Sistema. Certifique-se de que a

plataforma € estavel.
Se o Sistema cair, pode provocar ferimentos inesperados.

Instale o Sistema num local com bastante espago, de modo a néo dificultar o funcionamento
ou a manutencgao.

(Consulte o diagrama seguinte.)

Certifique-se de que a secretaria tem, pelo menos, 425 mm de profundidade e 530 mm de
largura, para que as seis pernas possam ser colocadas sobre ela.

H Ly,

84.6mm.., _.2656mm._ . 265mm._  _.84.6mm

300 mm

=

]
U

i

706mm

Ay

\
N

.1 229.9mm |

. =300 mm - 700mm . =300 mm

Dimensbes (mm) e peso (kg) do Sistema
Largura 700 x Comprimento 706 x Altura 589 (£ 2%)
Peso: 70 kg* 4%
Calor dissipado: 882 kJ/h (211 kcal/h) a 240 V CA*
1800 kJ/h (430 kcal/h) a poténcia maxima*2
*1. Valor calculado com base num consumo de energia medido de 245 W.
*2. Valor calculado com base no consumo méaximo de energia de 500 W.
Nivel de poténcia sonora: 67 dB (A) (Referéncia)*?
*3. Todas as unidades de acionamento foram operadas e medidas de acordo
com a norma ISO 3746:2010.

Nao coloque o Sistema perto dos orificios de exaustao do equipamento de aquecimento e
refrigeracao.

Se o fizer, podera obter resultados analiticos incorretos.
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Condicoes ambientais

/\ Precaucéo

o

Necessario

* Respeite as seguintes condi¢ées ambientais.

Condicdes de utilizagao Temperatura: 15 °C a 30 °C
Humidade: 20% a 80% (sem condensagéo)
Presséo atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa
Altura igual ou inferior a 2000 m*
Grau de poluigao 2*
Categoria de sobretenséo II*

Condigcdes de armazenamento/transporte Temperatura: -10 °C a 50 °C
Humidade: 10% a 90% (sem condensagao)

Nota explicativa: * As condicdes normalizadas baseiam-se na norma EN 61010-1:2010 "Requisitos de

seguranga para equipamento elétrico de medigao, controlo e utilizagdo em laboratorio —
Parte 1 Requisitos gerais."

EMC (Compatibilidade eletromagnética)

/\ Precaucéo

o

Necessario

Nao efetue outras ligacdes a este sistema para além das especificadas.
Essas ligagbes podem aumentar as emissdes eletromagnéticas ou reduzir a imunidade
eletromagnética.

Este dispositivo foi concebido para utilizagdo em ambientes de cuidados de salde
profissionais (hospitais, laboratérios clinicos, bancos de sangue, centros de doagao,
salas de exames, unidades de cuidados intensivos, centros cirlrgicos, servigos de
urgéncia, salas de operagdes, clinicas, quartos de doentes, consultérios dentarios,
instalagdes de cuidados de longa duragao, lares de idosos, farmacias com
operadores qualificados e salas de atendimento de urgéncia). Nao utilize em
ambientes de cuidados de salide domiciliarios (exceto nos ambientes de

estabelecimentos de saude profissionais acima referidos).Pode causar um mau
funcionamento.

Nao utilize este sistema num ambiente seco. Em particular, a presenga de fibras
quimicas (vestuario de fibras sintéticas, tapetes, etc.) pode provocar descargas
eletrostaticas nocivas, que podem resultar em resultados de medigao incorretos.

Nao utilize este dispositivo proximo de fontes de forte radiagao eletromagnética (por
exemplo, fontes de RF intencionais n&o blindadas), uma vez que estas podem
interferir com o funcionamento correto.
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m Seguranca

/\ Precaugéo

0 Observe o seguinte para evitar fugas ou falsificagdo de dados.

Para evitar o acesso ndo autorizado, restrinja o funcionamento do Sistema apenas a pessoal
Necessario autorizado.

Certifique-se de que apenas os computadores verificados estdo ligados a rede do Sistema.

Efetue regularmente avaliagdes de ciberseguranga para garantir um nivel adequado da
seguranga dos dados.

Nao utilize informagdes de identificacdo pessoal para IDs de amostras e IDs de doentes.
Em vez disso, utilize IDs andnimas para a gestéo.

Verifique regularmente os seus nomes de utilizador e palavras-passe.

Proteja regularmente os seus dados, guardando-os em meios externos. Existe a possibilidade
de corrupgao de dados devido a ciberataques, catastrofes, etc.

Relativamente a seguranga da rede, aborde a seguranga da infraestrutura de Tl nas suas
instalacdes para garantir que a seguranca de Tl ndo é comprometida por software malicioso
ou ataques de piratas informaticos.

»  Proteja todos os dispositivos e servigos utilizados nas suas instalagdes contra
software malicioso e acesso nao autorizado.

»  Ligue o Sistema apenas a rede interna das suas instalagdes que nao esteja ligada a
rede externa.

= Verifique antecipadamente se a pen USB contém virus e certifique-se de que néo foram
detetados virus
A inobservancia desta precaugao pode provocar infegdo por virus informaticos.
A inobservéancia desta precaucao pode provocar fugas ou falsificagao de informagées.
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Precaucoes de

m  Precaucoes

utilizacao

de trabalho e de funcionamento

A Aviso

/&)

Risco biolégico

Utilize equipamento de protecdo quando manusear amostras, reagentes ou solugdes de
lavagem.

Lave bem as méaos depois de utilizar o Sistema.
A inobservancia desta precaugao pode provocar a infegdo devido as amostras.

B>

Risco biologico

Elimine o dreno ap6s a utilizagao do Sistema.

A unidade drena periodicamente condensados. Para evitar derramamento, transfira o
condensado para um recipiente separado ao remover o sensor de nivel cheio e a mangueira.

Certifique-se de que néo ha fugas de drenagem para a area circundante do dispositivo quando
retirar a mangueira do depdsito de drenagem.

Certifique-se de que o depdsito de drenagem esta vazio antes de utilizar o Sistema.
A inobservancia desta precaugao pode provocar a infegdo devido as amostras.

B>

Risco biologico

Tenha cuidado para néo deixar cair o recipiente de amostras ao fixar/separar o suporte ou
tabuleiro de amostras.

A inobservancia desta precaugéo pode provocar a infegdo/contaminagédo das amostras.
A inobservancia desta precaugao pode provocar a perda de amostras.

Na eventualidade improvavel de a amostra salpicar, limpe e desinfete com etanol a 70%.

B>

Risco biolégico

Tenha cuidado com os salpicos de amostra quando retirar o frasco de amostras do suporte.
A inobservancia desta precaugao pode provocar a infegdo devido as amostras.

@

Proibida a
desmontagem

>

Choque elétrico

Nao desmonte o Sistema.

Nao remova nenhuma das partes exteriores do Sistema.
A inobservancia desta precaugao pode provocar choques elétricos.

2,

Proibido

Nao derrame quaisquer amostras ou reagentes no interior do Sistema.
Se algum produto for derramado, néo utilize o sistema e contacte imediatamente o fabricante.

Nao toque no Sistema com as maos molhadas.
A inobservancia desta precaugao pode provocar choques elétricos.

2,

Proibido

Nao misture a solugéo de lavagem com a solucéo de lavagem &cida.
A inobservancia desta precaugao pode prejudicar a saude do operador.

>

Choque elétrico

Nao cologue o Sistema em funcionamento enquanto toca em portas de entrada/saida
externas, como a USB.

A inobservancia desta precaugao pode provocar choques elétricos.
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/\ Precaucéo

>

Perigo de
entalamento

N&o abra a tampa de protegcéo durante o funcionamento.

Mantenha-se fora do raio de agdo do Sistema durante o funcionamento.

A inobservancia desta precaucao pode provocar ferimentos ou danos.

&

Necessario

Nao utilize suportes que estejam sujos, danificados ou deformados.

Nao desloque o suporte durante o transporte.

Se o suporte for deslocado acidentalmente, volte a medir (volte a testar) todas as amostras do
suporte.

Se o suporte estiver desalinhado, pode resultar em medigdes incorretas.

&

Necessario

Utilize apenas os reagentes, consumiveis e solugdes de lavagem especificados.

Ligue corretamente cada depésito (agua purificada, solugdo de lavagem e drenagem) a cada
mangueira.

Monitorize periodicamente a fun¢do de controlo da qualidade e a variagao positiva da taxa.

A inobservancia desta precaugao pode provocar um falso diagnoéstico.

&

Necessario

Utilize apenas os meios externos recomendados (como a pen USB).
Contacte o fabricante para obter informagdes sobre os produtos recomendados.

Nao ligue dispositivos USB encriptados.
O armazenamento pode nao ser reconhecido.

Faca uma gestao adequada dos meios externos. Verifique periodicamente a existéncia de
virus.

A inobservancia desta precaugao pode provocar infegdo por um virus informatico.

&

Necessario

Utilize apenas reagentes que nao tenham caducado.

A inobservancia desta precaugao pode provocar um falso diagnostico.

&

Necessario

Se a temperatura de armazenamento do reagente se tornar anémala, deite fora o reagente
que foi definido.

A inobservancia desta precaugéo pode provocar um falso diagnéstico.

&

Necessario

Nao desligue a alimentagéo durante a medicao.

Nao desligue o interruptor de alimentagao principal até o Sistema estar completamente
desligado.

A inobservancia desta precaugéo pode provocar a corrupcdo da memoria e a perda de dados.

Necessario

Nao prima o painel tactil com forga.

A inobservancia desta precaugao pode provocar o mau funcionamento do Sistema.
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®m  Manutencao, inspecoes e limpeza

A Aviso
= Utilize equipamento de protecdo durante a manutencao, inspecéo e limpeza do Sistema.
& A inobservancia desta precaugao pode provocar a infegdo devido as amostras.
Risco biolégico *  N&o coloque liquidos na parte superior do Sistema nem manuseie liquidos por cima do
Sistema.
*  As pontas do bico e das agulhas de perfuracdo sio afiadas. Tenha precaugdo ao manusea-
las.
Perigo de A inobservancia desta precaucgdo pode provocar ferimentos.
entalamento

/\ Precaucéo

Faca regularmente cépias de seguranca dos dados do Sistema.

/\ Pedido

Inspecione o Sistema antes de iniciar as operagdes de cada vez.
- Verifique se nédo ha fugas de agua.
- Nao devem ser ligados outros dispositivos para além dos designados.

- As condi¢cbes ambientais devem ser satisfeitas.

Certifique-se de que faz a manutencao e inspeciona o Sistema diariamente e que 0 mantém
limpo.

Se o Sistema nao tiver sido utilizado durante algum tempo, verifique se o Sistema esta a
funcionar corretamente antes de o utilizar.

Se o Sistema nao ligar, é possivel que o fusivel esteja queimado. Nesse caso, contacte o
fabricante.

Se houver suspeita de avaria no sistema, afixe um aviso de avaria ou outra notificagdo no
sistema e nao o utilize nem Ihe toque.
Contacte imediatamente o fabricante ou um representante legal.
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m Eliminagao de drenagem e outros residuos
/\ Aviso

Elimine a drenagem e outros residuos (recipientes de reagentes, células de reagéo, frascos de
amostras e copos de amostras) de forma adequada, de acordo com os procedimentos de gestao

da seguranga das instalagoes e com as instrugdes da pessoa responsavel pela gestao dos
residuos médicos infeciosos.

Risco biolégico

- Alguns exemplos de residuos médicos infeciosos incluem recipientes de reagentes, recipientes de
reagao, frascos de amostras e copos de amostras.

Consulte as instrugbes de utilizagdo anexas ao reagente para obter informagdes sobre como
eliminar os recipientes de reagente e a drenagem.

Contacte o fabricante para obter informagdes sobre a eliminagdo do Sistema.

Utilize equipamento de protecao durante a eliminacao.

A inobservancia desta precaugao pode provocar uma infegao.
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Etiquetas de precaucao e onde estao afixadas

As seguintes etiquetas de precaugao estdo afixadas no Sistema. Saiba onde se encontram as etiquetas

de precaucao e o que significam antes de utilizar o Sistema.

<Corpo do sistema (1)>

- \n_ VO
% )
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A\
/

<Corpo do Sistema (2)>
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<Corpo do Sistema (3)>

A\

(RPN Lt e i Tore st

0C-SENSOR R70
e = Ck &

AC VOLTAGE ~100-240 ¥ In-use Temperature 15°C to 30°C
FREQUENGY 50,60 Hz In-use Humidity 209 to 80%

MAX POFER 500 VA (no condensation)

WE1GHT 726 ke B EIKEN CHEMICAL CO.,LTD.

LIFETINE 8 YEARS 46 Kanda Surugadai. Cn iyoda-Ku Takye. 101-D062 JAPKH

] YYYY-MM-DD [T betos: omm sikan e it

r Busineas
Saatar. KR 4013 da ta

Drain Wash Purified
Water

MADE [N JAPAN

B>
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<Corpo do Sistema (fonte de alimentacao)>

BN

=

a—>

!
g

[u

i

&

7
o

<Acessorios>

-

—

Depodsito de drenagem Tabuleiro para suportes
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Etiqueta de
precaucao

>

Perigo de entalamento

Significado

Mantenha fora do alcance operacional durante o funcionamento do sistema.

A inobservancia desta precaugao pode provocar ferimentos.

B>

Risco bioléaico

N&o manuseie a drenagem ou as amostras com as maos desprotegidas.

A inobservancia desta precaugao pode provocar uma infegdo ou contaminagao.

>

Temperatura elevada

Nao lhe toque, pois esta pega atinge temperaturas elevadas.

A inobservancia desta precaugao pode provocar queimaduras.

>

Choque elétrico

N&o abra devido a alta tensdo no interior da fonte de alimentacao.

A inobservancia desta precaugéo pode provocar choques elétricos.

>

*1

Sistema de perfuragao/aperto
Mantenha-se afastado durante o funcionamento.

A inobservancia desta precaugao pode provocar ferimentos, como o entalamento dos
dedos.

*2

Porta de ligacao
Ligue o dispositivo autorizado.

Se for ligado um dispositivo ndo autorizado, o Sistema pode néo funcionar
devidamente.

*3

Bico de distribuicao
N&o toque no bico de distribuigéo.

A inobservancia desta precaugao pode provocar ferimentos causados pela ponta do
bico.

*4

Ligagdo da mangueira do depoésito de drenagem
Nao toque na drenagem com as maos desprotegidas.

A inobservancia desta precaugdo pode provocar o risco de infegdo ou contaminagao.

usB

Ligue a pen USB neste local.
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Chapa de identificacao e local de fixacao

0C-SENSOR R70
MV5P00 T e—
e A= CE G

AC VOLTAGE ~100-240 V In-use Temperature 15 °C to 30 °C
FREQUENCY 50/60 Hz In—use Humidity 20 % to 80 9%

MAX POWER 500 VA (no condensation)
WEIGHT 70 ke
Urere  oves ol @ By chiwens com,

&I YYYY-MM-DD [:E.] https://www. eiken. co. jp/en/ifu
Advena Ltd.
I R g e i Towr S WAOE 1N PN
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1. Visao geral

Esta seccao apresenta um esbogo geral do Sistema e descreve a configuracdo do OC-SENSOR
R70, um analisador automatizado de imunologia (Sistema mével e discreto de analise automatica
de quimica clinica).

1.1.

1.2.

1.3.

Caracteristicas do OC-SENSOR R70

O OC-SENSOR R70 (a seguir designado por "Sistema") esta equipado com as funcdes
necessarias a um equipamento imunoanalitico, tais como a diluicdo automatica da
amostra, um amplo intervalo de medi¢cbes, contramedidas de transporte e controlo da
prozona.

O Sistema mantém os reagentes sempre refrigerados, permitindo a medicao de
amostras em qualquer altura.

Finalidade pretendida

O Sistema foi projetado para ser utilizado juntamente com reagentes dedicados como
um Sistema de teste de imunoensaio. E utilizado por pessoal qualificado em
laboratérios clinicos e hospitais.

Principios de medicao

Turbidimetria do latex

Uma reagao antigénio-anticorpo € uma reacao especifica que ocorre entre um
determinante antigénico e o grupo ativo de um anticorpo. A quantidade de ligagao
depende das concentragdes do antigénio e do anticorpo.

Uma reacao de aglutinacao do latex é a aglutinacao de particulas de latex de poliestireno
sensibilizadas com antigénio ou anticorpo, causada por uma reagao antigénio-anticorpo.
Um feixe de luz é passado através do liquido da reacao para medir as alteragbes na
intensidade do feixe de luz transmitido. Este método € designado por “turbidimetria do
latex”. Este sistema utiliza a “turbidimetria do latex”.
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1.4.

Verifique a configuracédo antes de utilizar o Sistema.

Configuracao do sistema

Nome Quantidade ‘ Observacoes

Analisador automatizado de imunoquimica

Corpo (Sistema moével e discreto de analise 1
automatica de quimica clinica)
OC-SENSOR R70
(1) Pacote de software
1. Programa de software 1 Pré-instalado no SSD
(2) Suportes
2. Suporte de amostras 20
3. Suporte STD/QC 2
4. Volte a testar o suporte 1
5. Suporte do teste de diluicao 1
6. Tabuleiros dos suportes 2
7. Etiquetas de cédigo de barras para os 3 folhas
suportes
(3) Depositos
Acessorios | g Depésito de agua purificada (10 1) 1 Depdsita de 101
¢/ sensor
9. Deposito de solugédo de lavagem (5 1) Depésito de 5 |
1 ¢/ sensor
10. Depésito de drenagem (10 |) Depésito de 10 |
1 ¢/ sensor
11. Depésito auxiliar 2 Deposito de 5 1
12. Copo 1 Para a preparagao da solugao
de lavagem
13. Bico do depésito 2
14. Separador de tampas 4 Para depdsito de 10 |
15. Separador de tampas 2 Para dep6sito de 5 |

16. Etiqueta do depdsito

Afixada no depésito
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Nome ‘ Quantidade Observacoes ‘
(3) Outros
17. Copos das amostras 1 saco 100 pecas
18. Células de medicédo 1 caixa 5 pecgas/caixa
AcessOrios | 19, papel para impressora 1 rolo
20. Cabo de alimentagao 1
21. Anel terminal 1
22. Abracadeiras 5
Documento | 54 Manual de Funcionamento 1

m Vendido em separado

Cdédigodo  Quantida

Nome do produto produto de

Observacoes

Suporte de amostras M-5P01 1 caixa 10 unidades
Suporte STD/QC M-5P02 1 caixa 1 unidade
Volte a testar o suporte M-5P03 1 caixa 1 unidade
Suporte do novo teste de diluicao M-5P04 1 caixa 1 unidade
Tabuleiros dos suportes M-5P05 1 caixa 2 unidades
Célula de medicao M-5P06 1 caixa 5 unidades
Anel terminal M-5P07 1 caixa 1 unidade
Depésito de agua purificada (10 1) M-5P08 1 caixa

Depésito de solugao de lavagem (5 1) M-5P09 1 caixa

Deposito de drenagem (10 1) M-5P10 1 caixa

Conjunto de separadores de tampas M-5P11 1 conjunto 101:4 u!nidades
do deposito 5 1: 2 unidades
(S&p;wadores de tampas do depdsito M-5P15 1 conjunto | 10 I: 2 unidades
Separador de tampa do deposito (5 1) M-5P16 1 conjunto | 51: 2 unidades
Papel para impressora M-5P21 1 caixa 10 rolos

Copo da amostra M-1U83 1 caixa 1000 unidades
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m Opcoes
Nome do produto Codigo do Quantidade Observacoes
produto
Depésito de solugao de
lavagem (10 1) com M-5P12 1 caixa
sensor
Utilizado para importar informagoes
. . dos codigos de barras dos
Leitor de co,dllgo de M-5P13 1 conjunto calibradc?res, dos QC e dos reagentes
barras portétil )
para o analisador.
Modelo: L-22X-V-WHT-USB
Utilizado para a leitura de codigos 2D
Leitor de cédigo 2D M-5P14 1 conjunto nas etiquetas das amostras.

Modelo: NLV-5201-HD46K00997




Numero de ciclos (T)

1.5. Fluxo da analise
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O fluxo da andlise para este sistema é o seguinte:

44

45

49

53

Distribuicao do reagente R1

Distribuicao de amostras

Distribuicao do reagente R2

Misturar

Medir

Lavar as células (1)
(irrigar solugao de lavagem)

Lavar as células (2)
(irrigar com agua purificada)

Lavar as células (3)
(absorgéo de agua purificada)

O bico R1 distribui o reagente R1 as células.

O bico de amostras distribui as amostras as células.

O bico R2 distribui o reagente R2 as células.

A misturadora mistura o liquido nas células.

Mede a luz transmitida durante 8 a 44 ciclos, desde a
mistura até a lavagem das células.

O bico de lavagem 1 absorve o liquido da reacao
concluida e, em seguida, distribui a solugao de lavagem.

O bico de lavagem 2 absorve a solugédo de lavagem
e distribui a agua purificada.

Durante este tempo, é medido o valor de células
vazias.

O bico de lavagem 3 absorve a agua purificada.

A S&0 necessarios 11,25 segundos para um Unico ciclo.
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1.6.

m Especificacoes basicas

Especificacoes do sistema

ltem Especificacao

Principios de medigéao

Turbidimetria do latex

Método

Método discreto, método de acesso aleatério

Modo de anélise

Taxa de 1 passo

Amostras

Fezes

Capacidade de processamento

320 testes/hora Hora da analise: Ciclo de 11,25

Método de medicéao

1 dia, 2 dias, 3 dias

Definicdo das amostras

200 amostras: suportes de 10 amostras x 20

Frasco da amostra

Frasco de amostragem OC-Auto 3 ou frasco de amostragem OC-Auto 4
(frasco especial da EIKEN CHEMICAL)
Copo da amostra (DSP-SC-20B)

Geragao de curvas de calibragéao

Geragao automatica de curvas de calibragéo

Definicdo de amostras STAT

Até 10 amostras

Teste de diluicdo

Teste de diluigdo automatico (10x, 20x, 100x, 200x, 400x)

Células de medicéao

Suporte de plastico semidescartavel para 11 células (até cinco
carregaveis), lavagem automatica com solugéo de lavagem e agua
purificada

Distribuicdo de amostras

Amostragem nao descartavel (com fungéo de lavagem do bico)

Gama de distribuicdo de amostras

3,0 a 21,0 pl (incrementos de 0,1pl)
No entanto, defina o protocolo para o volume de distribuicao definido
pelo fabricante.

Distribuigao de reagentes

Amostragem nao descartavel de reagentes (com funcéo de lavagem do
bico)

Gama de distribuicao de
reagentes

30 a 210 pl (incrementos de 1 Jl)
No entanto, defina o protocolo para o volume de distribuicao definido
pelo fabricante.

Misturar

Misturadora (com fungéo de lavagem)

Leitura de codigos de barras

Cédigos de barras de suportes, cddigos de barras de amostras, codigos
de barras de reagentes

Controlo da prozona

Método PRC, método RBC

Verifique o branco do reagente

Detecgéo através da verificagdo do valor A1

Namero de itens do teste

Hemoglobina, calprotectina
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Iltem Especificacao

Transferéncia

Hemoglobina: Taxa de carryover < 0,005%
Calprotectina: Abaixo do limite inferior do intervalo de medigao

Sistema de arrefecimento

Seccéao de instalagdo de reagentes (controlo de 24 horas), Sistema de
arrefecimento Peltier

Temperatura do liquido nos frascos de reagentes (Armazenamento):
1013 °C

Sistema de aquecimento

Mesa de reacéo, sistema de banho de ar
Temperatura do liquido da célula de reagédo: 40+2 °C

Fonte de luz

LED (Comprimento de onda: 660 nm)

Detetor

Fotodiodo

Controlo de operacgdes/
processamento de dados

Sistema multi-CPU em ligagao de rede interna

Externo online

RS-232C, Ethernet

Precisdo na distribuicdo de
amostras

Quando 10 ul, CV 0,5 % ou menos (método de marcagéo com corante)

Precisdo na distribuicdo de
reagentes

Quando 30 pl, CV 0,5 % ou menos (método gravimétrico)

Método de entrada

Ecra LCD a cores (10,4 polegadas), painel tactil, leitor de cddigos de
barras

Método de saida

Impressora térmica (largura do papel térmico: 58 mm)
SSD interno
Meios externos através de ligagdo USB

Dimensoes

700 mm x 706 mm x 589 mm (L x P x A) Tolerancia: 2 %

Peso

Tolerancia de 70 kg: 4 %

Classificagao do isolamento

Isolamento basico: 1500 V (RS-232C, LAN)

Poténcia ~100-240 V 50/60 Hz 500 VA ou menos
8 anos (autocertificado [com base nos dados do fabricante]) a partir do
inicio da utilizagao (instalagao)

Vida util * Pressupondo que inspegdes/manutencdes periddicas, substituicdo de

pegas e reparagdes/revisées gerais (Qquando necessarios apds
inspe¢ao) estdo sendo realizados.
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m Especificacoes dos codigos de barras de amostras (codigo 1D)

N.2 de digitos Digito de controlo
5-17 digitos
(Eliminar o caracter de Peso Médulo 10/3
inicio/paragem.) Modulo 16
NW-7 L 7 verificar DR
5 - 15 digitos Mé6dul derado 11
(Nao eliminar o caracter de 0aulo ponderado
inicio/paragem.)
ITF 6-14 digitos Peso Médulo 10/3 (fixo)
IND 2 de 5 6-15 digitos Peso Modulo 10/3 (fixo)
CODE39 5-15 digitos
(incluindo caracteres de Médulo 43 (fixo)
inicio/paragem)
JAN 8 ou 13 digitos Peso Médulo 10/3
CODE128 5-15 digitos Nenhum

m Especificacoes do leitor de cédigo de barras 1D

Itens Especificacdes

Tamanho legivel Altura da barra igual ou superior a 6 mm

Barra de largura estreita | 0,19 mma 1,0 mm

Zona de siléncio Mais de 10 vezes o tamanho de uma barra estreita
Margem Margem > Zona de siléncio
Digitos 5 ou mais digitos (maximo de 15 digitos)

0,45 ou superior (refletancia branca de 75 % ou superior)
PCS PCS = (refletAncia da barra branca - refletancia da barra preta) / refletancia
da barra branca

Inclinagdo da etiqueta da

+4° ou menos
barra




m Posicionamento do cédigo de barras 1D

Zona de siléncio

Altura

—

Amplo

Direcdo de colagem

< Inclinagao
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Simetria do eixo de intervalo do

lado traseiro

m  Especificacoes dos codigos de barras de amostras (codigo 2D)

N.2 de digitos Digito de controlo
QR 6-50 digitos Nenhum
Matriz de dados 6-50 digitos Nenhum
PDF417 6-50 digitos Nenhum

m Especificacoes do leitor de cédigo de barras 2D

Normas/Modelos

Tamanho do

Tamanho das células

simbolo
QR Modelo 2/Ver.4 33x33 0,25 mm
Micro QR M1~M4 17x17 0,33 mm
Matriz de dados ECC200 24x24 0,25 mm
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m Posicionamento do cédigo de barras 2D

mm mm mm

—
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g @
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o0
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E
E
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20 _ pe 20

63

20 >« 20

63

-«

A
e

CL CL CL
Simetria do eixo de intervalo do Simetria do eixo de intervalo do Simetria do eixo de intervalo do
lado traseiro lado traseiro lado traseiro
[Cédigo QR] [Cédigo MicroQR] [Matriz de dados])

m Especificacoes do codigo de barras do suporte

N.2 de digitos Digito de controlo

ITF 3 digitos Peso Médulo 10/3

10
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1.7. Reagentes utilizados pelo Sistema

Consulte o documento anexo ao reagente para saber que reagentes podem ser utilizados com este
sistema.

m Reagentes para medicao da hemoglobina
Cddigo do

produto

Nome do produto Embalagem

OC-SENSOR FIT V-PZ05 4> 16ml
4 x 64 ml
Calibrador OC-FIT V-PHO2 6 x 1 ml (concentracdo em 6 niveis)
Controlo OC-FIT LV1 V-PH53 2x5mL
Controlo OC-FIT LV2 V-PH54 2x5mL
Controlo OC-FIT LV3 V-PH59 2x5mL
m Reagentes para medicao da calprotectina

Caddigo do

Nome do produto
produto

Embalagem

2 x8mL
Reagente OC-FCa V-PHO09 5 15mL
Calibrador OC-FCa V-PH12 6 x 1 ml (concentragdo em 6 niveis)
Controlo OC-FCa LV1 V-PH13 2x5mL
Controlo OC-FCa LV2 V-PH14 2x5mL
Controlo OC-FCa LV3 V-PH15 2x5mL

m  Reagente comum (diluente de amostras)

Cddigo do
produto
Diluente de amostras OC-SENSOR V-PHO08 2 x 20 mL

Nome do produto

Embalagem

11
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589 mm

1.8.

Dimensoes do sistema
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1.9. Nomes e funcoes das pecas

Sao descritos os nomes de cada pega e as respetivas fungdes.

1.9.1. Pecas exteriores

(3) Tampa de protecéo (4) Painel de controlo

(5) Impressora térmica

(7) Local de instalagao do leitor de cddigo de
barras portatil
(vendido em separado)

—— (8) Tampa da porta de ligagdo externa

Interior da tampa da porta de ligacdo
externa

—(9) Ethernet

L (10) RS-232C

— (11) Conector de
meios
externos

Drain Wash Purified
Water

F
ool

(12) Local de instalag@o dos depositos
(lado esquerdo do Sistema)

13
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(13) Depésito de solugao
de lavagem

Sensor

Nome

(14) Depésito de agua
purificada

Sensor

(15) Depésito de drenagem

(1) Interruptor de alimentagao primaria

‘ Funcéao

Se o interruptor de alimentagao primaria estiver ligado, o
Sistema controla a temperatura do frigorifico de reagentes.

O interruptor de alimentacao primaria deve normalmente ficar
ligado.

(2) Interruptor do Sistema

Se o interruptor de Sistema estiver ligado, o Sistema arranca e
controla a temperatura da mesa de reagéo.

(3) Tampa de protecao

Fungéao de seguranca para evitar acidentes durante o
funcionamento do sistema.

O bloqueio é ativado durante o funcionamento do sistema.

(4) Impressora térmica

Imprime as condigdes de configuragéo, os resultados da andlise,
as mensagens de erro ou outros dados.

(5) Painel de controlo

Mostra os ecras de funcionamento e os resultados analiticos.
Pode tocar diretamente no ecra para o operar.

(6) Cabo de alimentagao

O cabo de alimentacéo deste sistema.

(7) Tampa da porta de ligagao externa

A tampa da porta de ligagao externa.
Prenda-a quando a porta de ligagdo externa nao estiver a ser
utilizada.

(8) Local de instalagao do leitor de codigo de
barras portatil

Prenda o leitor de codigo de barras portatil vendido em separado
ao lado direito do Sistema.

(9) Ethernet

Liga-se ao computador anfitrido.

(10) RS-232C

Liga-se ao computador anfitrido.

(11) Porta para meios externos

Permite a ligagdo a um meio externo para armazenamento dos
dados medidos.

(12) Local de instalagdo dos depésitos (lado
esquerdo do sistema)

Liga a tubagem e a cablagem aos depésitos (para a solugéo de
lavagem, a agua purificada e a drenagem). (As ligacdes da
tubagem e da cablagem devem ser efetuadas por pessoal da
assisténcia técnica)

(13) Depésito de solucdo de lavagem
(Solugao de lavagem)

Cheio com solucéo de lavagem. (Cor: amarelo)

(14) Depésito de agua purificada
(Agua purificada)

Cheio com &gua purificada. (Cor: azul)

(15) Depésito de drenagem
(Drenagem)

Armazena o liquido eliminado pela lavagem de cada bico
(amostra, R1, R2 e misturadora) e células. (Cor: branco)

14
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1.9.2. Pecas internas

<Pecas internas (1)>

(18) Bico de distribuicao d%

(13) Leitor de codigos de (17) Bico de distribuicao de R1
barras dos reagentes -

(Dentro do frigorifico de =
reagentes) =T | (16) Bico de distribuicao da amostra

Sistema de
perfuracao/aperto

(7) Leitor de codigo de
barras de amostras
(no interior da tampa)

(3) Linha de
conducgao

(4) Barra de
conducao

(11) Tabuleiro de tampas
dos reagentes

(2) Barra de fornecimento

(10) Local de instalagao
do suporte STAT (1) Tabuleiro de fornecimento do suporte

(8) Barra de descarga (9) Tabuleiro de descarga de suportes

<Sistema de perfuracao/aperto (ampliado)>

\

(5) Sistema de perfuragéo

(6) Sistema de aperto

15
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<Pecas internas (2)>

(23) Bomba
(24) Bomba g{l1strlbwdora de  (22) Bomba distribuidora de amostras
distribuidora de R2 -

(15) Bico de lavagem ¢

das células m
U}

(20) Misturadora

Célula de
extravasamento
(misturadora)

(19) Célula de extravasamento (amostra/R1/R2)

16
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Nome ‘ Funcao

(1) Tabuleiro de fornecimento do suporte

Local onde séo colocados os suportes.
Pode colocar até 20 suportes.

(2) Barra de fornecimento

Empurra o suporte colocado no tabuleiro de suportes para a linha
de condugéo.

(8) Linha de conducgéo

Local onde o suporte se desloca durante a condugao do suporte.

(4) Barra de condugao

Conduz um suporte ao longo da linha de conducao.

(5) Sistema de perfuracéao

Perfura o vedante de aluminio de camada dupla preso aos
frascos de amostras.

(6) Sistema de aperto

Empurra para cima a superficie liquida da amostra nos frascos de
amostra.

(7) Leitor de cédigo de barras de amostras

Lé os cddigos de barras dos frascos de amostras e do suporte.

(8) Barra de descarga

Faz avangar um suporte para o tabuleiro de descarga de suportes
no final da andlise.

(9) Tabuleiro de descarga de suportes

Local onde o suporte € descarregado.

(10) Local de instalagéo do suporte STAT

Local onde o suporte estd instalado quando realiza a andlise STAT.

(11) Tabuleiro de tampas dos reagentes

Local onde a tampa do frasco de reagente é colocada durante a
instalagao.

(12) Frigorifico de reagentes

Local para colocar os reagentes.
Mantido constantemente entre 7 °C e 13 °C.

(13) Leitor de cddigos de barras dos
reagentes

Lé os codigos de barras dos reagentes.

(14) Mesa de reacgao

Efetua a reagdo antigénio-anticorpo e a fotometria.

(15) Bico de lavagem das células

Lava as células de medicéo.

(16) Bico de distribuicdo da amostra

Distribui as amostras.

(17) Bico de distribuicdo de R1

Distribui o reagente R1.

(18) Bico de distribuicdo de R2

Distribui o reagente R2.

(19) Célula de extravasamento
(Amostra/R1/R2)

Para bicos das amostras

Lava a parede interior e exterior dos bicos das amostras com
agua purificada e solugao de lavagem.

A drenagem é enviada para o depoésito de drenagem.

Para os bicos de R1 e R2

Lave a parede interior e exterior dos bicos de R1 e R2 com agua
purificada.

A drenagem é enviada para o depoésito de drenagem.

(20) Misturadora

Mistura as amostras e os reagentes.

(21) Célula de extravasamento
(misturadora)

Lava as laminas da misturadora com agua purificada e solugdo de
lavagem.
A drenagem é enviada para o depoésito de drenagem.

(22) Bomba distribuidora de amostras

Absorve e lava as amostras.

(23) Bomba distribuidora de R1

Absorve e liberta o reagente R1.

(24) Bomba distribuidora de R2

Absorve e liberta o reagente R2.
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1.9.3. Acessorios/Outros

(1) Suporte de amostras (2) Suporte de novo teste

(3) Suporte do novo teste de diluigao (4) Suporte STD/QC

(1) Suporte de amostras S6 pode colocar os frascos de amostras.

(2) Suporte de novo teste

(3) Suporte do teste de
diluicao

(4) Suporte STD/QC

Suporta frascos de amostras e copos de amostras.

(5) Tabuleiro para suportes | Utilizado para colocar cada suporte.
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2. Funcionamento (basico)

2.1. Funcionamento basico do ecra

Esta seccao descreve as fungdes que podem ser executadas em cada ecra, bem como os
botdes apresentados no ecra e as suas operagdes béasicas.

2.1.1. Ecra do menu e funcoées

Quando o Sistema € iniciado e o inicio de sesséo é concluido, é apresentado o ecra "MENU".
Os pormenores de cada botdo sdo os seguintes.

(10)

’ & eiken
Tf) LogOUt 2026/02/12 07:59

(1) —

@ 1)

(4) __f Data proc.

Analysis Reag. Set Aux func.
I < (5)
Settings

~ (9)

(. 7 Jp—

Quick help EXit
-

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl

Tersion : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Nome
(1) Analise

(7)

| Detalhes

Efetua a analise.

2) Conj. reagentes

Instala os reagentes.

Efetua fungdes auxiliares (inicializagao, escorva, célula vazia).

(@)
(3) Fung. aux.
(4) Proc. dados

Efetua o "tratamento dos dados de medi¢ao" e o "processamento do controlo de
qualidade».

(5) Definigbes Efetua varias definicdes do Sistema.

(6) Manutencéao Efetua a inspegdo e a manutengéo.

(7) Ajuda rapida Verifica o ecra de ajuda rapida.

(8) Sair Desligue o dispositivo. Executar o "Processo de encerramento"” ird encerrar

automaticamente o Sistema.

(9) Terminar sessao

Termina a sessao da conta atualmente iniciada e apresenta o ecra de inicio de
sessao.
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2.1.2. Ecra e funcoes [Conj. reagentes]

Quando instalar reagentes, utilize [Conj. reagentes]. Esta seccdo descreve as funcdes de cada botao.

(2)

Reagent setup

(I

Barcode info

Manual input

\ (IF
I Barcode info

oNn®)

N M

Barcode info

——

(I
Barcode info

Manual input

ON

Manual input

ON (

(I
Barcode info

Manual input

e

(5) —+ Setup done

M
Barcode info

Manual input

o)

(i

o’ /4 o’
Lot 501 Lot 501 Lot 501 501
Test 222 Test 225 Test 0 0

(I
Barcode info

Barcode info J
Manual input

o)

Manual input

o)

& eiken
2026/02/12 08:03

(i

Barcode info

e

Manual input

oFF)

(i

Barcode info

|

Manual input

o)

Back

(6)

Ecra [Conj. reagentes]

Nome Detalhes

(1) Posicao de
instalacao

As posicdes de instalagao no frigorifico sédo apresentadas como [Par 1 com 4].

Quando a area é tocada, a posi¢éo do par tocado fica orientada para a frente
do Sistema através do movimento automatico da mesa de reagentes.

(2) Curva de calibragéo

Se estiver registada uma curva de calibragao correspondente ao lote de
reagentes, a informagao da curva de calibragéo pode ser confirmada.

Se néo estiver registada uma curva de calibragéo, é apresentado “Sem curva
de calibragao”.

(3) Informacgdes do
codigo de barras

As informagdes do codigo de barras do reagente sdo apresentadas e podem
ser editadas. Quando editado, "Entrada manual" esta definida para "Ligado".
As informagdes do codigo de barras dos reagentes sé podem ser editadas por
utilizadores com contas de inicio de sessdo "Administrador".

(4) Entrada manual

A informagéo do codigo de barras introduzida manualmente é priorizada e
guardada.

Os cadigos de barras dos reagentes nao séo lidos.

(5) Configuragao
concluida

E efetuada a leitura do cédigo de barras do reagente e a medicao do volume de
reagente restante.

(6) Voltar

Regressa ao ecra Menu/ecra Topo da analise.
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Ecra e funcoes [Topo da analise]

Quando o ecra [MENU] é apresentado, toque em {Andlise} para visualizar o ecra Topo da analise.

Analysis top

Test mode

Specimen No. Front

(1)

Enable

Measurement method

1y RSOV

samp No.G ([ s (2D
= b

eiken

2026/02/12 08:04
B &

4

Start position in - QC settings

Sample barcode
Absent

D

Dilution config

- (6)

Measurement mode

W cemesure

2-
: [

[ P-1 -
Test 222
FIT ;

a0)—0 .. |

B Os pormenores de cada botdo sdo os seguintes.

Expir 2026/10/31

Curve settings

o S )

Data processing

C Lot 501 Samp dilu_4§
Test ©
FCa Expir 2026/10/31 oo
. [ 11}
=

Rack information

=z
L ) 0% 7

Quick help

(8)
(9)

]
== \enu

(11)

Nome Detalhes

(1) Modo de teste

Configura varias condi¢des para analise.

(2) Reagente

Apresenta informagdes sobre os reagentes instalados no frigorifico de
reagentes.

(3) Item de teste

Seleciona o item para analise.

(4) Definigbes de controlo de
qualidade (QC)

Configura as definicdes para a medigao de QC.

(5) Config diluig

Configura as definigdes para o novo teste de diluigao.

(6) Definicbes da curva

Configura as defini¢cdes para as curvas de calibragao.

(7) Tratamento de dados

Verifica os dados medidos.

(8) Informacbes sobre o

Verifica as informagdes do suporte.

suporte
(9) Ajuda rapida Verifica a ajuda simples.
(10) Iniciar Inicia a analise.
(11) Menu Regressa ao ecra do menu.
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2.1.4. Ecra e funcoes [Estado da analise]

Durante a analise, é apresentado o seguinte ecra [Estado da analise].

. & eiken
Analysis status 2026/02/13 09:34
Timeleft: 10 min I

Sample No. > Processing Status a %
Dispensing sample QC settings
008-04 00004 FIT Dispensing sample
008-03 00003 FCa Dispensing sample @
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
008-02 00002 FCa Mixing
008-02 00002 FIT Reacting (5 min) .Q (7)
ReaCting (7 min) Device settings
Reacting (4 min)
=N

Data process

Reagent/install

(11
2=
M1 e By e o
Test 131 g o Rack info
FIT B Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 U o0
Quick help

End ana. W) Add req. m STAT |’| u Reconn. “ m Pause
! | | | |

(2) (3) (4) (5) (6)

Ecra [Estado da andlise]

(

Timelleft: 10 min

9) 10) (11)

Sample No. Item > Processing Status

008-04 Dispensing sample

008-04 |00004 FIT Dispensing sample
008-03 |00003 FCa Dispensing sample
008-03 |00003 FIT Dispensing reagent
(8) —9%008-02 |00002 FCa Mixing
008-02 |00002 FIT Reacting (5 min) N (1 2)
008-01 00001 FCa Reacting (7 min)
Reacting (4 min)

Ecra [Progresso da analise]
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(1) Reagente

OC-SENSOR R70

Versio 1

Detalhes ‘

E apresentada a informagao do reagente em utilizagéo.
Quando a area € tocada, pode instalar reagentes adicionais.

(2) Term. anal.

Termina a andlise.

(8) Pedido adicional

Altera o “Modo de teste” durante a analise.

(4) STAT

Insere o suporte de amostras e o suporte STD/QC durante a andlise para uma
analise prioritaria.

(5) Reconectar

Se for detetada uma anomalia na comunicagéo com um computador externo e
a comunicagao for desligada, é apresentado o botdo {Reconectar}.

B Retoma a comunicagao utilizando o seguinte método.

(1) Resolve o erro de comunicagao.
(2) Toque no botao {Reconectar}.

* A comunicagao € retomada e os dados restantes que nao foram emitidos
durante a interrup¢ao séo emitidos.

(6) Pausa

Faz uma pausa na analise.
* A amostra que esté a ser processada continuara a ser analisada.

(7) Definigbes do sistema

Pode visualizar as informagdes de definicdo do Sistema.
* N&o podem ser editadas.

(8) Info. suporte

E apresentado o nimero do suporte e a posi¢do no suporte da amostra
(incluindo amostras STAT, amostras STD e amostras QC) que esta a ser
testada.

(9) N.2 da amostra/ID da
amostra

[N.% da amostra/ID da amostra]

N.? da amostra
E apresentado o nimero das amostras (incluindo amostras STAT, amostras
STD e amostras QC) que estdo a ser testadas.

ID da amostra
Sao apresentadas informagdes sobre o cédigo de barras da amostra.

A comutagéao do visor entre o N.? da amostra e a ID da amostra é efetuada ao
tocar no botdo. O ID de Amostra é apresentado no arranque.

>'| «—>

Sample Code >
Comutar ao tocar no ‘b

botéo
' | Sample Code >

KMALSY

AN

Sao apresentadas
informagdes sobre o codigo
de barras da amostra

’ Sample No.

Sample No.

O N.2da
amostra é
apresentado
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Nome

(9) [Item]

Detalhes

E apresentado o item que esté a ser analisado.

Quando medir varios itens, os itens apresentados podem ser restringidos ao
tocar no botéo.

Sempre que tocar no botéo [ltem], o item a restringir muda.

Apos a filtragem, toque no botdo [Nome do Item] para voltar a lista completa.

Sample Code > |||  Item )” Processing Status

008-08  EUJCOS FCa Dispensing sample
008-08  EUJCOS FIT Dispensing sample
008-07 EUJCMC FCa Dispensing reagent
008-07  EUJCMC FIT Mixing

008-06 KMALSE FCa Reacting (7 min)
008-06  KMALSE FIT Reacting (5 min)
008-05 KMAKNZ FCa Reacting (7 min)
008-05  KMAKNZ FIT Reacting (4 min)
008-04 KMAKNS ECa Reacting (7 min)

Sample No. ) H

Item )H

Processing Status

008-09 00009 FIT Dispensing sample
008-08 00008 FIT, Dispensing reagent
008-07 00007 FIT\ Reacting (5 min)

AN

Filtre os itens a serem
apresentados por FIT

(10) Tempo restante

A indicacdo do tempo restante mostra o tempo decorrido desde a ultima
distribuicdo de amostra até a conclusao da lavagem de todas as células de
reacao.

(11) [Estado proc.]

E apresentado o estado de processamento da amostra.
Sao apresentadas as seguintes informagoes.

Distribuir a amostra
Distribuir o reagente

A misturar

Reagéo (o min)  : O nimero em o indica 0s minutos restantes até que o valor
Valor seja emitido.

OR/PRC/RBC  : Quando a medigéo é concluida normalmente

Se o valor for igual ou exceder o limite superior de medigao
ou cumprir os critérios de verificagdo PRC/RBC, é
apresentado “OR” ou “PRC, RBC” e o fundo do texto fica
amarelo.
Varios erros : Quando a medigao nao foi concluida normalmente
O erro ¢ apresentado e o fundo do texto fica [EHTGHE-
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2.1.5. Como introduzir caracteres

Quando é necessario introduzir caracteres ou numeros, é apresentado no ecra um teclado ou um

teclado numérico.
Esta seccao descreve 0 método de funcionamento de cada um.

<Teclado>
Usado para introduzir caracteres e numeros. Alternar entre maiusculas e minusculas altera

os caracteres que podem ser introduzidos.

premida, a entrada é
rejeitada e o ecra fecha.

moldura.

Os caracteres e
introduzidos séao Password Quando a tecla "x" &
apresentados dentro da ;

1111

0|53 I 0 (1 3 [ I 3
o)L~ ;J Ij \_'J J ﬂ I;J |_°J ﬂ lﬂ \_LJ =

Quando a tecla "Enter" é
premida, confirma a
entrada e o ecra fecha

J | automaticamente.

Ecra [teclado] mindsculas

I

Tecla de comutagéo entre
mailsculas e mindsculas

Password @

1111 |

Ll e el J L e e
E1E2 _J u \_J _J J |__ l_J J 'J \_LJ s

£ |_'J\ "_J

Ecra [Teclado] Maiusculas
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<Teclado numérico>
Usado para introduzir nimeros.

introduziu sao apresentados dentro da moldura.

r Os numeros que ja tinham sido introduzidos ou que

Barcode info Pair 1 R1 X F—

Quando a tecla "x" é premida, a
entrada é rejeitada e o ecra fecha.

0269003212610315010031 |

I Now value[02690032126103150100313

E apresentado o valor
atualmente introduzido

« | > | Cpy ’
7] 8] 09 |
als| e
1] 2] 3

0 Pst

Quando a tecla "Enter" é
premida, confirma a entrada e
o ecra fecha automaticamente.

Ecra [Teclado numérico]
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2.2. Iniciar o sistema

Esta seccao descreve o procedimento para iniciar o Sistema. Tenha em atencao que o fluxo
apds o arranque difere consoante o processo de encerramento/processo de arranque. O fluxo
apds o arranque € o mostrado na figura abaixo.

* Se nada estiver configurado, o ecra «Iniciar sessao" é apresentado apds o arranque.

Ligue a alimentacdo do Sistema

wConsulte a Sec¢ao 2.2.1

A\ 4 A 4

Quando “Subst.agua” esta Quando “Encerr.long.” esta
definido para “LIGADO” no definido para “LIGADO” no
processo de encerramento processo de encerramento

=wConsulte a Secgdo 2.2.3 wConsulte a Secgio 2.2.4

Y A\ 4

Quando “Pres.proc.” esta definido para
“LIGADO” no processo de encerramento
Quando “Medig. célula vazia” esta definido para
“LIGADO” no processo de arranque automatico
w-Consulte a Seccao 2.2.5

Iniciar sessao

wConsulte a Sec¢ao 2.2.2

Ao iniciar o Sistema pela primeira vez, registe uma nova conta.

w- Consulte a Seccao 2.3.1
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2.2.1. Ligue a alimentacao do Sistema

Esta seccéo descreve o procedimento para ligar a alimentagdo do Sistema.

*  Se o arranque automatico estiver definido no encerramento do sistema, a alimentagéo é
automaticamente ligada no dia/hora definidos, pelo que estas operagdes ndo sao

necessarias.
mw-Consulte a Seccao 2.11

Interruptor de alimentagao primaria
(extremidade traseira do sistema)

OC-SENSOR R70

The system is activating. Please wait.

Tabletop discrete method fully automated fecal test analyzer

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : 00.00.00 / Ctrl version : 00.00.00 / Photo version : 00.00.00

28

@)

Confirme se o interruptor de alimentagao primaria
na parte de tras do Sistema esta definido para
“LIGADO”.

Normalmente, mantenha o interruptor de
alimentagéo primaria na posicéao “LIGADO”.

Prima o interruptor de espera no lado direito do
Sistema.

A alimentacgéo é fornecida ao Sistema e é
apresentado o ecra de arranque.

Apods algum tempo, é apresentado o ecra iniciar
sessao.
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2.2.2. Iniciar sessao/terminar sessao

Apéds o arranque do sistema, é necessario iniciar sessdo para comegar varias operagoes.
Esta seccao descreve o procedimento para iniciar sessao e o procedimento para terminar

sessao.
m Procedimento para iniciar sessao
Logi . : . . L ,
&2 SIS (1) Depois de o Sistema ser iniciado, é
Select a user and SnLeHtheEREREIcS apresentado o ecra [Iniciar sesséo].
Select | Permission | OperatorID Operator name F3 O ecré [Registo de Conta] é apresentado no
Admin eiken eiken1949 A~ arranque inicial. i
w-Consulte a Secc¢ao 2.3.1
(1) A
(2) Selecione o utilizador para iniciar sessao e
} togue no campo de introdugéo da palavra-
- passe.
| @
Passwordl l
(2)
Login Shutdown
Login S e (3) Introduza a palavra-passe associada a ID do

operador utilizando o teclado no ecra.

Select a user and enter the password.

Password I

leiken00000 ]

o | -]

Shutdown

(4) Toque em Iniciar sessao.

Login < 20zsi02170815 PO ~ .
Apos Iniciar sessao, e apresentado 0 menu
Select a user and enter the password. principal .
Select | Permission Operator ID Operator name
o ‘ Admin eiken eiken1949 ~
’ A
B
|
Password [rikickickiok
I Login Shutdown ’
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MENU l Logout I. ;:‘220211207:59
Analysis Reag. Set Aux func.

‘ Data proc. ’ ‘ E Settings J

{ Maintenance Quick help J

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Login 2026/02/12 08:10

Select a user and enter the password.

Select | Permission = Operator ID Operator name
o ‘ Admin eiken eiken1949 A
) A
/

O | @

Password

Shutdown ‘

30

m Procedimento para terminar sessao

(1) No ecra [MENU]J, toque no botao
{Term.sess.}.

(2) Termine a sesséo da conta atualmente
iniciada e o ecra [Iniciar sesséo] é
novamente apresentado.
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2.2.3. Quando “Subst.agua” esta definido para “LIGADO” no processo de

encerramento

Quando “Subst.agua” esté definido para “LIGADQO” no processo de encerramento do Sistema,
a ativagao da escorva é executada apos o arranque.

@ confirmation (1)  Apés iniciar o dispositivo, a mensagem "Por

favor, prepare-se para a escorva de indugao”

sera exibida. Verifique cada depésito

(consulte as secdes 2.6.1 a 2.6.3 para

Prepare for activate instrugdes de verificagéo dos depdsitos) e, em
e seguida, prima o bot&o [OK].

OK

(2) A ativagéo da escorva tem inicio

Performing normal priming... automaticamente.

. <Funcionamento durante a ativagdo da escorva>
/N Caution

e . {Pausa}: A escorva é temporariamente posta
Risk of injury or device damage.

Do not open any covers or insert your hands into moving em pausa.
parts while the device is operating.

{Iniciar}: Retome o processamento.

m Se tocar no botéo {Pausa}, este
Pause ‘ n Abort 5 -
J J muda para o botao {Iniciar}.

{Abortar}: Aborte o processamento.

(8) Se amedicao de células vazias estiver definida
para “LIGADO” durante o processo de
encerramento, a medicao de células vazias inicia-
se apds a conclusdo da ativagao da escorva.
wConsulte a Seccdo 2.2.5

* Ap6s a concluséo da medigéo de células
vazias, é apresentado o ecra iniciar sessao.

* Se a medigao de células vazias estiver
definida para “DESLIGADO”, o ecra iniciar
sessdo é apresentado apds a conclusao da
ativacao da escorva.

2.2.4. Quando Encerr.long. esta definido no processo de encerramento

Quando “Encerr.long.” esta definido para “LIGADO” no processo de encerramento,
a ativacéo da escorva € executada apds o arranque, da mesma forma que quando
“Subst.agua” esta definida para “LIGADO”.

w-Consulte a Seccao 2.2.3
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2.2.5. Quando “Pres.proc.” esta definido para “LIGADO” no processo de

encerramento, ou quando “Medic. célula vazia” esta definido para
“LIGADO” no processo de arranque automatico

Quando “Pres.proc.” esta definido para “LIGADO” no processo de encerramento, ou quando
“Medig. célula vazia” esta definido para “LIGADQO” no processo de arranque automatico, a
medicao das células vazias é executada automaticamente ap6s o arranque.

Para definicoes de medicédo de células vazias no arranque automatico = Consulte a sec¢ao 2.11

L . memronts <Fluxo de arranque>
Select a user and enterithe ESsi (1) O Sistema arranca automaticamente a hora do
Select = Permission Operator ID Operator name d|a da semana deﬁnido

b

O ‘ Sy ‘ i | CITHED * E apresentado o ecra de arranque.

Password ki

Login Shutdown

[Ecra de arranque]

Auxiliarv functions Q& (2) A med|9éo de Cé|u|aS VaZIaS tem IniCIO

Measuring cell blank... automaticamente.

No. ADC ABS No.‘ ADC ABS No.| ADC ABS . ) - B
o 2 e s | |2 2o aes | |3 - <Funcionamento durante a medicao de células

. ] | | ] | | It vazias>
* bl Il il il I “ {Pausa}: A medicao de células vazias é posta em
o | Lo | i pausa.
el e | | ‘ {Iniciar}: Retoma a medigéo das células vazias.
1 zgssr| as | |2 | aaona| ass | |22 - s Se tocar no botdo {Pausa}, este muda
|| | (2 || e ] (= “ | = para o botéo {Iniciar}.

‘ m Pause n Abort -

[_ | | {Abortar}: Aborta a medicao das células vazias.

[Ecra de medicao de células vazias]

(3) Quando toca no botéo {Fechar}, é apresentado
0 ecra iniciar sessao.
Quando imprimir os resultados das células

vazias com a impressora, toque no botéo

Auxiliarv functions Siken N

Cell blank measurement finished.

[or 26222 ses | [ 12 2sem 526 34 26310 ass | |45 26110 487
02 | 26223 as8 13 | 26200 470 | |24 | 26178 475 35 2609 489 46 | 26186 474 {|mprimir}_
‘a; 26084 491 14 26332 450 ‘25 26365 444 ‘ 36 26131 483 47 26312 453 ~
oy P o s iy g py I iy oy py i e w Consulte a Seccéo 2.6.7
‘as 26054 4s6 | | 16 25375 61 ‘27 26083 491 ‘ 38 268 ass | |49 26000 50
06 26032 500 17 26298 456 28 25549 581 39 26233 466 50 25808 537
‘07 26292 457 18 | 26365 445 ‘29 26308 454 ‘ 40 26293 456 51 26302 455
o8 2580 535 | |19 26287 a;2 | |30 2638 as7 | |41 26221 acs | |52 26289 a5
‘09 26174 476 20 25834 533 ‘31 25781 542 ‘ 42 26107 487 53 26174 476
10 | 26357 446 21 26304 455 32 26094 489 43 26269 460 54 26130 483
{" 26279 459 22 26281 458 [32 26280 459 J 44 26217 469 55 26299 455
B o o
\
[_ | \

[Ecra de conclusdo de medigcao de células vazias]
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2.3. Registo de contas

Ao iniciar o Sistema pela primeira vez, € necessario o registo de uma nova conta. Esta sec¢éo descreve o
procedimento para o registo de uma nova conta e as diferengas nas fungdes que podem ser utilizadas em
fungéo das permissoes.

2.3.1. Registo de nova conta

& eiken

User account settings 2026/02/12 12:36 [ ]

No arranque inicial do Sistema, é

apresentado o ecré “Registo de nova
l_ (1) conta”.
Operator ID eiken-2 ‘ B Introduza cada item e prima {Registar}.

Operator name ‘eiken-z ‘

Apds a conclusao do inicio de sessao
inicial, o ecra iniciar sessdo é

Password ‘******** ‘

Permission

Auto logout time

Admin

10 m

—@)

Register

Delete account

‘ Back

apresentado no arranque seguinte.
w-Consulte a Sec¢ao 2.2.2

A conta registada pode ser editada,
adicionada ou eliminada a partir do
ecra de definigdes.

wConsulte a Seccao 6.2.2

Item de definicao

Conta de utilizador
Item de definicao

Conteudo

ID do operador

1 caracter ou mais
Caracteres
alfanuméricos/simbolos

Defina a ID do operador ao iniciar sessao.

Nome do operador

1 caracter ou mais
Caracteres
alfanuméricos/simbolos

Defina 0 nome do operador ao iniciar sessao.

8 caracteres ou mais

Palavra-passe ~ Caracteres | pefina a palavra-passe para iniciar sessao.
alfanumeéricos/simbolos

Permisséo Admin | No arranque inicial, apenas o "Admin" pode ser
registado.
("Utilizador" ndo pode ser selecionado.)
Se pretender registar outra conta, registe-se
depois de concluir o inicio de sessao inicial.
w-Consulte a Seccao 6.2.2

Tempo de fim de sesséao 1-99 | Defina o tempo de fim de sessao automatico

automatico

quando nao ocorrer qualquer transigao de ecra

a partir do menu principal durante um periodo

especificado.

*  Se estiver definido para 0 minutos, néo
ocorre o fim de sessao automético.
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2.3.2. Permissoes de conta

As fungdes que podem ser utilizadas diferem consoante as permissdes da conta no momento de
iniciar sessao.

Lista de restricoes de acesso por permissoes de conta

Itens Funcdes disponiveis = aciizsdoldeleant :
Utilizador Admin
Protocolo o) o
Cédigo de barras da
amostra © ©
N.2 do suporte o) o
Ambiente o) [}
o Conta de utilizador o) o

Definigoes Protetor de ecra o) o)
Alarme o) o)
Formato dos resultados x o)
Saida de dados x o
Copia de seguranca x o
Restaurar X o
Editar informacodes

Analise sobre a curva de X o
calibracao
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As definigbes iniciais tém de ser configuradas para utilizar o Sistema pela primeira vez.
As definigbes iniciais sdo geralmente classificadas em trés categorias: “definigbes de analise”,

“definicbes basicas” e “definicbes de saida”.

Tocar no botao {Definicdes} no ecra [MENU] apresenta o ecra a partir do qual as definicbes podem

ser selecionadas para as trés categorias.

Esta secgdo apresenta uma viséo geral de cada definicdo. Consulte o Capitulo 6 para obter mais

informacoes.

Analysis

Reag. Set

& eiken
ogout | ¢

“Logout]

J

2026/02/12 07:59

‘ Data proc.

] a Settings

‘ Maintenance

Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Settings

Analysis settings

& eiken
2026/02/12 08:13

Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Output settings

Output format

Data output

‘ a Backup

[ g Restore

35

(1) Toque no botao {Defini¢cdes}.

(2) E apresentado o ecrd do menu de
defini¢des.
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Setti & eiken
ettlngs 2026/02/12 08:13
Analysis settings
1] 2] 3 4
Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Basic settings
5 6 7] B
Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output
‘ a Backup g Restore ‘ Print J ‘ Back
[Ecra do menu Definigbes]
Nome Detalhes ‘

1 Protocolo

Configura o protocolo para cada item de analise.

2  (Cdbdigo de barras da
amostra

Configura o cédigo de barras da amostra.

3 N.%2do suporte

Regista suportes STD/QC, suportes QC, suportes de novo teste e
suportes de novo teste de dilui¢éo.

4  Constantes do sistema

Configura as constantes especificas do Sistema.

5 Ambiente

Configura o seguinte.
- Datae hora
Método de fornecimento de agua e método de drenagem
Tempo de espera do fornecimento automatico do suporte
Volume
Idioma
N.% da amostra no arranque

6  Conta de utilizador

Define a ID e a palavra-passe do operador ao iniciar sessao.

7  Protetor de ecra

Define o protetor de ecra.

8 Alarme

Define o alarme.

9  Formato dos resultados

Seleciona o formato de emissédo dos dados de medigao.

Seleciona os itens de emissdo para a impressora e a emissao online.
Define o método de visualizagdo por item de analise e a ordem de
saida.
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Saida de dados
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Detalhes ‘

Define o destino de saida dos dados de medigéo.

Seleciona se os dados devem ser enviados para a impressora, para
um meio externo ou emitidos online.

Configura a interface de comunicagéao online.

Configura os itens de saida para a saida para meios externos.

11

Cépia de segurancga

Emite as informagdes de defini¢cdo registadas para meios externos.

Importa as informagdes de definicao guardadas em meios externos

12 Restaurar para o Sistema.
13 Imprimir Imprime as informagdes de definigao.
14 Menu Regressa ao ecra [MENU].
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2.5. Procedimento de funcionamento diario

Esta seccéo descreve os processos e procedimentos basicos de funcionamento.

<Fluxo de operacdes >

Iniciar o Sistema

w-Consulte a Sec¢ao 2.2
- T J

Preparacao antes da analise

w-Consulte a Seccao 2.6

v

Instalacao de reagentes

w-Consulte a Secc¢ao 2.7

A curva de calibragéo
esta registada

A 4

Criar uma curva de calibracao

Sim

w-Consulte a Seccao 2.8

<
<
\ 4

Analisar

-Consulte a Seccao 2.9

A\ 4

Inspecionar e manter o Sistema

w-Consulte a Seccao 2.10

A 4

Encerramento do Sistema

w-Consulte a Sec¢éo 2.11

A 4
4 )

Eliminacao da drenagem

w-Consulte a Seccao 2.12
. J
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2.6. Preparacao antes da analise

Prepare o Sistema antes da analise.

2.6.1. Esvazie o depdsito de drenagem (a ligacao ao corpo é efetuada

durante a instalacao)

Esvazie o depdsito de drenagem.

A Aviso

Risco bioldgico

Utilize equipamento de protecdo quando manusear o depésito de drenagem.
A inobservancia desta precaugao pode provocar uma infegao.

A Precaucao

&

Necessario

Certifiqgue-se de que esvazia o depdsito de drenagem antes de utilizar o Sistema.
A inobservancia desta precaugao pode provocar uma infegao.

Instale o deposito de drenagem por baixo do Sistema.

Se o deposito de drenagem estiver posicionado acima do Sistema, a drenagem pode nao ser
efetuada corretamente.

(1) Esvazie o depdsito de drenagem e ligue o tubo
de drenagem (a) e o sensor de nivel maximo
(b) as duas aberturas do dep6sito de
drenagem.

A Nao instale a mangueira e o sensor de nivel maximo
em sentido inverso.

Certifique-se de que tanto o tubo ligado a
tubagem quanto a etiqueta do depdsito sdo
brancos. (Veja a figura a esquerda)
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2.6.2. Volte

a encher o depésito com agua purificada (a ligacao ao corpo é

efetuada durante a instalacao)

Encha o deposito

com agua purificada.

A Pedido

Depois de definir o depédsito de agua purificada, certifique-se de que efetua a escorva.

& "2.6.6. Escorva (escorva normal/ativagéo da escorva)"
Utilize apenas os acessorios fornecidos para o depésito de agua purificada.
Ao fornecer agua purificada diretamente de uma fonte externa, ligando a tubagem ao

Sistema sem utilizar o dep6sito de agua purificada, verifiqgue se a presséao de
fornecimento de 4gua é inferior a 0,1 MPa.

(1) Remova a mangueira do depdsito e volte a encher
com agua purificada.

A Verifique que se trata do depésito de agua purificada
antes de o voltar a encher.

(2) Ligue a mangueira (a) e o sensor de nivel zero (b)
as duas aberturas do depésito de agua purificada.

A N&o instale a mangueira e o sensor de nivel zero em
sentido inverso.
Certifique-se de que tanto o tubo ligado a
tubagem quanto a etiqueta do depésito sdo azuis.
(Veja a figura a esquerda)
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2.6.3. Reabasteca o depodsito com solucao de lavagem (a ligacao ao corpo é

efetuada durante a instalacao)

Volte a encher o depdsito com solugao de lavagem.

/\ Pedido

Depois de definir o depésito de solu¢édo de lavagem, certifique-se de que efetua a
escorva.

& 2 6.6. Escorva (escorva normal/ativagéo da escorva)"
Utilize apenas os acessorios fornecidos para o deposito de solugédo de lavagem.

(1) Remova a mangueira do depésito e volte a encher
com solugéo de lavagem.

A Verifique se é o depbsito de solugédo de lavagem antes
de o voltar a encher.

(2) Ligue a mangueira (a) e o sensor de nivel zero (b)
as duas aberturas do depoésito de solugédo de
lavagem.

N&o instale a mangueira e o sensor de nivel zero em
sentido inverso.

& Certifiqgue-se de que a etiqueta afixada na

tubagem é amarela.
(Veja a figura a esquerda)
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2.6.4. Colocar papel na impressora

Coloque o papel da impressora na impressora.

MANUAL
CORTADOR

PAPEL
TAMPA
ABRIR
ALAVANCA

PAPEL
TAMPA

BOTAO FEED _LED DE ES}I’ADO

]

[

\
\

A inobservancia desta precaugéo pode provocar ferimentos.

Tenha cuidado com a lamina do cortador manual.

/ -
PAPEL @) ) ®—+— IMPRESSORA @)
TAMPA / ' PAPEL
3)
(4)
PAPEL

MANUAL
CORTADOR

BOTAO FEED

42

Levante a tampa do papel e abra a tampa.

Coloque o papel na orientagao indicada na
figura a esquerda.

Insira a extremidade superior do papel para
a frente a partir da ranhura de ejecéo de

papel.

Empurre para baixo a alavanca de abertura
da tampa do papel.

Prima ambas as extremidades da tampa do
papel para a fechar. Nesta altura, verifique
se a tampa esta bloqueada.

Prima o botdo FEED.

Corte o papel com o cortador manual.
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2.6.5. Executar a inicializacao

Inicialize cada componente do sistema (mova-os para a posi¢ao de espera).
Os seguintes componentes sao inicializados.

Bico da amostra

Bico R1

Bico R2

Bico de lavagem de células
Misturadora

Mesa de reagéao

Mesa de reagentes
Sistema de perfuragéao
Sistema de aperto

Barra de fornecimento

Barra de conducéao

Barra de descarga

A Precaugéo

- Atampa de protegao esta bloqueada durante o funcionamento do Sistema. Nao
A abra a forga a tampa de prote¢do enquanto estiver bloqueada.

Perigo de Mantenha-se fora do raio de agdo do Sistema durante o funcionamento.

entalamento A inobservancia desta precaugdo pode provocar ferimentos ou danos.
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& eiken
MENU Logout J 2026/02/12 07:59

L

Analysis Reag. Set Aux func.

‘ Data proc. ’ ‘ E Settings ’
‘ Maintenance Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Exit

& eiken

Auxiliary functions 2026/02/12 08:14

Select the function and process, then press the [Start] button.

o Initialize

(2) Prime mode

Activate

Wash solution Do not use

Q Cell blank Cell washing Disable

 Normal

Q Prime Purified - Do not use
use
| Enable

v

O .. (3) = rens

& eiken

Auxiliary functions 2026/02/1208:14

Select the function and process, then press the [Start] button.

‘ Initializing l

| /N caution |

Risk of injury or device damage.
( Do not open any covers or insert your hands into moving H
parts while the device is operating.

a
0O ~-

44

(1)

(@)
)

(4)

()

No ecra de menu, toque no botéo {Fung.
aux.}.

Selecione {Inicializar}.

Toque no botao {Iniciar}.

A inicializagao é executada.

{Abortar}: Cancela a inicializagao.

Depois de concluida a inicializagéo, é
apresentado o ecra de concluséo.
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2.6.6. Escorva (escorva normal/ativacao da escorva)

Existem dois tipos de escorva. A “escorva normal” remove as bolhas de ar na tubagem, enquanto a
“ativacdo da escorva” introduz agua purificada e solugdo de lavagem na tubagem.

B Escorva normal

E utilizada para remover bolhas de ar na tubagem.
A fungao “Escorva normal” também é utilizada quando o Sistema foi deixado desligado durante

algum tempo.

Logout |& Sken (1) Toque no botdo {Fung. aux.}.

2026/02/12 07:59

Analysis Reag. Set ‘ Aux func. \

{ Data proc. ’ t ﬂ Settings J
{ Maintenance t Quick help }

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Ecra [MENU]

S &= (2) Selecione {Escorvary.

Auxiliary functions 2026/02/12 08:18

Select the function and process, then press the [Start] button.

) .
U Initialize

Prime mode Normal m

Purified - Do not use
Wash solution - Do not use

=
L) Cell blank Cell washing - Disable
u Start

=
== Menu

[Ecra de funcdes auxiliares]

45



OC-S5ENSOR R70

Versao 1

L . & eiken
Aucxiliary functions 2026/02/12 08:15 (3)

Selecione 0 modo de escorva.
Select the function and process, then press the [Start] button.

(A) Selecione {Normal}.
Initialize A J

(B) Selecione os itens a escorvar.
B Utilizar: Escorva

. m—J ] Nao utilizar: Nao efetue a escorva.
rime mode Activate

Purified Do not use B (C) Toque no botao {IniCiar}.

Wash solution Do not use

Cell blank Cell washing

. . (4) Durante a escorva normal, é apresentada
Performing normal priming... . ., B
uma caixa de dialogo no ecra.

/N Caution
*  Quando a escorva estiver concluida, a
Risk of injury or device damage. caixa de diélOgO fecha-se.
Do not open any covers or insert your hands into moving
parts while the device is operating.
{Pausa}: O processamento é posto em pausa.
{Iniciar}: Retoma o processamento.
m Pause n Abort Se tocar no botdo {Pausa}, este muda
— —— para o botéo {Iniciar}.

[Ecra de escorva normal] {Abortar}: Aborte o processamento.

(5) Depois de concluida a escorva, é
Normal prime completed. apresentado o ecra de concluséo.

Y

m Close
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E utilizado para introduzir 4gua purificada e solucéo de lavagem pela primeira vez na tubagem.

MeENU

Analysis Reag. Set

& eiken
Logout 2026/02/12 07:59

b

Aux func.

[ Data proc. ’ [E Settings }
l Main(enan:e] { Quick help l

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecrda MENU]

Auxiliary functions

& eiken
2026/02/12 08:15

Select the function and process, then press the [Start] button.

N -
(J Initialize

Purified

Wash solution

Prime mode m Activate

O Cell blank Cell washing - Disable

u Start

=
== Menu

[Ecra de fungdes auxiliares]
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(1)

(@)

Toque no botao {Fung. aux.}.

Selecione {Escorvar}.
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Auxiliary functions

& eiken

2026/02/12 08:18

Select the function and process, then press the [Start] button.

Initialize

Al

Prime mode Normal
Purified “ Do not use
Wash solution “ Do not use
Cell blank Cell washing m

Start

=
= Menu

Performing normal priming...

/N Caution

Risk of injury or device damage.
Do not open any covers or insert your hands into moving
parts while the device is operating.

m Pause D Abort

[Ecra Ativagao da escorva]

Introductory prime completed.

Y

m Close

48

(3) Selecione o modo de escorva.
(A) Selecione {Ativar}.
(B) Toque no botao {Iniciar}.
(4) Durante a ativagao da escorva, é

apresentada uma caixa de didlogo no ecra.
*  Quando a escorva estiver concluida, a
caixa de dialogo fecha-se.

{Pausa}: O processamento é posto em pausa.
{Iniciar}: Retoma o processamento.
Se tocar no botdo {Pausa}, este muda para o
botéo {Iniciar}.
{Abortar}: Aborte o processamento.

®)

Depois de concluida a escorva, é
apresentado o ecra de concluséo.



Medir as células vazias

2.6.7.
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Execute o esvaziamento das células para lavar as células e avalie-as numa base de

aprovagao/reprovagao.

Se a medigao das células vazias estiver definida para “LIGADO” durante o processo de
encerramento, a medicdo das células vazias é automaticamente executada quando o Sistema

arranca.

& eiken
LogOUt 2026/02/12 07:59

VIENU

L

Aux func.

Analysis

Reag. Set

l Data proc. } { m Settings }
l Maintenance } { Quick help J

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecra MENU]

& eiken

Auxiliary functions 2026/02/12 08:19

Select the function and process, then press the [Start] button.

Initialize
>
Prime mode Normal -
Prime Purified _ Do not use
wash solution - Do not use
| J
o Cell blank Cell washing [EEERIN
u Start B ‘ = Menu

[Ecra de fungdes auxiliares]

49

(1) Toque no botédo {Fung. aux.}.

(2) Meca as células vazias.

(A)  Selecione {Célula vazia}.
(B) Selecione [Lavagem de células] para {Ativar}.
(C) Toque em {Iniciar} para iniciar a medigao das

células vazias.
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Auxiliarv functions

Measuring cell blank...

25877 526 26223 468
- 2| o0 | [ | en | | p
03 ‘ 14 26332 450 25 | 26365 444 ‘ 36 a7
04 15 26287 457 26 26319 452 37 48
o | |6 || | | iE z
06 26032 500 17 26298 456 28 39 50
07 26292 457 18 26365 445 29 ‘ 40 51
08 25820 535 19 26257 462 30 “ 52
09 26174 476 ‘ 20 25834 533 31 ‘ 42 53
10 26357 446 21 26304 455 32 43 54
11 26279 459 l 22 26281 458 33 J 44 55

& eiken

01 12 23 34 a5
13

m Pause D Abort
[

Auxiliarv functions

Cell blank measurement finished.

L o

o1 12 23
02

26222 468 25877 526 26223 468 34 26310 454 45 26110 487

R p [} ey ey g s iy g iy iy i i
‘ 03 26084 491 14 26332 450 ‘ 25 26365 444 47 26312 453

37 13654 1048

oo s s | [0 | | |2 || e | O | | ]
‘ 05 26054 496 16 25375 611 ‘ 27 26083 491 ‘ 38 26248 464 49 | 26000 505
06 26032 500 17 | 26298 456 28 25549 581 39 26233 466 50 25808 537

‘ 07 26292 457 - ‘ 29 26308 454 ‘ 40 | 26293 456 51 | 26302 455

19 15482 954

08 25820 535 e e 30 26348 447 41 26221 468 52 | 26289 457
BEzE B e BEEEE PR
10 26357 446 21 26304 455 32 26094 489 43 26269 460 54 26130 483

{ 11 26279 459 22 26281 458 J 33 26280 459 { 44 26217 469 55 | 26299 455

& eiken

(3)

A medir a célula vazia

<Fungoes de cada botao>
{Pausa): A medigao de células vazias é posta em

pausa.
{Iniciar}: Retoma a medigao das células vazias.
Se tocar no botéo {Pausa}, este muda para

o botéo {Iniciar}.

{Abortar}: Aborta a medicéo das células vazias.

A As células que nao podem ser utilizadas sdo apresentadas a vermelho.

Quando ja nao for possivel utilizar 10 ou mais células, é apresentada a seguinte mensagem: "H& mais
de 10 células de medigao sujas. Isto pode reduzir o desempenho do processamento. Substitua as

células de medic¢éo.”
Substitua as células de medigao
wConsulte a Seccdo 5.3

Auxiliarv functions

Cell blank measurement finished.

& eiken

2 34 a5

o 2 ses | |12 asem s 26223 468 26310 454 26110 487
@ || v | |12 | e | (3 || | | [ a0 | | ]
e = BEr EEEEE EEE
o || s | |15 | | [ ||z | |37 mom| e | |8 ]
EEE A e EEEE EEEE
 |owc| | |17 ] | [ || | [ |00 | ss | [ sne] o
| (o | [ | [ [
|| x| [0 [ | [ |0a]am | [ |scos s | |12 a00] a0
[ | [ | [ | || [
53[5 o S py [ g s i e gy | g
|t || (2 s | [ ] | [ ] ] [ ]|
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(4)

()

Toque no bot&o {Imprimir} para imprimir os
resultados da medigao.

Toque no botéo {Fechar}.
*  Regresse ao ecra [Fungdes auxiliares].



2.6.8.

Registar itens de analise

Registe os itens de analise a serem medidos.

MENU

Analysis

Reag. Set

& eiken
LogoutJ 2026/02/12 07:59

2\

Aux func.

‘ Data proc. ’ l E Settings ‘

‘ Maintenance

[ Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

~ OC-SENSOR R70

Exit

Ecra [MENU]

Analysis top

Specimen No. Front

Enable
Measurement method
2y 3diy

Remeasure

stort posiconin’ (KD ;

Sample barcode

Absent 2

Measurement mode

2026/02/1208:04
[resccom S 88
L ] )

FIT QCsettings

& eiken

D

Dilution config

e

Curve settings

(3

O

[ -1 R =2 . .« [semoailu_g Data processing
Test 222 Test 0
£l u E::ir 2026m0m  FCA J E::ir 2026/10/31 e .
W W = I Rack information
\ /N
( 0% ?
Quick help
u Start | === Menu
= )
Ecréa [Topo da andlise]
i . & eiken
Analysis item selection 2026/02/1208:19

1 FIT Sel

)
)
O |
O
O |
O |
O |
O |
O |
O |

2 FCa

Register

Name
FIT ) %
FCa | s3 53

Item code ‘ Reag.Code  Samp type ‘ Meas. Mode

Ecré [ltem de teste]
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(1)

No ecra [MENU], toque em {Analise} e
visualize o ecra [Topo da andlise].

@)

Toque na area {ltem de teste}.

(3) Verifique os itens de analise a serem
medidos.
Toque no botédo {Registar}.

(4)



OC-S5ENSOR R70

Versao 1

B Os nomes dos itens e os itens de teste dos itens de anélise que podem ser definidos sao os

seguintes.
Nome do item Item de teste
FIT Hemoglobina fecal
FCa Calprotectina fecal
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Configure os numeros de suportes a utilizar para a medigao.
Os nomes e as utilizagdes previstas de cada suporte séo os seguintes.
Para o procedimento de definicdo do nimero de suporte, consulte a Secc¢ao 6.1.4.

<Nome do suporte e utilizacdo>

STD/QC

STD/QC1, QC2, QC3

Utilizacao
Utilize durante a medigdo STD/QC. Pode ser definido para cada item
de analise.
Séo utilizados QC1, QC2 e QC3 registados nas definicées de QC.

STD/QC4, QC5, QC6

Utilize durante a medigdo STD/QC. Pode ser definido para cada item
de andlise.
Sao utilizados QC4, QC5 e QCB6 registados nas definicdes de QC.

QC

Utilize quando efetuar medi¢cdes de QC em simultaneo para varios
itens de analise.
Consulte a Secc¢ao 2.9.3 para conhecer o procedimento de medigao.

Novo teste de diluicdo

Utilize quando efetuar um novo teste de diluicdo. Podem ser
registados até 5 suportes.

Novo teste

Utilize quando efetuar um novo teste. Podem ser registados até 10
suportes.

A Se for lido um nimero de suporte ndo registado, este é processado como um suporte de

“Amostra”.
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2.7. Instalacao de reagentes

Instale o reagente R1, o reagente R2 e o diluente de amostras no frigorifico de reagentes do

Sistema.

Esta seccao descreve o procedimento de instalagcao dos reagentes.

=

Analysis

Reag. Set

& eiken
LDgOUt 2026/02/12 07:59

Ay

Aux func.

Data proc. E Settings
Maintenance Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

& eiken
Reagent setup 2026/02/12 08:20
[ Pair 1 g0 = ane) | IEIBFca  sampat
e
Bal code info
B Initializing
orr)
L
e ( /N caution 1
Exp
Risk of injury or device damage.
m Do not open any covers or insert your hands into moving —
parts while the device is operatin,
r F P! 8.
e
Bai code inf
™ ualinput
D Abort OFF

Setup done

Back

Ecra [A inicializar]
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(1)

No ecra do menu principal, toque no botédo
{Conj. reagentes}.

A inicializagao é executada.

E apresentada uma caixa de dialogo durante o
funcionamento.

Quando a inicializagéo estiver concluida, a caixa
de dialogo fecha-se.



7 N /
\\. N {
- o’
Lot 501
Test 222
Exp 2026/10/31

Lot
Test
Exp

HE

Barcode info

Manual input

ON |

501
225
2026/10/31
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(3) Coloque o frasco de reagente no frigorifico de
reagentes.

<Procedimento de instalagao>
(A)  Abra a tampa de protecédo e a tampa do frigorifico de
reagentes.

(B) Remova a tampa do frasco de reagente a instalar.

(C) Rode a mesa de reagentes, remova os frascos de
reagentes atualmente instalados e instale os frascos
de reagentes a instalar em cada posi¢cdo da mesa de
reagentes. A mesa de reagentes pode ser rodada
manual ou automaticamente.

{Para funcionamento manual}
Rode manualmente a mesa de reagentes para a frente
do Sistema. (Veja a figura a esquerda)

{Para funcionamento automatico}
Com a tampa do refrigerador de reagentes fechada,
toque na area "Par" no ecra de configuragédo do
reagente.

&~ A mesa de reagentes move-se automaticamente para
que a posig¢ao do par tocado fique virada para a frente
do Sistema.
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Barcode info

Barcode info

Barcode info Barcode info

& eiken
Reagent setu p 2026/02/12 08:03
FIT I~ curve FCa | samp;
AN AT AN T )\ [ [
Barcode info Barcode info Barcode info Barcode info Barcode info
. Manual input Manual input Manual input Manual input Manual input
e ON ON ON ON OFF
Lot 501 Lot 501 Lot 501 Lot 501
Test 222 Test 225 Test 0 Test 0
Ep 202611031 Exp  2026/10/31

Barcode info

Manual input Manual input

Manual input Manual input

Manual input

Pos.1 “ Pos.2 “

2 I
Barcode info

Pos.3 “ Pos.4 “

N I (i
Barcode info Barcode info

OFF OFF OFF OFF OFF
Setup done
& eiken
Reagent setup 2026/02/12 08:03
FIT I~ curve FCa F

J
Barcode info

/N
Barcode info J
Manual input

‘. Manualinput

ON = ON
Lot 501 Lot 501
Test 222 Test 225
Exp  2026/10/31 Exp  2026/10/31

Barcode info Barcode info

Manual input Manual input

o ON . ON
Lot 501 Lot 501
Test 0 Test 0

Barcode info Barcode info

Manual input

OFF

Barcode info

Manual input Manual input

OFF OFF

Manual input Manual input

OFF OFF

Manual input

(4) Toque no botdo {Configuragédo concluida}.

&~ 0O cédigo de barras do reagente e o volume restante
do reagente séo lidos automaticamente. Durante a
leitura, é apresentada a seguinte caixa de dialogo,
que se fechara automaticamente quando terminar.

X

Reagent installation

Installing reagent...
Please wait.

B o

(5) Verifique as informagdes do reagente (codigo
de barras, estado de emparelhamento, etc.).

... Apresenta a curva de calibragéo

registada

* O emparelhamento refere-se ao estado em que
o reagente R1 e o reagente R2 do mesmo lote
sdo instalados como um conjunto em cada par.

(6) Apds a confirmagao, toque no botao {Voltar}
para voltar ao ecrd do menu principal.

/\  Se nao existir uma curva de calibragéo para os lotes de reagentes instalados, aparece no ecra.

Crie uma curva de calibragao.
A Se houver um erro no reagente instalado, é apresentado um erro no campo da data de validade. (Ver pagina
seguinte)
A Os frascos de reagente exibem um nimero de lote de 5 digitos, mas o instrumento exibe apenas 3 desses
digitos (0 12, 0 4® e o0 5° digitos).
Exemplo: Frasco "5X001" — Instrumento "501"
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<Mensagens de erro>

[\ [o] 1 =X F:
mensagem

Detalhes

Erro de leitura do

cédigo de barras Falha em ler o cédigo de barras

Reagente néao L = . . . .
9 Esta instalado um reagente que nao esta registado nos itens de analise.

atribuido

Caducado A data de validade do reagente caducou.

Vazio O reagente esta vazio

Ma configuragéo A posigao de instalagdo de R1/R2/diluente de amostras é inadequada.

Néo foi detetado
qualquer As informagdes sobre o lote de reagente no Par ndo correspondem.
emparelhamento

Sem curva de

. - Nao existe uma curva de calibragdo para o reagente.
calibragao

Reagente baixo O volume restante do reagente é igual ou inferior a 10%.

*  Como editar manualmente as informacdes do cédigo de barras do reagente
Esta seccao descreve o procedimento para editar manualmente as informagdes do cédigo de
barras dos reagentes registados.

/A A edicéo das informagdes do cédigo de barras dos reagentes s6 pode ser efetuada quando a conta de inicio
de sesséo for “Admin”.
Se a conta de inicio de sessao for “Utilizador”, ndo é possivel editar.

WF IT I Curve l (1) Toque em {Informagao do cédigo de barras} da

posicao do reagente que pretende introduzir.

Pos.2 “ * O ecra do teclado numérico abre-se.

7 N\ (NN ’
Barcode info (2) Introduza os nimeros das informagées do

Manual input Manual Input codlg,o. de barras (24 digitos) utilizando o teclado
numérico.
ON | ON | s . .
o’ o’ * Também é possivel ler com o leitor de
Lot 501 Lot 501 codigo de barras portatil opcional.
Test 222 Test 225
Exp  2026/10/31 Exp  2026/10/31

WF IT Curve | Apbs a entrada manual, confirme que "Prioridade de

entrada manual" esta definida como "LIGADQ".
I Il M0
Barcode info Barcode info
Manual mput Manual input
ON |
Lot 501 Lot 501
Test 222 Test 225
Exp 2026/10/31 Exp 2026/10/31
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A\ Pedido

KKK
AA

BB

C

R
AAMMDD
XXX
NNNNN
M

Informac6es do codigo de barras do reagente
O cddigo de barras afixado no frasco de reagente é um ITF de 24 digitos.
Quando introduzir cédigos de barras, siga a configuragcdo abaixo.

KKKAABBCRYYMMDDXXXNNNNNNNM (codigo de barras)

: Cédigo do fabricante, 3 digitos (026)
: Cédigo do item, 2 digitos (nimeros de 01 a 99)

90: FIT 53: FCa 92: Diluente de amostras

: Product code, 2 digitos (nimeros 01 a 99)

: Capacidade do frasco, 1 digito (1: 20 ml, 2: 60 ml)

: Tipo de reagente, 1 digito (1: R1, 2: R2, 3: diluente de amostras)
: Data de validade, 6 digitos (AAMMDD)

: Namero do lote, 3 digitos (niumeros 000 a 999)

: Namero do frasco, 5 digitos (nimeros 00001 a 99999)k

: Digito de controlo

A troca dos frascos de reagente e de diluente de amostras € efetuada da seguinte forma.

© Reagente

Para cada amostra, compare o numero de testes de reagentes e o numero de amostras replicadas antes da

primeira distribuicao

. Se o0 numero de testes restantes no reagente em utilizagao for baixo, este é considerado

insuficiente e o frasco a utilizar € automaticamente trocado. As condi¢des de troca diferem consoante o nimero
de lote do reagente e 0 modo de medigao.

Modo de medicao ‘ Se for o mesmo lote ‘ Se forem lotes diferentes

Amostra (novo teste)

O frasco é trocado.

QC

O frasco é trocado. O frasco ndo é trocado.

Geracéao de curvas
de calibragao

O frasco nao é trocado.

A troca nao ocorre para lotes de reagentes para os quais nao tenha sido criada uma curva de calibragéo. Instale os frascos
de reagentes dos lotes para os quais foi criada uma curva de calibragéao.
Se a contagem de testes de reagentes passar a ser “0” e ndo houver um frasco disponivel para trocar, a anélise das

amostras subsequen

tes ndo é efetuada.

Os resultados da medicdo s6 séo emitidos para amostras cuja distribui¢cao tenha sido concluida.

© Diluente de amostras
Quando uma das duas garrafas ficar vazia, ela muda automaticamente para a outra garrafa. No entanto, as
condi¢des da troca diferem consoante o nimero do lote do diluente de amostras.

Se for o mesmo lote Se forem lotes diferentes

O frasco é trocado. O frasco nao é trocado.
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2.8.  Criar uma curva de calibracao

Se nao estiver registada uma curva de calibracéo para o reagente instalado, crie uma curva de calibracao.
Execute de acordo com o seguinte fluxo de operagoes.

Instale amostras STD/QC

w-Consulte a Seccao 2.8.1

As condigdes no momento da
criagao da curva de
calibracao séo confiouradas

A 4
s Registe as informagdes no
m

momento da criagdo da curva de
calibracao

w-Consulte a Seccao 2.8.2

A

Nao
A informacédo QC é
registada

A\ 4
Registar informagao QC
Sim

w-Consulte a Seccao 2.8.3

P
<

) 4

Iniciar a criacdo da curva de
calibracao

w-Consulte a Seccéo 2.8.4

A 4

Verificar/registar a curva
de calibracao

w-Consulte a Seccao 2.8.5
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2.8.1. Instale amostras STD/QC

Instale as amostras STD/QC no suporte STD/QC e instale-o no Sistema.

/\ Pedido

Instale as amostras STD (calibrador) e as amostras QC nas posi¢des designadas.

Ao colocar amostras STD ou amostras QC nos copos de amostra, confirme que nao
sdo introduzidas bolhas.

Se néo o fizer, pode néo obter valores exatos.

A Quando medir amostras STD/QC, utilize o "suporte STD/QC". Instale as amostras STD e as amostras

QC no suporte.
(O nimero de amostras QC é opcional.)
Apos a instalagdo das amostras STD/QC, confirme se o numero do cédigo de barras do suporte esta

(1) Instale as amostras STD nas posi¢des 1-6 do suporte STD/QC.
Quando efetuar medigdes QC em simultaneo, instale as amostras QC nas posigdes 8-10 do suporte.

Amostras STD (6 concentragbes)
QcC1 Qc2 QC3

A QC4 QC5 QC6

{STD1 STD3 STD5 \

A Os numeros no diagrama indicam o numero da posi¢ao no suporte.
A posicdo 1 comecga da esquerda para a direita.
N&o instale nada na posigao 7 do suporte.

(2) Instale o suporte no tabuleiro e coloque-o na unidade de fornecimento.
w-Consulte a seccao 2.9.1.1
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2.8.2. Registe as informacoes no momento da criacao da curva de calibracao

Registe as informagdes do reagente (calibrador, lote de reagente) para a criacao da curva de

calibragcao no Sistema.

A Aviso

calibrador.

Deve ser executado

calibragao.

* Ao criar uma curva de calibragéo, por favor registe a informagao do cédigo de barras do

Se a informagéo do cédigo de barras nao estiver registada, ndo é possivel criar a curva de

A

Analysis

Reag. Set

& elken
LogoutJ 2026/02/12 07:59

Aux func.

‘ Data proc. ‘ ‘ m Settings ‘
t Maintenance ] ‘ Quick help 1

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Ecra [MENU]
——
. & eiken
Analy5|s tOp 2026/02/12 08:04
] |
samp o6 (D se0 @D starcposicionin (KD 1 QCsettings
Specimen No. Front Sample barcode @
absent : D :
Dilution config
Measurement method Measurement mode 3 -
2day | 3day Re-measure =
Curve settings
—
==,
[ P-1 RN [ P-2 R samp cilu_ 8 Data processing
Test 222 Test o
FIT Expir 2026/10/31 Fca Expir  2026/10/31 e
LJ &
W W Rack information
/2 \
0% ?
_ Quick help
[
Start == Menu

Ecra [Topo da analise]
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(1) No ecra [MENU], toque em {Andlise} e
visualize o ecra [Topo da analise].

(2) Toque no botéo [Definigdes da curval.
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& eiken

Calib. curve set 2026/02/13 09:57

Select a lot to generate the calibration curve.

Pair Sel Item Rgt. lot Tests Cal. exp. Cal. Lot  Cal. barcode Curve
1] =4
B ==
(1] e
Unreg. No curve
(1] =
Unreg. No curve

‘ (1T %

Unreg. No curve

Op. check for cal curve OFF/

a.

Ecra [Definicbes da curva]

& eike

. iken
Calib. curve set 2026/02/13 09:58

AN

e,

e ]

| R

‘ A ﬂ ﬂ J GE
ERERINY

| 1] 2] 3] =

0 Joes]

. sel - Cal. barcode Pair 1

Ecra de entrada do cédigo de barras Cal

& eiken

Calib. curve set 2026/02/13 09:59

Select a lot to generate the calibration curve.

Pair Sel

Curve

Item Rgt. lot Tests Cal. Lot Cal. barcode

ﬂ Q| AT |502|127 |mmzm|404| ‘

‘ [T =

Unreg. No curve

Cal. exp.

‘ (1] 22

Unreg. No curve

‘ (1] %4

Unreg. No curve

I Op. check for cal curve OFF ) I

Regisier
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(3)

Selecione o lote/par de reagentes para criar a
curva de calibragao.

Pode selecionar um par de lotes/pares de reagentes
para cada item.

Par 1 com 4 sdo as mesmas posi¢des que sao
mostradas no ecra do conjunto de reagentes.

E criada uma curva de calibracdo utilizando os frascos
de reagente do Par selecionado.

Registe o cddigo de barras do calibrador.

[l { Toque em .
Unreg.

Introduza o cédigo de barras do calibrador.

Insira os dados manualmente utilizando o teclado
numérico ou faga a leitura das “Informagdes do
calibrador” com o leitor de cédigo de barras portatil
(opcional).

Toque em [Enter].

*O ecré do teclado numérico sera fechado.

O numero do lote e a data de validade seréo
apresentados.

A Os calibradores que tenham ultrapassado a data de
validade ndo devem ser utilizados.

Selecione se pretende efetuar a verificagao do
operador para o registo da curva de calibragéo.

LIGADO: E apresentado um ecra de confirmagédo
quando cria a curva de calibragéo.
DESLIGADO: N&o é apresentado um ecra de
confirmagéo ao criar a curva de
calibragdo e esta é automaticamente
registada no Sistema.

A Se o valor ajustado se desviar dos limites superior
ou inferior especificados, é apresentado o ecré de
confirmacéo da curva de calibragao.
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/\ Pedido

Informacg6es sobre o codigo de barras do calibrador

O cddigo de barras afixado na caixa exterior € um ITF de 17 digitos.

Quando introduzir cédigos de barras, siga a configuragéao abaixo.

KKKAABBYYMMDDXXXNM (cédigo de barras)

KKK : Cédigo do fabricante, 3 digitos (026)

AA : Cédigo do item, 2 digitos (nUmeros de 01 a 99)
90: FIT 53: FCa

BB : Product code, 2 digitos (nimeros 01 a 99)

AAMMDD : Data de validade, 6 digitos (AAMMDD)

XXX : Numero do lote, 3 digitos (nimeros 000 a 999)

N : Reserva (0)

M : Digito de controlo
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2.8.3.

Registar informacao QC

Registe a informagédo QC no Sistema.

& eiken
LogOUt 2026/02/12 07:59

A
Aux func.

‘ Data proc. ‘ ‘ m Settings !

‘ Maintenance } ‘ Quick help }

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

MENU

Analysis

Reag. Set

Ecra [MENU]

Analysis top

Specimen No. Front
Enable

Measurement method

start position in ([JIED 1

Sample barcode

Measurement mode

Absent 2

& eiken

2026/02/12 08:04

LY.
[ ] |
QC settings

D

Dilution config

F Reris -
Curve settings
Smme
[ P-1 N [ P-2 SR [ sampzilis o Data processing
Test 222 Test 0
FIT Expir 2026/10/31 FCa Expir  2026/10/31 (L00%
i m
m
W W - Rack information
u U . ?
Quick help
=
u Start l == Menu
. & eiken
QC settings 2026/02/12 08:25

Configure the items to be measured for QC.

Pos. GID @D &ED

(v ML

1tem 2

Pos. @B E&D @D

Pos. - @&

O

O

Q' Settings

[ ¥ settings l

[ LY settings ]

Register

E Select items

Back
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(1)

()

No ecra [MENU], toque em {Andlise} e
visualize o ecra [Topo da analise].

Toque em {Definicdes de QC}.

Toque em {Defini¢cdes} para o item de
analise que pretende registar.

As defini¢des avangadas de QC s6 podem
ser configuradas para itens de analise que
sao registados através da selecédo de
itens.
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QC settings SR
QC advanced settings
page 1 page 2 A
l QC.1 QC.2 Qc.3
QC barcode i Barcode info | llllll - Barcode info Il Barcode info
QClot 304 J * J * J
Lo. limi ! 128 J * J * J
—e
Up. limit [ng/ml] 173 J * J * J
Expiry date 2026/02/12 J * J * }
L QCID |eiken J J }
QCseq 1 ‘ * J * }
Complete
. | _— ) —
{ecra de definicbes QC avangadas}
<Procedimento de definicdo de QC avancada>
(A) Se existir um cédigo de barras de QC, toque em | [l Barcode info | e introduza a informacéo do
cédigo de barras.
(Abre-se o ecra do teclado numérico.)
w-Os codigos de barras também podem ser lidos utilizando o pratico leitor de codigo de barras
(vendido em separado).
(B) Quando as informagdes do codigo de barras sao introduzidas, os seguintes itens ligados as
informagbes do cédigo de barras sdo automaticamente introduzidos.
B Lote de QC
B Lim. inf./Lim. sup.
B Data de validade
w-Se ndo existir um codigo de barras de QC, toque em cada campo de entrada (o ecra do teclado
numérico abre-se) e introduza manualmente.
(C) Toque nos campos de entrada QCID e N.? de sequéncia QC e introduza-os manualmente.

ltem Detalhes ‘

A QCID pode ser emitida como a ID do QC1 a QC6 medidos para meios
externos, impressdes e para o computador anfitrido.

Pode introduzir até 50 caracteres alfanuméricos de meia largura e simbolos.
A entrada pode ser omitida.

QCID

Ao efetuar uma medigédo de QC, defina o nimero inicial do n.® da amostra no
ecra [Estado da analise].
Exemplo (quando é introduzido “1” no numero da sequéncia QC)

00001(C1)

N.? de sequéncia QC

O ndmero da amostra comega em "0001". O intervalo de
entrada é de 1 a 99.999.
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(D) Toque em {Concluir}.

. & eiken
Q€ settings 2026/02/1208:23 (4) Toque em {Registar} para registar a
Configure the items to be measured for QC. infOI’ma(}éO caQ.
Pos. 1D G&D &ED Pos. @D @D @D Pos. -« @&
v C (
n' Settings
D Register D Select items D Back

A\ Pedido

Informacao do cédigo de barras de QC
O cddigo de barras de QC é um ITF de 27 digitos.
Quando introduzir cédigos de barras, siga a configuragao abaixo.

KKKAABBCYYYMMDDXXXYYYYYYZZZ777M (cédigo de barras)

KKK : Cédigo do fabricante, 3 digitos (026)
AA : Cédigo do item, 2 digitos (nUmeros de 01 a 99)
90: FIT 53: FCa
BB : Product code, 2 digitos (nimeros 01 a 99)
AAMMDD : Data de validade, 6 digitos (AAMMDD)
XXX - NUmero do lote, 3 digitos (nimeros 000 a 999)
AAAAA : Limite inferior do intervalo de referéncia (nUmeros 00001 a 99999)
72777 : Limite superior do intervalo de referéncia (nimeros 00001 a 99999)
M : Digito de controlo
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Iniciar a criacao da curva de calibracao

& ek
LOgOU[ . ;0;6'/‘02112 07:59
Aux func.

‘ Data proc. \ ‘ m Settings \

{ Maintenance ] ‘ Quick help ‘

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Analysis

p,

Reag. Set

{Ecra MENU}
i & eiken
Analysis top 2026/02/12 08:04
.
[ 1]
Specimen No. Front Sample barcode @
Enable Absent : [ :
Dilution config
Measurement method Measurement mode 3
2y sdey Remassure L
Curve settings
Emma
[ P-1__ R =2 . .« (et~ Data processing
Test 222 Test 0
FIT Expir 2026/10/31 Fca Expir 2026/10/31 e
n (11}
- Rack information
o (o108
% ?
Quick help
»=
Start == Menu

Ecra [Topo da analise]

Confirmation

Calibration curve data for FIT/reagent 1/lot 407 is not
available.Please measure STD.
When creating the STD, press "Coerce”.

u Cancel

Force
Execute
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(1)

()

No ecra [MENU], toque em {Andlise} e
visualize o ecra [Topo da analise].

Toque no botéo {Iniciar}.

Se uma curva de calibragéo nao estiver
registada nas informagdes do reagente que
foram definidas, é apresentado o [ecra
Confirmagéo] mostrado a esquerda.

Para criar uma curva de calibragem, prima
{Coagir}.

w-Durante a criagdo da curva de calibragao, é
apresentado o ecra [Estado da analise].
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2.8.5. \Verificar/registar a curva de calibracao

Verifique e registe a curva de calibra¢do que foi criada.

& eiken . -
CCgraph 2026/0211208:26 (1) Quando a criagdo da curva de
LT calibragao estiver concluida, é
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QClot Value DA apresentado o ecra [Grafico da curva de
Reagent lot/Cal. lot 501 |/ 503 lqca calibragao]
Theoval  Back-fit DA value lqc2
oAl 2545 DQC.3 oge . ~ .
[sTD.6 10000 | 1000.0 (2) Verifique a curva de calibragéo e defina
DA2 72 .
o estado do registo.
[Istp5 5000 | 500.0 1338
[IsTD.4 2500 | 2500 493
[sTD.3 1250 | 1250 181 (A) Pararegistar uma curva de
[sTD.2 625 | 625 76 calibracao
TSme w0 | oo I Toque no botap {Re~g|s,tar}. '
S : A curva de calibrag&o é registada no
LD _Cear O recal | e 1000 Sistema e o ecré regressa ao ecra [Estado
da analise].
Register Print Back Ao ser registada, é automaticamente
definida como a curva de calibragao a ser
A | Ecra [Grafico da curva de calibragdo] | B utilizada para analise.

(B) Para nao registar uma curva de
calibracao
Toque no botao {Voltar} para voltar ao ecra
[Estado da analise]. Crie novamente uma
curva de calibracéo.

(8) Quando continuar a analisar amostras
utilizando a curva de calibragédo
registada, adicione suportes ao tabuleiro
de fornecimento.

A Se “Verificagdo curva calib.” estiver definido para “DESLIGADQO” nas definigdes da curva de calibragéo,
quando a curva de calibragao criada for normal, ela &€ automaticamente registada no Sistema e o ecra
[Grafico da curva de calibragao] nao é apresentado.

* Se houver uma anomalia na curva de calibragéo, € apresentado o ecra [Grafico da curva de
calibragao].
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2.8.6. Apresentar a lista de curvas

As curvas de calibragao criadas no passado podem ser visualizadas no ecra [Definigées da
curval.

/\ O nimero maximo de curvas de calibragdo que podem ser registradas para cada lote é 10. Se
houver mais de 10, as curvas de calibragéo criadas ha mais tempo seréo eliminadas.

MENU Logout |& X s (1) No ecrd [MENU], toque em {Anélise} e

visualize o ecra [Topo da andlise].

Analysis Reag. Set Aux func.

‘ Data proc. ’ ‘ m Settings ’
{ Maintenance 1 ‘ Quick help 1

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Ecra [MENU]
Analysis top =T (2) Toque em {Defini¢des da curva}.
o om .
L ] ]
Samp No. G - -SEQ m Start position in - 1 AT QC settings

Dilution config

Specimen No. Front Sample barcode @
Measurement method Measurement mode -

2y sy Remeosure Z
Curve settings

ﬂ'ii w o e s [Ems Data processing

FIT Test 222 FCa Test 0

Expir 2026/10/31 Expir  2026/10/31

- Rack information

=T i

Quick help

=
n Start ' == Menu

Ecréa [Topo da analise]
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& eiken

Calib. curve set 2026/02/12 08:26

Select a lot to generate the calibration curve.

Cal.Lot Cal. barcode Curve

w

Registered i
i =z

Unreg. No curve
i =

Unreg. No curve
L1 =z

Unreg. No curve

OFF)

Pair Sel Item Rgt. lot Tests Cal. exp.

222 | maonom | 503

Op. check for cal curve

Registr

. & eiken
Curve list 2026/02/1208:26
Select a calibration curve to view details.
Current item FIT
Sel ‘ Lot ‘ Creation date Sel Lot Creation date
O | so01 | 2026/02/0215:43 EXEY R ©)
Graph Replicate ‘ Back
& eiken
cc graph 2026/02/12 08:26
FIT
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QClot Value DA
Reagent lot/Cal. lot 501 |/ 503 [lqQca
Theoval  Back-fit DA value lqc.2
oAl 2545 lqcs
[lsTp.6  1000.0 1000.0
72
[lsTD.5 500.0 | 500.0 1338
[lsTD.4 250.0 250.0 493
[Istp3 125.0 125.0 181
[lsTD.2 62.5 62.5 76
[IsTD.1 0.0 0.0 -1
) Clear & Reaal
Register Print ’ﬁ Back
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3)

(4)

Toque em {Lista de curvas}.

E apresentada uma lista de curvas de
calibragéo para o lote de reagentes
selecionado.

© Para verificar as informag6es da curva
de calibracao
Selecione a curva de calibragdo que
pretende verificar e toque em {Gréfico}.
*  Acurva de calibragéao
atualmente em utilizagéo é
apresentada junto a data de criagéo.

E apresentada a curva de calibragao
selecionada.

Para mudar para a curva de calibragéo
apresentada, toque em {Registar}.

Se nao pretender efetuar qualquer alteragéo,
toque em {Voltar}.

* Regressa ao ecra [Lista de curvas].
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2.8.6.1 Configurar a curva de calibracao a ser utilizada na analise

Na lista de curvas de calibragéo, defina a curva de calibragao a ser utilizada na analise.

Curve list c ;;'z'::‘m":m
Select a calibration curve to view details.
Current item FIT
sel | Lot | Creation date sel | Lot | Creation date
of |
O | s03 | 2026/03/0810:33 @) \
o | O \
¢} \ o \
¢} \ o \
Graph Replicate Back
Curve list Qe
Select a calibration curve to view details.
Current item FIT
sel | Lot | Creation date sel | Lot | Creation date
of |
O so3 | 2026/03/0810:33 O \
o) | o \
) | O \
) | O \

Back
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1) E apresentada uma lista de curvas de
calibragéo.

2) Selecione a curva de calibragédo que pretende
utilizar para analise.

3) Toque no botao [Voltar].
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2.8.6.2 Editar e recalcular uma curva de calibracao existente

Esta secéo explica como editar e recalcular os valores teéricos/DA1 de uma curva de calibragéo
que ja foi criada.

A A edicao e o recélculo das curvas de calibragdo s6 sao possiveis se 0s seus privilégios de inicio de
sessao forem de "Administrador". Isso ndo pode ser realizado se seus privilégios de inicio de
sessao forem "Geral".

& Developer

CCgraph 2026/02/02 15:54
FIT
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QCLlot Value DA
Reagent lot/Cal. lot 501 |/ 503 JlQca 304 150 203
Theoval  Back-fit DA value lqc2 303 a“ 1053
302 72 75
2a46 lQc3
[lsTp.6 | 1000.0 1000.0
62
[lsTD5 | 500.0 500.0 1227 s
[lsTp.4 250.0 250.0 456
[IsTD.3 125.0 125.0 156
[lsTD.2 62.5 625
[IsTD.A 0.0 0.0 3
) clear Q Recal "
Register Print ‘ Back
& Developer
CCgraph 2026/02/02 15:54
FIT

Meas. date/time

Reagent lot/Cal. lot

TheoVal

[IsTD.6 1000.0
[IsTD.5 500.0
[IsTD.4 250.0
[IsTD.3 125.0
[IsTD.2 62.5
[IsTD.A 0.0
¥ Clear

E Register

2026/02/02 15:43

Back-fit

1000.0

500.0

250.0

125.0
62.5
0.0

501 |/ 503

DA value

A1 2446

QO Recal

Print

fQca
lqc2
lQc3

Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QCLot Value DA
Reagent lot/Cal. lot 501 |/ 503 [lQca 304 150 203
Theoval  Back-fit DA value Joc2 303 aa 1053
. 45 [lQc3 302 72 75
[lsTD.6 1000.0 1000.0
62
oA
[IsTp.5 500.0 500.0 1227 is)
[IsTD.4 250.0 250.0 456
[IsTD.3 125.0 125.0 156
[lsTD.2 62.5 625
[IsTD.A 0.0 0.0 -3
5 o \
Register Print ‘ Back
4 Developer
cc graph N 2026/02/02 15:54
FIT

QCLot Value DA
304 150 203
303 an 1053
302 72 75
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1) Apresente o "Gréfico da curva de calibragao”
para a curva de calibragao que deseja editar. =
Consulte a seccao 2.8.6

2) Toque no item que deseja editar e introduza um
valor utilizando o teclado numérico.
* Neste manual, como exemplo, iremos alterar o
valor DA do STD2 de 65 para 70.

3) Toque em [Recal.].

4) Sao apresentados os valores ajustados
recalculados, o gréafico da curva de calibragéo e
os dados de medicdo de QC.

5) Para atualizar para os dados recalculados da
curva de calibragéo, toque no botéo [Registar].
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Efetue a analise de acordo com o seguinte fluxo de operagdes. O procedimento de operagéo
difere consoante a aplicagao de analise.

Analisar

A 4

Analise/
novo teste/
nova medicao da
amostra

wConsulte a
Seccao 2.9.1

Medicao do novo
teste de diluicao

wConsulte a
Seccao 2.9.2

Medicao de QC

wConsulte a
Seccao 2.9.3

Medicao da ficha
de trabalho

wConsulte a
Seccao 2.9.4
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2.9.1. Analise/novo teste/nova medicao da amostra

Esta secgao descreve o procedimento para a andlise da amostra e para o novo teste/nova

medicdo. Execute de acordo com o seguinte fluxo de operagdes.

Instalar amostras

wConsulte a seccao 2.9.1.1

\ 4

Configurar as condigdes de
andlise

w-Consulte a seccdo 2.9.1.2

v
Iniciar a analise

wConsulte a seccao 2.9.1.3

A\ 4

Funcionamento durante a
analise de amostras

w-Consulte a seccao 2.9.1.4

Instalagao adicional de espécime

Substituir o tabuleiro de saida.

Definir reagentes

Pedidos adicionais

Interrupcdo de amostras

A\ 4

Fim da anélise

w-Consulte a seccao 2.9.1.9

74

w-Consulte a seccdo 2.9.1.4

w-Consulte a seccdo 2.9.1.5

w-Consulte a secc¢do 2.9.1.6

w-Consulte a sec¢do 2.9.1.7

w-Consulte a secc¢do 2.9.1.8
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2.9.1.1. Instalar amostras

Coloque o suporte para o qual as amostras foram colocadas na unidade de fornecimento do
suporte.

1. INSTALE OS FRASCOS DE AMOSTRAS NO SUPORTE

Utilize um modo de medigao e um suporte adequados as amostras a medir.

- Quando medir amostras, defina o modo de medigao para “Analise” e utilize o “Suporte de
amostras”.
- Quando voltar a medir amostras, defina 0 modo de medigao para “Novo teste” e utilize o
“Suporte de amostras”.
+ Quando fizer um novo teste as amostras, utilize o "Suporte de novo teste".
(Nao é necessario especificar o modo.)

* Instale o frasco da amostra na vertical.

A Quando um frasco de amostragem ¢ instalado inclinado, existe a possibilidade de a perfuragéo
nao ser efetuada normalmente

*  Instale o frasco de amostras no suporte, de modo que o papel aluminio fique voltado para
cima.

*  Nao existe diferenca na operagao entre "nova medicao" e "novo teste".
E chamado de "novo teste" quando um suporte de novo teste é utilizado, e de "nova
medicao" quando o modo de nova medi¢éo é selecionado a partir do ecrd. No entanto, ao
contrario dos dados de novo teste, os resultados de uma "nova medi¢ao" sao tratados da
mesma forma que os resultados da analise rotineira.
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O Definir as amostras utilizando o método de medicéo (1 dia/2 dias/3 dias)

A disposi¢éo das amostras nos suportes varia consoante o0 método de medicao (1 dia/
2 dias/3 dias).
As amostras sao dispostas no suporte da seguinte forma.

<1 dia>

Pode colocar frascos de amostras para um maximo de 10 pessoas num Unico suporte.

iy

|
|
ILL;M; | Tﬂf
b e

cn
=

& Coloque o frasco de amostras no suporte, de modo a que o cédigo de barras fique virado para a
frente.

A Os numeros no diagrama indicam o nimero da posicao no suporte. A posicdo 1 comeca da
esquerda

<2 dias>

Frasco da primeira amostra do sujeito de teste A

| Frasco da segunda amostra do sujeito de teste A

l .

NS

‘ || \ | ‘

IR

|2 3 41F 8] 5[4 5] 6 7 8 ]
|| ||

Providencie dois frascos de amostra (dois dias de coleta) para uma pessoa.
E possivel colocar frascos de amostra para até cinco pessoas numa dnica prateleira.

cng
=

:JLI]
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<3 dias>

Frasco da primeira amostra do sujeito de teste A

Frasco da segunda amostra do sujeito de teste A

Frasco da terceira amostra do sujeito de teste A
I r 1 T
T |{ l.wlw‘ . |
| * J | \
|. l‘l |! | l‘ . I ‘lj !
jﬂ4 [s A 6 A 7 1Y s hn
[ T T ] ] [
- an O

Arranje trés frascos de amostra (irés dias) para uma pessoa.
Pode colocar frascos de amostras para um maximo de trés pessoas num Unico suporte.

A No caso do método de 3 dias, um frasco ndo é testado mesmo que a amostra esteja colocada na
posicao n.? 10 do suporte (margem direita).

A No caso do método de 2 dias/3 dias, se nao estiverem disponiveis amostras para todos os dias, deixe
vazias as posi¢cdes sem amostras. (Nao coloque as amostras todas juntas).
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2. INSTALE O SUPORTE NO TABULEIRO

/\ Precaucéo
o = Cologue o suporte no tabuleiro de modo a que o cédigo de barras do suporte fique

virado para a frente do Sistema.
Se instalado ao contrario, o suporte pode tombar.

Necessario

(1) Puxe a alavanca do tabuleiro do suporte (a)
para a frente.

(2) Cologue o suporte no tabuleiro.
(a) Introduza a ranhura mais a esquerda do suporte

na guia (b).
(b) Alinhe a ranhura do suporte com a secgéo do
carril (c) e fixe-o.

(3) Empurre a alavanca (a) para dentro para
blogquear o suporte.

3. INSTALE O TABULEIRO NA UNIDADE DE FORNECIMENTO

&% B Empurre o tabuleiro para dentro a partir da

7 frente da unidade de fornecimento do suporte e
instale-o. O tabuleiro também pode ser
substituido durante a andlise.
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Configure as condigbes da analise.

MENU

& eiken
LOgOU t 2026/02/12 07:59

b

Aux func.

Analysis

Reag. Set

[ Malntenance] [ Quick help }

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecra MENU]

& eiken

Analysis top 2026/02/12 08:04

Test mode

sampNo.G ([ scc @EXED  startpositionin (KD N AT

Specimen No. Front sample barcode @
N oo o [ : [ :

L Y.)
] ]

QC settings

Dilution config

Measurement method Measurement mode

2y soey TR femessre E

=
[ p-1 R [ P2 SR [ samp dilu_ g8 Data processing
FIT =3 e FCa e 100%

=

Curve settings

Expir 2026/10/31 Expir  2026/10/31

Rack information
[ P3__ZORN =z
Jon ?
Quick help
o .. I = e
~ n
[Ecra Topo da analise]
& eiken
Test mode 2026/02/12 08:32
Sample No. G * - SEQ 1
Start pos. for analysis/retest 1
Align sample numbers Enable
Sample barcode m Absent

Measurement mode

Measurement method m 2day 3day
Worksheet use “ Do not use

Register .W""‘s"ee‘ Back

[Ecra Modo de teste]
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(1) No ecra {MENU}, toque em {Analise} e
visualize o ecra [Topo da andlise].

(2) Toque na area {Modo de teste}.

(3) Defina cada item e toque em {Registar}.
Para mais informagdes, consulte a pagina
seguinte.

*  “N.? suporte” e “Item de analise para novo
teste” sdo configuraveis apenas para
pedidos adicionais.
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Definir item

Intervalo de

entrada
selecao

Detalhes

N.2 da amostra

Defina o n.? da amostra da primeira
amostra.

Se 0 n.? do grupo néao for configurado,
introduza "*".

Quando o n.? de grupo é configurado, a
taxa de variagao positiva pode ser
calculada por grupo.

*Numeros sequenciais serdo atribuidos
as amostras a partir do nimero de
sequéncia definido.

Quando a alimentagéo do Sistema é
desligada, as definigbes sao repostas.

Go-SEQo

G :N.2dogrupo
SEQ : N.% da sequéncia

<Exemplo de entrada>
Quando o n.? do grupo esta configurado para "1" e
0 n.? da sequéncia esta configurado para "3"

Apresentacédo do n.® da primeira amostra

1 - 00003

[N® grupo] [Ne sequéncia]

Posicao inicial no suporte
durante a analise e a nova
medicao

Configure a posicao inicial da analise
do primeiro suporte.

w0 n.? da amostra é atribuido a partir da
posigéao inicial da analise aqui
configurada.

wEsta definicdo néo se aplica ao suporte de
novo teste e ao suporte de novo teste de
diluicdo.

*  Apds a concluséo da analise, as
definigbes sao repostas.

<Exemplo de entrada>
Quando a posigao inicial esta definida para "5"

As quatro A anélise comeca a
primeiras ndo  partir da quinta
sdo analisadas amostra

<Exemplo de instalagdo do suporte inicial >
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Intervalo de

entrada
Selecao
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Detalhes

Alinhar os numeros das
amostras

A nota explica como os nimeros das
amostras sao atribuidos quando
existem posi¢oes no suporte onde nao
estdo instaladas amostras.

* A definicdo é mantida mesmo quando a
alimentagdo do Sistema é desligada.

Ativar

S6 é atribuido um niimero de amostra as amostras
instaladas.

O numero da amostra nao é atribuido a locais
onde nao estao instaladas amostras

<Exemplo de instalagdo de amostra>

Desativar | Também é atribuido um nlimero de amostra as
amostras que ndo estao instaladas.
O ndmero de amostra também ¢é atribuido a
locais onde as amostras ndo estao instaladas
<Exemplo de instalagdo de amostra>
*  Se houver um local no suporte onde néo esteja
instalada uma amostra, ocorrerd um erro “Amostra
néo colocada”.
Utilizacao de codigo de barras da Presente | E utilizado um cédigo de barras da amostra.
amostra
Definir a utilizagdo do cddigo de barras o o
Ausente | O codigo de barras da amostra nao é utilizado.

de amostra

* A definigcdo selecionada também se
reflete em "Definigdes de codigos de
barras da amostra».
wConsulte a Sec¢ao 6.1.2

* A definicdo é mantida mesmo quando a
alimentagdo do Sistema é desligada.
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Item de definicao

Intervalo de entrada
Selecao

Detalhes

Modo de medicao
Selecione 0 modo de medigao.

w- Os valores de medigao ao retestar
amostras no modo Novo teste/Novo
teste sao refletidos na taxa de
positividade.

w Os valores de medigdo ao usar um
suporte de novo teste ou suporte de
novo teste de diluicdo ndo sao
refletidos na taxa de positivos.

* Esta configuragdo é mantida mesmo
se a alimentacgao do Sistema do
instrumento for desligada.

analise:

Nova medicao
/Novo exame:

Selecione isto ao medir pela primeira vez.

Selecione isto ao medir novamente ou
repetir uma amostra.

entrada manual durante a analise.
w-Consulte a Seccao 2.9.4

Método de medigao 1 dia: A medigao ¢ efetuada utilizando o
método de 1 dia.
Selecione 0 método de medicédo
2 dias: A medicao é efetuada utilizando o
* A definigdo é mantida mesmo quando a método de 2 dias.
alimentagéo do Sistema é desligada.
3 dias: A medicao é efetuada utilizando o
método de 3 dias.
Utilizacao da ficha de trabalho Utilizar | Analise utilizando a ficha de trabalho de
entrada manual.
Selecione se pretende ou nao permitir
a utilizagao da ficha de trabalho de Nao utilizar | Nao utilize a ficha de trabalho de entrada

manual.
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Inicie a anélise.

MENU

Analysis

Reag. Set

eiken
2026/02/12 07:59

Logout s

)

Aux func.

‘ Data proc.

’ ‘ m Settings ’

‘ Maintenance

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Ecra [MENU]

Analysis top

Specimen No. Front

Measurement method

2y sday

samp No.6 (D sco (EXX3D

& eiken

2026/02/12 08:04
o g "

Start position in - 1 QC settings
Sample barcode (D

S || o | | €
Dilution config
Measurement mode 3 -

Remeasure 54

Curve settings

Eah

W Lot 501 W Lot 501 Data processing
Test 222 Test o
FIT Expir 2026/10/31 FCa Expir 2026/10/31 e
2
= = - - Rack information
Quick help
| u Start == Menu

83

(1)

(@)

No ecra [MENU], toque em {Analise} e
visualize o ecra [Topo da andlise].

Toque no botéo {Iniciar}.
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Self-check

Detection unit

Mixer rotation
Measurement cell presence
Reagent temp.
Refrigerator temp.

Reaction table temperature C

u Coerce

Performing self-check.

3 eiken

2s2iEE] (3) A autoverificago ¢ iniciada e a analise
comegca depois de todos os itens serem
considerados [OK].

<ltens de autoverificagdo>
Unidade de detecéao
Rotagao da misturadora
Medicao da presenca de células
Temperatura do reagente
Temperatura do frigorifico
Temperatura da mesa de reagao

D Abort

Se {NG} aparecer na autoverificagao

Verificar item Causa/Acao corretiva de NG

Unidade de detecao

{Causa} Foi detetada uma anomalia na unidade de detecéo.

{Acao} Desligue a alimentagéo e contacte o fabricante.

Rotacéo da
misturadora

{Causa} Foi detetada uma anomalia na rotagdo da misturadora.

{Acéao} Desligue a alimentacao e contacte o fabricante.

Medicédo da presenca
de células

{Causa} A célula de medicdo nao esta definida.

{Agéao} Defina a célula de medigcao na mesa de reagéo.

Temperatura do
reagente

{Causa} A temperatura do frigorifico de reagentes aumentou depois de ter desligado a
alimentacao pela ultima vez.

{Action} Os reagentes que estavam no local antes de a alimentagao ser ligada podem nao
ter sido armazenados a temperatura adequada.
Para evitar a possibilidade de um diagnéstico incorreto, deite fora o reagente que
estava instalado e efetue novamente a configuragdo do reagente.
Como alternativa, pode iniciar a andlise selecionando "Coagir". Se utilizar “Coagir”,
isso pode afetar os resultados da medigéo.

Temperatura do
frigorifico

Temperatura da mesa
de reacao

{Causa} A temperatura definida nao foi atingida.

{Agao} Aguarde até que a temperatura definida seja atingida.
Como alternativa, pode iniciar a andlise selecionando "Coagir". Se utilizar “Coagir”,
isso pode afetar os resultados da medigéo.
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Instalacao adicional de espécime

Esta seccao descreve o procedimento para adicionar um suporte/tabuleiro para adicionar

amostras durante o teste.

& eiken

Analysis status 2026/02/13 10:06

Timeleft: 10 min |

Rack Sample No. Item > | Processing Status g a
004-02 00012 FIT Dispensing sample QC settings
004-01 00011 FIT No sample

D
.
‘ Dilut. Retest

| o

Device settings

| =
Data process
Reagent/install I .
["p.1_ AP = ETYIY” Rack inf
Test 124 ackinto
FIT Limit 2026/10/31 J J oo
[r3 4 2w
] ] " ?
Quick help

End ana.

© Ao adicionar apenas o suporte
(1) No ecra [Estado da andlise], toque em "Pausa".
A barra de fornecimento volta para a frente e é
apresentada no ecrad a mensagem "O tabuleiro
pode ser substituido.".
* O mesmo ecra é apresentado mesmo quando
todos os suportes no tabuleiro de fornecimento
tiverem sido completamente fornecidos.

Analysis status

8 The tray can be replaced.

Close

(2) Coloque o suporte com as amostras instaladas
no tabuleiro de fornecimento.

(a) Insira a ranhura mais a esquerda do suporte na
guia.

(b)  Alinhe a ranhura do suporte com a secgao do
carril e fixe-o.

. & eiken
Analysis status 2026/02/13 10:06

Timeleft: 10 min

Rack Sample No. Processing Status

00012
00011

LY.
] |
QCsettings

D

Dilut. Retest

pod

Device settings

004-02
004-01

Dispensing sample
No sample

Data process
Reagentlinstall l "
tot 502 [ Smp dilu
= Q Lot saz = [ ] Rackinfo
FIT Limit 2026/10/31 L ot
] ] - ?
Quick help

(3) Toque em "Iniciar"

* Depois de o suporte ficar disponivel para
fornecimento, este é automaticamente fornecido
apés o tempo de espera de fornecimento definido
em “Definicdes do ambiente”.
wConsulte a Secgao 6.2.1

- o~ eI
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Analysis status — * Swuws | ©Quando substituir o tabuleiro

ime left: min ———

Rack sampleNo. ||| Processing Status L (1) No ecré [Estado da andlise], toque em "Pausa".
004-02 00012 Dispensing sample QC settings . 2
S0t 01 00011 e ¢ A barra de fornecimento volta para a frente e é

D apresentada no ecrad a mensagem "O tabuleiro
Dilut. Retest

pode ser substituido.".

o

Device settings

* O mesmo ecrd é apresentado mesmo quando

S todos os suportes no tabuleiro de fornecimento
pata process tiverem sido completamente fornecidos.
.
Zw ) oo v e Rackinfo Analysis status
FIT Limit 2026/10/31 ‘ {100
[' ] [ W o ? The tray can be replaced.
Quick help

End ana.

@-~ @ |EEm-]
m Close

(2) Substitua o tabuleiro de fornecimento.
(a) Remova o tabuleiro.
(b) Introduza o tabuleiro instalado com amostras a
partir da frente da unidade de fornecimento do
suporte para o instalar.

& eiken

Analysis status § L
z Timeleft: 10 min EEE——— 1000 (3) Toque em "Iniciar"

Rack sampleNo. || Item > Processing Status i % Depois de o suporte ficar disponivel para
JeE g Q€ setines fornecimento, este é automaticamente fornecido
- o sample
@ apos o tempo de espera de fornecimento
Dilut. Retest definido em “Definicdes do ambiente”.
-Q- wConsulte a Seccao 6.2.1

Device settings

m

Test 124 ( Rack info
FIT W Limit 2026/10/31 J 100%
( W ( o ?

Quick help
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2.9.1.5. Substituir o tabuleiro de descarga

O tabuleiro de descarga pode ser substituido em qualquer altura durante a analise.

A Se o tabuleiro nao estiver definido quando o suporte for descarregado, € emitido um erro "Sem
tabuleiro de descarga".
Pare a analise premindo o botdo Pausa ou confirme que nao ha mais suportes para descarregar
antes de substituir o tabuleiro de descarga.

1 Warning

Discharge tray - Rack full
313 0

The rack on the discharge tray is full.
Remove the rack from the discharge tray or replace the discharge tray, then
press the [Continue] button.

[Continue] Continue with the next process.

[Normal Exit] Operation will be interrupted, but any ongoing analysis will

continue.

[Abort] Terminates processing.

If analysis is underway, it will be terminated as well.

. Normal )

x Silence C\/} . Continue Abort
exit

Ecra [Erro - tabuleiro de descarga cheio]

87

< Como substituir>
(1) Remova o tabuleiro.

(2) Remova o suporte do tabuleiro e, em

seguida, insira-o pela frente da unidade de
descarga de suportes para o carregar.

Quando o tabuleiro esta cheio

(1) Quando o tabuleiro de descarga fica cheio
de suportes, a mensagem “Erro - tabuleiro
de descarga cheio” é apresentada no ecra.

(2) Substitua o tabuleiro de descarga.
(Consulte a secgao anterior.)

(3) Toque em "Continuar".

A operagéo de descarga dos suportes é
retomada.
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2.9.1.6. Instalar um reagente durante a analise

Esta seccao descreve o procedimento de instalacao de reagentes durante a andlise.

& eiken

Analysis status 2026/02/13 09:34

Timeleft: 10 min |

SampleNo. > Processing Status a a

- Dispensing sample QCsettings
008-04 00004 FIT Dispensing sample
008-03 00003 FCa Dispensing sample @
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
008-02 00002 FCa Mixing
00802 00002 FIT Reacting (5 min) ¢

00001 FCa Reacting (7 min)

Device settings
Reacting (4 min)

Reagentlinstall I
m

=y Lot 501 [ r2 4 Lot 501 [ smp dilu 48 )
Test 131 = Rackinfo
FIT Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 LS
[ -3 AN [ ps 4
[ [ ] - ’?
J Quick help

Ecra [Estado da andlise]

3 eiken
Reagent setup _2026/02/1310:08
[ Pair 1 Reagent installation
Pos.1 l
)\ T
Bai code info
m " Preparation for reagent [
. . )
- installation...
o L]
Test please wait.
Exp
r
i
Bal code info
Ma ualinput
o)

Setup done l

I'-"T

& eiken

2026/02/12 08:03
FIT 1 _curve]

FCa f_
Pos.1 “ Pos.2 “ Pos.4 “

AN i 2Nl N /N i [
Barcode info Barcode info Barcode info Barcode info Barcode info
. Manual input Manual input Manual input Manual input Manual input

Reagent setup

Pos3

ON | ON (D ON ) ON | OFF
Q) Q) Q) Q) F)
Lot 501 Lot 501 Lot 501 Lot 501

Test 222 Test 225 Test 0 Test 0

Bxp 202611031 Exp  2026/10/31

—

Barcode info

[ [ [ [

[ [ [

[T
Barcode info J Barcode info J ‘ Barcode infoJ ‘

Barcode info J ‘

Manual input Manual input Manual input Manual input Manual input

Setup done Back

88

(1) No ecra [Estado da andlise], toque na area
{Reagente}.

(2) Aguarde até que o Sistema esteja pronto
para iniciar a instalagao do reagente.

E apresentada uma caixa de didlogo durante o
funcionamento.

Quando o Sistema estiver pronto para a instalagao
do reagente, a caixa de didlogo fecha-se e a tampa
de protegdo pode ser aberta.

(3) Instale o reagente seguindo o mesmo
procedimento descrito em “2.7. Instalagao de
reagentes” e, apds concluir o carregamento

dos reagentes, toque em {Voltar}.

O ecré regressa ao ecra [Estado da andlise] e a
andlise é retomada.
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2.9.1.7. Pedido adicional

Esta seccao descreve o procedimento para alterar o modo de teste durante a analise.
A As defini¢cdes da ficha de trabalho de introdugao manual nao podem ser configuradas para um

pedido adicional.

Analysis status —= £ Sormoansoss Como configurar pedidos adicionais.
sampleNo. > Processing Status 88 (1) No ecra [Estado da andlise], toque em {Pedido
Dispensing sample QC settings .
008-04 00004 FIT Dispensing sample e adIC|0na|}
008.03 _ 00003 Fea Dispensing sample D Abre-se o ecrd de pedido adicional.
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut, Retest
008-02 00002 FCa Mixing
Reacting (5 min) .a. . . , .
Reacting (7 min) pevicesetings * O botdo {Adic. req.} s6 pode ser pressionado
S . quando todas as medigdes tiverem sido
S — concluidas.
=y Lot 501 = Lot 501 [ Smp dilu 4 Raﬁfo
b B oo B B 4
[ 4 ] = ] H . ?
! ! Quick help
End ana. m Add req. [m STAT ] ‘u Reconn. ‘n Pause ‘
Ecra [Estado da andlise]
" 2 sevice (2) Configure cada item e toque em {Registar}.
Test mode 2026/04/1711:13 L. ~ .
Para mais informacodes, consulte a pagina
sample No. G « - seQ 1 seguinte.
Start pos. for analysis/retest 1
* Para além dos elementos configurados em “Modo
Alig 1 ber: Disable . L. .
grsmpemher T o | de teste” no pedido adicional, configure_“Suporte”
Sample barcode [ present  [JTTROS e “Iltem da andlise do novo teste”.
Measurement mode m Retest
Measurement method m 2day J 3day
Worksheet use FIT J FCa

Ecra [Pedido adicional]

Intervalo de

Definicao adicional = Detalhes
entrada/selecao
N.2 do suporte N.2 1-99 | Defina o nimero do suporte onde as condigées de
Numero de | @nalise alteradas comegaréo a ser aplicadas e o
N.2 o - Numero de suportes o suportes %, 1-99 nUmero de suportes aos quais elas seréo
’ aplicadas.
N.2 N.2 do suporte Assim que a analise do numero de suportes aos
Numero quais deseja aplica-los for concluida, as condigbes
de suportes: Nimero de voltarao ao estado anterior ao pedido adicional.
suportes

w-Se introduzir um ™" para o nimero de suportes,
as condigbes de andlise alteradas serao aplicadas
a todos os suportes a partir do niumero de suporte
especificado.
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Intervalo de

Definicao adicional

Detalhes

entrada/selecao
ltens de andlise
Itens de analise de novo teste | selecionados em
“Definigbes de
itens de analise”

* Selecione os itens de andlise para novo teste.

w As definicbes sdo aplicadas apenas quando o
pedido de encomenda esta definido como
“Nenhum”.

: A req. & eiken
Analysis status g 2026/02/03 13:42

Time left: 10 min I

Sample No. > Item > Processing Status a a
010-05 Dispensing reagent QC settings
010-05 00005 FIT Mixing
010-04 00004 FCa Reacting(7 min) @
010-04 00004 FIT Reacting(5 min) Dilut. Retest
010-03 00003 FCa Reacting(7 min)
010-03 00003 FIT Reacting(5 min)
010-02 00002 FCa Reacting(7 min) Device settings
010-02 00002 FIT Reacting(4 min)
010-01 00001 FCa Reacting(6 min)
010-01 00001 FIT Reacting(4 min) —

Data process

Reagent/install
m

[ P-1_ T Wh\ Lot 501 Ermy o

Rack info

Test 246 Test 134

FIT B e o0 FCa Limit 202610731 LoD

= [ ps_d - 2
Quick help

End .

@0~ |Ee=0-

. 5 3 ek
Analysis status Mﬂ_l Q&=

Time left: 10 min

2026/02/03 13:42

Sample No. > Item > Processing Status a a
010-05 00005 FCa Dispensing sample QC settings
010-05 00005 FIT Dispensing sample
010-04 00004 FCa Dispensing sample @
010-04 00004 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
010-03 00003 FCa Mixing
010-03 00003 FIT Reacting(7 min) ﬁ
010-02 00002 FCa Reacting(7 min) Device settings
010-02 00002 FIT Reacting(6 min)
010-01 00001 FCa Reacting(6 min) ==
010-01 00001 FIT Reacting(5 min) e
Data process
[ .1 _PRNTa W\ o« o [ smp dilu R
Test 246 Test 134
FIT B me 2020 FCa h Limit 2026/10/31 pa
[ 4 (v @ . 2
Quick help

@-- |00~ a0 |

& eiken

Analysis status 2026/02/13 09:34

Timeleft: 10 min I

SampleNo. > Processing Status a a
Dispensing sample QC settings
008-04 00004 FIT Dispensing sample
00803 00003 FCa Dispensing sample @
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest

008-02 00002 FCa Mixing
Reacting (5 min)
Reacting (7 min)

¥

Device settings
Reacting (4 min)

-
Data process

Reagent/install

=y Lot 501 [ r2 4 Lot 501 [ smp dilu 48 .
Test 131 Test 201 Rackinfo
FIT Limit 20261031 FCa Limit 2026/10/31 s
=Y . =z
L L - ?
Quick help

B e ||[@ow [ o | ([ e |

Endan.
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Execucao de um pedido adicional
1) Ao registrar um pedido adicional, o ecra [Estado
da analise] exibe "Pedido adicional em curso..."

2) Quando o pedido adicional é executado, o ecra
[Estado da analise] exibe "Pedido adicional em
curso..."

* Nao é possivel alterar o pedido adicional enquanto
€ apresentado o ecra “Pedido adicional em
curso...”.

* Se definir o nimero de suportes como ™", a
mensagem permanecera "Pedido adicional em
curso..."

3) Assim que o processamento para 0 nimero
especificado de suportes for concluido, a
mensagem "Pedido adicional em curso..."
desaparecera.



Analysis status Accepting req. & elken

Time left: 10 min I

2026/02/03 13:42

Sample No. > Item > Processing Status = =
010-05 00005 Dispensing reagent QC settings
010-05 00005 FIT Mixing
010-04 00004 FCa Reacting(7 min) {D
010-04 00004 FIT Reacting(5 min) Dilut, Retest
010-03 00003 FCa Reacting(7 min)
01003 00003 FIT Reacting(5 min) a.
010-02 00002 FCa Reacting(7 min) Device settings
010-02 00002 FIT Reacting(4 min)
010-01 00001 FCa Reacting(6 min) ==
010-01 00001 FIT Reacting(4 min) _—
Data process
Reagent/install
[ P-1_ T W \ o« s Erxmy e
Test 246 h Test 134 Rack info
FIT b Umit 20260101 FCa Limit 202610731 1o0%
= [ pa_d - ?
Quick help
Iﬁ o i e

'Running req. & eiken

Analysis status 2026/02/03 13:42

Time left: 10 min

Y

0 © confirmation

0

0

0

0

0

0

a The additional request can be canceled. P

Cancel additional request?
0
0
.
] ] Quick help

o - I S e
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Cancelar um pedido adicional
1) Quando "A aceitar pedido adicional..." for
apresentado, toque no botéo [Pedido adicional].
* N&o é possivel cancelar um pedido adicional
enquanto “A executar pedido adicional...” é
apresentado.

2) Uma mensagem de confirmagéo aparecera; toque
no botéo [Sim].
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2.9.1.8. Andlise STAT

Esta secgao descreve o procedimento para a analise STAT com um suporte de amostras ou um
suporte STD/QC durante a andlise.

(Andlise STAT)

*  Na analise STAT, o modo de medicao esta definido para “Modo de analise” e 0 método de
medicao ¢é “1 dia”.
* A andlise STAT néo pode ser efetuada com os suportes de novo teste ou com o suporte
de novo teste de diluicéo.
A\ Pedido
Aguarde até que desapareca a mensagem “Um suporte esta a ser analisado de
momento. Aguarde.” e instale o suporte no local de instalagdo do suporte STAT.
Necessario Se um suporte permanecer na linha de condugao, o Sistema pode reconhecé-lo
incorretamente como presente e a andlise STAT ndo pode ser iniciada.
A\ Pedido
N&o interrompa a analise STAT enquanto estiver a decorrer a analise STAT das
amostras STD.
Proibido A interrupcéo do processo eliminara os dados STD que estdo a meio da medigao.
Analysis status o dn

2026/02/1310:06 (1 )

Timeleft: 10 min

No ecra [Estado da andlise], toque em

Rack SampleNo. > Processing Status a a { ST AT} .
004-02 00012 Dispensing sample QC settings
004-01 00011 No sample

D
.
Dilut. Retest
Device settings
=
Data process
Reagent/install
xw U i B2 = ‘ [ Smp dilu 8 Rockinfo
FIT W Limit 2026/10/31 100%
= = N 2
Quick help
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o & eiken
AnaIySIS status 2026/02/13 10:12
STAT te
004-03 C settings
004-02
004-01 @
004203 Rack under analysis lut. Retest
004-02 .
Please wait.
o
Jice settings
Jta process
Select test item(s). n
o o
?
n Start D End STAT fuick help
. EnWWWBUSE ‘

& eiken

Analysis status 2026/02/1310:12

STAT T
004-03 C settings
004-02 Analysis of sample racks and STD/QC racks can be cut-in.
004-01 (1) Install the rack at the STAT position @
004-03 as shown left.
Ensure the center notch is hooked onto Ut Retest
004-02

the transport bar.

(2) Press the [Start] button to start STAT. ¢

P (3)To end STAT, remove the rack from

the STAT rack position and press the ice settings
[End STAT] button.

-
Jta process

Select test item(s). m

\ oo
uEndSTAT

End ana. I [u RooTeq. J lm STAT J |“ reconn. J l“ Pause ‘

Rack info

o

!
Seart uick help

& eiken

Analysis status 2026/02/1310:13

STAT T
004-03 C settings
004-02
004-01 @
004-03 lut. Retest
004-02 STAT is in progress.

o

fice settings
/N Caution ] ==

Jta process

Pressing "Stop STAT" during STAT analysis will forcibly stop the

current rack. If stopped during STD measurement, in-progress data m

will be discarded. _
Rack info
Juick help

Stop STAT n End STAT

93
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Aguarde até que desaparega a mensagem
“Um suporte esta a ser analisado de
momento. Aguarde.”

Quando o suporte em analise é descarregado, o
botao {Iniciar} fica disponivel.

Instale o suporte no local de carregamento do
suporte STAT, alinhando-o com a ranhura no
centro do suporte.

Selecione o item de andlise e toque em
{Iniciar}.

Durante a analise STAT, é apresentado o
ecrd “STAT em curso”. Para interromper a
andlise STAT durante o funcionamento, toque
em {Parar STAT}.

A Se a analise STAT for interrompida enquanto
as amostras STD estiverem a ser analisadas,
os dados de medigao STD s&o eliminados.
Utilize com precaugéo.
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Analysis status

004-03
004-02
004-01
004-03
004-02
004-01

& eiken

2026/02/13 10:12

STAT

Analysis of sample racks and STD/QC racks can be cut-in.

_.K»

(1) Install the rack at the STAT position
as shown left.

Ensure the center notch is hooked onto
the transport bar.

(3) To end STAT, remove the rack from
the STAT rack position and press the
[End STAT] button.

(@)

II I End STAT

m SIAT

(2) Press the [Start] button to start STAT.

& h
L ]
C settings

D

lut. Retest

Lo

Jice settings
-
Jta process

Rackinfo

2

Juick help

Keconn. J l“ Pause

B

94

(6)

Apds a conclusdo da analise STAT, o ecra

[Andlise STAT] é novamente apresentado.

(A)

Para efetuar novamente a analise
STAT, selecione o item de andlise e
toque em {Iniciar}.

Para terminar a analise STAT, toque
em {Terminar STAT}.
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2.9.1.9. Fim da analise

Existem dois procedimentos para terminar a analise. A secgdo descreve estes procedimentos.

Fim normal: Todas as amostras atualmente em reacéo sao analisadas e, em seguida, a

Fim forcado: Todas as operagdes sao interrompidas a forga e o visor regressa ao ecra [MENU].

|
andlise termina.
|
m  No fim normal
" & eiken
Analysis status 2026/02/13 10:21
Timeleft: 0 min —
Rack Item > Processing Status a a
004-03 00033 FIT No calibration curve (=] QCsettings
004-02
004-01 . @
004-03 Analysis complete Lt mtest
004-02 Ready for next analysis.
F o
J rice settings
(1) =
Ita process
!
m Rack info
FIT il Mute X
=» ?
] l Quick help
End ana. ( Add req. ‘ STAT l lu Reconn. ] Im Pause ‘

004-03
004-02
004-01
004-03

00033
00032
00031
00012

Analysis status

5 eiken
2026/02/13 10:22

SampleNo. > Processing Status a a
No calibration curve QC settings
FIT No calibration curve
FIT

No calibration curve
AL i

D

004-02  0C

004-01 04

Dilut. Retest

o

evice settings

Confirmation

(3

Ilshlng process. Would you like to proceed?

e Data process
8| @ O~ wu
l’!' , Reckinfo
\!] Limit 2026/10/31 J 100%
] = o ?
i Quick help

End ana.

[ Add req.

e

|
@)
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Quando a andlise estiver concluida, é
apresentado o ecra da esquerda. Toque em
{Fechar}.

* O visor regressa ao ecra [Estado da analise].

Toque no botédo {Term. anal.}.
*  E apresentado o ecra de confirmagao.

Toque no botéo {Fechar}.

*  Se aopgao "Emitir para meio externo" estiver
ativada, os dados de medicdo sdo emitidos
para o meio externo.

*  Se o botao {Fechar} for premido durante a
analise, todas as amostras atualmente em
reacao sao analisadas e, em seguida, o visor
regressa ao ecra [MENU].
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B No fim forcado

/\ Precaucao

Necessario

- Se a andlise for abortada, os resultados da analise que estao atualmente a ser

medidos sao rejeitados.

Volte a medir as amostras atualmente em medi¢éo e as amostras que ainda nao

foram analisadas.

00004
00003
00003
00002

Analysis status

& eiken
2026/02/13 09:34

Timeleft: 10 min

SampleNo. > Processing Status ﬁ a
Dispensing sample QC settings.
FIT Dispensing sample
FCa Dispensing sample @
FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
FCa Mixing

Reacting (5 min) Q

Reacting (7 min) Device settings

Reacting (4 min)

Data process

|1 1]
Lot 501 [ r2 4 Lot 501 [ Smp dilu 48 .
Test 131 Test 201 Rack info
Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 LS
0% ’7
Quick help

I End ana.

B e || | [ reeom || D 7o

[ P18
T |l

Analysis status

& eiken
2026/02/13 10:22

SampleNo. > Processing Status ﬁ a
004-03 00033 FIT No calibration curve QC settings
004-02 00032 FIT No calibration curve
004-01 00031 FIT No calibration curve @
004-03 00012 FIT N ralihration cine D Dilut, Retest
004-02 _10¢ Confirmation

fod

Device settings

Finishing process. Would you like to proceed? —

-
Data process
: Close Caneel =
Test Tz 7 Rackinfo
Limit 2026/10/31 100%

2w )

0% !
Quick help

Endana

e

m- |
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(1)

(@)

Toque no botao {Term. andl.}.

*

E apresentado o ecra de confirmago.

Toque no botao {Abortar}.

*

Regressa ao ecra [MENU].
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2.9.2. Medicao do novo teste de diluicao

Esta secgao descreve o procedimento de medigao do novo teste de diluigao.
/\ Quando efetuar a medigéo do novo teste de diluico, utilize o “Suporte do novo teste de diluicéo’.

A Ao realizar a diluicdo e o novo teste, o niumero de réplicas sera "1".

A O numero de itens selecionaveis é 2 e o niUmero de amostras que podem ser medidas de uma s6

vez € 10.
. & eiken . .
Analysis top Zoesm12 0604 <Como configurar o novo teste de diluigdo>
= — ) 1) Abra as definicdes do novo teste de
sampno.G (D st (D  stertpositionin (KD 1 AT QCsettings d .
- iluicdo
Specimen No. Front Sample barcode T Q
e ECETND T o 2 1R
Dilution config
el pee et D - Antes de iniciar a analise
Curve secting Toque em [Definigbes do novo teste de
==, dilui¢ao] no ecra [Principal de analise].
v ... B .. [samp ailu_ g8 Dataprocessing
FIT J :::r :;snom FCa :;lw gozsmm [Lomx .
W = Rack 1:mauon
o ?
Quick help

]

[Ecra Topo da analise]

Analysis status & ::,k;;;umng:y Durante a analise
Timeleft: 10 min | —_—
SampleNo. > Processing Status 88 Toque em [Definigcdes do novo teste de
Dispensing sample Q setings diluicdo] no ecré [Estado de andlise].
008:04 00004 FIT Dispensing sample
00803 00003 Fca Dispensing sample @
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest

Nota: Durante a andlise, o botao
[Definicbes do novo teste de dilui¢gao] s6
pode ser pressionado depois que todos os

008-02 00002 FCa Mixing
Reacting (5 min)

Reacting (7 min) Device settings

Reacting (4 min)

Data process valores de medi¢do da amostra que esta a
m ser analisada tiverem sido exibidos.
=y Lot 501 [ r2 4 Lot 501 [ smp dilu 48
Test 131 Test 201 Rack info
FIT Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 100%
= [ r: 4 U Um ?
Quick help

[Ecra Progresso da Andlise]

Endan.
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2) Configure o fator de diluigéo.

eiken

o
- . - -
Dilution retest settings 2026/02/12 08:29

Set the dilution factor.

929 » Pos1 || Pos2 | Pos3 || Pos4 | | Pos5 | Pos6 | Pos7 | Pos8 | | Pos9 | Pos.10
x20 x100(  x200( x400 x10 x20 x20 x100 x10

S
a
=

Set all rack () oFF

I Register D E Select items ‘ Back

< Procedimento de definicao >
(A) Selecione o numero do suporte a configurar.

E apresentado o nimero do suporte definido como um suporte de “novo teste de diluigio” nas definicdes
do nimero do suporte.
Para selecionar todos os suportes de uma sé vez, defina {Definir todos os suportes} para "LIGADQO".

(B) Verifique os itens de analise a definir.

(C) Prima o botdo de cada posigao para definir o fator de diluicéo.
* "Pos.oo" no ecra corresponde a posigao no suporte. (Consulte o diagrama seguinte.)

De cada vez que o botéo é premido, o fator de diluicdo muda pela ordem seguinte:
(x10-20—100—200—400— - )
Prima repetidamente até definir o fator de diluigao pretendido.

Quando definido como "-", é excluido da analise.
(D) Toque em {Registar} para guardar as defini¢coes.
(3) Instale o suporte no tabuleiro de fornecimento e inicie a andlise. =Consulte a seccao 2.9.1.4
Os suportes sdo automaticamente fornecidos durante a analise.
*Se a opgao "Analise simultanea da primeira fase" estiver definida como "Sim", ao realizar uma diluigao

em duas fases (x100, x200, x400), a amostra diluida na primeira fase sera também analisada
simultaneamente e o seu resultado sera apresentado.
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2.9.3. Medicao de QC

Existem dois procedimentos de medigdo de QC, conforme descrito abaixo.

B Medigdo de QC de um s6 item
B Medicédo de QC de varios itens

A Tenha em atencgao que os locais de instalagdo das amostras QC diferem consoante o
procedimento.

2.9.3.1. Medicao de QC de um soé item

Esta secc¢ao descreve como efetuar medigdes de QC para um item de andlise utilizando um
suporte.

A Quando efetuar medigoes de CQ de um sé item, utilize o “suporte STD/CQ”.

<Procedimento de medicao>

QCl QC2 Q3 (1) |nstale as amostras QC nas posi¢des 8 a
QC4 QC5 QC6

10 do suporte STD/QC.
(Veja a figura a esquerda)

* Instale as amostras QC nas posi¢oes
ligadas a informagado QC registada.
wConsulte a Seccao 2.8.3

(2) Instale o suporte no tabuleiro de
fornecimento e inicie a analise. =Consulte
a seccao 2.9.1.4
Se a analise estiver a decorrer, o suporte €
avangado automaticamente.
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2.9.3.2. Medicao de QC de varios itens

Esta seccao descreve como efetuar medigdes de QC para varios itens de analise utilizando um
suporte.

A Quando efetuar medigdes de QC de varios itens, utilize o “suporte QC”.
A Para a medigéo de QC de varios itens, apenas "QC1, QC2 e QC3" podem ser utilizados como

informagao QC. Nao pode utilizar "QC4, QC5 e QC6". Para utilizar QC4, QC5 ou QCB6, efetue a
medi¢édo de QC de um sé item.

Analysis top = <Procedimento de medicéo (ao medir FIT e FCa
=y = simultaneamente)>
L ] ]
sampNo.6 (D scc @D  startpositionin (KD N QC settings
Specimen No. Front Sample barcode ; 1) No ecra principal de analise, toque em
Enable m m Absent 2 Q .~
e - Dilution config [Deflnlgoes de QC]
Measurement method Measurement mode N -
B 2ay 36y Remeasure 3 - L * As definigcbes de QC nao podem ser alteradas
Curve settings durante a andlise.
FIT i} e gz FCa ISt 100%
Expir 2026/10/31 Expir  2026/10/31
W W‘ Rack information
L) ow ?
Quick help
O. | =
Start == Menu

Ecra [Topo da andlise]

QC settings S N—— 2) Marque os itens de andlise para as amostras QC
Configure the items to be measured for QC. que deseja medir.
[item 1S iem 2 R iem 3

Pos. GID @D ED Pos. @D @D @D Pos. - 3) Coloque as amostras de QC para cada item de
SIS anadlise nas posi¢des 1-9 no suporte de QC.
(Veja o diagrama a esquerda.)

Q- O rca O * Cologue as amostras QC nas posigoes
associadas a informagao de QC registada.
Q Settings ] ﬁ Settings ] ‘ Q Settings ] lf?COﬂSUlte a SeCQaO 2.8.3

Select it
Register E clectitems Back

FIT FCa
£C1 QC2 QcC3 \ !301 QC2 QC3 \ Qct Qcz  Qcs 4) Coloque os suportes no tabuleiro de

l l l fornecimento e inicie a analise. =-Consulte a
1 i [ | Secgdo 2.9.1.3

Se a analise estiver a decorrer, 0s suportes
serdo avangados automaticamente.

% i aaa3agd
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2.9.4. Medicao da ficha de trabalho

Os pedidos de medigao para analise podem ser criados manualmente.
Os pedidos de medi¢ao podem ser definidos por suporte ou por ID de amostra.

* Esta fungdo so esta disponivel quando "Utilizacédo da ficha de trabalho" esta selecionada como

"Utilizar" no modo de teste.

* Podem ser registadas até 200 amostras para pedidos de medigéo.

A Os pedidos de medigéo registados na ficha de trabalho sao eliminados quando a medigao estiver

concluida.

A Quando é reconhecido um nimero de suporte STD/QC, um nimero de suporte de novo teste ou um
namero de suporte de novo teste de diluigdo, as medigdes correspondentes sdo efetuadas de acordo

com as defini¢gdes predefinidas.

& eiken

Test mode

Sample No. G _'J - SEQ 1
Start pos. for analysis/retest _1J

Align sample numbers Enable
Sample barcode m Absent
Measurement mode Retest

Measurement method

@)

2026/02/12 08:32

Back

[Ecra Modo de teste]

& eiken

Worksheet

Analysis request

O Rack @® sample ID Pos

p11 J

VW W N U A W N =

|

2026/02/12 08:32

b

1/20

K

Back

{Ecra Ficha de trabalho}
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< Abrir o0 ecra da ficha de trabalho>

(1) Abra o ecra [Modo de teste].
wConsulte a sec¢ao 2.9.1.2

(2) Selecione {Utilizar ficha de trabalho} para
{Utilizar}.

(3) Toque no botdo {Ficha de trabalho}.
*  E apresentado o ecrd [Ficha de trabalho].
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Compreender o ecra Ficha de trabalho

h eiken
2026/02/12 08:32

O Rack ®s T - Analysis recjuest
ac ample 0s
P FIT

Worksheet A B C

] 1 O
| 2] © A
1 3 O
/] 4 O A
011 | |1 5 O ¢ D
| e o /20
I| 7 O v
/1 8 O
Il o O v
|1 10 O

E Clear Print Back

[Ecra Ficha de trabalho]

ID de suporte/amostra : Selecione se pretende criar pedidos de analise por suporte ou
por ID de amostra.

Posic : Indica a posicao no suporte. (Consulte o diagrama seguinte.)

3 3 2 3 8 72 3 2 0@

Pedido de andlise : Selecione os itens de analise para os quais devem ser feitos
pedidos de analise.
Os itens de analise apresentados sao os registados em [Selecao
do item de andlise].

Navegagao na pagina : Os pedidos de medicao podem ser registados para um maximo
de 10 amostras por pagina.
* Podem ser registadas até 20 paginas (200 amostras) de
pedidos de medicao.

Limpar : Elimina todos os pedidos de medicao registados de uma sé6 vez.
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B Quando definir por suporte

Worksheet

O Rack ® sample ID

o
o
w

W 0 N O A W N =

& eiken

2026/02/12 08:32

Analysis request

b

1/20

KK

Clear

-

& eiken

2026/02/12 08:32

Analysis request

b

1/20

K

Worksheet
O Rack ® sample ID Pos
S |
o |2
O | s
| 4
| | s
| s
I | 7
o ]|
E | -
e
Clear Print

Back

Worksheet

O Rack ® sample ID
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W 0 N OV A W N =

& eiken

2026/02/12 08:33

Analysis request

Jl

1/20

K

Back
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(1) Selecione {Suporte}.

(2) Toque no campo de entrada e introduza o
numero de suporte a utilizar com o teclado

numeéerico.

Rack

X
| [

R
RAKNENIETS
alls]e]
RRIENIEN
o |

Selecione os itens de analise a medir em
cada posicao do suporte.

*  Se néo for selecionada, a posi¢éo é excluida da
analise.

(3)

(4) Instale o suporte no tabuleiro de
fornecimento e inicie a andlise. =Consulte

a secc¢ao 2.9.1.3
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B Quando definir por ID da amostra

2026/02/12 08:34

Worksheet & ciken
Analysis request
® Rack O sample ID Pos u <
J| 1

W W N O U A W N

K

b

1/20

Clear

Back

& eiken

Worksheet 2026/02/12 08:34
Analysis request
® Rack O sample ID Pos
’ o

| 1

2 ~
S | I

J| 4 -
J J| s

1/20
|

J| 7 v
- |

e v
| 10

Worksheet N

2026/02/12 08:34

Analysis request
FIT

® Rack O sample ID Pos

eiken2026 J

-]
N

v

b

1/20

K

Back
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(1) Selecione {ID da amostra}.

(2) Toque no campo de entrada e introduza a
ID da amostra para a qual os pedidos de
medigao devem ser executados, utilizando
o teclado numérico ou fazendo a leitura
com um leitor de codigos de barras portatil
(vendido em separado).

(3) Selecione os itens de andlise a medir em
cada posicao do suporte.

*  Se néo for selecionada, a posi¢éo é excluida da
analise.

* As amostras que ja tenham sido analisadas ou
aquelas com entradas de ID incorretas serao
excluidas da andlise.

(4) Instale o suporte no tabuleiro de
fornecimento e inicie a analise.
wConsulte a seccao 2.9.1.3
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2.9.5. Substituicao do depodsito de drenagem e reabastecimento de agua

purificada/solucao de lavagem durante a analise

Esta seccao descreve como substituir o depdsito de drenagem e encher novamente com agua

purificada ou solucdo de lavagem durante a analise.

A Aviso

Risco biolégico

O dispositivo drena periodicamente a agua condensada. Para evitar
transbordamento, coloque a agua em um recipiente separado apds remover o
sensor de deposito cheio e a mangueira.

Utilize equipamento de protecdo quando manusear o depoésito de drenagem.

A inobservancia desta precaugdo pode provocar uma infegéo.

1 Warning

Drain tank - Full (WARNING)
817 0

Sample dispensing has been paused due to the waste tank being full.

Tank cannot be replaced during operation.

You will be notified again when it is safe to replace the tank,so please press the
[Continue] button to close the warning message.

[Continue] Continue with the next process.
[Abort] Terminates processing.
If analysis is underway, it will be terminated as well.

=

1 Warning

Drain tank - Full

802 0

I Empty the waste tank and then press the [Continue] button.

[Continue] Continue with the next process.
[Abort] Terminates processing.
If analysis is underway, it will be terminated as well.

0 e

105

Substituir o depdsito de drenagem

(1) Se o depdsito de drenagem ficar cheio
durante a andlise, é apresentado o seguinte
erro:

B Deposito de drenagem cheio
(2) Toque no botéo {Continuar}.

* A andlise continua até que a
substituicao seja possivel.

(3) Quando for possivel fazer a substituigéo, é
apresentado o seguinte erro:

B Elimine a drenagem

(4) Esvazie o depésito de drenagem.
w-Consulte a Secgao 2.6.1

(5) Toque em {Continuar}.
* A andlise é retomada.
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! Warning

PW shortage
800 0

Refill with purified water and then press the [Continue] button.

[Continue] Continue with the next process.
[Abort] Terminates processing.
If analysis is underway, it will be terminated as well.

[j Silence D Continue

0 e

! Warning

PW Shortage (WARNING)

815 0

Sample dispensing has been paused due to insufficient liquid level in the purified

water tank.

Tank replacement or refilling of purified water is not possible during operation.
< You will be notified again when it is safe to replace the tank,so please press the

[Continue] button to close the warning message.

[Continue] Continue with the next process.
[Abort] Terminates processing.
If analysis is underway, it will be terminated as well.

D Silence D Continue

=
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B Reabastecimento de agua
purificada/solucao de lavagem

(1) Se aagua purificada ou a solugao de lavagem
se tornar insuficiente durante a anélise, &
apresentado o seguinte erro:

m Agua purificada insuficiente (para agua
purificada)

B Solugdo de lavagem insuficiente (para
solugéo de lavagem)

(2) Toque no botéo {Continuar}.
* A andlise continua até que seja possivel
efetuar o reabastecimento.

(3) Quando for possivel fazer o reabastecimento,
€ apresentado o seguinte erro:

B Reabaste¢a com agua purificada (para
agua purificada)

B Reabastega com solugao de lavagem
(para solugéo de lavagem).

(4) Reabasteca com agua purificada ou solugao
de lavagem.
w-Consulte as secgoes 2.6.2 e 2.6.3

(5) Toque em {Continuar}.
* A andlise é retomada.
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Limpe o Sistema antes de o desligar da corrente elétrica. Esta sec¢ao explica como ler os

procedimentos de limpeza.

Para mais informagdes sobre os procedimentos de limpeza, consulte a Sec¢ao 5.2.

Developer

Y
a
LOgOUt 2026/01/29 14:19

L |

Analysis Reag. Set Aux func.

Y

\
Data proc. ‘ E Settings
J

\
Maintenance ‘ Quick help
J J

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : 00.00.00 / Ctrl version : 00.00.00 / Photo version : 00.00.00

[Ecra MENU]

. & Service
Maintenance 2026/04/17 09:39

Conveyance line cleaning (daily) Reagent cap tray cleaning (weekly) J

pensing nozzle cl Washing nozzle cleaning (weekly) J

Rack tray cleaning (weekly) Rack cleaning (monthly) J

J
ing (weekly) J
J
J

Tank clean (shutdown) Replacement of measurement cell J

Maintenance records

Repl. parts list

Error history Log output Adj. funcs.

=
== Menu

[Ecra MANUTENGCAO]

107

1. No ecra [MENU], toque no botédo
[Manutengao].

2. Sera apresentado o ecra de
Manutencdo. Toque em um método de
limpeza para exibir o procedimento de
limpeza. Siga as instrugdes no ecra
para efetuar a limpeza.

w- Para mais informagdes sobre 0s
métodos de limpeza, consulte a secgao
5.2.
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2.11. Encerramento do sistema

Esta secgéo descreve como encerrar o Sistema. Apds a conclusao do processo de
encerramento, o Sistema desliga-se automaticamente.
(O interruptor de alimentacgéo principal ndo pode ser desligado.)

/\ Precaucéo

Se o Sistema néo for utilizado durante um periodo prolongado, defina “Encerr.long.” para
“LIGADO” durante o processo de encerramento e DESLIGUE o interruptor de alimentagéo
principal.

Necessario

Logout | & Sken . . ~
2026/02/12 07:59 (1) No ecra [MENU], toque no botao
{Encerramento}.

L [ ®

Analysis Reag. Set Aux func.

g 7R

‘ Data proc. { E Settings
t Maintenance { Quick help Exit

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Shutdown process & elken (2) A inicializagéo é executada.

2026/02/17 08:13

Select a process and press the [Execute] button.
* E apresentada uma caixa de dialogo durante o

funcionamento.
Quando a inicializagéo estiver concluida, a
caixa de didlogo fecha-se.

Cell . PR, . -

Initializing
/N Caution

° Risk of injury or device damage.
Do not open any covers or insert your hands into moving

parts while the device is operating.

D Abort

Sat OH oM Cell blank meas. OFF

l ' OFF
u Execute LongShutdown F) I
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© confirmation

Replacement of parts is required.

Check the replacement parts list.

oK

A Se alguma pega tiver ultrapassado o seu
periodo de substituigdo, é apresentada a
seguinte mensagem:

“Algumas pecas precisam de ser
substituidas. Verifique a lista de pegas.”
Contacte o fabricante.

3)

& siken

Shutdown process

delect a process and presqthe [Execute] button.

Cell wash Water replace Preserve proc. m

2024/02/1211:56

(3) Selecione se pretende executar “Lavagem
de células”, “Substituicdo de agua” ou

“Preservar o processo”.

| selectday | Auto start | Datails
Sun O H oM Cell blank meas. OF }
Mon 15| H oM Cell blank meas. OF }
Q| e | EEH "] | celtblank meas. OFF
Wed O H oM Cell blank meas. OFF }
Thu o H oM Cell blank meas. oFF }
Fri 9 H 35 M Cell blank meas. OFF
Sat 0 H oM Cell blank meas. OFF }
lu Execute I LongShUtdown OFF) ‘ E MENU
Detalhes do processamento
ltem Selecao Detalhes ‘
. LIGADO Lave as células de medigdo quando terminar.
Lavagem de células : :
DESLIGADO Nao lave as células de medi¢do quando terminar.
Substitua a tubagem com solugéo de lavagem no interior do
LIGADO . B -
L i Sistema por agua purificada.
Substituicéo de agua - : - —
Nao substitua a tubagem com solugéo de lavagem no interior do
DESLIGADO . . o
Sistema por agua purificada.
LIGADO Mergulhe o bico e as células em agua purificada.
Preserve o processo. - - - - —
DESLIGADO Nao mergulhe o bico e as células em agua purificada.
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Shutdown process

Cellwash oN (D) Waterreplace ON() Preserve proc. ON())

Select a process and press the [Execute] button.

& eiken
2026/02/1211:56

| solectday | Auto start Details
Sun O H oM Cell blank meas. OFF J
Mon 15 H oM Cell blank meas. OFF J

Cell blank meas.

Wed 0 oM Cell blank meas. pFF
| A | Thu | B | oM Cell blank meas. | c J
Fri 9 H 35 ™M Cell blank meas. OFF J
Sat O H oM Cell blank meas. OFF J
) OFF
n Execute LongShutdown

Shutdown process

Cell wash ON()) Water replace ON()) Preserve proc. ON())

Select a process and press the [Execute] button.

& eiken
2026/02/12 11:56

| solectday | Auto start Details
Sun O H oM Cell blank meas. OFF J
Mon 15| H oM Cell blank meas. OFF J
Q| e | H M Cell blank meas. (@IS0
Wed OH oM Cell blank meas. OFF J
Thu O H oM Cell blank meas. OFF J
Fri 9H 35 M Cell blank meas. OFF J
Sat O H oM Cell blank meas. OFF J
LongShutdown ()OFF

Iu Execute

110

(4)

Para ativar o arranque automatico, configure
as seguintes defini¢oes:

(A) Selecione os dias da semana para o
arranque automatico.

(B)
(©)

Introduza a hora de arranque automatico.
Selecione se pretende efetuar a medigao
das células vazias no arranque.

(5)

Toque em {Executar} para iniciar o processo
de encerramento.

* Quando os processos selecionados
estiverem concluidos, o Sistema desliga-se
automaticamente.
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B Encerramento longo
Se o Sistema ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, execute o processo de
encerramento com “Encerr.long.” definido para LIGADO.
A Ao encerrar utilizando o “Encerr.long.”, ndo é possivel configurar o arranque automatico.
Shutdown process dohen (1) No ecré [Processo de encerramento], defina
{*Encerr.long.”} para LIGADO.
Select a process and press the [Execute] button.
Cell wash OFF ) Water replace ON Preserve proc. OFF
Select day Auto start Details
0 0
15 0
13 45
0 0
0 0
9 35
0 0
‘ D Execute O T
2 ciken (2) Toque no botao {Executar} para iniciar o

ShutdOWn prOCeSS 2026/02/1211:57
encerramento longo.
Select a process and press the [Execute] button.

Cell wash OFF ) Water replace ON Preserve proc. OFF
Solact day Auto start Datais *  Quando o encerramento longo estiver
o d concluido, o Sistema desliga-se
automaticamente.
15 0
13 45
0 0
0 0
9 35
0 0

| D LongShutdown ON
Execute
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2.12. Eliminacao do depdsito de drenagem

Remova o sensor de nivel maximo e a mangueira ligada ao depoésito de drenagem e
elimine a drenagem do depdsito.

A Aviso

* O Sistema efetua periodicamente operagdes de drenagem de condensados. Existe risco
de transbordamento, portanto, ao remover o sensor de depdsito cheio e a mangueira,
coloque-os em um recipiente separado.
Risco biologico
Utilize equipamento de protecao (luvas e 6culos de protecdo) quando
manusear o depdsito de drenagem.

A inobservancia desta precaugao pode provocar uma infecao.
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3. Funcionamento (aplicado)
3.1. Processamento de dados medidos

No ecra [Processamento de dados], confirme, edite e elimine os dados de medigéo.

A * Os dados de medigao sao guardados para cada item de analise.
* Pode armazenar até 1 000 000 de amostras regulares e testes de amostras STAT.
* Pode armazenar até 1000 amostras QC por lote.

A * Quando a conta com sessdao iniciada esta definida como “Utilizador”, os botdes disponiveis sdo

restritos.
* Se a conta for “Admin”, ndo existem restrigbes de botdes.

Restrigoes de botdes para o processamento de dados de medigao (quando a conta é “Utilizador”)

Fungodes dos botoes
. Limite
Ecra - ; Editar ID . de corte . Curvade | Decurso
Eliminar Saida da Recalcular | Pesquisar . Histograma .
Calculo calibragdo | temporal
amostra
de
Dados de medigéao
(Amostras x o x x o o
regulares)
Dados de medigao
(Amostras x o x o x
positivas)
Dados de medigao
x o o
(Amostras QC)
Replicar x X A o

O : Disponivel
x : Nao disponivel
/A : Apenas visualizagédo (ndo é permitido editar, etc.)
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3.1.1.  Abrir o ecra [Dados do processo]

O ecra [Dados do processo] pode ser aberto através dos dois caminhos seguintes.

B Abrir a partir do ecréd [MENU]

B Abrir a partir do ecra [Topo da analise]/[Estado da analise]

& eiken
Logout J 2026/02/12 07:59

Ay

Aux func.

Analysis

Reag. Set

l Data proc. ] [ E Settings }
{ Maintenance ] t Quick help }

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecra MENU]

& eiken

Data processing selection 2026/02/1211:58

Select a process.

Quality control
processing
Run QC proc.

Meas. data proc.

Run meas. data proc.

| = Menu

Ecra [Selecédo do processamento de dados]
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B Abrir a partir do ecra [MENU]

(1) No ecra [MENU], toque em {Proc. dados}.

(2) Toque no botao {Medig. proc. dados}.
*E apresentado o ecra de processamento de dados

de medicao.



Analysis top

Specimen No. Front

start position in (D

Sample barcode

s || 12

Measurement method Measurement mode 3

2-day 3-day Re-measure

& eiken
2026/02/12 08:04
LY.}
L ] ]
QCsettings

D

Dilution config

s

Curve settings

E'M o WV w o

Test 222 Fca Test 0

“mmo
Data processing

FIT Expir 2026/10/31 Expir  2026/10/31 100%
| m
= [rs 4 Rack information
) o% ?
Quick help
u Start | == Menu
Ecra [Topo da analise]
R & eiken
Analysis status AT
Time left: 10 min ———
Sample No. > Processing Status a Q
X Dispensing sample QCsettings
008-04 00004 FIT Dispensing sample
00803 00003 FCa Dispensing sample @
008-03 00003 FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
00002 FCa Mixing

Reacting (5 min)
Reacting (7 min)
Reacting (4 min)

o

Device settings

=mm
Data process

Reagent/install

[ P14 Q Lot 501
Test 131
FIT Limit 2026/10/31

= B Lot so1 [ Smp dilu 8
Test 201
FCa Limit 2026/10/31

Rack info

?

Quick help

@~ |

[Ecra Progresso da Andlise]
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B Abra a partir do ecra [Topo da analise]/[Estado da

andlise]

No ecra [Topo da analise]/[Estado da

andlise], toque em {Processamento de

dados}.

*E apresentado o ecrd de processamento de
dados de medigao.
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3.1.2. Visualizar dados de medicao

Visualize os dados de medicao especificando os seguintes itens no ecra [Processamento de
dados].

<ltens especificados>

Amostras de analise (amostras regulares, amostras positivas, amostras STAT, amostras QC)
Itens de analise (FIT, FC)
Intervalo de datas de medigcéo

Process data S e (1) Selecione as amostras de anélise a
[Regsamp -] baterange [ ||~ [2026/0212] | s ][ Qs | visualizar.
B Amostras regulares
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501 (predeflnlgao) .
' ' ' | ' B Amostras positivas

26/02/03 12:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF 00 [-] 501

26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([-] 501 . AmOStras STAT

26/02/0312:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE 0.0([-] ‘ 501 . QC

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 EUJCOA 0.0([ ] 501

26/02/03 12:15 ‘ 010-05 | 0-00027 |EUJCN5 0.0’[ 1 » ‘ 501

26/02/03 12:16 ‘ 010-06 . 0-00028 .EUJCML 0.0v[ 1 ' 501 ‘

Y Recal W posvate | [yl Histogram | [N cutoffeale | Calcurve

g s . ‘

Amostra de ~

o Informacoes apresentadas

analise

AmostR Sao apresentadas todas as amostras medidas.

AmostP. Apenas sao apresentadas as amostras positivas.

Amostra STAT Apenas sao apresentadas as amostras medidas pela andlise STAT.

QC Apenas séo apresentadas as amostras QC.

& eiken

ALl T aiazy (2) Séo apresentados os dados de

AIT - Daterange || |~ [2026/02/12] | seew | Qs | medicdo das amostras de andlise

selecionadas.

patesTime |1} || Rack |seq |1l /| | valuelng/mL] Flag Comment Lot. Dil
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/0312:13 | 010-01 ‘ 0-00023 ‘EUJCOF 0,0'[ -] ‘ 501 ‘
26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([] 501

26/02/0312:13 | 010-03 | 000025 |KMAKPE 0.0([] 501

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0([] 501

26/02/03 12:15 ‘ 010-05 ‘ 0-00027 |EUJCNS 0.0’[ B » ‘ 501 ‘
26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 .EUJCML 0.0 [-] 501

Measurement data Replicate

Number of samples= 34

Q  Recl W posrate | |lul, mistogam | [[AA cutoffealc. |- calcurve

-
g s . ’
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Date range specification

Specify the range.

A l2026/02/0§ "'l2026/02/1a c

<] 2026 >|
Sun Mon
1 2
8 9
15 16
22 23

iJ 2Mol|

10 11 12 13 14
17 18 19 20 21

24 25 26 27 28

Process data

RegSamp -| |FIT

Date/Time |1

26/02/02 15:12

26/02/03 12:13

26/02/03 12:13

26/02/03 12:13

26/02/03 12:13

26/02/03 12:15

26/02/03 12:16

010-01

010-02

010-03

010-04

010-05

010-06

seq |1}
0-00001
0-00023
0-00024
0-00025
0-00026
000027

0-00028

& eiken

2026/02/12 12:06

[Select/Range selection] button: Clear selection

Daterange |2026/02/02| ~ |2026/02/12 Select ] Q sren J

Value[ng/mL] Comment

No Calibration Cur...

EUJCOF

EUJCOR

KMAKPE

EUJCOA

EUJCNS

EUJCML

0.0[-] 501
0.0[-] 501
0.0([-] 501
0.0([-] 501

0.0([] 501

Measurement data Replicate

G Recal

2

Pos. rate

Number of samples= 34

] [yl Histogram J @ Cutoff calc. L~ CalCurve

Register

Delete

Output Back ‘

117

©)

(4)

OC-SENSOR R70

Versio 1

Selecione o intervalo de datas dos dados de
medigao a visualizar.

(A) Selecione a data de inicio do intervalo
e toque na data no calendario.

(B) Selecione a data final do intervalo e
togue na data no calendario.

(C) Toque em {Registar}.

Sao apresentados os dados de medicao
para o intervalo de datas especificado.
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B Conteldo apresentado no ecra [Dados de medicao] (Amostras)

Ecra ‘ Detalhes

Data/Hora A data e a hora em que a amostra foi medida

Suporte N.2 de suporte — NUumero de posi¢éo no suporte

SEQ N.? de sequéncia da amostra

ID Amostr Informagéo do cdédigo de barras afixado no frasco da amostra

Resultado (valor da concentracao)

*A unidade do valor medido varia consoante o item de andlise.
Valor (unidade) | FIT :ng/ml

FCa : ug/g

Assinalar -+, 1+, 2+, 3+

Informacdes sobre erros

UR Abaixo do limite inferior de medicéao
Comentério OR Acima do limite superior de medi¢éao

PRC Prozona detetada pelo método PRC

RBC Prozona detetada pelo método RBC
Lote Lote de reagente utilizado para a medicao

Informacoes sobre a diluicAo da amostra

Espaco Sem diluicao (analise, nova medicao)
A Sem diluicao (novo teste)
. A10 Diluicdo de 10 vezes (novo teste)
il A20 Diluicdo de 20 vezes (novo teste)
A100 Diluicao de 100 vezes (novo teste)
A200 Diluicao de 200 vezes (novo teste)
A400 Diluicdo de 400 vezes (novo teste)

118



OC-SENSOR R70

Versio 1

B Conteldo apresentado no ecra [Dados de medicao] (QC)

Ecra ‘ InformacGes apresentadas ‘
Data/Hora A data e a hora em que a amostra foi medida

Suporte N.2 de suporte — Nimero de posi¢ao no suporte

QCn.e QCn.21-6

Lote de QC Lote de QC

Resultado (valor da concentracao)

*A unidade do valor medido varia consoante o item de anélise.
Valor (unidade) | FIT :ng/ml

FCa : pg/g

Informagbes sobre erros

UR Abaixo do limite inferior de medicéo
Comentario OR Acima do limite superior de medicao
PRC Prozona detetada pelo método PRC
RBC Prozona detetada pelo método RBC
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3.1.3.

Selecionar dados de medicao (linha unica/intervalo)

Esta secgao descreve como selecionar dados de medigao através da sele¢cdo de uma linha Unica ou da

selecdo de um intervalo.

& eiken

Process data 2026/02/12 12:07

Selection: Select data.

Daterange | | |~ [2026/02/12] [ sees | Q sen |

RegSamp | [FIT

patesTime |1 4 Comment

26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/03 12:13 | 010-01 ‘ 0-00023 ‘EUJCOF 0.0.[ -1 . 501

26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 ‘EUJCOR 0.0 .[ -1 v 501

26/02/03 12:13 | 010-03 ‘ 0-00025 KMAKPE 0.0 [-] 501

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 EUJCOA 0.0[-] 501

26/02/0312:15 | 010-05 | 0-00027 EUJCN5 0.0[-] 501

26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 AEUJCML 0.0 A[ -1 | 501

Measurement data Replicate
Number of samples= 34

(¥ Recal W posrate | |lul, Histogam | [[A cutoffealc.

RepED Delete Output

|-~ CalCurve

Back ‘

& eiken

Process data 2026/02/12 12:07

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ |2026/02/12

s || Qsn |

pate/Time | 1) £ | valuelng/mL] Comment

26/02/0312:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF 0.0/[-]

26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 EUJCOR 0.0 [-] 501

26/02/0312:13 | 010-03 ‘ 0-00025 KMAKPE 0.0[-] ‘ 501 ‘
26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 EUJCOA 0.0[-] 501

26/02/03 12:15 | 010-05 ‘ 0-00027 |EUJCN5 0.0([-] ‘ 501 ‘

26/02/03 12:16 | 010-06 . 0-00028 .EUJCML 0.0.[ -1 . 501 .

Measurement data Replicate
Number of samples= 34

Q  Recal W posrate | |lul, mistogam | [[AA cutoffealc.

@ Delete . Output
Register

|~ CcalCurve

Back ’
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©Selecao de uma linha Unica

(1) Confirme que o botdo no canto superior
direito do ecra esta definido para “Selec.”
Se estiver definido para “Selec. interv”,
toque no botéo para mudar para “Selec.”

(2) Toque na linha dos dados de medigao
que pretende selecionar.



& eiken

Process data 2026/02/12 12:07

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range | |~ [2026102112] [ see | Qs |
patertime |1} || Rack [seq |1 /| | valuelng/mL] Flag Comment Lot. Dil
26/02/0312:13 | 01002 | 0-00024 |EUJCOR 0.0[] 501
26/02/0312:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE 0.0[-] » 501
26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0[-] 501
26/02/0312:15 | 010-05 | 0-00027 |EUJCN5 0.0[ ] ' 501
26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 |EUJCML 0.0[] 501
26/02/0312:16 | 010-07 | 0-00029 |EUJCM8 0.0([] 501
26/02/0312:17 | 010-08 | 0-00030 | KMAKPS 1.8][] » 501 |

Measurement data Replicate

(¥ Recal W Pos. rate J lul.  Histogram J

Delete Output
Register c &)

Number of samples= 34

Cutoff calc. |~ CalCurve

Back
& eiken
Pracess data 2026/02/1212:08
[Select/Range selection] button: Clear selection
Date range ~ [2026/02/12 s || Qs |

pate/Time |1 seQ |1l 4 Value[ng/mL] Comment

26/02/03 12:13 0-00024 EUJCOR

26/02/03 12:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE 0.0([ -] 501

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA v 0.0 ‘[ -1 ‘ 501

26/02/0312:15 | 010-05 | 0-00027 EUJCNS 0.0 [ -] 501

26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 EUJCML 0.0[-] 501

26/02/0312:16 | 010-07 | 0-00029 EUJCM8 00([] 501

26/02/03 12:17 | 010-08 | 0-00030 |KMAKP8 » 1.8 ‘[ -1 ‘ 501 .

Measurement data Replicate
Number of samples= 34

Y Recl W posvate | [yl mistogram | [N cutoffeale

Renie Delete Output

|~ CalCurve

Back

P d & eiken
rocess data 2026/02/1212:08
[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ [2026/02112] | omsese || Qs |

patesTime 1| | Rack |seqQ |1l /| valuelng/mL) Comment

26/02/0312:13 | 010-01 | 0-00023 EUJCOF
26/02/0312:13  010-02 | 0-00024 EUJCOR
26/02/0312:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE
26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA
26/02/0312:15  010-05 | 0-00027 EUJCNS
26/02/0312:16  010-06 = 0-00028 EUJCML
26/02/0312:16 010-07 | 0-00029 EUJCM8

Measurement data Replicate

Number of samples= 34

Recal W pos.rate |||yl wistogram | [[AA cutoffcale.

Dels
Register clete

|~ CalCurve

Output

Back
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©Selecao de intervalo

(1) Confirme que o botéo no canto superior
direito do ecra est4 definido para “Selec.
interv”.
Se estiver definido para “Selec.”, toque
no botao para mudar para “Selec. interv”.

(2) Toque na primeira linha dos dados de
medigdo a selecionar.

(3) Toque na Gltima linha dos dados de
medicao a selecionar.
* Estao selecionados os dados de medigao
dentro do intervalo tocado.
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3.1.4.

Pesquisar dados de medicao

Pesquisar dados de medicéo.

Process data

RegSamp | |FIT

patesTime | 1)

Selection: Select data.

Date range ~ |2026/02/12

~_& eiken

. 2026/02/12 12:08

Select IIQ sm-l

C

Measurement data

I

26/02/03 12:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF 0.0([-]

26/02/03 12:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([-] 501

26/02/03 12:13 ‘ 010-03 . 0-00025 ’KMAKPE 0.0([-] 501

26/02/03 12:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0|[-] 501

26/02/03 12:15 ‘ 010-05 | 0-00027 ’EU]CNS 0.0[-] 501

26/02/03 12:16 | 010-06 | 0-00028 EUJCML 0.0[-] 501

26/02/03 12:16 ‘ 010-07 | 0-00029 ‘EUJCMB 0.0([-] 501

Pos. rate

Register

Delete Output

J lal,  Histogram J [V cutoffcalc.

Replicate

Number of samples= 34

|~ CalCurve

Search

Specify conditions.

,

O Sample No. G: 1

-

\

O Rack No.

B Search

Cancel

Process data

Date/Time | 1|

!
26/02/03 12:13 | 010-01

S

Measurement data

22

Selection: Select data.

Daterange ~ |2026/02/12

" & eiken
S 2026/02/1212:11

Select I Q sweh I

seQ |1 Value[ng/mL]

4
(00023 | EVICOF m

Pos. rate

Register

Delete Output

J |.|.l|.|. Histogram J @ Cutoff calc.

Comment

Replicate

Number of samples= 1

|~ CalCurve

Back
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(1)

Visualize os dados de medicao.
w-Consulte a Seccao 3.1.2

(2) Toque em {Pesq}.

(3) Introduza as condiges de pesquisa.

(A) Toque no campo de entrada junto
ao item de definicdo e introduza os
valores numéricos para a condigao

especificada.
* E apresentado o ecra do teclado
numérico.

<Condigbes a especificar (sdo permitidas
varias selegdes)>

m  N.?2daamostra

®  |D da amostra

B N.% do suporte

(B) Toque em {Pesq}.
Séo apresentados os dados de medigao

que correspondem as condi¢des
especificadas.
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Apresenta os dados de medig&o ordenados pela data de medicdo mais recente.

& eiken

Process data 2026/02/12 12:12

RegSamp | |FIT

Selection: Select data.

Date range ~ [2026/02112 s || Qs |

26/02/03 12:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF 0.0[-] ‘ 501
26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([-] 501
26/02/03 12:13 . 010-03 . 0-00025 .KMAKPE 0.0.[ -1 ‘ 501
26/02/03 12:13 . 010-04 . 0-00026 .EUJCOA 0.0.[ -1 ' 501
26/02/0312:15 | 010-05 | 0-00027 |EUJCN5 0.0 [-] ‘ 501
26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 EUJCML 0.0 [-] 501
26/02/03 12:16 | 010-07 | 0-00029 EUJCMS8 00[-] ‘ 501

Number of samples= 34

(v Recal [W  pos.rate J [gl,  Histogram J [77V cutoffcalc. |~ CalCurve

1
Regtes Delete Output Back

& eiken

Process data 2026/02/12 12:13

Selection: Select data.

Date range ~ [2026/02112]  saew | Qs |

pateTime 1] | Rack |seq |1l /| | valuelng/mL] Flag Comment Lot. pil
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/03 12:13 ‘ 010-01 ‘ 0-00023 .EUJCOF 0.0.[ -1 . 501

26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0[-] 501

26/02/03 12:13 ‘ 010-03 ‘ 0-00025 |KMAKPE 0.0([] 501

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0([] 501

26/02/03 12:15 ‘ 010-05 ‘ 0-00027 |EUJCNS 0.0([] 501

26/02/0312:16 | 010-06 ‘ 0-00028 ‘EUJCML 0.0‘[ -1 . 501

Measurement data Replicate

Number of samples= 34

(Y Recal W posrate | [l mistogram | [[AA cutoffeale |~ calcurve

Ry Delete Output Back ‘
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(1) Visualize os dados de medigéo.
w-Consulte a Seccao 3.1.2

(2) Toque no botao "T" junto a
"Data/Hora".

(8) Os dados de medigio apresentados
sao ordenados por ordem decrescente
(os mais recentes primeiro).

* Toque no botédo “II” novamente
para ordenar os dados por ordem
ascendente (0 mais antigo
primeiro).



OC-S5ENSOR R70

Versao 1

3.1.6.

Ordene os dados de medicao por numero de sequéncia.

Visualize a medigao ordenada por nimero de sequéncia, por ordem crescente.

Process data
Selection: Select data.

Date range ~ |2026/02/12

RegSamp | |FIT

& eiken

2026/02/12 12:24

saee || Qs |

pate/Time |1 Comment

26/02/0613:12 | 001-08 | 0-00018 |ETZS9B 14((1 ‘ 501

26/02/06 13:10 . 00107 . 0-00017 .EW267W o.o.[ 1 501

26/02/06 13:08 . 001-06 . 000016 .szncs 0.2.[ 4 ‘ 501

26/02/0613:06 | 001-05 | 0-00015 |[KNCM1Y 02[[1 501

26/02/0613:04 | 001-04 | 0-00014 |KNC639 02([1 ‘ 501

26/02/0613:02 | 001-03 | 0-00013 |ETZSDA 12)(1 501

26/02/0613:01 | 001-02 | 0-00012 |KNC60U 00[[1 ‘ 501

Number of samples= 34

(¥ Recal [W  pos.rate J [ul.  Histogram J [77V cutoffcalc. |~ CalCurve

Delete Output

Register

Back

Process data S ;::kz:r;oznz 12:24
Selection: Select data.

FIT Date range ~ [2026/02/12 saw || Qs |

pate/Time |1 Rack |seQ |1 /| | value[ng/mL] Flag Comment Lot. Dil

26/02/06 13:12 | 001-08 | 0-00018 |ETZS9B 14([1] 501

26/02/0613:10 | 001-07 | 0-00017 |EW267W 0.0([] 501

26/02/06 13:08 | 001-06 | 0-00016 |EW2DCS ’ 0.2([ ] 501

26/02/06 13:06 | 001-05 | 0-00015 |KNCM1Y 0.2([ ] 501

26/02/06 13:04 | 001-04 | 0-00014 |KNC639 ‘ 0.2([ ] 501

26/02/0613:02 | 001-03 | 0-00013 |ETZSDA 12[[1] 501

26/02/06 13:01 | 001-02 | 000012 |KNC60U ‘ 0.0([] 501

Number of samples= 34

(¥ Recal W Pos. rate ] lul,  Histogram ] |27V cutoffcalc. |~ CalCurve

Delete Output

Register

Back ‘

124

(1) Visualize os dados de medicao.
wConsulte a Seccdo 3.1.2

(2) Toque no botdo "Tl" junto a "SEQ".

(8) Os dados de medigao apresentados sao
ordenados por ordem crescente do
namero de sequéncia.

* Toque no botéo “N” novamente para
ordenar os dados por ordem
decrescente.
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Edite a ID da amostra dos dados selecionados no ecra [Dados do processo].

\_& Service

Process data . 2026/02/13 15:54

Selection: Select data.

Daterange ~ |2026/02/13

ses || Qs |

pate/Time ||| | Rack |SsEq |1 sampiD /| valuelng/mL] Comment i
25/10/06 15:48 | 297-01 | 0-00001 156.0 [ +] 402
|
25/10/06 15:48 | 297-02 | 0-00002 152.4[ 4] 402
25/10/06 15:48 | 297-03 | 0-00003 465.6|[ +] 402
|25/10/06 16:11 | 297-01 | 0-00001 17727 |1 4] 402 |A10
25/10/06 16:11 | 297-02 | 0-00002 1844.8|[ 4] 402 |A20
25/10/06 16:11 | 297-03 | 0-00003 35300.8 [ +] 402 |A100
25/10/06 16:11 | 297-04 | 0-00004 35492.5 [ 4] 402 |A200
TR o

Number of samples= 594

] lul.  Histogram ] [77% cutoffcalc.

Output

Recal %

|~ CalCurve

Back |

Pos. rate

Q)

Register

SampID

x|

Current value []

| |
RN I8 150 00 [ 10 [ [ N [ 1)
S I S I P S
0 I I P (P I [

] ] ]
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(1)

Visualize os dados de medicao.
w-Consulte a Secc¢ao 3.1.2

Selecione uma linha dos dados de
medigéo a editar e toque em “ID da
amostra”.

Toque em “ID da amostra”.

* O ecra do teclado abre-se.

Edite a ID da amostra.

(A) Introduza a ID da amostra utilizando
o teclado.

(B) Toque em [Enter].
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3.1.8. Recalcular os dados de medicao

Recalcule os dados de medicéo ao alterar os valores do limite de corte e 0 FATOR A e B.
m  Os valores utilizados para a avaliagdo dos dados de medigao apresentados sao mostrados
como Limite de corte 1, Limite de corte 2 e Limite de corte 3.

m  Se os valores do limite de corte diferirem consoante os dados de medicao, é apresentado
“0” para o Limite de corte 1, Limite de corte 2 e Limite de corte 3.
m  Os valores definidos durante o novo calculo ndo séo refletidos nas definigbes do protocolo.

® O novo calculo ndo é efetuado por ajuste a curva de calibragéo.

& eiken

Process data i . . ..
[Select/Range selection] button: Clear selection S RERES (1) V|Sual|ze 0s dados de med|ga0.
FIT - Date range ~ |2026/02/13 Select ] Q. sren J w-Consulte a Secgéo 3.1.2

pate/Time |1 sampiD /| value[ng/mL] Comment

0-00001 No Calibration Cur...

26/02/02 15:12

0-00023

26102103 12:13 Euycor (2) Selecione os dados de medicéo ou
selecione um intervalo de dados de

medigéo a recalcular e toque em {Recal.}.

0-00024

26/02/03 12:13 EUJCOR

0-00025 | KMAKPE

26/02/03 12:13

26/02/03 12:13 | 010-04 | 0-00026  EUJCOA 0.0[-] 501

0-00027

26/02/03 12:15 EUJCN5

26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 |EUJCML 0014 501

Measurement data Replicate
Number of samples= 61
Recal W posvate |||yl mistogram | [N cutoffeale |~ calcurve

Delete ‘ Output

Register Back ’

Recalculate ] (3) Introduza as condigbes para o novo
célculo.
Specify conditions. (A) Toque no campo de entrada junto ao
item e introduza o valor.
Cutoff 1 100 FACTORA 1.000 * E apresentado o ecra do

teclado numérico.
Cutoff 2 200 FACTORB 0.00
<Condigdes a especificar>
Cutoff 3 ®  Limite de corte 1
Limite de corte 2
Limite de corte 3
FATOR A

FATOR B

Recal Cancel

(B) Toque em {Recal.}.
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Process data

RegSamp ~-| |FIT

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ |2026/02/13

& eiken
2026/02/13 11:29

Select l Q swen ]

patesTime |1 Rack

26/02/0312:15  010-05

0-00027 EUJCNS

seQ 1) sampiD /| | value[ng/mL] Flag Comment Lot. il
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/03 12:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF 0.0([ -] ’ 501 ‘
26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR » 0.0([-] 501 »
26/02/03 12:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE . 0.0([ -] ‘ 501 ‘
26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0([ ] 501

26/02/03 12:16 0-00028 EUJCML

21

Recal I

I Register

Pos. rate

J | Lake

Replicate

Histogram J |27V cutoffcalc.

Number of samples= 61

|~ CcalCurve

Back ’
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(4)

OC-SENSOR R70

Versio 1

Sao apresentados os dados de medigédo
recalculados.

Para atualizar os dados de medigédo
com os resultados recalculados, toque
em {Registar}.
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3.1.9. Apresentar a taxa de variacao positiva

Apresenta a taxa de variagao positiva dos dados de medigao.
Existem dois modos de apresentagéo para a tendéncia da taxa positiva: por amostra e por
sujeito. As férmulas de calculo s&o as seguintes:

/ Modo por amostra: Taxa positiva (%) = Niumero de amostras positivas + NUmero total de amostras x 100\
(Namero total de amostras = Namero de amostras no intervalo especificado no
ecra [Dados de medigao])

Modo por sujeito: Taxa positiva (%) = NUmero de sujeitos positivos <+ Nimero total de sujeitos x 100
(Numero total de sujeitos = 0 numero de sujeitos dentro do intervalo especificado
\ no ecra [Dados de medicao]) j

w A taxa de variagao positiva s6 pode ser apresentada quando o tipo de amostra esta definido para
“AmostR”. Nao pode ser apresentado quando definido para AmostP., AmostS ou QC.

w Este Sistema pode armazenar até 10 anos de dados da taxa de variagao positiva.
O ndmero maximo de pontos de dados que podem ser apresentados de uma s6 vez € 5000.

& eiken

Process data L 2026/02/13 11:31 (1) Visualize os dados de medicéo.
AT - Daterange ~ [2026/02/13] | s || Qs | wConsulte a Sec¢éo 3.1.2
Dpate/Time |1} Rack [seqQ 1) sampiD /| | value[ng/mL] Flag Comment Lot. Dil
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501 (2) Toque em {TaXa pOS.}.
26/02/0312:13 | 010-01 ‘ 0-00023 |EUJCOF 0.0([-] 501 ‘
26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 EUJCOR 0.0([-] 501
26/02/0312:13 | 010-03 ‘ 0-00025 |KMAKPE 0.0 [-] 501
26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA O.Dv[ -] ‘ 501
26/02/0312:15 | 010-05 ‘ 0-00027 |EUJCNS5 0.0 [ 501 »
26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028 |EUJCML 0.0([-] 501

Number of samples= 61

Recal IM Pos. rate I lol,  mistogram | |2 cutoffeale. |- calcurve
Delett Output
Register e 0 Heed Back ’

2 e (3) E apresentado o grafico de variagéo
Positive rate variation 2026/02/1311:31 .
da taxa positiva.
FIT -] GroupNo. [Whole -] Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 |  unit[Days -] % Por defeito, sdo apresentados os dados
Pos.rate(%) relativos a um ano.
100+
w0
o0
40—
20+
0. ) MeasDt
26/02/02 26/02/13
ﬁ ©026/02/13  Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 iJ
Per recip. Ovrl. pos. rate: 3%

Output Back ‘
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<Compreender o grafico de variagdo da taxa positiva>

(1

Positive rate varjation

& eiken
2026/02/13 11:31

FIT = Group No. |Who|e & Daterange (2026/02/02 | ~ (2026/02/13 Unit|Days 'l
e —

Pos. rate(%) Rng. chg.

100

801

(2)

60—

40

20
0 €) MeasDt

26/02/02 26/02/13
{ | 026/02/13 Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 > (3)

By sample
(4)

IOvrI. pos. rate: 3% IO—— (5)

OTutput - | (7)

(6)

Nome ‘ Detalhes

(1)

Condigoes de calculo
da taxa positiva

Define as condigdes para o célculo da taxa positiva.
wConsulte a sec¢ao 3.1.9.1

(@)

Gréfico da taxa
positiva

Apresenta um gréafico com a data de medi¢éo no eixo horizontal e a taxa
positiva no eixo vertical.

Informagdes sobre o
valor do cursor

Apresenta informagdes numéricas para a data indicada pelo cursor.

O cursor pode ser deslocado com o botdo < || > |.

As informagbes apresentadas diferem consoante o modo de apresentacao.
(Ver abaixo)

<Modo por amostra> <Modo por sujeito>
Data de medicédo - Data de medicao
Taxa positiva + Taxa positiva

Numero de amostras positivas/ + NuUmero de sujeitos positivos /
Numero total de amostras Numero total de sujeitos

Alternar o modo de
apresentacao

Alterna entre o modo por amostra € 0 modo por sujeito.

Taxa global positiva

Apresenta a taxa positiva de todos os dados visualizados

Saida

Emite informacao sobre a variagédo da taxa positiva.
wConsulte a seccdo 3.1.9.3

Voltar

Regressa ao ecra de dados do processo.
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3.1.9.1. Configurar as condicoes de calculo da taxa positiva

Configure cada item para calcular a taxa positiva.
O nimero méaximo de pontos de dados entre a data de inicio e a data de fim é de 5000.

Positive rate variation ARSI (1) Apresente o ecra [Variagao da taxa
ositival.
FIT -] GroupNo. Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 |  unit[Days -| P ]
Pos.ratefX) e ] (2) Selecione o modo de apresentagéo da
taxa positiva.
o
o
404
204
26’;02/02 26/(;2/’T;D[
S 026/02/13  Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 ﬁ

[ By sample Ovrl. pos. rate: 3%
N
(] Output
D Back

Positive rate variation 2026/02/1311:31

& eik . .~ P
o (3) Selecione as condicdes de célculo.

FIT ] croupno. [Whole -] Daterange [2026/02/02 | ~ 12026/02/13 | unitfpays -]

<lItens selecionaveis>
po rtts) = - ltens de analise (FIT, FCa)

. * N.2do grupo

00 * Intervalo de datas de medigao

w0 *  Unidade de calculo para a taxa positiva
] (dia, semana, més)

200202 wours

S 0 26/02/13  Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 l]

By sample Per recip. RuLECSlate
Output
:) Back

— — & eiken
Positive rate variation 2026/02/13 11:31

(4) E apresentada a taxa positiva com base
nas condi¢des de célculo selecionadas.

FIT .| Groupno. |Who|e ] Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 | UnitlDays |

Pos. rate(%) Rng. chg.
100

80|
60|
40
20

) MeasDt
26/02/02 26/02/13
S 026/02/13  Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 lJ

EEe Per recip. Ovrl. pos. rate: 3%
Output .
b Back
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3.1.9.2. Alterar o intervalo de variacao da taxa positiva

Defina “TxPost” e “TxPos|” para alterar o intervalo do eixo vertical do grafico de tendéncia da taxa

positiva.

FIT

Positive rate variation

& eiken
2026/02/1311:31

Group No. |Whole -| Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 |  unit|Days -|

ol

0

-]

P

20

y Mess:

26/02/02 26/02/13

< | ©026/02/13 Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 >

Ovrl. pos. rate: 3%

Output Back |

Enter the range for the positive rate.

Range change

PosRate!

(w53~

Execute

Cancel

Positive rate variation

FIT

Group No. |Whole ~

Pos. rate(%)
£

%

“

k3

& eiken
2026/02/1311:31

Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 | Unlt

Rng. chg.

26/02/02

<| ©026/02/13 Positive rate:

By sample Per recip.

MeasDs
26/02/13

0% Pos./Tot. samples= 0/15 >

Ovrl. pos. rate: 3%

Output - ’
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(1) Apresente o ecré [Variagdo da taxa
positiva).

(2) Toque no botao {Alt interv}.

Altere o intervalo do eixo vertical.

)

<Procedimento>

(A) Toque nos campos de entrada para
[TxPos1t] e [TxPos|] e introduza os valores
utilizando o teclado numérico.

(B) Toque no botao {Executar}.

E apresentado o gréafico de variagdo da taxa
positiva com o intervalo do eixo vertical
atualizado.

(4)
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3.1.9.3. Emita a variacao da taxa positiva

Emita a variagdo da taxa positiva para o destino de saida selecionado. Existem os dois

métodos de emissd@o seguintes:
B |mprima utilizando a impressora.

B Guarde em meios externos.

& eiken
Positive rate variation 2026/02/13 11:31 ~ . ~
(1) Apresente o ecré [Variagdo da taxa
FIT -|  GroupNo. Daterange [2026/02/02 | ~ [2026/02/13 | Unit‘Days ‘ positiva]
Pos. rate(%) Rg_hg]
o
(2) Toque em {Saida}.
.
5]
.
2]
2 MeasDt
26/02/02 26/02/13
i] 026/02/13  Positive rate: 0% Pos./Tot. samples= 0/15 l]
Per recip. Ovrl. pos. rate: 3%
A

Output (3) Selecione o destino de saida.
Select output destination. " Impressora
B Meios ext.

3)

(4) Toque no botéo {Executar}.

Ext. media

(4)
Cancel u Execute
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3.1.10. Calcule os valores do limite de corte a partir da taxa positiva

Utilizando os dados de medicdo apresentados das amostras positivas e a taxa positiva
introduzida, calcule o Limite de corte 1 por céalculo inverso.

O valor do Limite de corte 1 calculado em sentido inverso reflete-se no Limite de corte 1 quando
se toca em {Recal.}.

O método para calcular o valor de corte difere entre 0 modo por amostra e 0 modo por sujeito.

» O calculo inverso dos valores dos limites de corte s6 pode ser efetuado se o tipo de amostra
apresentado estiver definido como “AmostP”.
Nao pode ser efetuado quando definido para “AmostR”, “Amostra STAT” ou “QC”.

A\ & eiken

Process data N . H =
—— 2026002131135 (1) Selecione o modo de apresentagdo
Daterange [2026/02/02] ~ [2026/02/13| | seex || Qs | para amostras positivas.

w-Consulte a Seccdo 3.1.2

Date/Time |1 4 Value[ng/mL] Comment

(2) Selecione os dados de medigdo ou
selecione um intervalo de dados de
medigdo para os quais o valor do
limite de corte deve ser calculado em
sentido inverso.
wConsulte a Seccado 3.1.3

Measurement data Replicate
By sample Per recip. Pos./Tot. samples=  2/61 Pos. rate= 3.3% Number of samples= 2

Recal | AN Pos.rate |4l Histogram [V cutoffeale. |~ calcurve

Register Delete Output Back ‘

N o (3) Toque em {Calc. lim. corte}.

Process data . 2026/02/1311:35
Selection: Select data. -

Daterange [2026/02/02) ~ [2026/02/13] | seex || Qs |

Date/Time /| | valueing/mL] Comment

26/02/06 13:28 | 100-01 | 0-00021

Measurement data Replicate

By sample Per recip. Pos./Tot. samples=  2/61  Pos.rate= 3.3% Number of samples= 2
Recal | [AN Pos.rate |4l Histogram AN Cutoff calc. |~ calcurve

Delete

Output

Register Back
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Cutoff calculation

A

Enter the positive rate.
Calc. Cutoff1 from input

Pos. rateI E0.0I% Cutoff 1:

C

E Store Cancel

430

134

(4)

Introduza a taxa positiva para efetuar o
célculo inverso do limite de corte 1.

<Procedimento>
(A) Toque no campo de entrada para a taxa
positiva e introduza o valor.

(B) O valor do limite de corte calculado é
apresentado no campo {Limite de
corte}.

(C) Toque em {Memobria}.
* O valor é refletido como limite de corte 1
para o novo célculo.
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Apresentar o histograma
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Apresenta um histograma dos dados de medicao.

& eiken
Process data 2026/02/12 12:22
[Select/Range selection] button: Clear selection
Regsamp -| [FIT Date range ~ [2026/02112  romgeser. || Qs |

pateTime 1)/ [ Rack |seq 1] Value[ng/mL] Comment

26/02/06 13:14  001-09  0-00019 ETZS16

26/02/06 13:12  001-08 ' 0-00018 ETZS9B

26/02/06 13:10 | 001-07 | 0-00017  EW267W

26/02/06 13:08  001-06 = 0-00016 EW2DCS

26/02/06 13:06 = 001-05 | 0-00015 KNCM1Y

26/02/06 13:04 001-04  0-00014 KNC639

26/02/06 13:02 0-00013 ETZSDA

Measurement data
Number of samples= 34

W Pos. rate J IL]L_ Histogram l [& Cutoff calc.
Delete Output

001-03

Replicate

|~ CalCurve

Back

G Recal

Register

|

& eiken

Histogram 2026/02/13 11:38

Rng chg

sample count
60

o. Conc.

Samp. cnt: 59 >

< O Conc.low: 0.0 Conc. high: 71.6

Output Back

135

Selecione as amostras ou selecione um
intervalo de amostras para as quais o
histograma deve ser apresentado e
toque em {Histograma}.

E apresentado um histograma do
intervalo selecionado.

(@)
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m Movao [D] apresentado no histograma utilizando os botdes [ < \ \l ] para verificar as
informacdes para cada intervalo. A informacao para o intervalo selecionado é exibida na parte
inferior do grafico. (Consulte o diagrama seguinte.)

R & eiken
Histogram 2026/02/1311:38
Sample count Rng chg
60—
40
20
Conc.
< ‘ O Conc.low: 0.0 Conc. high: 71.6 Samp. cnt: 59 >‘
D Output
Back

B InformagOes apresentadas

O Conc.low: 0.0 Conc. high: 71.6 Samp. cnt: 59

(A) (B) ©

(A) Conc. baixa: Limite inferior da concentragao do intervalo
selecionado

(B) Conc. alta: Limite superior da concentragao do intervalo
selecionado

(C) Contagem de amostras: NUmero de amostras no
intervalo selecionado
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3.1.11.1.  Alterar o intervalo do histograma

Altere o intervalo do histograma ao introduzir “Amost. Max”, “ConcMin”, “ConcMax” e “N.° classes”.

B Procedimento de mudanca do intervalo

N & eiken
e Azsivaiizivs (1) Apresenta o ecré [Histograma].
(2) Toque no botao {Alt interv}.
e
5
Conc.
i] 0O Conc.low: 0.0 Conc. high: 71.6 Samp. cnt: 59 l]
Output Back ’

Range change (3) Altere cada intervalo.

<Procedimento>
Enter each range val.

(A) Toque nos campos de entrada para “Amost.
’ w333 Max”, “ConcMin”, “ConcMax” e “N.? classes”,
e introduza os valores utilizando o teclado
numérico.
o E (B) Toque no botdo {Executar}.
MinCane Maxconc

Execute Cancel

Histogram S - (4) O histograma com o intervalo atualizado é
apresentado.

sample count Rng chg J

5

;'H

<| o conc.low: 00 Conc. high: 71.6 Samp. cnt: 59 >

Conc.

M utpu
Otth Back ’
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Definir item

Definir intervalo

Descricao

Amostra Max

0-9999

Limite superior do nimero de amostras
apresentadas no histograma

Concentragdo minima apresentada no

ConcMin 0-999999999.9 .
histograma

ConcMax 0-999999999.9 C_oncentragao maxima apresentada no
histograma

N.2 classes 1-99 Numero de divisdes utilizadas no histograma

138




OC-SENSOR R70

Versio 1

3.1.11.2. Emitir o histograma

Emita o histograma para o destino de saida selecionado. Existem os dois métodos de emisséo

seguintes:
] Imprima utilizando a impressora.

| Guarde em meios externos.

& eiken

Histogram 2026/02/1311:38

sample count Rng chg
104

Conc.

<| o Conc.low: 0.0 Conc. high: 71.6 Samp. cnt: 59 >

Output

Select output destination.

Ext. media J

Cancel u Execute

139

(A) Apresenta o ecra [Histograma).

(B) Toque em {Saida}.

(C) Selecione o destino de saida.

B Impressora
B Meios ext.

(D) Toque no botao {Executar}.
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3.1.12. Eliminar dados de medicao

Elimine os dados de medicao.
Os dados de medigao s6 podem ser eliminados quando a permissédo da conta com sessao iniciada estiver
definida como “Admin”.
Nao pode ser executado quando a permissdo da conta esta definida como “Utilizador”.

Process data

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ [2026/02/13

& eiken

2026/02/13 11:40

Select ] Q s |

26/02/03 12:13

26/02/03 12:15

26/02/03 12:16

010-04

010-05

010-06

patestime |1/ | Rack |seQ 1)
26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001
26/02/03 12:13 ‘ 01001 ‘ 0-00023
26/02/0312:13 | 010-02 . 0-00024
26/02/0312:13 | 010-03 ‘ 0-00025

0-00026
0-00027

0-00028

sampiD /| value[ng/mL] Flag Comment Lot. Dil
0.0 No Calibration Cur... | 501
FEUJCOF o.u.[ 1 ‘ 501
EUJCOR 0.0 .[ ] 501
KMAKPE 0.0 .[ E| 501
EUJCOA
EUJCNS 0.0([] 501
vEUJCML 0.0 .[ B 501

Measurement data
Recol

Replicate

W Pos.rate lul,  Histogram [7V cutoff calc.

Number of samples= 61

|~ CalCurve

-

Process data
[Select/Range selection] button: Clear selection

& eiken

2026/02/13 11:40

26/02/0312:13

26/02/0312:16

26/02/03 12:15

010-04

010-05

010-06

0-00026
0-00027

0-00028

EUJCOA

EUJCNS

EUJCML

T

0.0/

Date range ~ [2026/02/13 saea || Qs |
DateTime |1}/ | Rack |[seq 1) sampid /| value[ng/mL] Flag Comment Lot. Dil
26/02/0215:12 | 100-01 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/03 12:13 | 010-01 | 0-00023 |EUJCOF ‘ 0.0 [ -] ‘ ‘ 501

26/02/0312:13 | 010-02 [ 0-00024 |EUJCOR 0.0 [ -] 501

26/02/03 12:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE ‘ 0.0 [ -] ‘ ‘ 501

Measurement data

0

22

Pos. rate

Replicate

J lul.  Histogram J [V cutoff calc.

Number of samples= 61

|~ CalCurve

- |

140

(1)

(3)

Selecione os dados de medicédo ou
selecione um intervalo de dados de
medigao para eliminar.

wConsulte a Seccao 3.1.3

Toque em {Eliminar}.

Para aplicar a eliminagé@o aos dados de
medicdo, toque em {Registar}.
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3.1.13. Emitir dados de medicao

Emita os dados de medigao para o destino selecionado. Existem os trés métodos de saida
seguintes:

®  |mprima utilizando a impressora.

m  Guarde em meios externos.

m  Emita online para o computador anfitrido.

i —— % s o (1) Visualize os dados de medigéo.

Ar_ - Daterange ~ [202610213] | seew || Qs | wConsulte a Secgdo 3.1.2

Date/Time |1 Rack [sEQ |1 sampiD /| value[ng/mL] Flag Comment Lot. pil

26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501 (2) Selecione os dados de medigéo ou
26/02/0312:13 | 010-01 | 000023 |EUJCOF 00(1 501 selecione um intervalo de dados de
26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([4 501 med|gé.0 a emitir.

26/02/0312:13 | 010-03 | 0-00025 |KMAKPE 0.0([ ] 501 wConsulte a Secgéo 3.1.3

26/02/0312:13 | 010-04 | 0-00026 |EUJCOA 0.0([4 501

261021021215 | 01005 | 000027 >EUJCNS o.ob[ 4 » 501

26/02/0312:16. 010-06 .o-ooozs vEUJCMl o,ov[ 1 v 501 (3) Toque em {Saida}

Number of samples= 61
Recal [W  pos.rate [yl.  Histogram [V cutoffcalc. |~ calcurve
g ] . ‘

Output (4) Selecione o destino de saida.

Select output destination.
®  Impressora

[ ] Meios externos

Ext. media J (5) Toque no botéo {Executar}.

Cancel u Execute

Output Status (6) Os dados de medigao sdo emitidos.

Outputting... * Os dados de medig&o s&o enviados para o

destino selecionado.
_ * Quando a emissao estiver concluida, a caixa
de dialogo fecha-se.
6/6

Cancel
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3.2 Replicar

Visualize os dados replicados dos dados de medicao. No ecra [Replicar], pode verificar o

decurso temporal e a curva de calibragdo.

3.2.1.

Apresentar dados replicados

Apresenta os dados replicados dos dados de medigao especificados.

& eiken

Process data 2026/02/13 11:40

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ |2026/02/13

Select I Q sweh ]

RegSamp | |FIT

pate/Time | 1| sampld /| Value[ng/mL] Comment

26/02/0215:12 | 100-01 | 0-00001 0.0 No Calibration Cur... | 501
26/02/0312:13 | 010-01 | 0-00023 ’EUJCUF 0.0 ’[ 1 501

26/02/0312:13 | 010-02 | 0-00024 |EUJCOR 0.0([-] 501

26/02/03 12:13 | 010-03

0-00025 |KMAKPE

6/02/03 12:13 0-00026 | EUJCOA

26/02/03 12:15 | 010-05 | 0-00027 |EUJCN5 0.0([-] 501

(3) 501 g

Number of samples= 61

J |.|.l|;. Histogram J @ Cutoff calc.

Output

26/02/0312:16 | 010-06 | 0-00028  EUJCML

Measurement data

Recal M

Register

00[[4

|~ CalCurve

Back

Pos. rate

Delete

& eiken

Process data 2026/02/13 11:40

Selection: Select data.

Date range ~ [2026/02/13 s | [C0 s |

paterTime | 1] 4

o 1215 owos oo eweor o1 o fa

Value[ng/mL] Flag Comment Lot. Dil

Number of samples= 1

Measurement data

Pos. rate

Delete

Recal M

Register

|.==" Time course & Cutoff calc.
Output

| calCurve
Back ‘

Ecra [Replicar]
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(4)

Visualize os dados de medicéo.
wConsulte a Seccao 3.1.2

Selecione os dados de medicédo ou
selecione um intervalo de dados de
medigao para o qual os dados replicados
devem ser apresentados.

w-Consulte a Seccdo 3.1.3

Toque no separador {Replicar}.

Sao apresentados os dados replicados
para os dados de medi¢ao selecionados.
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Recalcule os dados replicados alterando os valores do limite de corte e 0o FATOR A e B.

m  Os valores utilizados para a avaliagdo dos dados de medigao apresentados sao mostrados
como Limite de corte 1, Limite de corte 2 e Limite de corte 3.

m  Se os valores do limite de corte diferirem consoante os dados de medicao, é apresentado
“0” para o Limite de corte 1, Limite de corte 2 e Limite de corte 3.
m  Os valores definidos durante o novo calculo ndo séo refletidos nas definigbes do protocolo.

® O novo calculo ndo é efetuado por ajuste a curva de calibragéo.

& eiken

Process data 2026/02/13 11:40

Date/Time |1

Selection: Select data.

Date range ~ [2026/02/13

£ | | valuelng/mL]

Select l 1 sweh ]

Lot. Dil

(3)
M Pos. rate |.="  Time course [& Cutoff calc. L= CcalCurve
M
Register pelete GRS Back ‘
Recalculate

Specify conditions.

FACTORA 1 .000}

Cutoff 1

Cutoff 2 FACTORB ’ 0.00

Cutoff 3

JUL

Recal Cancel
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Apresenta os dados replicados.
w-Consulte a Seccao 3.2.1

Selecione os dados replicados ou selecione
um intervalo de dados replicados a
recalcular.

Toque em {Recal.}.

Se néo forem selecionados quaisquer dados,
todos os dados dentro do intervalo de datas de
medigao sao recalculados.

Introduza as condigbes para o novo célculo.
(A) Toque no campo de entrada junto ao
item e introduza o valor.
% E apresentado o ecra do teclado
numérico.

<Condicdes a especificar>
B Limite de corte 1

Limite de corte 2
Limite de corte 3
FATOR A

FATOR B

(B)

Toque em {Recal.}.
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& eiken

Process data 2026/02/13 11:40

Selection: Select data.

Date range ~ [2026/02/13] | setew ]-

Date/Time | 1) Rack lsso N /| valuelng/mL] Comment Lot.

T R Y

Number of samples= 1

AN pos.rate Lo Tmecourse | [[AAcutoffeale. | | L= calcurve |

Recal v
‘ Delete ‘ ’n O Back

Register

(6)

144

()

Sé&o apresentados os dados replicados
recalculados.

Para atualizar os dados de medicao com
os resultados recalculados, toque em
{Registar}.
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3.2.3. Visualizar o decurso temporal dos dados replicados

Visualize o decurso temporal dos dados replicados.

& eiken .
Process data —— 202600213 11:40 (1) Apresenta os dados replicados.
Date range ~ [2026/02113] | seew | [E1 s |

: _ (2) Selecione uma linha dos dados replicados
Date/Time |1 /| | valuelng/mL] 2 il

N B N Y para a qual o decurso temporal deve ser

apresentado.

(3) Toque em {Decurso temporal}.

Measurement data

(3)

Number of samples= 1

| - . = |

Register

b 1] outur . ‘

. ~_ & eiken
Time course X

el (4) E apresentado o decurso temporal dos
dados replicados selecionados.

Meas. Date: 26/02/03 12:15 Sample ID: EUJCOA

T D W S

cycle
1 4 7 10 13 16 19 2 25 28 3 Ed 37

[i] O Cycle: 1 ABS: 1220 ‘iJJ

Output back ’

¥~ Mova o [©] apresentado no gréfico do decurso temporal utilizando os botdes [ \3 [Z|].
A informagao do valor do cursor € apresentada na parte inferior do gréafico. (Ver abaixo)

B Informacdes apresentadas

O Cycle: 7 ABS: 1797
(A) (B)

(A) Ciclo: Nimero do ciclo
(B) ABS: Absorvancia no ciclo selecionado
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3.2.3.1. Alterar o intervalo do decurso temporal

Introduza "ABS max." e "ABS min." para alterar o intervalo do eixo vertical do decurso temporal.

Time course

Meas. Date: 26/02/03 12:15

ABS
2000

Sample ID: EUJCOA

& eiken
2026/02/13 11:41

2
[ rorse e |

7 © 13 i3 1 2 E3 F3 3 El

ABS: 1797

Output

0 Cycle: 7

5"

cycle
i3

Back ’

Range change

Enter the ABS range.

Ass maxvalue

ABS min value 160

|i§i Execute

Cancel

Time course

Meas. Date: 26/02/03 12:15

Sample ID: EUJCOA

& eiken
2026/02/13 11:41

7 10 13 1 19 2 % % n E L7

0 Cycle: 7 ABS: 1797

Output

cycle

Back ’
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(1)

(2)

(3)

Apresente o ecra [Decurso temporal].
wConsulte a Seccao 3.2.3

Toque no botéo {Alt interv}.

Altere o intervalo do eixo vertical.

<Procedimento>

(A)  Toque nos campos de entrada para [ABS
max.] e [ABS min.] e introduza os valores
utilizando o teclado numérico.

(B)  Toque no botéo {Executar}.

E apresentado o decurso temporal com
o intervalo atualizado.
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3.2.3.2. Emitir o decurso temporal

Emita o decurso temporal para o destino de saida selecionado. Existem os dois métodos de
emissao seguintes:
] Imprima utilizando a impressora.

| Guarde em meios externos.

& eiken

Time course 2026/02/13 11:41 (1) E apresentado o ecra [Decurso temporal].

Meas. Date: 26/02/0312:15 Sample ID: EUJCOA (2) Toque em {Saida}.

cycle

7 0 ) 1 19 z P3 » 3 » B P') s

ij OCye: 7 ABS: 1797 lj
Output back ’

Output ] (38) Selecione o destino de saida.

B Impressora
®m  Meios externos

m (4) Toque no botao {Executar}.

() Ext. media J

Select output destination.

Cancel u Execute
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3.2.4.

R70

Apresentar a curva de calibracao dos dados replicados

Apresente a curva de calibragado para os dados replicados.

Process data

DaterTime |1,

N TR

Recal

Register

M Pos. rate

Delete

Selection: Select data.

Date range ~ |2026/02/13

& eiken
. 2026/02/13 11:40

| ()

Z | valuelng/mL]

Measurement data

Output

Comment Lot. Dil

Replicate

Number of sa

Back

CCgraph
FIT
Meas. date/time 2026/02/02 15:43
Reagent lot/Cal. lot 501 /503
Theoval  Back-fit DA value
oa1| 2545
[sTp.6 10000 | 1000.0
[sTD5 | 5000 | 5000
[IsTD.4 2500 | 2500
[IsTD.3 1250 | 1250
[IstD.2 625 | 625
lstpa 00 | o0
O Clear

Store

~_& eiken

. 2026/02/1311:43

QC Lot Value

[lQc.a
[lqQc.2
lqc3

DA

148

Apresenta os dados replicados.
w-Consulte a Secc¢éao 3.2.1

Selecione uma linha dos dados replicados
para a qual a curva de calibragdo deve ser

apresentada.

Toque em {CurvaCal.}.

E apresentada a curva de calibragio dos
dados replicados selecionados.
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3.24.1. Editar a curva de calibracao dos dados replicados

Edite a curva de calibragédo dos dados replicados.

A edicéo da curva de calibragao s6 pode ser efetuada quando a permissdo da conta com sessao
iniciada esta definida para “Admin”.
Nao pode ser executado quando a permissao da conta esta definida como “Utilizador”.

& eiken

et 202610213 1143 (1) Apresente a curva de calibragdo para os
FIT .
dados replicados.
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QCLlot Value DA =Consulte a Secgéo 3.2.4
Reagent lot/Cal. lot 501 /503 [Qc
Theoval  Back-fit DA value lqc2
oalf] 2545 | lqcs .
[lsTD.6 10000 | 1000.0 A (2) Edite o valor DAs.
[sTD5 | 5000 | 500.0 1338
[sTD.4 2500 | 250.0 493 | <Procedimento>
lstoz | 1250 | 1250 181 | * Togue no campo de entrada junto a STD1 a
lsto2 | 625 | 625 76 | STD6 a editar e introduza o valor.
[Ip:] o0 J| o0 - * E apresentado o teclado numérico.
‘O Clear O Recal ]

Store ‘ Print

2 ok (3) Toque em {Recal.}.
cc graph 2026/02/13 11:43
FIT
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QClot Value DA
Reagent lot/Cal. lot 501 /503 fQc.
Theoval  Back-fit DA value llqc2
[lsTp.6 10000 | 1000.0 ol 245 ) _—
ol 72|
[sTD5 5000 | 500.0 1338 |
[stp.4 2500 | 250.0 493 |
[Istp.3 1250 | 125.0 181 |
[IsTD.2 625 | 625 76 | o ; ;
[IsTD.A 00 | o0 A
[ 9D Cclear I QO Recal I AL w;o

Store ‘ Print Back
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ccgraph N (4) Sé&o apresentados os valores ajustados
FIT recalculados, os dados de QC e o grafico da
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QClot Value DA curva de calibragéo.
Reagent lot/Cal. lot 501 /503 lQca
Theoval  Back-fit DA value llqc2
[IsTD.6 1000.0 | 1000.0 ol 2245 Jacs
o2l 72|
[IsTD.5 500.0 | 500.0 1338 |
[IsTD.4 250.0 250.0 493 |
[IsTD3 125.0 125.0 181 |
[IsTD.2 62.5 62.5 76 |
[IsTD.1 0.0 0.0 -1 |
[ €D Clear ¥ Recal J .

Store

Back

Store ’

Back
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ccgraph £ Soansias (5) Para efetuar um novo célculo dos dados
il replicados utilizando a curva de calibragéo
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QCLlot Value DA editada, toque em {Armazenar}_
Reagent lot/Cal. lot 501 / 503 [JQca
Theoval  Back-fit DA value llac2
[IsTD.6 1000.0 | 1000.0 wal 2545 acs
[lsTp5 | 5000 | 5000
[IsTD.4 2500 | 2500
[IsTD.3 1250 | 125.0
[IsTD.2 625 | 625
[IsTD.1 00 | 00
[ €D clear
Store
oring calibration curve & eiken
Ee — e LS (6) Quando a curva de calibragdo editada é
registada no Sistema, a mensagem
Meas. date/time 2026/02/02 15:43 QCLot Value DA “Armazenar curva de calibragéo" é
Reagent lot/Cal. lot 501 /503 [lQc.a -
Theoval  Back-fit DA value lqc2 apresentada no ecra.
[lsTp.6 10000 | 1000.0 il 28 —
o2l 72|
[IsTD.5 5000 | 500.0 1338 |
[IsTD.4 2500 | 249.9 493 |
[IsTD.3 1250 | 1250 181 |
[IsTD.2 625 | 624 76 |
[IsTD.1 00 | 0.0 -1 |
[ ¥ Clear ¥ Recal J P,
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3.2.4.2. Recalcular os dados replicados utilizando a curva de

calibracao editada

Recalcule os dados replicados utilizando a curva de calibragao editada.

& eken

Process data . 2026/02/1709:32

RegSamp | |FIT

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ |2026/02/17

Value[ng/mL]

seeee | [0 s |

paterTime |1}

Comment

26/02/0312:15 010-04 | 0-00026 EUJCOA

Measurement data

(3)

-
Register pelete

Number of samples= 1

IL'. Time course & Cutoff calc.
o

| calCurve
Back

Recalculate

Specify conditions.

Cutoff 1 FACTORA 1.000

L

Cutoff 2 FACTORB

|
0.00

JUL

Cutoff 3

b

Recal Cancel |

& eiken

. 2026/02/17 09:32

- ) ()

Process data

RegSamp | [FIT

Date/Time

[Select/Range selection] button: Clear selection

Date range ~ |2026/02/17

Value[ng/mL]

Flag ‘ Comment

26/02/0312:15 010-04  0-00026 EUJCOA

Measurement data

Replicate

Number of samples= 1

Recal | |AN

Register

Pos. rate

B -

[ Time course [77V cutoffcalc.
Output

|~ calCurve
Back ’
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Edite a curva de calibra¢édo e guarde-a no
Sistema.
wConsulte a seccdo 3.2.4.1

Selecione os dados replicados ou
selecione um intervalo de dados replicados
a recalcular utilizando a curva de
calibragao editada.

Toque em {Recal.}.

Se for necessario alterar as condigbes de
calculo, introduza os valores e toque em
{Recal.}.

*  E apresentado o teclado numérico.

Séao apresentados os dados replicados
recalculados utilizando a curva de
calibragéo editada.

Para atualizar os dados de medigdo com
os resultados recalculados, toque em
{Registar}.
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3.3. Processamento do controlo de qualidade

Os dados entre dias/intradiarios e o grafico de controlo X-R das amostras QC medidas sao
apresentados no controlo de qualidade (QC).

O QC também permite a edi¢cdo de dados entre dias/intradiarios e a alteragédo do intervalo do
grafico de controlo X-R.

A *  Os dados de QC sao armazenados por item de analise.
Pode armazenar até 5000 registos de dados entre dias.
Pode armazenar até 10 dados intradiarios.

A * Quando a conta com sessdo iniciada esta definida como “Utilizador”, os botbes disponiveis
sdo restritos.
(Consulte o quadro seguinte)

Fungoes dos botoes

Eera Registo Eliminar Saida elter Grafico de
controlo X-R
Dados entre
dias x x O o
Dados
intradiarios x X @) x o
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3.3.1.  Visualizar o ecra [Processamento do controlo de qualidade]

O ecra [Processamento do controlo de qualidade] pode ser aberto através dos dois caminhos
seguintes:

B Abrir a partir do ecra [MENU]

B Abra a partir do ecra [Topo da analise]
B Abrir a partir do ecra [MENU]

MENU Logout |& shen @ s 1) No ecra [MENU], toque em [Proc. Dados].

A\

Analysis Reag. Set Aux func.

[ Maintenance‘ [ Quick help }

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

& eiken

Data processing selection 2astoeriz s 2) Toque no botao [Proc.controlo QC].
Select apresees * O ecra de Processamento do Controlo de
Qualidade sera apresentado.

Quality control
processing

Run meas. data proc. Run QC proc.

Meas. data proc.

= Menu

Ecra [Selecédo do processamento de dados]
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3.3.2. Apresentar dados de controlo de qualidade

Apresente os dados do controlo de qualidade especificando os seguintes itens no ecra
[Processamento do controlo de qualidade].

<ltens especificados>

m  ltem de analise

m QCn.=°

m Lotede QC

®  Meses de processamento

Quality control processing s ;‘:2202“3":‘9 (1) Se|eCIOne [0} |tem de ané.||se a ser
apresentado no menu pendente.

Selection: Select data.

Q1 - QC lot ~ ProcMon | 12 Select

1 24/12/10 153.0 24112/23 150.0 25/01/10 155.0 25/0117 155.0
2412 1520 2412724 151.0 25/01/11 151.0 25/01/18 152.0
241212 153.0 24712725 153.0 25/01712 153.0 25/01/19 153.0
241213 1520 24112726 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0
24/12/20 151.0 2412727 156.0 25/01/14 151.0 25/01/21 151.0
24221 156.0 24/12/28 158.0 25/01/15 156.0 25/01/22 156.0
2412122 1540 2412729 1540 25/01/16 154.0 25/01/23 154.0 v

AV X-Rchart

Register Delete J Output J Edit Back ’

H o]
eiki =
Qualiy control processing - (2) Selecione o n.2 QC a ser apresentado no
Selection: Select data. menu pendente
AT < fac QClot[ | ProcMon | 12 seiec
Q
24/12/110  JQC3 2412/23 | 1500 25/01/10 = 155.0 25/01/17 | 155.0
Qca
2a112/11  ocs 24112724 | 1510 25/01/11 | 1510 || 25/0118 | 1520
oce
2412112 - 24112725 153.0 25/01/12 153.0 25/01/19 153.0

241213 1520 24/12/26 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0

24/12/20 151.0 2412727 156.0 25/01/14 151.0 25/01/21 151.0

241221 156.0 24712728 | 158.0 25/01/15 | 156.0 25/01/22  156.0

28a12/122 154.0 24/12/29 154.0 25/01/16 154.0 25/01/23 154.0 [V
Within-day

M X-R chart

Register

e Back ’
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Selection: Select data.

& eiken
2026/02/13 11:49

24112110 153.0
2412 1520
2412112 153.0
241213 1520
24/12/20 151.0
24221 156.0
2812122 1540

Register

Delete

ProcMon 12} Select

== =0 E=a R
2412723 150.0 25/01/10 155.0 25/01/17 155.0
24112724 151.0 25/01/11 151.0 25/01/18 152.0
24112725 153.0 25/01112 153.0 25/01/19 153.0
24/12/26 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0
241227 156.0 25/01114 151.0 25/0u21 151.0
24/12/28 158.0 25/01/15 156.0 25/01/22 156.0
24112729 154.0 25/01/16 154.0 25/01/23 154.0 v
da Within-day

chart

B Back

Quality control processing

Selection: Select data.

v| ProcMong

& eiken
2026/02/13 11:49

[T 9 [aer o] acle] Saace

R T R~
2411210 | 1530 || 2an2723 | 1s00 || 25110 | 1550 || 250117 | 1550
241211 1520 || 202724 | 1510 || 250111 | 1510 || 250118 | 1520
24M2/12 | 1530 || 2an2z72s | 1s30 || 250112 | 1s30 || 250119 | 1530
24112113 | 1520 || 24n2/26 | 1500 || 25/0113 | 1500 || 2501720 | 1500
2412120 | 1510 || 242727 | 1560 || 25114 | 1510 || 250121 | 1510
241221 | 1560 || 2an228 | 1580 || 25115 | 1se0 || 2501722 | 1560
2an222 | 1540 || 2412729 | 1540 || 250116 | 1540 || 250123 | 1540 ||\

da Within-day
X-R chart
Register Delete ’ Output Edit Back

Quality control processing

Selection: Select data.

& eiken
2026/02/13 11:49

[T J [eer ] aclo <] ProcMon| 12] seiect
AR TR R |~
2412110 | 1530 || 241223 | 1500 250110 | 1550 || 25/0117 | 1550
2412 1520 24/12/24 1510 25/01/1 151.0 25/01/18 152.0
2412112 | 1530 || 2am225 | 1530 25/0112 | 1530 || 25/01719 | 1530
2412113 | 1520 || 2412126 | 1500 25/01/13 | 1500 || 25/01720 | 150.0
2412120 | 1510 || 2am2727 | 1560 250114 1510 || 25001721 | 1510
241221 | 1560 || 24m2728 | 1580 2501115 | 1560 || 25/01722 | 156.0
241222 1540 || 2412129 | 1540 250116 | 1540 || 250123 | 1540 ||
da Within-day

Register

X-R chart
@ oo

Edit
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(8) Selecione o lote QC a ser apresentado no
menu pendente.

(4) Toque no campo de entrada para MesProc
e introduza o numero de meses de
processamento.

(5) Exibe os dados de CQ para os critérios
selecionados em ordem crescente por data
e hora de medigéo.



OC-S5ENSOR R70

Versao 1

3.3.3.

Apresentar dados QC como dados entre dias

Apresente os dados QC como dados entre dias (valores médios dos dados intradiarios).

& eiken
2026/02/13 11:49

Select

Quality control processing
Selection: Select data.

AT J [ea ] aclo] ] ProcMon| 12

N TR e ~
241210 | 1530 || 2412723 | 1500 2501710 1550 || 25/0117 | 1550
2812111 | 1520 || 28224 | 1510 250111 | 1510 || 25/0118 | 1520
2aM2/12 | 1530 || 2am2725 | 1530 250112 1530 || 25/0119 | 1530
2411213 | 1520 || 2412726 | 1500 2501113 | 1500 | | 25/01720 | 1500
2411220 | 1510 || 24m2727 | 1560 2501714 | 1510 25/01/21 | 151.0
241221 | 1560 || 2412728 | 1580 25/01/15 | 1560 || 25/01/22 | 156.0
241222 | 1540 || 2412729 | 1540 25/01/16 | 1540 || 25/01/23 | 1540 ||\,

Between-day

[AV xRchart

Within-day

Register Delete

& eiken

Quality control processing 2026/02/13 11:49

Selection: Select data.

QcC |0!| v| ProcMon 12‘; l}

[T ] [ect 4]

24112110 153.0 24112723 150.0 25/01/10 155.0 25/01/17 155.0

2412 1520 24112724 151.0 25/01/11 151.0 25/01/18 152.0
2412112 153.0 24/12/25 153.0 25/01/12 153.0 25/01/19 153.0
2412113 1520 24/12/26 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0
24/12/20 1510 2412727 156.0 25/01/14 151.0 25/0u21 151.0

24221 156.0 24/12/28 | 158.0 25/01/15 156.0 25/01/22 156.0

24/12/122 154.0 24/12/29 154.0 25/01/16 154.0 25/01/23 154.0 v

Between-day Within-day

X-R chart

Output Edit

Delete

Register

Back ‘
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(1) Apresente os dados QC.
wConsulte a Seccédo 3.3.2

(2) Toque no separador {Entre dias}.

(3) O valor médio dos dados QC
especificados é apresentado para cada
data de medigao.
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3.3.4. Apresentar os dados QC como dados intradiarios

Apresente os dados QC como dados intradiarios.

& eiken
Quality control processing ' == ST (1) Apresente os dados QC.
[Select/Range selection] button: Clear selection m-ConsuIte a Secgéo 3.3.2
AT 9| [ecr ] qclor[aoz | Procmon| 12 select
Meas. d - Meas. date Averag Meas. date Averag ~ 2 . )
26/02113 | 1504 (2) Selecione uma linha dos dados QC para a

\ qual os dados intradiarios devem ser
verificados e toque no separador
! _ {Intradiarios}.

Within-day

-

& X-R chart

Register Delete ] Ou(pu(] Edit Back ‘

2 o (8) Sao apresentados os dados de medigéo
QC proc 2026/02/1312:35 . s PR
intradiarios para a data de medicéo
FIT ° Qc1 - QC Lot 407 Se|eCi0nada.

12:26 150.4

Day difference Within the day

]nstallatiun femeve ‘ Outpue ‘ e ‘ Return
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3.3.5. Eliminar dados QC

Elimine os dados QC. Pode eliminar os seguintes dados QC:

(1) Dados entre dias
(2) Dados intradiarios
* Quando os dados intradiarios séo editados, o valor médio dos dados entre dias correspondentes
€ automaticamente atualizado.

Os dados QC s6 podem ser eliminados se a permissdo da conta com sessao iniciada estiver definida
como “Admin”.
Nao pode ser executado quando a permissdo da conta esta definida como “Utilizador”.

B Dados entre dias

Qualty control processing -~ Q S5 e (1) Apresente os dados QC (entre dias).
election: Select data.
S ] e ocl ] prochion| 12 e w-Consulte a Seccéao 3.3.3
= =D [=m =S R~
0 W | 2012723 | 1500 || 250110 | 1550 || 2500117 | 1550 (2) Selecione os dados QC ou selecione um

24112111 | 1520 24112124 | 1510 25/01/11 | 1510 25/01/18 | 1520 intervalo de dados QC para as datas a

241212 153.0 24112725 153.0 25/01/12 153.0 25/01/19 153.0 ellmlnal’ e toque em {Ellmlnar}

24112113 1520 24/12/26 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0

24/12/20 1510 24/12/27 156.0 25/01/14 151.0 25/01/21 1510

2412721 | 1560 || 24112728 | 1580 || 25/0115 | 1560 || 25/01/22 | 1560

2412/22 | 1540 || 2412129 | 1540 || 25/01/16 | 1540 || 25/01/23 1540 ||\

Within-day

X-R chart

Delete Output Edit Back ‘

Register

- i & eiken . . .
e S /o e — 2026/02/13 11:49 (38) Paraaplicar a eliminagé&o aos dados QC,
Fi Y| [acr ] acle] ] ProcMon| 12 selece toque em {Registar}.

AETNETY TN

24112 152.0 24112724 151.0 25/01711 151.0 25/01/18 152.0
24/12112 153.0 24712725 153.0 25/01/12 | 153.0 25/01/19 153.0
24/12/13 . 152.0 24/12/26 ‘ 150.0 25/01/13 150.0 25/01/20 150.0
24/12/20 151.0 24/12/27 156.0 25/01/14 | 1510 25/01/21 151.0
24112721 156.0 24/12/28 158.0 25/01/15 156.0 25/01/22 156.0

24/12/22 154.0 24/12/29 154.0 25/01/16 154.0 25/01/23 154.0

24/12/23 150.0 25/01/10 155.0 25/01/117 155.0

IK

Within-day

[NV XRchart
Register Delete Output Edit Back ‘
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QC proc

FIT o Qc1 - QC Lot 407

& eiken
2026/02/18 09:26

Meas date: 26/02/13

Day difference

Installation

m XR Control chart

Within the day

Remove Output Fdie I Return ’

QC proc

FIT - Qc1 QC Lot 407

& eiken
2026/02/18 09:26

Meas date: 26/02/13

14:05

14:07

14:09

14:11

14:13

150

150

156

160

155

Day difference

Remene

[/\7} XR Control chart

. Installat[onl

Within the day

Output Fie ] Return ’
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B Dados intradiarios

(3)

Apresente os dados QC (intradiarios).
w-Consulte a Seccao 3.3.4

Selecione os dados QC para o momento a
eliminar e toque em {Eliminar}.

Para aplicar a eliminagao aos dados QC,
toque em {Registar}.
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3.3.6. Editar dados QC

Edite os dados QC.

Apenas os dados intradiarios podem ser editados. Quando os dados intradiarios séo editados, o
valor médio dos dados entre dias correspondentes é automaticamente atualizado.

& eiken
e 202610213 1235 (1) Apresente os dados intradiarios.
Q1 | qctor 407 =wConsulte a Secc¢éo 3.3.4
(2) Selecione os dados intradiarios a editar e
» toque em {Editar}.
12:40 1533
17:05 1534

Installation

(3) Toque no campo de entrada dos dados
intradiarios a alterar e edite o valor medido

Edit within-day data

Edit the measurement values.

utilizando o teclado numérico.
.| - - | . .
B oo Depois de editar, toque em {Recal.}.
Avg. 150.4
No.1 146.8 No.5 ' No.9
No.2 151.4 No.6 No.10

No.3 153.0 No.7

No.4 No.8
|i§i Recalculat I Cancel
— (4) Séo apresentados os dados intradiarios
QC proc 2026/02/13 12:35 recalculados
AT | lecar -] actor 407
(5) Para atualizar os dados CQ com os
MeasTime = resultados recalculados, toque em
09:34 1570 {Registar}.
12:40 1533
17:05 1534
I Installation Remove ‘ Queput I Fe I Return
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3.3.7. Visualizar o grafico de controlo X-R

Visualize o grafico de controlo X-R dos dados QC.
Os gréficos podem ser apresentados em separado para dados entre dias € intradiarios.

B Para entre dias
T eken (1) Visualize os dados entre dias.

2026/02/13 11:49

Quality control processing
Selection: Select data.

|F|T V| lQC1 VI QClotI ~| ProcMon | 12 LJ
=0 =D =m0 (=0 w0 =0 e

(2) Toque em {Gréfico X-R}.

N
24112110 153.0 24/12/23 | 1500 25/01/10  155.0 25/01/17 155.0
2412 1520 241224 | 1510 25/01/11 151.0 25/01/18 152.0
241212 153.0 2412725 | 1530 25/01/12 1530 25/01/19 153.0
24112113 1520 2412/26 | 1500 25/01/13 | 150.0 25/01/20 150.0
24/12/20 1510 2412727 | 156.0 25/01/14 1510 25/0v21 151.0
2412421 156.0 24/12/28 | 158.0 25/01/15 | 156.0 25/01/22 156.0
2812122 154.0 24/12/29 | 1540 25/01/16 1540 25/01/23 1540 |\,

Within-day

Delete ‘ Output

Register

Edit Back ‘

A oo (8) E apresentado o grafico de controlo X-R
X-Tﬁmml — ko] PEER dos dados entre dias
FIT QC1 QC lot 407 SD coeff. | 3 .
o ua: e , *3501%95 T e oas Rng chg.

X T e "ttt s rees

W

\/\ A N

26/02/13 26/02/13

ﬂ Back ’

< | ©026/02/13 Conc: 154 R:10 Lot: 021
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& eiken
QC proc 2026/02/18 09:26
FIT S Qc1 QC Lot 407

Meas date: 26/02/13

14:07 150
14:09 156
141 160
14:13 155

Within the day

Day difference

Output

femeve ‘ e I Return

Installation

& eiken
X-R control chart 2026/02/18 09:35
FIT QC1 QC lot 407 SD coeff. | 3

uL: 1730 T

Rng chg.
X T s 30 1edt

\/‘\\.\‘_//\"

“+ Mean: 1540

R ===y o

b

26/02/13 26/02/13

ﬁ Back

< 026/02/13 Conc: 155 R: 0 Lot: 021
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B Para intradiarios
(1) Apresente os dados intradiarios.

(2) Toque em {Gréafico X-R}.

(8) E apresentado o grafico de controlo X-R
dos dados intradiérios.



OC-5ENSOR R70

Versao 1

Detalhes do gréfico de controlo X-R

& eiken

X-R control chart 2026/02/18 09:35

FIT [ct QC lot 407 SD coeff. | 3

Rng chg
X =

ucL: 1730 +350 1595 ,
T i s 1530
F*A\/\a/\//ﬁ’\/\/\/\v\//\k

\ A

26/02/13

Ao ]

26/02/13

D Back ‘

A

< | ©26/02/13 Conc: 154 R:10 Lot: 021 >

%~ Mova o [O] apresentado no grafico de controlo X-R utilizando os botées [ < || > |].
A informacao do valor do cursor € apresentada na parte inferior do grafico.

a: Grafico X

<Detalhes da apresentacao>

m  LSC (Limite superior de controlo): O limite superior de controlo registado em
"Definicbes de QC"

m  LIC (Limite inferior de controlo): O limite de controlo inferior registado em
"Definicdes de QC"

m  +0DP (Coeficiente x desvio padrao): Coeficiente de desvio padrao x desvio padrao
dos dados apresentados

m  Média: Valor médio dos dados apresentados

b: Grafico R

<Detalhes da apresentagéo>
m  LSC (Limite superior de controlo): O limite superior de controlo do grafico R

c: Informagdes sobre o valor do cursor

0 26/02/13 10 Lot: 021

(A)

Conc: 154 R:
(B)

©)

D)

<Dados entre dias>

(A) Data de medicéao

(B) Concentragao (média)
(C) R (intervalo)

(D) Ndmero do lote

<Dados intradiarios>

(A) Tempo de medicédo
(B) Concentragao (média)
(C) R(intervalo)

(D) Ndmero do lote
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3.3.8.

Alterar o intervalo do grafico de controlo X-R

Altere o intervalo do eixo vertical do grafico de controlo X-R.

X-R control chart & eiken

2026/02/18 09:35
[ | lect ] qclot/a07 SD coeff. = 3
X ===\ 1 * ssorms " Mean: 1530

W‘ 2

R - v 0
p
2600213 26002113

< 026/02/13 Conc: 154 R:10 Lot: 021

ﬁ Back ’

Range change

Enter the upper/lower limit values.

Upper limit
Lower"mit

R upper limit

Execute

Cancel

164

(1) Apresente o gréafico de controlo X-R.

(2) Toque em {Alt interv}.

(3) Introduza cada valor.

(4) Toque em {Executar}.
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3.4. Informacoes sobre o suporte

O ecra de informagdes sobre os suportes permite verificar as informagdes relativas aos
suportes que ja foram analisados.

AAS informagdes do suporte sdo apagadas quando o Sistema é desligado.

3.4.1. Apresente o ecra [Informacoes do suporte].

O ecra [Informagbes do suporte] pode ser aberto através dos dois caminhos seguintes:

®  Abra a partir do ecra [Topo da analise]
®  Abra a partir do ecra [Estado da analise]

m Abra a partir do ecra [Topo da analise]

& eiken

Analysis top 2026/02/12 08:04 (1) NO eCra [TOpO da ané"se], toque em
==y a8 {Informac&es do suporte}.
samp No.G (D sco @ZXED  stortpositionin (KD N AT QC settings

Specimen No. Front Sample barcode @
e HECTOND  WEET e : [ :

Dilution config
Measurement method Measurement mode

2day  3day W Remeasure ~
Cur ing
-
=
w( et sor =2, . .« [Samp cil_ g Data processing
Test 222 Test ©
FIv pir 2026103 FCA Expir  2026/10/31 oo
al "
o% ?

Quick help

=
Start == Menu

Ecréa [Topo da analise]

2 eiken (2) E apresentado o ecra [Informagdes do

2026/02/13 12:55

Rack information

suporte].
Pos. | No. | Type eror @D
=~ orerc CAD
ros. @D - 0
vt €D (3) Paravoltar ao ecra [Topo da analise], toque
st em {Voltar}.
orr)

.
Clear Print I Back |

Ecra [Informagbes sobre o suporte]
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Analysis status

00004
008-03 00003
008-03 00003
00002

Sample No.

& eiken
2026/02/13 09:34

Timeleft: 10 min I

> Processing Status % a
Dispensing sample QC settings
FIT Dispensing sample
FCa Dispensing sample @
FIT Dispensing reagent Dilut. Retest
FCa Mixing

Reacting (5 min)
Reacting (7 min)
Reacting (4 min)

ol

Device settings

Lot

Limi

o 0
=1

]

Reagent/install

Test 131

Data process

m
so1 [ P-2_TTY [ Smp dilu 8 ;
Lo s Rack info
it 202601031 FCa Limit 202610731 R
[ ] ” ?
Quick help

Endans.

B e ||@ o | e || e |

Ecra [Topo da analise]

Rack information

& eiken
2026/02/13 12:55

N/A

Unset

Rack info reverse

oFr)

Clear Print I Back

Ecra [Informagbes sobre o suporte]

166

m Abra a partir do ecra [Estado da analise]

(1) No ecra [Estado da andlise], toque em

(@)

@)

{Informagéo do suporte}.

E apresentado o ecra [Informacdes do
suporte].

Para voltar ao ecréa [Estado da analise], toque
em {Voltar}.
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3.4.2. Compreender o ecra [Informacoes do suporte]

(1)

Esta seccéo explica o contetdo do ecra [Informagbes do suporte].

Rack information

Rack

pos. | No. |Type

(1) —

sample

(2)
|
& eiken
2026/02/13 12:55
eror @D
orpre CAD
ros. @D
Normal @EID
na CAD
Unset

Rack info reverse (3)

) M|

@ [E] | (5) \

Ecra [Informagbes do suporte]

Nome

Informagdes do suporte

Detalhes

Apresenta o numero do suporte e as informagdes do suporte de medigéo.

Suporte de amostras

Suporte QC
Suporte STD/QC

Suporte do teste de diluigao
ReT | Volte a testar o suporte

Informacdes da
amostra

Apresenta informacdes de andlise para as amostras no suporte.

Amostra de erro
Amostra OR/PRC
(Amostra positiva)
Normal

N/A

Nao colocada

Informagéo do suporte
invertido

Quando o botao de impressao do suporte invertido esta LIGADO, as
informagdes do suporte apresentadas no ecra sdo impressas de baixo para
cima.

Limpar

Elimina as informagdes do suporte.

Imprimir

Emite as informagdes do suporte para a impressora.
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3.5. Método de analise com copos de amostra

Quando analisar uma amostra utilizando um copo de amostra, altere as seguintes definicées
antes da medicéo.

/\ Precaugao

Quando efetuar andlises utilizando copos de amostra, evite misturar as amostras.
A inobservancia desta precaugao pode provocar um diagndéstico incorreto.

Necessario

1) Altere o suporte a utilizar

Os copos de amostras ndo podem ser instalados no suporte de amostras normalmente utilizado.
Quando analisar amostras utilizando copos de amostra, utilize um dos seguintes suportes: Suporte
STD/QC, suporte de novo teste de diluicdo ou suporte de novo teste.

Quando utilizar o suporte STD/QC, o suporte de novo teste de diluicdo ou o suporte de novo teste,
altere as definicdes do niumero do suporte para que este seja reconhecido como um suporte de
amostras.

wConsulte a Seccao 6.1.4

2) Altere as defini¢des do cddigo de barras das amostras

Os codigos de barras ndo podem ser colocados nos copos de amostras.Abra “Defini¢des do cadigo
de barras de amostra” e defina os seguintes itens.

wConsulte a Seccdo 6.1.2

B Itens de definicdo de codigo de barras

Iltem ‘ Selecao ‘

Cédigo de barras da amostra Ausente

Verificar duplicado de cédigo

Desativar
de barras
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4. Funcao auxiliar

4.1. Inicializar

Inicialize cada componente do sistema (mova-os para a posi¢cao de espera).
w- Consulte a Seccao 2.6.5

4.2. Escorva

Existem dois tipos de escorva. A “escorva normal” remove as bolhas de ar na tubagem, enquanto
a “ativacao da escorva” introduz agua purificada e solugcéo de lavagem na tubagem.

m A escorva normal... Utilizada para remover bolhas de ar da tubagem, por exemplo, quando o
Sistema é utilizado depois de ter ficado sem usar durante um periodo de tempo.

m  Ativar a escorva... Utilizada quando a agua purificada e a solugao de lavagem séo
introduzidas na tubagem pela primeira vez.

w Consulte a Seccao 2.6.6

4.3. Esvaziamento das células

Quando o esvaziamento das células é executado, as células sdo limpas e avaliadas numa base
de aprovacao/reprovacao.

w-Consulte a Seccao 2.6.7

Se “Medigao de células vazias” estiver selecionado no modo de encerramento, a medigao das
células vazias é executada automaticamente no arranque do sistema.
wConsulte a Sec¢ao 2.11
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5. Manutencao

Esta seccao descreve os procedimentos de manutengao do Sistema.

5.1. Abra o ecra [Manutencao]

No ecra [MENU], toque no botdo {Manutencao} para abrir o ecrda [Manutencao].

& eiken
Logout J 2026/02/12 07:59

Ay

Aux func.

Rt

Analysis Reag. Set

Data proc. { m Settings y
Maintenance ‘ Quick help ]

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecra MENU]

& eiken

Maintenance 2026/02/1212:31

Conveyance line cleaning (daily) Reagent cap tray cleaning (weekly)

Rack tray cleaning (weekly) Rack cleaning (monthly)

J J
Dispensing nozzle cleaning (weekly) J Washing nozzle cleaning (weekly) J
J J
J J

Tank clean (shutdown) Replacement of measurement cell

Maintenance records

Repl. parts list Error history Log output ' Adj. funcs. ’

»=
’ ==  Menu

[Ecra Manutencao]

170

(1) Toque no botdo {Manutengao}.

(2) E apresentado o ecra de manutencéo.
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5.2 Procedimento de limpeza

Esta seccéo descreve como limpar o Sistema.

Limpeza da linha de conducao (diariamente)

® Procedimento

(1) Humedega um pano macio com um detergente
neutro.
(2) Limpe a sujidade da linha de condugéo (area

indicada pela moldura vermelha na figura da
esquerda) utilizando o pano de (1).

A Torga bem o pano.

5.2.2. Limpeza do tabuleiro de tampas de reagentes (diariamente)

® Procedimento

Limpe o tabuleiro da tampa de reagentes com um
pano ligeiramente humedecido com etanol.

A Torga bem o pano.
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5.2.3. Limpeza do bico de lavagem (semanal)

m Procedimento

(1) Humedeca ligeiramente um pano macio com
etanol.
(2) Limpe o bico de lavagem com o pano de (1).

A Torga bem o pano.

/\ Manuseie o bico de lavagem com cuidado.

A ponta do bico é afiada e pode causar ferimentos.

5.2.4. Limpeza do bico de distribuicao (semanal)

B Procedimento

(1) Humedeca ligeiramente um pano macio
com etanol.

(2) Limpe cerca de 20 mm da ponta do bico de
distribuicdo com o pano de (1).

A Torga bem o pano.

A Manuseie os bicos da amostra, de R1 e
R2 com cuidado.

A ponta do bico é afiada e pode causar
ferimentos.
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5.2.5. Limpeza do tabuleiro para suportes (semanal)

m Procedimento

(1) Humedega um pano macio com um
detergente neutro.

(2) Limpe a superficie do tabuleiro para
suportes com o pano de (1).

A Torga bem o pano.

Se houver suspeita de salpicos de amostras,
limpe e desinfete a a&rea com uma pequena
quantidade de etanol a 70%.

5.2.6. Limpeza dos suportes (semanal)

® Procedimento

(1)  Verifique se ndo existem corpos estranhos nos
orificios dos suportes.

(2) Verifique se existem danos nos suportes e
cédigos de barras a soltar-se.

(3) Limpe a parte inferior da corredica e as
superficies laterais com um pano ligeiramente
humedecido com um detergente neutro.
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5.2.7. Limpeza do depdsito (mensal)

® Procedimento

<Limpeza normal>
Limpe bem o depédsito com agua da torneira e
depois enxague-o com agua purificada.

<Limpeza quando o deposito esta muito sujo>
(1) Limpe bem o depésito com agua da torneira.

(2) Encha o depésito com agua da torneira +
solugéo de lavagem LX.
Agua da torneira: 2 litros, solugéo de
lavagem: 20 ml

depdsito. (Se estiver muito sujo, deixe atuar

!;:l (3) Feche bem a tampa do deposito e agite o
E durante 1 hora.)

(4) Enxague bem com &gua da torneira para
remover toda a solugdo de lavagem.

(5) Enxague ligeiramente com agua purificada.
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5.3.  Substituicao das células de medicao

Se 10 ou mais células forem consideradas inutilizaveis durante a medicao das células vazias, a
mensagem "Mais de 10 células de medi¢do contaminadas detetadas." Para evitar a diminuigéo da
produtividade substitua as células de medigao." Substitua as células de medigao de acordo com o
procedimento a seguir.

Apo6s substituir as células, realize uma medicao das células vazias para confirmar que nao ha

problemas com as novas células.

/\ Precaucédo

Ao instalar as células de medigao, certifique-se de que estdo corretamente encaixadas e nao
flutuam.

Nao toque na superficie de medigao das células.

Necessario A inobservancia desta precaucéo pode afetar os resultados da medicéo.
Maintenance 3 (e —— (1) No ecra Manutengao, toque em
"Substituicdo das células de medicao".
Conveyance line cleaning (daily) } Reagent cap tray cleaning (weekly) J
Dispensing nozzle cleaning (weekly) } Washing nozzle cleaning (weekly) J
Rack tray cleaning (weekly) } Rack cleaning (monthly) J
Tank clean (shutdown) } Replacement of measurement cell

Maintenance records

Repl. parts list Error history Log output Adj. funcs.

=
== Menu

[Ecra Manutencao]

(2) Substitua as células.

‘ <Procedimento>
(A) Abra a tampa de protecéao.
(B) Enqguanto segura a mesa de reacao,
abra o bloqueio do suporte de células.

(C) Substitua o suporte de células.
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(D) Remova as células de medigdo antigas e
substitua-as por novas.

» Certifique-se de que nao existem riscos
ou manchas na area de fotometria das
células.

» Evite tocar nas pegas circundantes
durante a instalagéo das células.

Superficie
fotométrica

» Substitua as cinco células.

(E) Fixe o suporte de células.

<Procedimento>
a) Fixe o suporte de células.
b) Enquanto segura a mesa de reagéao,
bloqueie o suporte de células.

c) Feche a protecado de seguranga.
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Lista de pecas
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No ecra [ Lista de pecas de substituicao], é apresentado o nome da peca registada, a data da ultima
substituicao, o periodo de utilizagdo (meses) e a contagem de utilizagdes.

5.4.1.

Abrir o ecra [Lista de pecas de substituicao]

No ecra [Manutencao], toque em {Lista de pecas de substituicao} para abrir 0 ecra [Lista de pegas].
As pecas que atingiram o seu tempo de substituigao (excedendo o periodo de utilizagao predefinido
ou a contagem de utilizagbes) sdo destacadas a amarelo.

Maintenance

Conveyance line cleaning (daily)

& eiken
2026/02/1212:31

Reagent cap tray cleaning (weekly) ]

Dispensing nozzle cleaning (weekly)

Washing nozzle cleaning (weekly) ]

Rack tray cleaning (weekly)

Rack cleaning (monthly) ]

Tank clean (shutdown)

J
}
}
}

Replacement of measurement cell J

Maintenance records

Repl. parts list Error history

Log output Adj. funcs. ’

»=
’ ==  Menu

177

(1) Abra o ecra [Manutencgao].
wConsulte a Seccéao 5.1

(2) Toque em {Lista de pecas de
substitui¢ao}.

(3) E apresentado o ecra [Lista de pecas
de substituicao].
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6. Definicoes

Esta seccao descreve os detalhes das varias definigoes.

6.1.

Definicoes da analise

Esta seccao descreve as definicdes dos itens relacionados com a andlise.

6.1.1. Definicées do protocolo

As defini¢gdes do protocolo consistem nas seguintes trés categorias principais:
Condigbes para a medigao de amostras (incluindo amostras STAT), amostras STD e

amostras QC

Normas para a cria¢do de curvas de calibragéo

Condigdes gerais aquando da medi¢do de amostras, amostras STD e amostras QC
(definigdes do fabricante)
O ecra de definicdes é composto por duas paginas. Alterne entre as paginas utilizando os

separadores.

Settings

Analysis settings

& eiken
2026/02/1212:32

Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output

Protocol settings

Select test item(s).

No.1FIT

No.2 FCa

No.3

No.4

No.5

No.6

No.7

No.8

No.9

No.10

& eiken
2026/02/1212:32

Back

178

(1) No menu de defini¢bes, toque em
{Protocolo}.

(2) Toque no item de analise a definir.



Protocol Settings [FIT]

& eiken
2026/02/1212:33

Sample repl. ct.
QC replicate count

STD repl. ct.

Cutoff 1
Cutoff 2
Cutoff 3
Upper meas. lim.

Lower meas. lim.

10
3

3

100

30.0

A 0
N o |

RBC method check

RBC coeff.

PRC method check m Off
"

FACTOR A

FACTOR B

1.10

1.30

1.000

0.00

Register

[ 113

Mfr settings

Back

Protocol Settings [FIT]

& eiken
2026/02/1212:33

STD conc. [ng/mL] STD specifications

| Register

STD-6 1000.0 STD-6 DA low lim. 2000

STD-5 500.0 STD-6 DA high lim. 4000

STD-4 250.0 STD-6~3  theor. 5 [%]

STD-3 125.0 STD-1 DA low lim. -50

STD-2 62.5 STD-1 DA high lim. 50

STD-1 0.0 STD-2 £ theor. 10| [%]
=

Mfr settings

‘ Back

179

(3)

(4)

(5)

Defina cada item.
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Toque no separador [pagina 2] e defina

cada item.

Toque em {Registar} para guardar as

definigoes.
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B separador [paginai]

Definir item

Definir intervalo

Descricao

Contagem de amostras
replicadas

Define o nUmero de medicdes para a mesma
amostra.

Contagem de STD
replicadas

Define 0 nUmero de medi¢des para amostras
STD.

Contagem de amostras CQ
replicadas

Define 0 nUmero de medigdes para amostras
QC.

Limite de corte 1

0-9999999
(nimero inteiro)

Define o critério de avaliagao para o Limite
de corte 1.

Os dados medidos estdo “acima do
1+ valor de limite de corte 1” ou “limite
de corte 2 ou inferior”

Os dados medidos estdo “no valor
de configuracédo ou abaixo”

Limite de corte 2

0-9999999
(ndmero inteiro)

Define o critério de avaliacao para o Limite
de corte 2.

Se desmarcar a caixa de verificagao,
desativa a avaliagao para o Limite de corte 2
e o Limite de corte 3.

2+ Os dados medidos estdo “acima do
valor de configuragao”, “maiores que
o Limite de corte 1” ou “Limite de
corte 3 ou inferior”

Se estiver definido como "*", a
avaliagdo "Limite de corte 2" ndo
sera realizada.

Limite de corte 1 < Limite de corte 2

Limite de corte 3

0-9999999
(nimero inteiro)

Define o critério de avaliagao para o Limite
de corte 3.

Se desmarcar a caixa de verificagcao,
desativa a avaliagao para o Limite de corte 3.

3+ Os dados medidos estdo “acima do
valor definido”

Se estiver definido como "*", a
avaliagédo "Limite de corte 3" ndo
sera realizada.

Limite de corte 2 < Limite de corte 3

Limite superior de medicao

0,0-99999999,9

Define o limite superior do valor medido.

Exibido quando os dados medidos

OR - . p £
sa0 maiores que o “Valor maximo”.

Limite inferior de medigcao

0,0-99999999,9

Define o limite inferior do valor medido
durante o novo teste de diluigéo.

Apresentado quando os dados
UR medidos s&o “Valor minimo” ou
inferiores durante o teste de diluigao.
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Verificagdo do método Ligado/Desligado Ativa ou desativa a verificagéo do
RBC 9 g método RBC.
Coeficiente RBC 1,00-2,00 | Define o coeficiente para o método RBC.

Verificagdo do método Ativa ou desativa a verificagdo do método

Ligado/Desligado

PRC PRC.
Valor utilizado no calculo dos valores medidos.
FATOR A 0,001-99999,999
<Férmula>
FATOR B -999,999-999,999 Valor medido = FATOR A x valor da concentragao
+ FATOR B

B separador [pagina2]

Definir item Definir intervalo Descricao

Concentracao STD

STD -6
STD-5 Define os valores de concentragcao
descritos nas instrucdes de utilizacao do
STD -4 calibrador.
0, 1-9999999,9

STD-3

STD -2

STD - 1

Define os valores de especificagao para

Especificacoes STD cada ponto STD.
A avaliagcao de aprovagao/reprovagao STD é

efetuada com base nos valores especificados.
Limite inferior STD-6 DA -9999-99999 | Verificado através do valor DA1.

Limite superior STD-6 DA Verificado através do valor DA1.

-9999-99999 | pefina de modo a que o limite inferior seja
inferior ao limite superior.

STD-6~3 + teor. 0-100 Verificado com base no desvio do valor
+0% tedrico.

Limite inferior STD-1 DA -9999-99999 | Verificado através do valor DA1.

Limite superior STD-1 DA Verificado através do valor DA1.

-9999-99999 | pefina de modo a que o limite inferior seja
inferior ao limite superior.

STD-2 * teor. 0-100 | Verificado com base no desvio do valor

+0% tedrico.
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6.1.2.

Definicoes de codigos de barras das amostras (itens gerais)

Esta seccado descreve as definicdes gerais para a leitura de cddigos de barras de amostras.

. & eiken
Settings 2026/02/1212:32
Analysis settings
Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Output settings

Output format Data output

sample barcode setti =
ample barcode settings 2026/02/1212:33
M ITF NW-7 JAN IND20f5 CODE128 Option
— =
Sample barcode pres—emm
Sample barcode duplicate check
Decode match count times
Barcode reader type “ 2D
Select barcode types to use (up to 4 types)
& CODE39 @ JAN OQr O PDF417
O IND20f5 © Data Matrix © GS1 DataBar

Register

182

No menu de defini¢gdes, toque em {Cddigo
de barras de amostra}.

(1)

Defina os itens no separador {Geral}.

(@)
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B Itens de definicdo do codigo de barras de amostra (Geral)

Definir item

Cédigo de barras da
amostra

Selecao/Definicoes

Presente

Ausente

Descricao

O cédigo de barras da amostra esta afixado.

O cédigo de barras da amostra nao esta
afixado.

Verificar duplicado de
cédigo de barras

Ativar:

Desat.

Verifica se o mesmo cédigo de barras da
amostra foi lido entre o arranque e o
encerramento do sistema.

Se for detetado um codigo de barras duplicado,
a andlise da amostra correspondente nado é
efetuada.

Nao verifica se foi lido 0 mesmo cédigo de
barras de amostra.

No entanto, a verificagdo de duplicados nao é
efetuada nos modos de novo teste ou de hovo
teste de diluicao, mesmo quando ativada.

Contagem de
correspondéncias de
descodificagao

Entrada numérica

Definicao recomendada: cerca de 10.

Tipo de leitor de cédigo
de barras

1D:
2D (opc¢ao):

Utiliza apenas codigos de barras 1D.

Utiliza codigos de barras 1D e 2D.

Selecionar os tipos de
cédigos de barras a
utilizar

Selecione os cddigos de barras a utilizar.

Podem ser selecionados até quatro tipos de
cbdigos de barras em simultaneo.

m Acerca da contagem de correspondéncias de descodificacao

Quando um leitor de cédigos de barras Ié uma vez um cddigo de barras de amostra, efetua até 700
leituras. O numero de vezes que o codigo de barras é lido com sucesso durante estas leituras é
referido como a contagem de descodificagdo. A contagem de correspondéncias de descodificacdo é
0 namero de leituras bem-sucedidas necessarias para que o codigo de barras seja reconhecido

como valido.

Aumentar a contagem de correspondéncias de descodificacao ajuda a evitar erros de leitura de
cbdigos de barras; no entanto, também aumenta a probabilidade de “erros de leitura de codigos de

barras”.
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6.1.3.

Definicoes de codigos de barras das amostras (definicoes

pormenorizadas por cada tipo de cédigo de barras)

Em [Definicdes do cédigo de barras de amostra], para além das definigdes gerais, existem itens

que sao configurados de acordo com o tipo de cédigo de barras.
Os tipos de codigos de barras disponiveis sdo CODE39, ITF, JAN, NW-7, IND20of5 e CODE128.

A selecao do cadigo de barras é efetuada ao alternar os separadores [Nome do codigo de

barras].

Sample barcode settings

& eiken
2026/02/1212:33

Check digit validation

Enable Disable

w CODE39 ITF NW-7 JAN IND2of5 CODE128 Option
Sample barcode Pres—entm
Sample barcode duplicate check Enable Disable
Decode match count times
Barcode reader type “ 2D
Select barcode types to use (up to 4 types)
& CODE39 @ JAN OQRr O PDF417
QITF IND20f5 O Data Matrix O GS1 DataBar
@ NW-7 ) CODE128
Register ‘ Back
sample barcode setti Q o
ample barcode settings 2026/02/12 12:34
General CODE39 ITF NW-7 JAN IND2of5 CODE128 Option
Number of barcode digits Sample @ dgt
Start/Stop character deletion m Disable

M10/3 <

Register

‘ Back

Abra o ecra [Definigées do cédigo de
barras de amostra] e toque no separador
do tipo de codigo de barras a configurar.

(1)

Exemplo: Togque no separador [NW-7].
(A explicagao seguinte utiliza o NW-7 como
exemplo.)

Defina cada item.

(@)

A Para CODES9, JAN e ITF, o método de calculo do digito de controlo nao pode ser alterado.

Ao fazer a validagao do digito de controlo: Se selecionar Ativar, o Ultimo caracter do cédigo de
barras (o caracter imediatamente antes do cardacter de paragem) é validado como digito de

controlo.
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. & eiken
Sample barcode settings 2026/02/12 12:34 (3) Toque em {Registar} para guardar as
General | CODE39 ITF NW-7 JAN IND2of5 | CODE128 | Option definicdes.
Number of barcode digits Sample @ dgt

Start/Stop character deletion m Disable
Check digit validation Enable Disable M10/3 “

|E Register ’ Back

B ltens de definicdo de codigos de barras (definicbes detalhadas)
Intervalo de

Definir item entrada/selecéo Descricao

Numero de digitos do cddigo Ver pagina | Define o numero de digitos do codigo de barras da
de barras seguinte | amostra.

Se for introduzido "*", a verificagdo dos digitos é
desativada.

O intervalo de entrada permitido varia consoante a
opcao "Iniciar/Parar a eliminagdo de caracteres”
esteja ativada ou desativada.

Iniciar/parar a eliminagao de Define se os caracteres de inicio/paragem devem ser
caracteres eliminados.

(Em vigor quando NW-7 ¢ selecionado.)

Ativar: | Elimina o caracter de inicio/paragem.

Ausente | Nao elimina o caracter de inicio/paragem.

Validagao do digito de Define se deve efetuar a validagao do digito de
controlo controlo.

Ativar: | Efetua a validagao do digito de controlo.

Desativar | Nao efetua a validagdo do digito de controlo.

Método de calculo do digito Ver pagina | Define o método de célculo do digito de controlo.
de controlo seguinte | (Em vigor quando NW-7 é selecionado.)
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B Intervalo de entrada para a contagem de digitos do c6digo de barras da amostra

Iniciar/parar a eliminacao

Intervalo de entrada
de caracteres

Tipo de cadigo de barras

Ativar
NW-7 5-17
Desativar
CODE39
5-15
CODE128
ITF 6-14
JAN 8,13
Invalido
IND20f5 6-15
QR
Dados Matrix 6-50
PDF 417

B Tipos de cédigos de barras e métodos de célculo de digitos de controlo

Tipo de cadigo

Método de calculo

de barras
CODE39 Modulo 43 (fixo)
ITF Peso Médulo 10/3 (fixo)
Peso Mdédulo 10/3
Médulo 16
NW-7
7 verificar DR
Médulo ponderado 11
JAN Peso Mdédulo 10/3
IND20f5 Peso Modulo 10/3 (fixo)
CODE128 Sem digito de controlo
QR Sem digito de controlo
Dados Matrix Sem digito de controlo
PDF 417 Sem digito de controlo
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6.1.4. Definicoes do n.2 de suporte

Configure os numeros de suporte a utilizar para a medigao.

K & eiken L ~
Settings 2026102112 12:32 (1)  No menu de defini¢gdes, toque no botao {N.°
Analysis settings do suporte}_
Protocol sample Rack No. e ’
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver ‘ Alarm ’
Output settings
Output format Data output
FEESREES ‘

N & eiken
Rack No. settings g0z 1234 (2) Defina o nimero do suporte.
FIT Qc1-2-3 | No. *]- *J £ oce
settings
STDI[Qc4ssse] [No: 006 - 009 (A) Togque no campo de entrada e introduza
FCalii[QCS2530) (N 9%6] - 996 oy e 0 nuimero de suporte correspondente
SO Qedrste | Ne. 026 - ol 11 A utilizando o teclado numérico.
(B) Toque em {Registar} para guardar as
definigoes.
Qc No. 999 - 999 |
DilutedTest No. 099 - 099 |
Retest No. 101] - 101
E Register B ’ Return

Ecra [Definigao do n.? de suporte]

Apresentar posi¢do do suporte n.°
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<Nome do suporte e utilizagao>

Definir itens

Intervalo de entrada

Utilizar

STD/QC1, QC2,
QC3

STD/QC4, QCS,
QC6

QC

Novo teste de
diluicao

Novo teste

1~999"

Utilize durante a medicao STD/QC. Pode ser
definido para cada item de anélise.

Sao utilizados QC1, QC2 e QC3 registados nas
definicdes de QC.

Utilize durante a medicao STD/QC. Pode ser
definido para cada item de anélise.

Séo utilizados QC4, QC5 e QCB6 registados nas
definicdes de QC.

Utilize quando efetuar medigées de QC em
simultaneo para varios itens de analise.

Utilize quando efetuar um novo teste de diluigcéo.
Podem ser registados até 5 suportes.

Utilize quando efetuar um novo teste. Podem ser
registados até 10 suportes.

A Se for lido um numero de suporte néo registado, este é processado como um suporte de

“Amostra”.

>

Se inserir "*", 0 suporte sera desativado.
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6.2. Definicoes basicas

A secgao descreve as definigbes basicas.

6.2.1. Definicoes do ambiente

Configure o ambiente de funcionamento do Sistema.

& eiken

Settings 2asioeriz 1232 (1) No menu de definicdes, toque em {Ambiente}.
Analysis settings
Protocol Sample Rack No. RIS
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Output settings

Output format Data output

o N & Service
Environment settings 2026/04/17 09:39 (2)

Date/Time 2026 | Y 4|M 17|D 9|H 39| m
Water AutoSupply
Drain Drain hose

RackFeedAuto Feed wait time 10s

Start sample No. 1
]

Defina cada item e toque em {Registar}.

Water 1/0

Alarm volume 15 +
Key click sound m Disable

O Japanese O English

Language

Register
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B Itens de configuragdo do ambiente

Definir item Intervalo de entrada/selegcao Contetudo
Ano: 0-9999
Més: 1-12
Data/Hora . Define a data e a hora do Sistema.
Dia: 1-31
Horas: 0-23
Minutos: 0-59
Entrada/Saida de Define os métodos de fornecimento e de drenagem de agua.
agua

Fornecimento

drenagem

Depésito:

Fornecimento automatico de
agua:

Depésito:

Tubo de drenagem:

A agua é fornecida a partir do deposito.

A &gua é fornecida automaticamente. *Se o método de
fornecimento de agua estiver definido como automatico, a
monitorizacdo nao sera efetuada utilizando o sensor de nivel
de liquido.

Despeje no depdésito.

Drene a agua utilizando a mangueira de drenagem.

* Se 0 método de drenagem estiver definido para tubo de
drenagem, a monitorizagao nédo serd efetuada utilizando o
sensor de nivel de liquido.

Fornecimento

Define o tempo de espera antes do fornecimento dos

automatico de 1~60 suportes depois de um suporte ser colocado no tabuleiro de
suportes fornecimento.
N.? da amostra no ) , .
1~99999 Define o numero da amostra no arranque do sistema.
arranque
Define o volume dos alarmes e dos sons de clique dos
Volume do alarme | 0~100 botdes.

Se estiver definido para "0", o volume ser4 silenciado.

Som de clique da
tecla

Sim:

Define se ouve ou ndo um som de clique ao inserir texto
(teclado/teclado numérico).

Um som de clique sera ouvido.

Um som de clique n&o sera ouvido.

Idioma

Define o idioma do ecra.
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6.2.2. Definicoes da conta de utilizador

Esta seccao descreve como configurar contas de inicio de sessdo. Podem ser registadas
até 20 contas.

As informacgdes da conta que podem ser registadas ou visualizadas diferem consoante a
permissao de inicio de sessao.

Permissoes de definicao de conta por privilégio de inicio de sessao

Objetivo de o
Privilégio da conta
processamento
Funcionamento Objetivo Permissao Admin Utilizador
_ Admin O x
Novo registo — —
Utilizador O O
Préprio - O O
Editar Admin O x
Outro —
Utilizador O x
Préprio - O O
Eliminar Admin O X
Outro —
Utilizador O O

x: Nao é permitido o: Permitido

*1: Se estiver registado apenas um administrador, esta conta ndo pode ser eliminada.

*2: Utilizadores comuns ndo podem alterar as suas proprias permissoes.

Se um utilizador com sessao iniciada eliminar as suas proprias informagdes de utilizador, a sessao sera
terminada e sera redirecionado para o ecra MENU.
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" & eiken
Settlngs N 2026/02/1212:32
Analysis settings
Protocol Sample Rack No o
barcode ) constants

Basic settings

Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output

& eiken

User account settings 2026/02/12 12:35

Select the operator ID you wish to change/delete.

List of operator IDs

eiken

NewReg

& eiken

User account settings 2026/02/12 12:36

NewAcctReg

AcctTotal: 1/20

Operator ID ‘eiken-Z |
Operator name leiken-Z |
Paseverd l******** |
Permission Admin m

Auto logout time [0 m

O Clear
Register

‘ Back
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<Procedimento de definicdo>

(1) No menu de definigdes, toque em

{Contas de utilizador}.

(2) Configure a conta.

m Novo registo
(A) Toque em {Novo Reg}.

(B) Introduza cada item.

(C) Toque em {Registar}.



User account settings

Select the operator ID you wish to change/delete.

& eiken
2026/02/12 12:36

List of operator IDs

I eiken-2

}
J
)
)
J
J

NewReg

‘ Back

User account settings

5 eiken

2026/02/12 12:36

Account information

Operator ID
Operator name

Password
Permission

Auto logout time

eiken-2

[eiken-z

[********

Admin

10 m

| . Register

| i Delete account ‘

‘ Back
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m Editar/eliminar

(1) Toque na ID do operador a ser editado ou
eliminado.

<Para editar>
(A) Edite os itens necessarios.

(B) Toque em {Registar} para guardar as
alteracoes.

<Para eliminar>
Toque em {Eliminar conta}.
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Definigbes da conta de utilizador

Definir item

Selecao e

definicoes

Conteudo

ID do operador

1 caracter ou mais

Caracteres
alfanuméricos/simbolos

Define a ID do operador no inicio de sesséo.

Nome do operador

1 caracter ou mais

Caracteres
alfanuméricos/simbolos

Define o nome do operador no inicio de
sessao.

Palavra-passe

8 caracteres ou mais

Caracteres
alfanuméricos/simbolos

Define a palavra-passe para o inicio de
sessao.

Permissao

Seleciona o privilégio da conta.

Admin: | Todas as fungbes estao disponiveis.
Utilizador: | Algumas fung¢des sao restritas.
Tempo de fim de sesséo Ativar/Desativar | Defina o tempo de fim de sess@o automatico
automatico 0-99 min quando nao ocorrer qualquer transicao de

ecrd a partir do menu principal durante um
periodo especificado.

*

Se estiver definido para 0 minutos, nao
ocorre o fim de sessao automatico.
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6.2.3. Definicoes do protetor de ecra

Quando néao é efetuada qualquer operacgao no ecra [MENU] durante um determinado
periodo, o protetor de ecra é ativado.

Settings

& eiken

Screen saver

Wait time

Pattern

Register

2026/02/121232 (1) No ecra do menu de definigdes, toque em

Analysis settings {Protetor de ecra}.

Protocol Sample Rack N Device

rotoco barcode ack o constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output
{a Backup J ‘g Restore J I Print ] ‘ Back
Screen saver e — (2) Defina cada item e toque em {Registar}.

Definigcbes do protetor de ecra

Conteudo

Definir itens Beeceols
definicoes

Protetor de ecra

Execute o protetor de ecra.

Nao execute o protetor de ecra.

Tempo de espera

Intervalo de
entrada:

1a99

O protetor de ecra sera iniciado apds o tempo de espera
definido.

Padrao

A
B

Funciona no padréao A.
Funciona no padrao B.

Funciona no padrao C.
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6.2.4.

Definicoes de alarme

Defina o numero de sons de alarme e padrdes de alarme para eventos como a
conclusao da analise e erros de funcionamento.

. & eiken
Settings 2026/02/12 12:32
Analysis settings
Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Output settings

Output format

Data output

Alarm settings

Fin. analysis
Wait: add. inst.

W: calib.

Low reagent
Waste tank full

Cover open
Reagent lid open
Operation error
Key input error

Out. dest. err.

E Register

(_) Endless (@) Count
() Endless (@) Count
() Endless (@) Count
@) Endless () Count
@) Endless () Count
@) Endless () Count
@) Endless () Count

@ count

@ Count

E O
1 @a
1 @a
1 @a
1 @a
1 @n
1 @a
1 @a
1 @n

& eiken

2026/02/12 12:37
oe e
JB (¢
e ¢
e ¢
e Qe
OL IO
e ¢
LN
LN
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(1) No ecréd do menu de definigdes, toque em
{Alarme}.

(2) Defina cada item e toque em {Registar}.
* Quando é selecionado um padréo de
alarme, o alarme selecionado toca
uma vez.

B Infinito
O alarme continua a tocar até que o
erro seja eliminado.

m  Contagem
O alarme toca o numero de vezes
especificado.



m [tens de definicdo do alarme

Definir item

Analise financeira

Selecao e definicoes

Infinito:
Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

OC-5ENSOR R70

Versio 1

Conteudo

Toque de notificagao quando a analise das
amostras colocadas no tabuleiro para
suportes é concluida e o Sistema entra no
estado de espera.

O alarme continuara a tocar até que feche o
ecrd. O alarme ir4 tocar o numero de vezes
especificado.

Padrdo A: | O padrdo de som do alarme A ira tocar.
Padrédo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padréo C: | O padrao de som do alarme C ird tocar.
Aguardar: Toque de notificacdo quando o
instalacao fornecimento de suporte a partir da unidade
adicional de fornecimento é concluido e é possivel a
instalacdo de um suporte adicional.
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o
Numero de vezes (intervalo de | ecrd. O alarme ira tocar o nimero de vezes
entrada: 1 a 99): | especificado.
Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar.
Padrdo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padrédo C: | O padrao de som do alarme C ira tocar.
Aguardar: Toque de notificagdo quando é necessaria a
calibragao avaliacdo do operador ap0s a criagao da
curva de calibracao.
Nao é gerado qualquer som quando a
avaliagdo do operador esta definida para
DESLIGADO.
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar. O

Padrdo B: | padrao de som do alarme B ird tocar. O

Padrédo C: | padrao de som do alarme C ira tocar.
Reagente baixo Toque de notificagdo quando o Sistema
depoésito de deteta uma falta de reagentes, solucdo de
drenagem cheio lavagem ou agua purificada, ou quando o

deposito de drenagem esta cheio.
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Padrao A:
Padrao B:
Padrao C:

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

O padrao de som do alarme A ird tocar.
O padrao de som do alarme B ira tocar.
O padrao de som do alarme C ira tocar.
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Tampa aberta

Infinito:
Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Toque de notificagao quando a tampa de
protecdo esta aberta no inicio do
funcionamento.

O alarme continuara a tocar até que feche o
ecra. O alarme ira tocar o numero de vezes
especificado.

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar.
Padrdo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padrédo C: | O padrao de som do alarme C ira tocar.
Tamp reag.aberta Toque de notificagdo quando o frigorifico de
reagentes esta aberto no inicio do
funcionamento.
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar.
Padrédo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padrédo C: | O padrao de som do alarme C ira tocar.
Toque de notificagdo quando ocorre um
Erro de ,
: erro durante o funcionamento.
funcionamento
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar.
Padréo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padrédo C: | O padrao de som do alarme C ira tocar.
Erro de digitacédo Toque de notificagao quando é introduzido
de teclas um valor de entrada invalido.
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

Numero de vezes (intervalo de
entrada: 1 a 99):

Padrao A:
Padrao B:
Padrao C:

Padrdo A: | O padrao de som do alarme A ira tocar.
Padrdo B: | O padrao de som do alarme B ira tocar.
Padrédo C: | O padrao de som do alarme C ira tocar.
Erro no destino de Toque de notificacdo quando ocorre um
saida erro num destino de saida de dados
(impressora, online ou meio externo).
Infinito: | O alarme continuara a tocar até que feche o

ecra. O alarme ira tocar o nimero de vezes
especificado.

O padrao de som do alarme A ira tocar.
O padrao de som do alarme B ira tocar.
O padrao de som do alarme C ira tocar.

198




6.3.

Definicoes de saida

A seccao descreve as definicbes de saida.

6.3.1.

Definicoes do formato de saida

OC-SENSOR R70
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Configure o formato de saida para dados como o n.% do suporte, n.? da amostra e ID da amostra
para cada destino de saida (impressora, meio externo e online).

6.3.1.1. Formato geral

Defina os itens de saida para a impressora e as saidas online.

Settings

Analysis settings

& eiken
2026/02/1212:32

Protocol Sample Rack No o
barcode . constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
0 . ettino
Output format Data output

- & eiken
outpu(2)'1at settlngs 2026/02/1212:37
General format Item fmt. External media

(O Positive sample J

® RackNo.

@ Measurement results
® Measurement date/time

3)

4
Register ( )

’ Back
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(1)

No ecra do menu de defini¢cdes, toque em
{Formato dos resultados}.

Toque no separador {Formato geral}.

Verifique os itens de saida para cada tipo de
saida:

B [tens impr.-Layout
® ltens de resultado online

Toque em {Registar}.
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B Itens/formatos dos resultados para impressora

Definir item

Quando selecionado

Curva de Imprime os dados da curva de calibragdo durante a criagcao da curva de calibragao.
calibracao

Controlo Imprime os dados de medigao da medigcao QC.

Valor DA Imprime apenas os valores DA.

Amostra positiva

Imprime apenas amostras positivas.

Erro Imprime informagées de erro quando ocorre um erro.
Espagamento Reduz o espagamento entre linhas durante a impressao.
entre linhas

(estreito)

Quebra de linha

Insere quebras de linha entre os dados de medigc&o e entre os itens de andlise
durante a andlise de varios itens.

B ltens de resultado online

Definir item

Quando selecionado

N.2 do suporte

Emite o nimero do suporte online.

N.2 da amostra

Emite o nimero da amostra online.

ID da amostra

Emite a ID da amostra online.

Resultados da
medicao

Emite os resultados da medigao online.

Data/hora da
medicéo

Emite a data e a hora da medigao online.
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6.3.1.2. Formato especifico do item

Configure o formato dos resultados (impressora, meio externo, online) para cada item de andlise.

Output format settings (1 ) & eiken

) 202812025 (1) Toque no separador {Formato do item}.
CENY Ny (2) Defina o formato dos resultados para

xternal
printer Ml G e printer oA opline

medls Ia cada item de analise.
Dec. disp. m Disable Dec. disp. m Disable
S oo e X oo (8) Toque em {Registar}.

] CE

B Itens de definicdo de formato especificos do item

Definir item Selecao e definicoes Conteudo
Notacao Ativar: | Apresenta os dados de medigdo com uma casa decimal.
decimal

Desativar: | Apresenta os dados de medigdo como numeros inteiros.

Qual/Quant Qual..: | Emite apenas resultados qualitativos.

Qual./Quant.: | Emite resultados qualitativos e quantitativos.
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6.3.1.3. Meios externos

Configure os itens e a ordem dos dados a serem enviados para os meios externos.

& eiken

Output fi t setti .
e sz 1228 (1) Toque no separador {Meios externos}.

General format Item fmt.
‘ O Reset Samp. meas. data info

Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add

Out item/order Cand.items

A\l O patatype a o)

O Analysis date >

O Analysis time

O Rack No.

O Rack position

O sampleID

(O sample group No.

Down

| O samplesequence No. v E

Register

[

Output format settings Q S e (2) Abra o menu pendente e selecione a
General format Jtem fmt. informacao de dados a ser configurada.

O Reset 3 as.data
Samp. meas. data info

Remove/reorder itef|Samp. repl. Info ) to add
QC meas. data info
LU QC replicate information [and.items

STD meas. data info A
STD repl. Info

O Analysis )
O Analysis time
O Rack No.
O Rack position
O sampleID
O sample group No.
Down
| _O sample sequence No. v

Register

<Informacdes de dados selecionaveis>
Info dados med.amost.

Replic. amostr. Info

Info dados med.QC

Informagao de réplicas QC

Info dados medigao STD
Informagdes de STD replicadas

O Data type

i
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B Pararemover, o item de saida passa para

e a lista de "ltens cand.".

Output format settings N R ] . 3 ;
(1) Selecione o item de saida a ser excluido e
General format Item fmt. toque em {Remover}

‘ O Reset Samp. meas. data info °

Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add

Out item/order Cand.items

A\ O patatype )
O Analysis date B
O Analysis time
O Rack position
O sample D
O sample group No.
| _O sample sequence No. a

0

Register

Outpt format settings T (2) O item selecionado passa para a lista de
"ltens cand.".

General format Item fmt. External media
‘ O Reset Samp. meas. data info 2

Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add

Out item/order Cand.items

O Analysis date >
O Analysis time

O Rack position

O sampled

O sample group No.

O sample sequence No.

Down

v (O Meas. method cnt v

. Register

Ve

‘ Back

Output format settings djfciken (3) Toque no bOté.O {Reg|star}

2026/02/12 12:39
General format Item fmt. External media
O Reset [Samp. meas. data info M

Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add

Out item/order Cand.items

A] O osape .
O Analysis date B [
O Analysis time [ a2 ]
O Rack position
O sampleiD ﬁ
(O sample group No.

O sample sequence No.
Down

v (O Meas. method cnt v

p Register ‘ Back
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Output format settings

Item fmt.

General format

O Reset

Remove/reorder item(s)

Out item/order

O Data type N
O Analysis date "'"
O Analysis time

O Rack position

O sample D

O samplegroup No.

O sample sequence No.

(O Meas. method cnt v

[Samp. meas. data info ©

& eiken
2026/02/1212:39

Sel. item(s) to add

Cand.items

Register

Output format settings

General format Item fmt.

O Reset

Remove/reorder item(s)

Out item/order

(O R2reagent expiry date

O sample diluent lot

O Diluent exp. date

O Dilution ratio

O Feces conf. val

(O Measurement mode

(O Online test item code

O Rack No. H

M| 0w BT

& eiken
2026/02/12 12:39
-
Sel. item(s) to add
Cand.items

-
N
S

Remove

(A

. Register

Output format settings

General format

‘ O Reset

Remove/reorder item(s)

Out item/order

(O R2reagent expiry date
O sample diluent lot
O Diluent exp. date

O Dilution ratio

O Feces conf. val

O Measurement mode
(O oOnline test item code

O Rack No.

v

& eiken
2026/02/12 12:39
Item fmt.
:
Sel. item(s) to add
Cand.items

i B

m Register
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Para adicionar itens de saida
(1) Selecione o item de saida a adicionar na lista
[ltens cand.] e toque em {Adicionar}.

(2) O item selecionado passa para a lista [ltens
de saida/Ordem].

(8) Toque em {Registar}.



. & eiken
Output format settings N
General format Item fmt.
O reset | TS
Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add
Out item/order Cand.items

AA\| O Dpatatype
O Analysis date B
O Analysis time
O Rack position
O sampleID
I © sample group No.
O sample sequence No.
v (O Meas. method cnt a

Register

i

’ Back

Output format settings & ::;:’;02“2 e
General format Item fmt.
O Reset .
Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add
Out item/order Cand.items

A\| O Dpatatype o)
O Analysis date -

O Analysis tme ==

O Rack position (2

O sample D

O sample group No.

(O sample sequence No.

v (O Meas. method cnt v

. Register

[r—

Output format settings & N
General format Item fmt.
¥ Reset :
Remove/reorder item(s) Sel. item(s) to add
Out item/order Cand.items

O Data type E A
O Analysis date -
O Analysis time -
O Rack position
—
© sample group No.
O sampleID
O sample sequence No.
v (O Meas. method cnt a

| E Register
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Para alterar a ordem dos itens de saida

(1) Selecione o item de saida a reordenar a
partir da lista [ltens cand.].

(2) Toque em {Cima} ou {Baixo} para
alterar a ordem.

(3) Toque em {Registar}.
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6.3.2. Definicoes de saida de dados

Configure o0 método de saida para os dados de medicéao.

Setti & eiken - . ,
srnes w26/021212:32 (1) No ecréa do menu de definigbes, toque em {Saida
Analysis settings de dados}_
Sample Device
Protocol barcode Rack No. constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output
lﬂ Backup ‘ ‘g Restore ] l Print J ‘ Back
Data output settings s ::)kzesr/‘omzu:ao (2) Defina cada item.

Meas. data print out m Disable (3) Toque em {RegIStar}
Measurement data USB output Enable
Measurement data online Enable
output —————
Interface RS232C conn. o | Advset

Time course data USB output Enable
Online output unit Replicate

SN folder creation m Disable
QC error output Enable

Register ’ Back
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Definir item
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Conteudo

Selecao e definicoes

Impressao dos Ativar: | Imprime os dados de medicdo utilizando

dados de a impressora.

medigao Desativar: | Nao imprime dados de medicao
utilizando a impressora.

Saida USB de Ativar: | Emite automaticamente os dados de

dados de medic¢ao para USB no final da andlise.

medicao L ~ . .

Desativar: | Nao envia automaticamente os dados
de medig¢ao para USB no final da
analise.

Saida online de Ativar: | Emite dados de medigao online.

dados de N ~ : - .

e Desativar: | Ndo emite dados de medicao online.
medicao

Interface Quando [Saida online de dados de
medicao] esta definido para Ativar,
selecione a interface utilizada para a saida.

- Ligagéo LAN | - Ligagéo LAN
- Ligagao RS-232C | - Ligagao RS-232C

Unidade de saida Média: | Emite o valor médio dos resultados de

online medicao online.

Replicar: | Emite todos os resultados de medigéao
online.

Criacdo de pasta Ativar: Cria uma pasta SN quando emite dados d

SN medicao para USB.

Desativar: | Nao cria uma pasta SN.

Saida de erro QC Ativar: Emite um erro quando os valores
excedem os limites de controlo superior
ou inferior definidos nas defini¢des de
cQ.

Desativar: | Nao emite um erro quando os valores

excedem os limites de controlo QC.
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6.3.3. Definicoes detalhadas online

Configure as definicées detalhadas para a comunicacao online.

& eiken

Settings

2026021121232 (1) No ecra do menu de definigdes, toque em
Analysis settings {Saida de dados}.
Sample Device
Protocol barcode Rack No. constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Output settings

Output format Data output

Data output settings AN (2) Selecione a interface utilizada para a
comunicagao online.

Meas. data print out m Disable

Measurement data USB output Enable
Measurement data online Enable 3
output (2) ( )

(8) Toque em {Definicbes avangadas}.
Ligacéo LAN — Definicdes detalhadas da

Interface IR5232C conn. I I AdvSet I ||gagéo LAN

e 0t Enable _| RS232C — Definigdes detalhadas da ligagdo
Online output unit Replicate R32320

SN folder creation m Disable
QC error output Enable

Register
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Data outnut settino

& eiken

(1) Defina cada item.
Data out set LAN connection
(2) Toque em {Concluir}.
Comm. mode HL7 Order req. m
m LAN2 Net config
DHCP set LAN1 IEZN o Computer name
Comm. set
Subnet mask L T | b address ]
Gateway l:l Port No. ResNotify 5001
DNS server l:] Test req. 5002
MAC address | LAN Not Connected ge format M
I§I Complete Back

Definir item

Selecao e definicoes

Conteudo

Modo de
comunicacao

Selecione o0 modo de comunicagéao.

-HL?7 | - HL7 Modo de comunicagio
- PLEDIA _LAN - PLEDIA_LAN Modo de comunicagio

Pedido de Ligado: | Envia pedidos de encomenda de medigao.
encomenda Desligado: | Nao envia pedidos de encomendas de medicao.
LANT/LAN2 LANT: | Configure a LANT.

LANZ2: | Configure a LAN2.
Defini¢des de Ativar: | Ativa as definicoes de DHCP.
DHCP Desativar: | Desativa as definigbes de DHCP.
Endereco IP - Define o endereco IP.
Masc.sub- - Define o endereco da mascara de sub-rede.
rede
Gateway - Define o endereco do gateway.
Servidor DNS - Define o enderego do servidor DNS.
Formato da Padrdo: | Formato padrao
mensagem MLLP: | Formato MLLP
Numero da - Define os numeros de porta utilizados para a notificagcao
porta de teste e o pedido de teste.
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B Ligagao RS232C

ata autnut settinos

& eiken

Port name

Baud rate

Data length

Parity

Stop bits

Comm. Mode

Complete

Data out. set.

RS232C conn.

ASTM

o T
STX/ETX °

Order req.

com1 Delimiter

ﬁ

Check character

Transmission protocol |ACK/NAK -

Item delimi o

9600

1

9080 |

Definir item ‘

Selecao e definigcoes

Conteudo

Modo de
comunicacao

Selecione 0 modo de comunicagéao.

-ASTM

- PLEDIA (DIANA)

- Modo comp.l/O

- ASTM (compativel com I/O)

- ASTM (compativel com DIANA)

- Modo ASTM

- Modo PLEDIA (DIANA)

- Modo comp.l/O

- ASTM (compativel com 1/O)

- ASTM (compativel com DIANA)

Pedido de Ligado: | Envia pedidos de encomenda de medigao.
encomenda Desligado: | Nao envia pedidos de encomendas de
medicao.
Nome da - Seleciona a porta.
porta
Taxa Baud Seleciona a taxa Baud.
2400: | Taxa de 2400 baud
4800: | Taxa de 4800 baud
9600: | Taxa de 9600 baud
19200: | Taxa de 19200 baud
38400: | Taxa de 38400 baud
Comprimento Seleciona o comprimento dos dados.
dos dados 7. | 7bit
8: | 8bit
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Paridade Seleciona a paridade.
Nenhum: | N&o é efetuada qualquer verificagdo de
paridade.
ODD: | Verificagdo com paridade impar.
EVEN: | Verificagdo com paridade par.
Bits de Seleciona os bits de paragem.
paragem 1: | 1 bit
2: | 2 bit
Delimitador Seleciona o delimitador.
STX/ETX:
CRILF:
CF:
Caracter de Seleciona o caracter de controlo.
controlo ] S .
Nenhum: | Nao é utilizado caracter de controlo
BCC:
SUM:
Procedimento Seleciona o procedimento de transmissao.
de o NONE: | Sem procedimento.
transmissao
ACK/NAK: | Utiliza o método ACK/NAK.
Delimitador Seleciona se deve utilizar um delimitador
de itens de itens.
Sim: | Separa itens.
Nao: | Nao separa os itens.
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6.4. Efetuar copias de seguranca e restaurar definicoes para meios externos

Esta secgado descreve como fazer copias de seguranga e restaurar informagdes das definigbes
utilizando meios externos.

6.4.1. Fazer uma cdpia de seguranca das informacoes das definicoes para

meios externos

Faca uma copia de seguranga das informagdes das definicdes para meios externos.

(1) Ligue o meio externo ao conetor do meio
externo no lado direito do Sistema.
Meios externos
Conetor
— (2) No menu principal, toque em {Definigdes}.
NENU LogoutJ' zokzzr;oznzo7:s9
Analysis Reag. Set

’ Data proc. l m Settings
‘ Maintenance ! Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03
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Settings A= (3) Toque em {Copia de segurancay.
Analysis settings E apresentado o ecra [Confirmagao]. Toque
: em {OK}.
Protocol sample Rack No. e
barcode constants

. . Confirmation
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm

Do you want to backup?
Output settings
u oK Cancel

Output format Data output

©® confirmation

Backup completed.

OK

213

(4) Apos a conclusdo da copia de seguranga, €
apresentada a mensagem “Cépia de
seguranga concluida”.

Prima {OK} para fechar o ecra.
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6.4.2. Restaurar informacoes das definicoes a partir de um meio externo

Restaure as informagdes das definicées a partir de um meio externo.

A Ligar o meio externo que contém dados de copia de seguranca.

Meios externos
Conetor

& eiken
VIENU Logout J 2026/02/12 07:59

L

Aux func.

Analysis

Data proc. IB Settings | .
O

‘ Maintenance Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

Reag. Set

Exit
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(1) Ligue o meio externo que contém os dados
de cépia de seguranga ao conetor do meio
externo no lado direito do Sistema.

(2) No menu principal, toque em {Definigdes}.
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Settings Q Ea - =
Quavizlas (8) Toque em {Restaurar}. E apresentado o ecra
Analysis settings [Confirmagéo]. Toque em {OK}.
Sample Device
Protocol Rack No.
barcode constants
Confirmation
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
Do you want to restore?

Output settings

m Cancel
Output format Data output

‘a Backup ‘ g Restore Print ‘ Back

© confirmation (4) Apb6s a conclusdo da recuperacao, é
apresentada a mensagem “Recuperagao
concluida”. Prima {OK} para fechar o ecra.

Restore completed.

OK
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6.5. Informacoes sobre as definicées de impressao

Esta secc¢ao descreve como imprimir informagées de definigéo.

Analysis Reag. Set

Logout

& eiken
2026/02/12 07:59

‘ Data proc. \ E Settings

‘ Maintenance 1 Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

. & eiken
Settlngs N 2026/02/1212:32
Analysis settings
Protocol Sample Rack No o
barcode . constants
Basic settings
Environment User accounts Screen saver Alarm
Output settings
Output format Data output

la Backup I ‘B Restore ‘ I Print |I ‘ Back
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(1) No menu principal, toque em {Definigdes}.

(2) Toque em {Imprimir}.
As informagdes das definicdes sdo
impressas utilizando a impressora.
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O ecra [Ajuda rapida] é utilizado para confirmar o fluxo de analise e o0 modo de funcionamento do

Sistema, incluindo a instalagdo de amostras.

7.1.  Abrir o ecra de ajuda rapida

O ecra [Ajuda rapida] pode ser aberto através dos trés caminhos seguintes:

B Abrir a partir do ecra [MENU]

B Abra a partir do ecra [Topo da analise]

B Abra a partir do ecra [Estado da analise]

& elken
LogoutJ 2026/02/12 07:59

L

Analysis Reag. Set Aux func.

Data proc. } l E Settings
Maintenance J Quick help

Main version : 1.1.1.6 / Sub version : M1.00.47 / Ctrl version : M1.00.05 / Photo version : M1.00.03

[Ecra MENU]

& eiken
2026/02/12 12:43

Quick Help

1. Operation Flow

2. How to set up the sample

4. Analysis

3. How to set up the reagent J
5. How to shut down the device (shutdown process) J

Return ’

Ecra [Ajuda rapida]
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B Abrir a partir do ecra [MENU]
(1) No ecra [MENU], toque em {Ajuda
rapida}.

(2) E apresentado o ecra de ajuda répida.
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— B Abra a partir do ecra [Topo da analise]

LT (1) No ecra [Topo da andlise], toque em
est tem aa ; -
(1] Ajuda répida}.
samp No.G (D scc @D  stercpositionin (KD N AT QCsettings { / P }

Specimen No. Front Sample barcode @
BN oionie e [EORR : [N :

Analysis top

-I

Dilution config
Measurement method Measurement mode
2-day 3-day m Re-measure

=

Reagent
-
[ -1 R =2 . .« [ samp dilu_gg Data processing

Test 222 Test 0
FIT E Expir 2026/10/31 Fca Expir  2026/10/31 R

W E' Rack information
Lo ?

Quick help

]
Start == Menu

Ecra [Topo da analise]

Quick Help < ;:)kz:nmz'uz:u z - . L.
(2) E apresentado o ecré de ajuda rapida.
1. Operation Flow ]
2. How to set up the sample }
3. How to set up the reagent }
4. Analysis }
5. How to shut down the device (shutdown process) }
Return ‘

Ecra [Ajuda répida]
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Analysis status

Timeleft: 10 min |

> Processing Status

sample No.

Dispensing sample

00004 FIT Dispensing sample
008-03 00003 FCa Dispensing sample
008-03 00003 FIT Dispensing reagent
00002 FCa Mixing

Reacting (5 min)
Reacting (7 min)
Reacting (4 min)

5 eiken
2026/02/1309:34

QCsettings

D

Dilut. Retest

o

Device settings

Data process

Reagent/install

Test 131 Test 201
FIT mm  Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 s
= 2w I
[ ] -

Rack info

2

Quick help

ndane

00~ EEo-

Quick Help

r

1. Operation Flow

2. How to set up the sample

3. How to set up the reagent

4. Analysis

5. How to shut down the device (shutdown process)

\C

|
|
|
|
J)

& eiken
2026/02/1212:43

Ecra [Ajuda rapida]
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Abra a partir do ecra [Estado da analise]
(1) No ecré [Topo da andlise], toque em {Ajuda

rapida}.

(2) E apresentado o ecra de ajuda rapida.
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7.2 Como utilizar o ecra de Ajuda rapida

No ecra de ajuda rapida, toque no item que pretende verificar para ver as informagées

correspondentes.
ick \ & elken - . , . .
S S (1) No ecré [Ajuda rapida), toque no item que
pretende verificar.
1. Operation Flow J * O exemplo seguinte explica como visualizar
“2. Procedimento de instalagao das
2. How to set up the sample amostras”.
3. How to set up the reagent J
4. Analysis J
5. How to shut down the device (shutdown process) J

. & Developer
Quick Help 2026/04/22 08:14.

(2) E apresentada a descri¢ao do item
selecionado.

1. Setting QC (control) samples

@ Dispense QC samples in sample cups.
@ Set QC on QC1, 2, 3 positions of the STD/QC rack.

1, Don't confuse the position in the rack with the QC No. registered.

< >
Position in rack
ola] QC1,Qc4
Qc2 QC2,QC5
QC3 QC3,QC6

Back ‘
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Quick Help

Developer
2026/04/22 09:14

How to set samples

1. Setting QC (control) samples

@ Dispense QC samples in sample cups.
@ Set QC on QC1, 2, 3 positions of the STD/QC rack.
1. Don't confuse the position in the rack with the QC No. registered.

1

M [,
Position in rack

Qc1 QC1,QC4

QC2 QC2,QC5

Qc3 QC3,QC6

1/3 page

Back

Nome Detalhes

Versio 1

(1) A\I/ap car/retroceder Permite-lhe avancar ou retroceder nas péginas de cada item.
pagina
(2) Voltar Regressa ao ecri de ajuda rapida.
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8. Informacodes de impressao

Esta seccao explica exemplos do que é impresso e do que é impresso.

8.1. Durante a analise de amostras

sekskskskkkRoRRkkokokkoookook Rk Rk Kok ok
LIGADO 2023/12/31 11:31

SRKKKKKKKKKAFFFFFFFAAAKKKKKKKKKK
sekksRkRRRRRRRkkkkok kKRR KKK oK oK
INICIAR 2023/12/31 11:46

ID do operador

}—b [ 1D:12345678901234567890|

skekokokakkokokokokskokokkkkkokokokkskokkkkkkokokokk

<Informagbes do
reagente>

+Parn.®

+ltem de andlise
-Lote de reagentes

— [P1 FIT 201 | [23/10/10 10:10 |
P3 FCa 301 23/11/11 11:11

Skeskskeskeokeskokskoke sk sk sk sk sk sk sk ke sk ke sk ke sk sk k sk sk sk sk sk sk sk sk
//-|043—01H1—00001| [123456789000001]

+N.2 do suporte
+Posigao dentro do
sunorte

FIT P1

*N.2 do grupo
-N.2 da sequéncia

1+,7222 200 ng/ml
FCa P3
1+ 111 100 ug/g

043-02 1-00002  Sem TUBO

043-03 1-00003  123456789000003

Itens de medicao

FIT P1

_>
- 50 ng/ml

‘_

A hora aque o
Sistema foi ligado.

Data e hora de inicio da
andlise

Data de criagdo da curva de
calibracao

ID da amostra

‘_

Resultados

Resultados de
avaliacao qualitativa
FCa P3
ValorDA - 30 30 ug/g
043-04 1-00004  123456789000004
FIT P1
2345 o0 | —————- ng/ml
OR | FCa P3
PRC |Sem amostra k
UR

sekeeoolololokokokokskokkkkRookokokokok
FIM 2023/12/31 11:46

kekokokokkokokokokokokokokokokkkkkkokkokokok ok kkkkk

\\\\\\\\\\‘____—”//,,/f”””__—_—
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Mensagens de erro de
progresso

Data e hora de fim da analise
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8.2. Impressao de amostra positiva

* Quando o numero de réplicas for 1, o "resultado da andlise" positivo sera impresso em
negrito.

005-01 00001  123456789000001

FIT
1- 50 50 ng/ml
FCa
1+ 200 200 ug/g I< Os resultados da analise

estdo em negrito

e

Quando o numero de réplicas for >1, se o valor médio for uma amostra positiva,
apenas a linha do valor médio serd impressa em negrito.

005-01 00001  123456789000001
FIT

- 50 50 ng/ml

1+ 200 200 ng/ml

- 50 50 ng/ml

< Apenas a linha do valor médio esta
| 1+ 100 ng/ml | em negrito
6,6 86, 6
BZ dos valores de /'8 \ Valor de CV do valor medido
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8.3 Impressao ao diluir e realizar novo teste

* Se a andlise simultanea de primeira etapa for "Nenhuma", os resultados do novo
teste diluido serao impressos. No caso de um novo teste diluido, a razao de diluigcdo
sera impressa ao lado do item de analise.

005-01 00001  123456789000001

FIT [A10)
A razao de diluigéo é 1+ 90 900 ng/m|
impressa. A* ]
(Relagéo de diluigao
em *) FCa (A10)
- 10 15 ug/g

*  Se a analise simultdnea de primeira etapa estiver ativada, os resultados de medicao para as primeiras e
segundas razdes de diluicdo serdo impressos, e o resultado final sera impresso juntamente.

005-01 00001  123456789000001

FIT (A10)

1+ 90 900 ng/ml } 1.2 linha

FIT (A100)

1+ 90 90 ng/ml } 25 linha

FCa (A10)

- 10 15 ug/g

005-01 00001  123456789000001 ]

FIT (A10)

1+ 90 900 ng/ml Os resultados finais
| s&o impressos

FCa (A10) juntos

- 10 15 ug/g

e
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8.4 Impressao dos métodos de 1 dia, 2 dias e 3 dias

Método de 1 dias

Método de 2 dias

Método de 3 dias

OC-5ENSOR R70

Versao 1

N.? da amostra 1

005-01 1-00001  123456789000001
FIT

1+ 90 900 ng/ml
005-01 1-00002 123456789000002
FIT

1+ 90 900 ng/ml

N.? da amostra 2

005-01 1-00001/1 ]23456789000001

FIT

1+

N.? da amostra 1

Amostra do dia 1

90 900 ng/ml

e

005-01 1-00001/2 123456789000002

FIT

1+

FIT

1+

90 900 ng/ml

Amostra do dia 2

005-01 1-00002/1 ;33456789000022

N.? da amostra 2

Amostra do dia 1

90 900 ng/ml

005-01 1-00002/2 123456789000222

FIT

1+

90 900 ng/ml

005-

FIT

1+

005-

FIT

1+

005-

FIT

1+

005-

FIT

1+

Amostra do dia 2

01 1-00001/1 433456789000001

N.2 da amostra 1

Amostra do dia 1

90 900 ng/ml
X

01 1-00001/2 123456789000011

Amostra do dia 2

90 900_ng/ml

01 1-00001/3 123456789000111

90 900 ng/ml

—I Amostra do dia 3

01 1-00002/1 ig§456789002222

N.2 da amostra 2

90 900 ng/ml
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l Amostra do dia 1
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8.5 Impressao ao criar uma curva de calibracao

skokkkkkokokskskokokskkkkkokokskkkkkkkkkokokokk

FIT STD INICIAR Iniciar a criagdo da
1D:12345678901234567890 curva de calibragdo
soksokoksoksokok Rk koo ok ok ok ok ok Kok ok
P1 FIT 201 < Lote de reagentes
skokkskskokskskokkskskkskskokskskokkskskokskskoskk sk sk ok sk sk
N.2 pontos STD — TD1 -8 0 |e Valor DA2
-9 1
Valor DA1 » | -8 -2
Valor DAT utilizado para » [-8 0 Valor DA2 utilizado para o célculo
o calculo da curva de el da curva de calibragéo

calibragéo _ ; p.0] [0.0
/

Valor CV de DA1 ——— Valor CV de DA1
070-06 STD6 2330 517

2349 56
2316 53
2330 96

0.0 0.0

seeoolololokokokokskokkkkRkookokokokok
FIT CAL. CURVA

sororokokokokstoksokaiokaiokorkok ok ok ook Informagdes da curva de
ng/m | DA1 Rslt. DX% calibracado (da esquerda):
st 0 8 0 ] Vet oo
STD2 63 61 63 0,0 -DA1
STb3 125 149 125 0,0 -Valor ajustado
STD4 250 398 250 0,0 -% de DX
STD5 500 1120 500 0,0
STD6 1000 2330 1000 0.0 .
TIPO DE CURVA CAL = 3-SPLINFe I;Fl’i‘;fa‘lzguwas de
Datade criagioda  —» 2023/12/31 11:46 LOTE REAG. 201 - Lote de reagente de
curva de calibragao T~ preparacéo da curva de
calibracéo
DA

2444

Gréafico da curva de
calibragao

v
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*Se o nimero de réplicas STD for = 3, o valor médio de DA entre as réplicas é apresentado,
excluindo os valores maximo e minimo.

sokskskskskokkoRRoRkokokokoookook Rk Rk Kok oK
FIT STD INICIAR
1D:12345678901234567890
sekksRKRRRRRRRkkkoko kKRR KoK KoK oK
P1 FIT 201
KARKKKAKKAKKAAAFFFFFAAAAKKKKKKKAKKK

070-01 STD1 -8 0

-9 1|« Excluindo os valores

-8 -2 |« maximos/minimos de DA

-8 0 [« Imprime o valor médio
R

*Se o nimero de réplicas STD for inferior a 3, o valor médio entre as réplicas sera impresso.

seoolkkokokkokskokkkkkookokokokok
FIT STD INICIAR
1D:12345678901234567890

kekokokokkokkokokokekokokokokkkkkkokkokokok ok kkkkk

P1 FIT 201
seeoololololoklokskokkekkseeseekokokokokok

070-01 STD1 -8 0

-10 2

-9 1 |« Imprime o valor médio

0.0 0.0
\/_-
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8.6 Impressao durante a medicao de QC

N.2 da amostra de
cQ
N.¢ da sequéncia C

070-08§,]C-8000

FIT QC C1/C2/C3

skekskokokkokkkokokokokokokokskkkkkokkokokokok ok ok kkk

\/

skokkokkkokokskskokokokkkokokokokskkskkkkkkkokokekk

<

<«

Iniciar medicdes de
QC

Valor

228

107 70 ng/ml <«
105 69 ng/ml
108 70 ng/ml
107 70 ng/ml <
0,5 0,7

070-09 C-8001 \
331 144 ng/ml
331 144 ng/ml
333 145 ng/ml
332 144 ng/ml
0,5 0,3

070-10 C-8002
1706 462 ng/ml
1650 451 ng/ml
1720 464 ng/ml
1692 459 ng/ml
517 1,2

Média dos valores
medidos

Valor de CV do
valor medido
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Com base nos limites de controlo definidos no ecra [Medicdo QC] (separador {Defini¢des}), o
Sistema guarda as informacgdes relativas ao seguinte em meios externos:
- Dados de medicao da amostra

- Réplicas das amostras

- Dados de medicao de QC

- Réplicas de CQ

- Dados de medicao STD

- Réplicas de STD

- Dados do decurso temporal
A saida das informagdes é de comprimento variavel.

9.1.

Informacoes sobre dados de medicao de amostras

Guarde os dados de medi¢do das amostras.

m Nome do ficheiro: ocsamp.csv

Nome do item

Tipo de dados

Observacoes (A = em branco [20H])

Dados de andlise, dados da nova medicao: ‘NA’ Dados
STAT: ‘Sa’

Dados de novo teste (incluindo novo teste de diluicao): ‘AA’
Se os dados tiverem sido editados, defina E em A.
(Exemplo) Edite os dados da analise: ‘NE’

Data da analise

2 | Datade analise (Exemplo) 23 de abril de 2026 — 2026/04/23 ;
3 Hora de andlise Hora da analise (formato de 24 horas) i
(Exemplo) 2:05 PM — 14:05
4 N.2 do suporte Informagdes sobre o codigo de barras afixado no suporte Sim
5 Posicao do suporte Posicao no suporte: 1-10 Sim
6 ID da amostra Informago*es do codigo de barras afixado no frasco da Sim
amostra (*1)
7 Grupo de amostras Classificagao da amostra: 0-9 Sim
n.2 (Quando o numero do grupo de amostras € *, a saida é “0”)
8 N.? de sequénciada | Sequéncia de medigao n.%: 1-99999 Sim
amostra Amostra: 1-99999, amostra STAT: 1-99999
9 Contador do método | Classificacdo dos dias por método de medicdo: 1-3 i
de medicao (Informacgdes que indicam o dia/niumero da amostra).
10 Cpqtagem de Numero de réplicas para medig¢ao de réplicas: 1-10 -
réplicas
Valor do 3.2 ponto de fotometria — 0 1.2 ponto de fotometria. .
11| Valor DA Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
Valor medido calculado: até 7 algarismos para a parte inteira
12 | Valor de medicéo + 1 casa decimal (As casas decimais podem ser alteradas -
em “Definicdes do formato de saida”)
13 | Assinalar Resultado qualitativo obtido através da conversao do valor Sim
medido utilizando valores do limite de corte A—, A+, 1+, 2+, 3+
14 | Valor DP DP dos valores medidos (estatistica) -
15 | Valor CV CV dos valores medidos (estatistica) Sim
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16 | Cédigo de erro Consulte"a Ll_sta de cédigos ~de erro para a saida de meios i
externos" no final desta seccao.
.- . Cadigo do item de teste medido
Cédigo do item de A .
17 N&o é emitido no caso de um erro de encomenda (a saida -
teste o
CSV torna-se “, ,”)
. Nome do item de teste medido
Nome do item de o . .
18 Nao é emitido no caso de um erro de encomenda (a saida Sim
teste o
CSV torna-se “, ")
19 Unidade de Unidade do resultado do teste medido. Sim
resultados do teste
20 Intervglo de valores Valor do limite de corte 1 configurado. Sim
normais 1
Intervalo de valores Valor do limite de corte 2 configurado. (™" se n&o estiver .
21 : o Sim
normais 2 definido)
Intervalo de valores Valor do limite de corte 3 configurado. (™" se ndo estiver .
22 . L Sim
normais 3 definido)
23 | ID do operador Emite a ID do operador que efetuou a analise. Sim
24 | Lote de reagentes R1 | Numero de lote do reagente R1 utilizado. Sim
o5 | Datadevalidadedo | .o 4o yalidade do reagente R1 utilizado. Sim
reagente R1
26 | Lote de reagentes R2 | Numero de lote do reagente R2 utilizado. Sim
27 Data de validade do Data de validade do reagente R2 utilizado. Sim
reagente R2
Lote de diluente de Numero de lote do diluente de amostras utilizado. .
28 - I ) e w m Sim
amostras (Se nao for utilizado, € emitido “, ,”)
59 Data de val. do Data de validade do diluente de amostras utilizado. Sim
diluente (Se a data de validade nao puder ser determinada, € emitido “, ,”)
Fator de diluicao da amostra para um novo teste (teste de diluicao).
30 | Fator de diluicdo (Emite “0” durante a analise normal) Sim
0,1, 10, 20, 100, 200, 400
31 | Valor confirm. fezes Absorvancia a 340 nm no ciclo de controlo da colheita de fezes. Sim
32 | Modo de medicao Emlte~A para o modo atual e “B” para o modo de préxima Sim
geracao.
Cédigo especifico online correspondente ao cédigo de item
33 Cédigo do item do do teste medido. Sim
teste online N&o é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida
CSV torna-se “, ,”)
Nome especifico online correspondente ao nhome do item de
34 Nome do item do teste medido. Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida
CSV torna-se “, ,”)

* Os nomes dos itens sé@o escritos como um cabec¢alho no inicio do ficheiro, seguidos pelos

dados.

+ Cada item é separado por uma virgula (,).
* A ordem de saida e o conteudo dependem das definicoes de sele¢do do item de saida nas

definicdes do formato de saida.
E acrescentado um delimitador CR/LF ap6s o item de saida final e um EOF é acrescentado no
final do ficheiro.

- Todos os itens, exceto a data da analise, a hora da analise, o nimero de suporte, o cddigo do

item de teste e 0 nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.

= Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como nao

(*

emitidos nas definicbes de formato de saida.

1) Quando é utilizado um cédigo 2D, sao emitidos até 50 caracteres para a ID da amostra.
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9.2 Informacoes sobre a amostra replicada
Guarde as informacdes replicadas para as amostras.
m Nome do ficheiro: ocrsamp.csv

N.2 Nome do item

Observacgées (A = em branco [20H])

Dados de andlise, dados da nova medicao: ‘NA’ Dados
STAT: ‘sSA’
1 Tipo de dados Dados de novo teste (incluindo novo teste de diluicdo): ‘AA’ | -
Se os dados tiverem sido editados, defina E em A.
(Exemplo) Edite os dados da analise: ‘NE’
2 Data de andlise Data da analise. . -
(Exemplo) 23 de abril de 2026 — 2026/04/26
3 Hora de andlise Hora da andlise (formato de 24 horas). i
(Exemplo) 2:05 PM — 14:05
4 N.2 do suporte Informacdes sobre o cédigo de barras afixado no suporte. Sim
5 Posicao do suporte | Posi¢do no suporte: Apresentado de 1 a 10. Sim
6 ID da amostra Informagéo* do codigo de barras afixado no frasco da sim
amostra. (*1)
Grupo de amostras | Classificagdo da amostra: : Apresentado de 0 a 9. .
7 i - 2 e Sim
n.2 (Quando o nimero do grupo de amostras é *, a saida é “0”)
o o Numero de sequéncia da medigao: Apresentado como 1-99999.
N.? de sequéncia ! . .
8 da amostra -Esteéo numero da reserva. Sim
Apresentacdo: Amostra:1-99999, amostra STAT: 1-99999.
Contador de Numero de réplicas para medi¢ao de réplicas:
10 g -
réplicas Apresentado de 1 a 10.
11 Valor A1 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. Sim
12 Valor A2 Ver [10.2 Calculo do valor DA].
13 Valor A3 Ver [10.2 Calculo do valor DA].
14 Valor DA1 Ver [10.2 Célculo do valor DA].
Ver [10.2 Calculo do valor DA].
15 Valor DA2 (Os resultados podem ser ativados ou desativados em
“Definigdes do formato de saida — Meios externos”.)
Valor de medicéo calculado.
Apresentado com um maximo de 7 digitos para a parte
16 Valor de medicao inteira + 1 casa decimal -
(As casas decimais podem ser alteradas nas “Definicbes do
formato de saida”)
Resultado qualitativo obtido através da conversao do valor
17 Assinalar medido utilizando valores de limite de corte (*1) Sim
Apresentado como A-, A+, 1+,2+,3+.
18 Cédigo de erro Consulte"a "Li;ta de codigos ~de erro para a saida de meios i
externos" no final desta secgao.
- . Cédigo do item de teste medido.
19 Codigo do item de Nao é emitido no caso de um erro de encomenda -
teste (A saida CSV torna-se “, ")
Nome do item de Nome do itfam de teste medido. '
20 teste N&ao é emitido no caso de um erro de encomenda Sim
. (A saida CSV torna-se “, ,”)
Unidade de Unidade do resultado do teste medido. .
21 Sim
resultados do teste
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22 Intervalo de Valor do limite de corte 1 configurado. Sim
valores normais 1
23 Intervalo de Valor do limite de corte 2 configurado. Sim
valores normais 2 | (""" se nao estiver definido)
24 Intervalo de Valor do limite de corte 3 configurado. Sim
valores normais 3 ("*" se nao estiver definido)
o5 ID do operador Emite a ID do operadqr que efetuou a andlise, se a fungao Sim
de operador estiver ativada.
Lote de reagentes | Numero de lote do reagente R1 utilizado. .
26 R1 Sim
Data de validade Data de validade do reagente R1 utilizado. .
27 Sim
do reagente R1
Lote de reagentes | Numero de lote do reagente R2 utilizado. .
28 RD Sim
Data de validade Data de validade do reagente R2 utilizado. .
29 Sim
do reagente R2
Lote de diluente de | Numero de lote do diluente de amostras utilizado. .
30 ~ o A Sim
amostras (Se néo for utilizado, é emitido “, ,”)
Data de validade Data de validade do diluente de amostras utilizado.
31 do diluente de (Se a data de validade nao puder ser determinada, é emitido | Sim
amostras “0)
Fator de diluicdo da amostra para um novo teste (teste de
I diluicao). .
28 Fator de diluigao (Emite “0” durante a analise normal) Sim
Apresentado como 0, 1, 10, 20, 100, 200, 400.
59 Valor confirm. Absorvancia a 340 nm no ciclo de controlo da colheita de Sim
fezes fezes.
30 Modo de medicao Emlte~ A” para 0 modo atual e “B” para o modo de proxima Sim
geracao.
Cédigo especifico online correspondente ao cédigo de item
Cédigo do item do | do teste medido. .
31 . . " Sim
teste online N&o é emitido no caso de um erro de encomenda
(A saida CSV torna-se “, ")
Nome especifico online correspondente ao nome do item de
Nome do item do teste medido. .
32 : = 4 - Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda
(A saida CSV torna-se “, ,”)

* Os nomes dos itens sé@o escritos como um cabecalho no inicio do ficheiro, seguidos pelos
dados.
+ Cada item é separado por uma virgula (,).
* A ordem de saida e o contetdo dependem das definicdes de sele¢do do item de saida nas
definicdes do formato de saida.

- Todos os itens, exceto a data da analise, a hora da andlise, o nimero de suporte, o cddigo do

item de teste e 0 nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.

+ Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como nao
emitidos nas definicbes de formato de saida.

* A mensagem “Amostra ndo colocada” é emitida nas informagdes da amostra replicada.

(*1) Quando é utilizado um cédigo 2D, sdo emitidos até 50 caracteres para a ID da amostra.
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Guarde a informacao sobre os dados de medicao QC.

m Nome do ficheiro: ocqc.csv

Nome do item

Versao 1

Observacoes

1 | Tipo de dados Dados QC: ‘Cx’x: Nomero QC de 1 a 6 Sim
2 | Data de analise Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢do de amostras". | Sim
3 | Hora de analise Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de amostras". | Sim
4 | N.% do suporte Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". | Sim
5 | Posicédo do suporte Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". | Sim
6 | N.2de sequénciada | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras". | Sim
amostra
7 | Lote de QC Lote de QC Sim
8 | Contagem de réplicas | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". | Sim
9 | Valor DA Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". | Sim
10 | Valor de medicao Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢do de amostras". | Sim
11 | Valor DP Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de amostras". | Sim
12 | Cédigo de erro Consulte"a "Li_sta de codigos ~de erro para a saida de meios Sim
externos" no final desta seccéo.
13 | Cddigo do item de teste | Codigo do item de teste medido Sim
14 | Nome do item de teste | Nome do item de teste medido Sim
15 | QCID Informacéao do cédigo de barras afixado no contentor QC (*1) Sim
16 | Unidade de Unidades dos resultados dos testes medidos Sim
resultados do teste
17 | ID do operador Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de amostras". | Sim
18 | Data de validade QC | Data de validade do QC Sim
19 | Lote de reagentes R1 | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medigdo de amostras”. | Sim
20 | Data de validade do | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicio de amostras". | Sim
reagente R1
21 | Lote de reagentes R2 | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". | Sim
22 | Data de validade do | Consulte "9.1. Informacgdes sobre dados de medicio de amostras". | Sim
reagente R2
23 | Modo de medicéo Emite “A” para 0 modo atual e “B” para 0 modo de proxima geragdo. | Sim
Cddigo especifico online correspondente ao cédigo de item
o4 Cddigo do item do do teste medido. Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida
CSV torna-se “, ,”)
Nome especifico online correspondente ao nome do item
o5 Nome do item do de teste medido. Sim

teste online

Nao é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida
CSV torna-se “, ,”)

* Os nomes dos itens sé@o escritos como um cabecalho no inicio do ficheiro, seguidos pelos

dados.

+ Cada item é separado por uma virgula (,).
* Todos os itens, exceto a data da andlise, a hora da andlise, o nimero de suporte, o codigo do
item de teste e o nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.

+ Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como nao

emitidos nas definicdes de formato de saida.
(*1) Quando é utilizado um codigo 2D, o QCID é emitido com o nimero de digitos lidos (até 50

digitos).
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9.4. Informacoes sobre réplicas QC

Guarde as informagbes para cada réplica QC.

m Nome do ficheiro: ocrqgc.csv

Nome do item

Observacoes

1 | Tipo de dados Consulte "9.3. Informacéo de dados da medigao QC". -
2 | Data de analise Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras”. -
3 | Hora de analise Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de amostras". -
4 | N.%relativo da Consulte "9.2. Informagbes da amostra replicada”. -
célula
5 | N.2do suporte Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras". Sim
6 | Posicado do suporte | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de amostras”. Sim
7 | N.2de sequéncia Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicdo de amostras". Sim
da amostra
8 | Lotede QC Consulte "9.3. Informagéao de dados da medi¢do QC". -
9 | Contador de Consulte "9.3. Informagbes da amostra replicada”. -
réplicas
10 | Valor A1 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. -
11 | Valor A2 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. -
12 | Valor A3 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. -
13 | Valor DA1 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. Sim
14 | Valor DA2 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. Sim
15 | Valor de medicao Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras”. -
L Consulte a "Lista de codigos de erro para a saida de meios
16 | Cddigo de erro \ ; = -
externos" no final desta secgao.
17 | Cédigo do itemde | Cddigo do item de teste medido Sim
teste
18 | Nome do item de Nome do item de teste medido Sim
teste
19 | QCID ID para QC Sim
20 | Unidade de Unidades dos resultados dos testes medidos Sim
resultados do teste
21 | ID do operador Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢do de amostras". Sim
22 | Data de validade Consulte "9.3. Informacéo de dados da medicdo QC". Sim
QC
23 | Lote de reagentes Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras”. Sim
R1
24 Data de validade Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras". Sim
do reagente R1
25 | Lote de reagentes Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de amostras". Sim
R2
26 Data de validade Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicdo de amostras". Sim
do reagente R2
27 | Modo de medicao Emite “A” para o modo atual e “B” para o modo de préxima Sim
geracgao.
Cédigo especifico online correspondente ao cédigo de item do
o8 Cédigo do item do | teste medido. Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida CSV
torna-se “, )
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Nome especifico online correspondente ao nome do item de
o9 Nome do item do teste medido. Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda. (A saida CSV
torna-se “, ")

* Os nomes dos itens sé@o escritos como um cabec¢alho no inicio do ficheiro, seguidos pelos
dados.

+ Cada item é separado por uma virgula (,).

- Todos os itens, exceto a data da analise, a hora da andlise, o numero de suporte, o cddigo do
item de teste e 0 nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.

+ Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como nao
emitidos nas definicdes de formato de saida.

(*1) Quando é utilizado um cédigo 2D, o QCID é emitido com o numero de digitos lidos (até 50

digitos).
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9.5. Informacoes sobre os dados de medicao STD

Guarde as informagdes sobre os dados de medi¢do STD.

m Nome do ficheiro: ocstd.csv

' Nome do item Observacoes
. Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de .
1 Data de andlise " Sim
amostras".
. Consulte "9.1. Informacgdes sobre dados de medicédo de .
2 Hora de analise " Sim
amostras”.
Consulte "9.1. Informagées sobre dados de medigéo de .
3 N.2 do suporte N . ¢ ¢ Sim
amostras".
- Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicao de .
4 Posicao do suporte " Sim
amostras".
5 Ponto STD n.2 Ponto de medicao n.? (STD1 a STD6): 1-6 Sim
6 Valor DA1 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. Sim
7 Valor DA2 Ver [10.2 Célculo do valor DA]. Sim
3 Valor subst. DA Vallor da~ concentracdo obtido ao aplicar DA1 a curva de Sim
calibracao
9 Valor CV DA1 CV de DA1 (estatistica) Sim
10 Valor CV DA2 CV de DA2 (estatistica) Sim
11 Valor DP DA1 DP de DA1 (estatistica) Sim
12 Valor DP DA2 DP de DA2 (estatistica) Sim
13 Valor teorico Concentragéao STD Sim
14 C’onltagem de Numero de réplicas STD Sim
réplicas
15 Cédigo de erro Consulte"a L|§ta de cddigos ~de erro para a saida de meios Sim
externos" no final desta secc¢éo.
16 Codigo do item de Cédigo do item de teste medido Sim
teste
17 Nome do item de Nome do item de teste medido Sim
teste
18 Lote de reagentes | Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicao de Sim
R1 amostras".
19 Data de validade Consulte "9.1. Informacgdes sobre dados de medicado de Sim
do reagente R1 amostras".
20 Lote de reagentes | Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicéo de Sim
R2 amostras”.
o1 Data de validade Consulte "9.1. Informacgdes sobre dados de medicao de Sim
do reagente R2 amostras".
22 Lote do calibrador | Lote do calibrador Sim
23 Data Qe validade Data de validade do lote do calibrador Sim
do calibrador
o4 Modo de medicao 5;7::;;‘:” para o modo atual e “B” para o modo de préxima Sim
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Cadigo especifico online correspondente ao cédigo de item
Cédigo do item do | do teste medido. .
25 . Ny - Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda.
(A saida CSV torna-se “, ;")
Nome especifico online correspondente ao nome do item
Nome do item do de teste medido. ,
26 . Ny - Sim
teste online Nao é emitido no caso de um erro de encomenda.
(A saida CSV torna-se “, ,”)

Os nomes dos itens sdo escritos como um cabegalho no inicio do ficheiro, seguidos pelos dados.
* Cada item é separado por uma virgula (,).
* Todos os itens, exceto a data da andlise, a hora da andlise, o nimero de suporte, o codigo do item
de teste e o nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.

Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como nao emitidos
nas definicdes de formato de saida.
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9.6. Informacoes sobre a réplica de STD

Guarde as informacoes para cada réplica de STD.

m Nome do ficheiro: ocrstd.csv

2 | Nome do item Observacoes
1 Data de andlise Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢ao de amostras”. Sim
2 Hora de analise Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicdo de amostras". Sim
3 yé;urlzlatlvo da Consulte "9.2. Informagbes da amostra replicada”. Sim
4 N.? do suporte Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicio de amostras". Sim
5 Posicéo do suporte | Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medi¢io de amostras”. Sim
6 Ponto STD n.® Consulte "9.5. Informacgdes sobre dados de medicao STD". Sim
7 Qoqtador de Consulte "9.2. Informagdes da amostra replicada”. Sim
réplicas
8 Valor A1 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
9 Valor A2 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
10 Valor A3 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
11 Valor DA1 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
12 Valor DA2 Ver [10.2 Calculo do valor DA]. Sim
13 Cédigo de erro Consulte"a Ll_sta de cddigos ~de erro para a saida de meios Sim
externos" no final desta secgao.
14 J{C;c;igo do item de Cédigo do item de teste medido Sim
15 tl\éz?;e do item de Nome do item de teste medido Sim
Lote de reagentes | Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medicao de .
16 " Sim
R1 amostras”.
Data de validade Consulte "9.1. Informagdes sobre dados de medicdo de .
17 " Sim
do reagente R1 amostras".
Lote de reagentes | Consulte "9.1. Informacdes sobre dados de medigao de .
18 " Sim
R2 amostras”.
Data de validade Consulte "9.1. Informagées sobre dados de medigdo de .
19 " Sim
do reagente R2 amostras".
20 Lote do calibrador | Consulte "9.5. Informagdes sobre dados de medigdo STD". Sim
21 Data qe validade Consulte "9.5. Informagdes sobre dados de medigcao STD". Sim
do calibrador
50 Modo de medicao Sg;gzé? para o modo atual e “B” para o modo de préxima Sim

* Os nomes dos itens sdo escritos como um cabegalho no inicio do ficheiro, seguidos pelos dados.
+ Cada item é separado por uma virgula (,).
* Apo6s a virgula que se segue ao codigo de erro, € acrescentado um delimitador (CR/LF) apés o
nome do item de teste e um EOF ¢é acrescentado no final do ficheiro.
* Todos os itens, exceto a data da andlise, a hora da andlise, o nimero de suporte, o codigo do item
de teste e o nome do item de teste, sdo suprimidos a zero.
* Os itens marcados com “Sim” na coluna de saida ativada podem ser definidos como ndo emitidos
nas definicdes de formato de saida.
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9.7. Informacoes sobre os dados do decurso temporal

Guarde as informag6es sobre os dados do decurso temporal.

m Nome do ficheiro: tcourseabs##i#.csv

m Nome do ficheiro: tcourseadc##t#i#.csv
* ### indica o comprimento de onda; crie um ficheiro separado para cada comprimento de
onda.
* Crie apenas o ficheiro CSV para o comprimento de onda selecionado.

N.2  Nome do item Observacoes ' Saida
1 Canal Canal de entrada n.? -
> Comprimento de Comprimento de onda i

onda

3 Célula N.¢ relativo da célula -

4 Referéncia Valor de referéncia utilizado para o calculo do ABS -

5 Vazio Valor alvo de células vazias -
Ver [10.2 Calculo do valor DA].

6 1 ciclo *Utilize o mesmo namero de ciclo que o ciclo fotométrico -
(T1, T2, T3, etc.).

7 2 ciclos Ver [10.2 Calculo do valor DA]. -

n n ciclos Consulte [10.2 Célculo do valor DA]t -

- Nao é incluido qualquer cabegalho; apenas os dados s&o emitidos.
- Cada item € separado por uma virgula ().
- E acrescentado um delimitador CR/LF ap6s o nome do item de teste e um EOF é

acrescentado no final do ficheiro.

- Todos os itens, exceto a data da analise, a hora da analise, o cddigo do item de teste e 0 nome
do item de teste, sdo suprimidos a zero.
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9.8. Informacoes do histograma

Guarde as informagdes do histograma.

m Nome do ficheiro: ochstgrm.txt

N. flome do Observacoes
item
1 Titulo 1 Emite o “Histograma”
2 Quebrade | op) F
linha
3 Titulo 2 Emite o “Intervalo de datas”
4 Virgula (,)
Inicio do
5 intervalo de A primeira data dos dados do objetivo do calculo.
datas
6 Virgula (,)
Fim do
7 intervalo de A data final dos dados do objetivo do célculo.
datas
8 Quebrade | op) £
linha
9 Titulo 3 Emite “Informagdes sobre o item de teste”
10 Virgula (,)
11 Qodlgo do Cédigo do item de teste medido
item de teste
12 Virgula (,)
13 Nome do item Nome do item de teste medido
de teste
14 Quebrade | op) ¢
linha
15 Titulo 4 Emite "Intervalo de medicao" e "NUmero de amostras".
16 Quebrade | op) £
linha
*Repita 17-1 a 17-4 para o nimero de intervalos de medicao.
Intervalo de Limites superior e inferior para cada classe: valor do limite
medicao inferior — valor do limite superior
Virgula (,)
17 v
Numero de ,
Numero de amostras na classe.
amostras
Quebra de CRILF
linha
18 Titulo 5 Emite “NUmero total de amostras”
19 Virgula (,)
20 Numero total Numero total de amostras.
de amostras
21 Quebra de CRILE
linha

- Como mostra o0 exemplo emitido, o titulo “Histograma” é adicionado no inicio.
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9.9. Informacoes sobre a taxa de variacao positiva

Guarde as informages sobre a taxa de variagao positiva.

m Nome do ficheiro: ocprmps.ixt

.2 Nome do item Observacoes

1 Titulo 1 Emite a “Variagdo da taxa positiva por sujeito”
2 Quebra de linha | CR/LF
3 Titulo 2 Emite “Data”
4 Virgula (,)

*Repita 5-1 a 5-2 para o nimero de unidades de agregacgao.

Quando a taxa positiva é calculada numa base semanal ou
5 1 | Data L N
mensal, a data de inicio da semana ou do més.
2 | Virgula (,)

6 Quebra de linha | CR/LF
7 Titulo 3 Emite “Informagdes sobre o item de teste”
8 Virgula (,)
9 Codigo do item Cédigo do item de teste medido

de teste
10 Virgula (,)
11 Nome do item Nome do item de teste medido

de teste
12 Quebra de linha | CR/LF
13 Titulo 4 Emite “Taxa positiva (%)”
14 Virgula (,)

*Repita 15-1 a 5-2 para o nimero de unidades de agregacao.
15 | 1 Taxa positiva Taxa de sujeitos positivos entre 0 numero total de sujeitos

(%) (Namero de sujeitos positivos + Numero total de sujeitos x 100)

2 | Virgula (,)

16 Quebra de linha | CR/LF

- Dependendo do tipo de ficheiro, 0s seguintes caracteres sao utilizados em vez de “#” no nome

do ficheiro:
t: Variagdo da taxa positiva para todos os sujeitos

0-9: Variacao da taxa positiva para o nimero do grupo indicado pelo digito

(0 indica sujeitos sem grupo especificado)

- Como mostra o exemplo emitido, o titulo “Variacao da taxa positiva por sujeito” é adicionado no

inicio do ficheiro.
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9.10.Lista de codigos de erro para a saida para meios externos

Conteudo do erro

Resultado do
valor de

Observacoes

medicao

Erro de leitura de cédigo de :
10 Sim
barras da amostra
Erro de duplicagao do codigo de N&o ocorre quando “Verificagdo de
20 barras da amostra - . ) o,
o ) o duplicado: Desativar
(Verifique intradiério)
01 Amostra insuficiente / Sem i Nao é efetuada qualquer
amostra distribuicéo.
02 Erro devido a auséncia de i
reagente
03 RBC (Prozona) Sim
Apenas
04 PRC (Prozona) resultado
qualitativo
OR (Over-range/Acima do Apenas
05 . resultado
intervalo) o
qualitativo
06 UR (Under range/Abaixo do i
intervalo)
Erro na distribuicado da amostra N.ao.e gfeituada qualquer
: distribuicao.
07 (Encravamento do bico da - ~ .
Os erros de perfuracdo também
amostra, etc.) . . ;
estdo incluidos.
Erro na distribuicdo de reagentes
08 1e2 i Nao ¢é efetuada qualquer
(Encravamento do bico do distribuicéo.
reagente, etc.)
Erro nas misturadoras 1 e 2
09 (Encravamento da misturadora, - A mistura (agitacao) nao é efetuada.
etc.)
0A Erro no branco do reagente - Branco do reagente anormal
(verificacao A1)
Incluindo a ndo correspondéncia do
lote da curva de calibracdo. Nao
existe uma curva de calibragcao
0B Sem curva de calibragao - valida.
O célculo estava fora do intervalo
calculavel (apenas equacgao primaria
€ cubica)
0C | Sem ordem i Recebeu uma instrucéo sem uma
ordem do sistema anfitrido.
oD Erro no valor limite de controlo Sim
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A comunicagao do pedido de
encomenda falhou ou a encomenda

30 Erro de encomenda - devolvida ndo correspondia a ID da
amostra ou ao codigo de teste
solicitados
Nao ocorre quando “Alinhar

90 Erro de desinstalagao - numeros de amostra” esta definido
para “Ativar”.

11 Erro composto de "10" + "01" -

12 Erro composto de "10" + "02" -

13 Erro composto de "10" + "03" Sim

14 Erro composto de "10" + "04" -

15 Erro composto de "10" + "05" -

16 Erro composto de "10" + "06" -

17 Erro composto de "10" + "07" -

18 Erro composto de "10" + "08" -

19 Erro composto de "10" + "09" -

1A Erro composto de "10" + "0A" -

1B Erro composto de "10" + "0B" -

* Os cédigos 11—1B representam erros compostos causados por dois erros simultaneos; nao
ocorrem combinagdes adicionais.

* Ocorre um erro de falta de reagente quando o volume de reagente restante é de 0 uL no
momento da distribuigao.

* Os erros assinalados com “Sim” na coluna de saida do valor de medi¢gdo emitem tanto o valor
de medi¢do como o resultado da avaliago.

* Quando “Alinhar numeros de amostra” esta definido para “Ativar”, os frascos de amostras sao
detetados e os niumeros das amostras sdo atribuidos apenas as posi¢des ocupadas.

* Quando “Desativar” é selecionado, as posi¢des vazias também séo contadas e o codigo de
erro “90” é emitido para as posicoes vazias.

* Se for colocado um anel terminal no suporte enquanto “Alinhar nimeros de amostra” estiver
definido para “Ativar”, nao é efetuada qualquer emissdo de dados da posicao do anel terminal
para a posicao final do suporte.
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10. Processamento de calculos

10.1.

Verificacao do valor de medicao para amostras STD e QC

Verifique se os resultados de medi¢cao para amostras STD ou QC sao validos.

1. Verifique os valores de medi¢cao das amostras STD

y

(1) Verifique se a curva de calibracdo tem uma inclinagdo ascendente com base na
relagdo de magnitude
dos valores DA1 em cada ponto.

(2) Verifique se os valores DA1 dos pontos adjacentes ndo sao iguais.
Se forem iguais, o resultado é considerado “Anormal”.

(3) Com base nas especificagées STD definidas no ecra [Definigdes do protocolo],
verifique o desvio (%) entre os valores tedricos e os valores ajustados.

- STD-1: “Anormal” se estiver fora dos limites inferior/superior de DA
- STD-2
para “Anormal” se o desvio exceder o valor definido
- STD-5:
- STD-6: “Anormal” se estiver fora dos limites inferior/superior de DA

2. Verifique os valores de medi¢ao das amostras QC

Verifique com base nos limites de controlo definidos em {Definicdes} de [Definicdes

de QCJ.

E considerado anormal se...
- Abaixo do limite inferior de QC
- lgual ou superior ao limite superior de QC

Relativamente aos valores de medi¢cao STD

1.

Quando o numero de réplicas é igual ou superior a 3, os valores maximo e minimo
sao excluidos antes de calcular a média e o DP.

Quando o numero de réplicas € 2, nao € aplicada qualquer exclusao.
Se existirem dados de erro entre réplicas, os dados de erro sdo excluidos e a média

e o0 DP séo calculados. Quando a contagem de réplicas é 1, os calculos da média e
do DP nao séo efetuados.
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O valor DA representa o resultado final da medi¢édo. O valor de medicédo (concentragéo: X)
é calculado a partir do valor DA e da curva de calibragéo.

Quando os reagentes sdo introduzidos numa célula de medicao que contém a amostra,
ocorre uma reagao de aglutinagdo do latex, que altera a absorvancia (ABS).

O decurso temporal representa a alteragéo na absorvancia.

Depois de a amostra ser distribuida na célula de medi¢éo, o decurso temporal é

[ABS]
A3
A2

Al

A0

Decurso temporal

0 TO TI ™

T3 [Ciclo]

TO: Ponto fotométrico 0
T1: 1.2 ponto fotométrico
T2: 2.2 ponto fotométrico

T3: 3.2 ponto fotométrico
monitorizado.

AO: Absorvancia de TO
A1: Absorvancia de T1
A2: Absorvancia de T2
A3: Absorvancia de T3

A0, A1, A2 e A3 sao as médias dos valores de absorvancia de ciclos consecutivos.
(Exemplo) TO=8,T1 =8,T2=9, T3 = 29 [ciclo]

A0 = (Absorvancia no ciclo 8 + ciclo 7) = 2

A1 = (Absorvancia no ciclo 8 + ciclo 7) + 2

A2 = (Absorvéncia no ciclo 9 + ciclo 8) + 2

A3 = (Absorvancia no ciclo 29 + ciclo 28) + 2
No entanto, se for especificado o ciclo 1 ou 2, é utilizada a absorvancia desse ciclo.

Os valores DA sao a quantidade de alteracdo em A0, A1, A2 e A3.

DA1: A3 - A1
DA2: A2 - AO
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10.3. Calculo do valor da medicao (concentracao) e avaliacao qualitativa

O valor de medicao (concentracdo) é calculado a partir do valor DA e da curva de

calibracao, sendo efetuada uma avaliagao qualitativa através da comparagao do valor de
medicao corrigido com o valor do limite de corte.

1. Calcule o valor de medicao (concentracéo) a partir do valor DA e da curva
de calibracao

"10.2 Calculo do valor DA"

2. Efetue verificagOes do intervalo com base nos limites de
medicao inferior e superior*

OR: Apresentado quando o valor de medicao excede o limite superior de medicao.

Valor de concentragao: Apresentado quando o valor de medigao € igual ou inferior ao
limite superior de medigéo.

UR: Apresentado quando o valor de medicao é inferior ao limite inferior de medicéo.

*Estes valores sao anteriores a correcao pelo FATOR A/B ou a diluigao.
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10.4. Avaliacao da prozona

A avaliagao da prozona é efetuada por dois métodos: o método RBC e o método PRC.

- Método RBC: Compara a absorvancia no ponto RBC entre a amostra e o STD-6 (ponto
de concentracdo mais elevada).

- Método PRC: Compara os valores DA2 entre 0 espécime € o STD-6 (ponto de
concentragdo mais elevado).

m Método RBC

Comparando a absorvancia da amostra no ponto RBC (a) com a absorvancia de STD-6
(b), determina-se que as amostras que satisfazem a seguinte relacdo sdo amostras de

prozona.
(b) x Coeficiente RBC < (a)
Decurso temporal
[ABS]
| Amostra da prozona |

a

b _______
|
|
|
|
]

0 Ponto RBC

[Ciclo]

(Limite superior de medi¢do)

O coeficiente do método RBC é definido em [Coeficiente do método
RBC] na P&gina 1 do ecra [Definigbes do protocolo].

A absorvancia da amostra (a) e a absorvancia de STD-6 (b) s&o,
respectivamente, os valores médios do ponto RBC e do ponto anterior.

(Exemplo) Quando o ponto RBC é 5,
(a) e (b) sao calculados do seguinte modo:
(absorvéancia do 5.2 ciclo + absorvancia do 4.° ciclo)+2
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m Método PRC

Comparando o valor DA2 da amostra com o valor DA2 de STD-6, determina-se que as
amostras que satisfazem a seguinte relagcdo sdo amostras da prozona.

DA2$TD-6 X Coef|C|ente PRC < DA2amostra

Decurso temporal
[ABS]
| Amostra da prozona |
DA2stp-6
0
[Ciclo]

DA2amostra: Valor DA2 da amostra da prozona

DA2stp.6: Valor DA2 de STD-6
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10.5. Verificacao do branco do reagente (verificacao A1)

Verifique a distribuicdo correta do reagente utilizando a absorvancia no ciclo T1.
A absorvancia é calculada a partir dos valores ADC médios dos ciclos T1 e T1-1 e
comparada com os limites superior e inferior da verificagcao A1.

Nos casos seguintes, ocorre um "Erro de branco de reagente".

Absorvancia do valor médio < limite inferior da
verificagdo A1

ou

Absorvancia do valor médio > limite superior da
verificagdo A1

* Absorvancia [ABS] = Log10 (valor de referéncia + Valor ADC) x 10.000 - Valor de Células
Vazias

Valor de referéncia: Saida do LED ao medir o ar
Valor ADC: Valor ADC ao medir célula

10.6. Calculo do valor de células vazias

Quando as células sdo instaladas, cada célula vazia é medida e guardada para calculo
posterior.

O valor da célula vazia é calculado célula por célula.

Valor da célula vazia = Log10 (valor de referéncia + valor ADC) x 10000

Valor de referéncia: Saida do LED ao medir o ar
Valor ADC: Valor ADC ao medir uma célula de agua purificada vazia
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11. Tratamento de erros

Quando ocorre um erro, o ecrd [Erro] é apresentado para erros operacionais e o erro € apresentado no ecra
[Estado da analise] se ocorrer durante o decorrer da analise.

Esta seccdo descreve como visualizar o ecra de erros, como eliminar erros e fornece uma lista de erros.

11.1. Erro (Erros de operacao)
Se ocorrer um erro durante o funcionamento, é apresentado um ecra de erro como o mostrado

abaixo.
Siga as instrugdes no ecra para eliminar o erro.

! Warning

Reag. refrigerator - Lid open I (1 )

810 0

The lid of the reagent refrigerator is open. i

Close\the lid of reagent refrigerator before pressing the [Retry] button.

4y (4) g

[Retry] Resumes processing.
[Abort] Terminates processing. (3)
If analysis is underway, it will be terminated as well.

Silence Retry D Abort

!
(5) (6)

Nome Detalhes

(1) Indicagéo de erro Apresenta o niimero e o nome do erro.

(2) Detalhes do erro Apresenta os detalhes do erro e a agéo corretiva.

Apresenta o processamento efetuado quando é premido o botédo
(8) Limpar a descrigédo do botédo limpar.
Os botdes apresentados diferem consoante o contetido do erro.

(4) Interruptor de erro Alterna entre vérias paginas de erro.
(5) Silenciar Silencia o som de erro.
(6) Botao Limpar Limpa o erro de acordo com o método descrito.
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B Limpar erros de funcionamento
1 Warning (1) Verifique o erro e toque no botdo para limpar erros.
Reag. refrigerator - Lid open
810 0
Y (2) O processo de limpeza de erros correspondente é
executado.

The lid of the reagent refrigerator is open.
Close the lid of reagent refrigerator before pressing the [Retry] button.

[Retry] Resumes processing.
[Abort] Terminates processing.
If analysis is underway, it will be terminated as well.

Silence Retry D Abort
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B Lista de erros de funcionamento

Mensagem no ecra

Detalhes do erro

Mensagem impressa

S ‘1l Sem células instaladas.
em celula Prima o botéo [Abortar].
162 .
<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Suporte detetado na linha de Remova o suporte e prima o botédo [Tentar de novo].
conducgao (sensor de chegada do
231 suporte) <Procedimento de cancelamento>
[Tentar de novo] retoma o processamento.
Suporte online (chegada) [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Suporte detetado na linha de Remova o suporte e prima o botéo [Tentar de novo].
condugao (sensor de presenga de
232 suporte) <Procedimento de cancelamento>
[Tentar de novo] retoma o processamento.
Suporte online (presenca) [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma anélise, esta também sera terminada.
Suporte detetado na linha de Remova o suporte e prima o bot&o [Tentar de novo].
condugao (sensor de suportes )
233 restante) <Procedimento de cancelamento>
[Tentar de novo] retoma o processamento.
Suporte online (restante) [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Suporte cheio {sensor de suportes Remova o suporte e prima o botéo [Tentar de novo].
234 cheio) <Procedimento de cancelamento>
[Tentar de novo] retoma o processamento.
Suporte cheio [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Tabulei ; , - Instale o tabuleiro de fornecimento e prima o botéo [Tentar de
Tabuleiro de fornecimento nao noval.
instalado
235 <Procedimento de cancelamento>
Tabuleiro de fornecimento nao [Tentar de novo] retoma o processamento.
instalado [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Tabuleiro de descarga nao Instale o tabuleiro de descarga e prima o botao [Tentar de novo].
instalado
236 <Procedimento de cancelamento>
) _ [Tentar de novo] retoma o processamento.
Tabuleiro de descarga néo [Abortar] termina o processamento.
instalado Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Suporte detetado na linha de Remova o suporte e prima o bot&o [Tentar de novo].
condugao (sensor de descarga
237 pronta) <Procedimento de cancelamento>
) [Tentar de novo] retoma o processamento.
Suporte online (pronto para [Abortar] termina o processamento.
descarga) Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Detalhes do erro

Substitua o detergente por dgua purificada. Substitua o depésito
de solucao de lavagem pelo depésito de agua purificada e, em
seguida, prima o botdo [Continuar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

300

Sem tabuleiro na unidade de
fornecimento

Sem tabuleiro de fornecimento

O tabuleiro de fornecimento dos suportes esta a flutuar ou nao
esté corretamente instalado.

Instale corretamente o tabuleiro de fornecimento dos suportes.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Saida normal] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

301

Erro de fornecimento do suporte

Erro de fornecimento do suporte

Falha em fazer avancgar o suporte a partir do tabuleiro de
fornecimento de suportes para a linha de condugéo.

Se o suporte estiver inclinado no tabuleiro, reposicione-o
corretamente. Se existirem obstrugdes, remova-as.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

302

Barra de fornecimento do suporte -
Erro de origem

Barra de fornecimento do suporte,
Erro de origem

Nao foi possivel voltar a colocar corretamente a barra de
fornecimento do suporte na parte da frente.

Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

303

Sem tabuleiro de descarga

Sem tabuleiro de descarga

O tabuleiro de descarga de suportes esta a flutuar ou néo esta
corretamente instalado.

Instale corretamente o tabuleiro de descarga de suportes.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
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Erro n.? L] .no =S Detalhes do erro
Mensagem impressa
Falha em deslocar o mecanismo de perfuragdo para a origem.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
Mecanismo de perfuragio - Erro de | Prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
origem amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
304 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Erro do sensor de origem da analise em curso continuara.
perfuragéo [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Falha em executar corretamente o movimento de entrada/saida
Erro de entrada/saida da barra do da barra de condugéo X.
eixo X da conducdo do suporte Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
305
Erro de entrada/saida da barra de <Proced|ment_o de cancelamento>
condugao X [Abortgr] termina o processarr}gnto. ] ] .
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Erro de PMC do eixo X da Ogorreu um~erro no eixo X da corjdugéo do suporte.
condugao do suporte Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
306 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC de condugéo no eixo X [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Falha em deslocar o mecanismo de aperto para a origem.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
Mecanismo de aperto - Erro de prima o botédo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
origem amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
307 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Erro do sensor da origem do aperto | &nalise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
N Detetada pausa no suporte de condugao no eixo X.
P.ausa na condugao do suporte no Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
eixo X
308 .
<Procedimento de cancelamento>
Pausa na conducéo no eixo X [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
Falha em descarregar corretamente o suporte.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
Erro de descarga do suporte prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
309 <Procedimento de cancelamento>

Erro de descarga do suporte

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Erro n.? : Detalhes do erro
Mensagem impressa
A detecao da origem do eixo X para a barra de transporte do
Erro de ori dab q suporte nao funcionou corretamente.
rrod e~orlgem abarra ? X Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
condugao do suporte no eixo novo], prima o botéo [Abortar].
310
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem da barra de [Tentar de novo] retoma o processamento.
condugao no eixo X [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Falha em deslocar o mecanismo de descarga para a origem.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
Mecanismo de descarga - Erro de prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
origem amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
311 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
£ . [Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
drro do sensor de origem da andlise em curso continuara.
escarga [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
O suporte do tabuleiro de descarga esta cheio.
Tabuleiro de d S Remova o suporte do tabuleiro de descarga ou substitua o
C:e%e'ro e descarga - Suporte tabuleiro de descarga e, em seguida, prima o botéao [Continuar].
|
313 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
Tabulei s [Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
:b,u eiro de descarga, Suporte andlise em curso continuara.
cheio [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Um suporte permanece na posi¢ao de instalagdo do suporte
STAT.
Suporte STAT presente Remova o suporte e prima o botao [Continuar].
316 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Suporte STAT presente analise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Foi detetada uma anomalia no sensor de limite do mecanismo de
Mecanismo de aperto - Erro no aperto.
sensor de limite Prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
Se premir o botao [Abortar], a medicao é interrompida.
317

Erro do sensor do limite de aperto

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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318

Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Mecanismo de perfuragéo - Erro do
sensor de limite

Erro do sensor de perfuragéo

Detalhes do erro

Foi detetada uma anomalia no sensor de limite do mecanismo de
perfuragéo.

Prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botao [Abortar], a medicao é interrompida.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

319

Erro inicial do leitor de cdédigo de
barras

Erro inicial do leitor de cédigo de
barras

A inicializagao do leitor de cédigos de barras falhou.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

320

Erro de leitura do cédigo de barras
do suporte

Erro de leitura do coédigo de barras
do suporte

Nao foi possiver ler o cédigo de barras do suporte.
Verifique se o cédigo de barras do suporte ejetado esta correto.
Apos a verificagéo, prima o botdo [Continuar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

322

Barra de fornecimento do suporte -
Erro do sensor

Barra de fornecimento do suporte,
Erro do sensor

O sensor de origem da barra de fornecimento do suporte € o
sensor de limite estdo ambos LIGADOS ao mesmo tempo, pelo
que o funcionamento nao é possivel.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

324

Erro de posicao do copo da amostra

Erro de posi¢do do copo da amostra

Os copos de amostra utilizados para a medi¢do STD estdo
instalados na posicao incorreta ou o nimero de copos instalados
€ insuficiente.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

325

Falta de reagentes suficientes para
STD/QC

Reagente STD/QC

A contagem de testes restante para reagentes ou diluentes é
insuficiente para analisar STD ou QC.
Adicione mais reagentes.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Cédigo de barras CAL nao
introduzido

Cédigo de barras CAL nao
introduzido
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Detalhes do erro

Cédigo de barras de calibragdo nao introduzido no ecréa de
definicdo da curva de calibragéo

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

327

Cédigo de barras de CAL caducado

Cédigo de barras de CAL caducado

Cédigo de barras de calibragdo caducado no ecra de definicao da
curva de calibragao

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

513

Bico do reagente 1 - Erro PMC da
seringa

Erro PMC da seringa Reag1

Ocorreu um erro no eixo P do bico do reagente 1.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

514

Bico do reagente 1 - Erro PMC do
eixo Z

Erro PMC do eixo Z do Reag1

Ocorreu um erro no eixo Z do bico do reagente 1.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

515

Bico do reagente 1 - Erro PMC do
eixo 6

Erro PMC do eixo T do Reag1

Ocorreu um erro no eixo 6 do bico do reagente 1.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

516

Reag. 1 - Volume restante anormal

Erro de volume restante do Reag1

Foi detetada uma anomalia no volume restante do reagente 1.
Prima o botado [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botao [Abortar], a medigao é interrompida.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

517

Bico do reagente 1 - Encravado

Encravamento Reag1

O bico do reagente 1 encravou.

Prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botao [Abortar], a medigao é interrompida.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
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Mensagem impressa
Foi detetada uma anomalia no volume restante de diluente.
Prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da

Diluente - Volume restante anormal | amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botao [Abortar], a medigao ¢ interrompida.
518 .
<Procedimento de cancelamento>
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Erro no volume restante do diluente | @nalise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
, . Detetada pausa no eixo Z do bico do reagente 1.
E'CO do reagente 1 - Pausa do eixo Prima o botédo [Abortar] porque néo pode continuar.
519 .
<Procedimento de cancelamento>

Pausa do eixo Z do Reag [Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
A detecao da origem do eixo Z para o bico do reagente 1 néo

Bico do reagente 1 - Erro de origem | funcionou corretamente.

do eixo Z Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

520
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo Z do Reag [Tentar de novo] retoma o processamento.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecao da origem do eixo 6 para o bico do reagente 1 ndo

Bico do reagente 1 - Erro de origem | funcionou corretamente.

do eixo 0 Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

521
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo T do Reag1 [Tentar de novo] retoma o processamento.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecao da origem do eixo P para o bico do reagente 1 ndo

Bico do reagente 1 - Erro de origem | funcionou corretamente.

do eixo P Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botédo [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

522
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo P do Reag1 [Tentar de novo] retoma o processamento.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Foi detetado liquido residual na célula. O bico de lavagem das
células pode nao estar a ser corretamente aspirado.

Liquido residual na célula Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botdo [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

524 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.

Liquido residual na célula [Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer

andlise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Reag. 1 OFC - Insuficiéncia na
distribuicdo de AP

Insuf. distribuic. AP OFC Reag1
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Detalhes do erro

Nao foi possivel detetar agua purificada na célula OF do
Reagente 1.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

Se suspeitar que a escorva foi insuficiente, pare o processo e
escorve novamente.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

528

Reag. 1 - insuficiéncia

Insuficiéncia Reag1

O volume do Reagente 1 é insuficiente.

Prima o botdo [Continuar] e, em seguida, adicione o reagente.
Se pretender terminar a andlise sem adicionar quaisquer
reagentes, prima o botao [Fechar].

Se pretender terminar a andlise imediatamente, prima o botao
[Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

529

Bico do reagente 1 - Erro no sensor
de nivel de liquido

Erro de nivel de liquido do Reag1

Foi detetada uma anomalia no sensor de nivel de liquido do bico
do reagente 1.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

530

Bico do reagente 1 - Erro de
detegao da tampa do frasco

Erro de detecao da tampa do
Reag1

Foi detetada uma tampa no frasco de reagente 1.
Remova a tampa do frasco e volte a coloca-la.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

531

Bico do reagente 1 - Pausa do eixo
P

Pausa do eixo P do Reag1

Detetada pausa no eixo P do bico do reagente 1.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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532

Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Reag. 1 bolha detectada

Reag. 1 bolha detectada

Detalhes do erro

Foram detetadas bolhas num frasco de reagente 1.
Remova as bolhas do frasco antes de premir o botdo [Tentar de
novoj.

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

533

Insuficiéncia de diluente

Insuficiéncia de diluente

O volume de Diluente ¢ insuficiente.

Prima o botdo [Continuar] e, em seguida, adicione o reagente.
Se pretender terminar a analise sem adicionar quaisquer
reagentes, prima o botédo [Fechar].

Se pretender terminar a analise imediatamente, prima o botao
[Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

553

Bico do reagente 2 - Erro PMC da
seringa

Erro PMC da seringa do Reag?2

Ocorreu um erro no eixo P do bico do reagente 2.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

554

Bico do reagente 2 - Erro PMC do
eixo Z

Erro PMC do eixo Z do Reag?2

Ocorreu um erro no eixo Z do bico do reagente 2.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

555

Bico do reagente 2 - Erro PMC do
eixo 6

Erro PMC do eixo T do Reag2

Ocorreu um erro no eixo 6 do bico do reagente 2.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

557

Bico do reagente 2 - Encravado

Encravamento Reag2

O bico do reagente 2 encravou.

Prima o botado [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botdo [Abortar], a medicéo é interrompida.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Erro n.? : Detalhes do erro
Mensagem impressa
Foi detetada uma anomalia no sensor de nivel de liquido do bico
. do reagente 2
BICO’dO reag’ent.e 2 - Erro no sensor Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
de nivel de liquido prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.
558 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Erro de nivel de liquido Reag2 analise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Foi detetada uma anomalia no volume restante do reagente 2.
Reag. 2 - Volume restante anormal Prima o botéo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.
Se premir o botao [Abortar], a medicao é interrompida.
559 .
<Procedimento de cancelamento>
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Sem Reag? analise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Bico do reagente 2 - Pausa do eixo | Detetada pausa no eixo Z do bico do reagente 2.
z Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
560 <Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo Z do Reag?2 [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Bico.do reagente 2 - Erro de origem Q:;t:g:s:;ggggﬁg eixo Z para o bico do reagente 2 ndo
do eixo Z Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéo [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
561
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo Z do Reag? [Tentar de novo] retoma o processamento.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Bico do reagente 2 - Erro de origem | A detecao da origem do eixo 6 para o bico do reagente 2 nao
do eixo 6 funcionou corretamente.
Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botédo [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
562

Erro de origem do eixo T do Reag?2

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

261




OC-SENSOR R70

Versao 1

Erro n.2

563

Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Bico do reagente 2 - Erro de origem
do eixo P

Erro de origem do eixo P do Reag2

Detalhes do erro

A detecao da origem do eixo P para o bico do reagente 2 ndo
funcionou corretamente.

Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

566

Reag. 2 OFC - Insuficiéncia na
distribuicdo de AP

Insuf. distrib. AP OFC Reag?2

Nao foi possivel detetar agua purificada na célula OF do
Reagente 2.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

Se suspeitar que a escorva foi insuficiente, pare o processo e
escorve novamente.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

568

Reag. 2 - insuficiéncia

Insuf. Reag?2

O volume do Reagente 2 é insuficiente.

Prima o botdo [Continuar] e, em seguida, adicione o reagente.
Se pretender terminar a andlise sem adicionar quaisquer
reagentes, prima o botédo [Fechar].

Se pretender terminar a analise imediatamente, prima o botao
[Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

569

Reag. 2 - Contacto do bico com o
liquido na célula

Contacto do R2 com o liquido na
célula

O bico do reagente 2 entrou em contacto com o liquido da célula.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

570

Bico do reagente 2 - Erro de
detegao da tampa do frasco

Erro de detegéo da tampa de
Reag2

Foi detetada uma tampa no frasco de reagente 2.
Remova a tampa do frasco e volte a coloca-la.

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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Erro n.? : Detalhes do erro
Mensagem impressa
Bico do reagente 2 - Pausa do eix0o | Detetada pausa no eixo P do bico do reagente 2.
P Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
571 .
<Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo P do Reag? [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Foram detetadas bolhas num frasco de reagente 2.
Remova as bolhas do frasco antes de premir o botéo [Tentar de
Reag. 2 bolha detectada novol.
572 <Procedimento de cancelamento>
[Tentar de novo] retoma o processamento.
[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
Reag. 2 bolha detectada analise em curso continuara.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
, . Ocorreu um erro no eixo Y da misturadora.
Z':g sa misturadora - erro PMC do Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
600 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC do eixo Y da misturadora | [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Bico da misturadora - erro PMC do | Ocorreu um erro no eixo Z da misturadora.
eixo Z Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
601 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC do eixo Z da misturadora | [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
O bico 1 da misturadora esta encravado.
Misturadora 1 - Encravada Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
2 .
60 <Procedimento de cancelamento>
Encravamento da misturadora [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
. O sensor de sele¢do da misturadora néo ligou.
Er.ro do sensor de seledo da Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
misturadora
603 .
N <Procedimento de cancelamento>
Er.ro do sensor de selecao da [Abortar] termina o processamento.
misturadora Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
O bico 2 da misturadora esta encravado.
Misturadora 2 - Encravada Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
604 .
<Procedimento de cancelamento>
Encravamento da misturadora? [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
Misturadora 1. velocidade d A velocidade de rotagao do motor da misturadora 1 é insuficiente.
IS ul’a .ora .,.ve ocldade de Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
rotacao insuficiente
605

Rotagao insuficiente da
misturadora1l

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Mensagem impressa
Misturadora 2, velocidade de ﬁ \I/elocm:)a(:? di\Lot?tgao do moto[ da n:jlsturactj.ora 2 é insuficiente.
rotagao insuficiente rima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
606 o <Procedimento de cancelamento>
Rotagao insuficiente da [Abortar] termina o processamento.
misturadora2 Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecdo da origem do eixo Y para a misturadora nao funcionou
Bico da misturadora - Erro de corretamente.
origem do eixo Y Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o bot&o [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
607
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo Y da [Tentar de novo] retoma o processamento.
misturadora [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecdo da origem do eixo Z para a misturadora nao funcionou
Bico da misturadora - Erro de corretamente.
origem do eixo Z Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botdo [Tentar de
novo], prima o botédo [Abortar].
608
. . <Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo Z da [Tentar de novo] retoma o processamento.
misturadora [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Bico da misturadora - Pausa do eixo | Detetada pausa no eixo Z da misturadora.
z Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
609 .
<Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo Z da misturadora [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Erro PMC de rotagéo da (F?(.;orreugmtterrzgonmotor de rota~gao c(lja Mlst;J.radora 1.
misturadora 1 rima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
613 <Procedimento de cancelamento>
Erro PMC da misturadorai [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
. Ocorreu um erro no motor de rotagdo da Misturadora 2.
Er.ro PMC de rotagao da Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
misturadora 2
14 .
6 <Procedimento de cancelamento>
Erro PMC da misturadora? [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
) Ocorreu um erro na seringa do bico da amostra.
Bico da amostra - Erro PMC da Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
seringa
648 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC da seringa da amostra [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Ocorreu um erro no eixo Z do bico da amostra.
Bico da amostra - Erro PMC do eixo | Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
Z
649

Erro PMC do eixo Z da amostra

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Bico da amostra - erro PMC do eixo
0

Erro PMC do eixo T da amostra
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Detalhes do erro

Ocorreu um erro no eixo 6 do bico da amostra.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

651

Bico da amostra - Erro no sensor de
nivel de liquido

Erro do sensor de nivel de liquido
da amostra

Foi detetada uma anomalia no sensor de nivel de liquido do bico
da amostra.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

658

Amostra OFC - Insuficiéncia na
distribuicdo de solugdo de lavagem

Insuf. distrib. solug. lavagem OFC
amostra

Nao foi possivel detetar solugao de lavagem na célula OF da
amostra.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

Se suspeitar que a escorva foi insuficiente, pare o processo e
escorve novamente.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

659

Bico da amostra - Encravado

Encravamento da amostra

O bico da amostra encravou.

Prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esté a ser analisada estejam disponiveis.

Se premir o botao [Abortar], a medicao é interrompida.

<Procedimento de cancelamento>

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

660

Amostra OFC - Insuficiéncia na
distribuicdo de AP

Insuf. distrib. AP OFC amostra

Nao foi possivel detetar agua purificada na célula OF da amostra.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

Se suspeitar que a escorva foi insuficiente, pare o processo e
escorve novamente.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma anélise, esta também sera terminada.
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Mensagem impressa
Bico da amostra - Pausa do eixo Z Detetada pausa no eixo Z do bico da amostra.
Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
663 .
<Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo Z da amostra [Abortgr] termina o processamento. .
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
Bico da amostra - Erro do sensor de ?dgtegao daortlgem ctio eixo Z para o bico da amostra nao
origem do eixo Z uncionou corretamente. . . )
Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botéao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
664
. . <Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo Z da [Tentar de novo] retoma o processamento.
amostra [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
A detecdo da origem do eixo 6 para o bico da amostra ndo
Bico da amostra - erro de origem do | funcionou corretamente.
eixo 6 Se 0 erro ocorreu mesmo depois de premir o botdo [Tentar de
novo], prima o botédo [Abortar].
665
) ) <Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo T da [Tentar de novo] retoma o processamento.
amostra [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Bico da amostra - Erro de origem do A dgtegéo da origem do eixo P para o bico da amostra ndo
eixo P funcionou corretamente.
Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
666
. ) <Procedimento de cancelamento>
Erro de origem do eixo P da [Tentar de novo] retoma o processamento.
amostra [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
. . Detetada pausa no eixo P do bico da amostra.
Bico da amostra - Pausa do eixo P . - ~ :
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
671 .
<Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo P da amostra [Abortgr] termina o processanjgnto. ] ] .
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
E',&%de Iayag;m de células - erro Ocorreu um erro no eixo Z do bico de lavagem de células.
do eixo Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
700 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC do eixo Z de lavagem de | [Abortar] termina o processamento.
células Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Erro n.? : Detalhes do erro
Mensagem impressa
Mecanismo de lavagem das células | O mecanismo de lavagem das células encravou.
- encravado Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
701 .
<Procedimento de cancelamento>
Encravamento de lavagem de [Abortar] termina o processamento.
células Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecdo da origem do eixo Z para o bico de lavagem de células
Bico de lavagem de células - Erro nao funcionou corretamente.
de origem do eixo Z Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botdo [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
702
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem da lavagem de [Tentar de novo] retoma o processamento.
células [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
Bico de lavagem de células - Pausa | petetada pausa no eixo Z do bico de lavagem de células.
do eixo Z Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
703 .
. <Procedimento de cancelamento>
Pausa do eixo Z de lavagem de )
células [Abortgr] termina o processan)gnto. ] ] .
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
Foi detetado um extravasamento de liquido durante a lavagem
Bico de lavagem de células - das células. E possivel que o tubo de ligagéo do depésito de
Extravasamento de liquido liquido residual esteja dobrado ou entupido, impedindo a
aspiracao.
704 Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
Extravasamento de liquido na <Procedimento de cancelamento>
lavagem de células [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
Volte a encher com agua purificada e, em seguida, prima o botao
Insuficiéncia de AP [Continuar].
800 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Volte a encher com solugao de lavagem e, em seguida, prima o
Insuficiéncia de solucao de lavagem | botao [Continuar].
801 <Procedimento de cancelamento>
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
Esvazie o deposito de residuos e, em seguida, prima o botao
Depésito de drenagem - Cheio [Continuar].
802 <Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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804

Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Frigorifico reag. - Erro de
funcionamento do obturador

Erro do obturador do frigorifico

Detalhes do erro

O obturador do frigorifico de reagentes nao funcionou
corretamente.

Se ocorrer um erro depois de premir o botao [Continuar], prima o
botao [Abortar].

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

805

Alarme do exaustor (SUPERIOR)

Alarme do exaustor (SUPERIOR)

O exaustor foi detetado como estando parado. (SUPERIOR)
Prima o botao [Abortar], pois ndo pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

806

Alarme do exaustor (INFERIOR)

Alarme do exaustor (INFERIOR)

O exaustor foi detetado como estando parado. (INFERIOR)
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

807

Alarme do exaustor
(SUPERIOR/INFERIOR)

Alarme do exaustor (AMBOS)

O exaustor foi detetado como estando parado. (AMBOS)
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

808

Alarme do exaustor (Frigorifico
reag.)

Alarme do exaustor (PELTIER)

O exaustor foi detetado como estando parado. (PELTIER)
Prima o botao [Abortar], pois ndo pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

810

Frigorifico reag. - Tampa aberta

A tampa do frigorifico de reagentes esta aberta.
Feche a tampa do frigorifico de reagentes antes de premir o botao
[Tentar de novo].

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

811

Tampa de protecéo aberta

Feche a tampa de protegao antes de premir o botao [Tentar de
novoj.

<Procedimento de cancelamento>

[Tentar de novo] retoma o processamento.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Mensagem impressa
A distribuigdo de amostras foi interrompida devido a um nivel de
Insuficiéncia de AP (AVISO) liquido insuficiente no depdésito de agua purificada.
Durante o funcionamento, ndo € possivel substituir o depdsito ou
encher de novo com agua purificada.
Sera notificado novamente quando for seguro substituir o
815 depdsito; por isso, prima o botao [Continuar] para fechar a
mensagem de aviso.
Insuficiéncia de AP (AVISO) <Progedimento Qe cancelamento> .
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A distribuicdo de amostras foi interrompida devido a um nivel de
Insuficiéncia de solucdo de lavagem | liquido insuficiente no depésito de solugéo de lavagem.
(AVISO) Durante o funcionamento, ndo € possivel substituir o depdsito ou
encher de novo com agua purificada.
Sera notificado novamente quando for seguro substituir o
816 depdsito; por isso, prima o botao [Continuar] para fechar a
mensagem de aviso.
Insuf. sol. lavagem (AVISO) <Progedimento Qe cancelamento> .
[Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A distribuicdo de amostras foi interrompida devido ao facto de o
Deposito de drenagem - Cheio deposito de residuos estar cheio.
(AVISO) O deposito ndo pode ser substituido durante o funcionamento.
Sera notificado novamente quando for seguro substituir o
depdsito; por isso, prima o botao [Continuar] para fechar a
817 mensagem de aviso.
Depésito de drenagem Cheio <Procedimento de cancelamento>
(AVISO) [Continuar] Continue com o processo seguinte.
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também serd terminada.
Existem 11 ou mais células Existem 11 ou mais células inutilizaveis.
inutilizaveis Premir o botao [Continuar] ira retomar a distribuicdo da amostra,
mas substitua por células novas, uma vez que isso ira reduzir a
capacidade de processamento.
820

Células indisponiveis

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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830

Mensagem no ecra
Mensagem impressa

Depésito-tampéo AP - Insuficiéncia
de AP

Insuficiéncia de depdsitos-tampao
de AP

Detalhes do erro

Nao foi fornecida agua purificada ao depdsito-tampao no interior
do instrumento.

Pode haver um problema com a bomba de fornecimento de agua
purificada ou com o sistema de tubagem.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botdo [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.

831

Deposito-tampéo AP - Erro do
sensor

Depésito-tampéo AP, Erro do
sensor

O sensor do nivel de liquido no depésito-tampao esta anormal.
Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.

900

Mesa de reagao - Erro de origem

Erro de origem da mesa de reagao

A detecao de origem para a mesa de reagao nao funcionou
corretamente.

Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botao [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].

<Procedimento de cancelamento>
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

902

Mesa de reagéo - erro PMC do eixo
0

Erro PMC da mesa de reagao

Ocorreu um erro no eixo 8 da mesa de reagéo.
Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.

<Procedimento de cancelamento>
[Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.

903

Liquido residual na célula
(impregnacgéo da célula)

Liquido residual na célula

Foi detetado liquido residual na célula durante a preservagao da
impregnacéao da célula. O bico de lavagem das células pode nao
ser corretamente aspirado.

Se ocorrer o mesmo erro depois de premir o botao [Continuar],
prima o botao [Fechar] e aguarde até que os resultados da
amostra que esta a ser analisada estejam disponiveis.

<Procedimento de cancelamento>

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
analise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
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Erro n.? : Detalhes do erro
Mensagem impressa
Foi detetada uma temperatura anormal na mesa de reacao.
Mesa de reacao - Erro nointervalo | prima o botéo [Abortar] porque ndo pode continuar.
de temperaturas
904 <Procedimento de cancelamento>
Mesa de reagéo, Erro no intervalo [Abortar] termina o processamento.
de temperaturas Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Mesa de reagao - Erro na definicio A Qefinigéo E:Ja temperatura da m?sa de reagég falhou.
da temperatura Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
920 .
<Procedimento de cancelamento>
Mesa de reagéo, Erro na definicdo | [Abortar] termina o processamento.
da temperatura Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A definicéo da temperatura da mesa do frigorifico de reagentes
Tabela de reagentes - Erro na falhou.
definicao da temperatura Prima o botao [Abortar] porque ndo pode continuar.
921
Erro na definigdo da temperatura da | <Procedimento de cancelamento>
mesa de reagentes [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
A detecao da origem para a mesa do frigorifico de reagentes nao
Mesa do frigorifico de reagentes - funcionou corretamente.
Erro de origem Se o erro ocorreu mesmo depois de premir o botdo [Tentar de
novo], prima o botéo [Abortar].
950
<Procedimento de cancelamento>
Erro de origem da mesa do [Tentar de novo] retoma o processamento.
frigorifico [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Frigorifico reag. - Erro PMC do eixo Ocorreu um erro no eixo 8 do frigorifico de reagentes.
0 Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
952 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro PMC da mesa do frigorifico [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Frigorifico reag. - Erro no intervalo Fqi detetada} uma temperatura an~ormal no frigpn’fico de reagentes.
) Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
de temperaturas
954 .
) <Procedimento de cancelamento>
Erro .de |,n.tervalo de temperaturas [Abortar] termina o processamento.
do frigorifico Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Erro do leitor de codigos de barras Nég foi possivellle.r 0 codigo de barras do reaqente. ]
de reagentes Verifiqgue se o cédigo de barras do reagente nao esta descolado,
sujo ou danificado antes de premir o botdo [Continuar].
955 <Procedimento de cancelamento>

Erro de leitura do codigo de barras
do reagente

[Continuar] Continue com o processo seguinte.

[Fechar] O funcionamento sera interrompido, mas qualquer
andlise em curso continuara.

[Abortar] termina o processamento.

Se estiver a decorrer uma analise, esta também seréa terminada.
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Mensagem impressa
Falha em obter a temperatura do frigorifico de reagentes.
Tabela de reagentes - Erro de Prima o botdo [Abortar] porque n&o pode continuar.
aquisicdo de temperatura
970 <Procedimento de cancelamento>
Erro de aquisi¢ao da temperatura [Abortar] termina o processamento.
do reagente Se estiver a decorrer uma andlise, esta também seré terminada.
Falha em obter a temperatura da mesa de reacao.
Mesa de reagao - Erro de aquisi¢do | Prima o botdo [Abortar] porque ndo pode continuar.
de temperatura
9 <Procedimento de cancelamento>
Erro de aquisi¢io da temperatura [Abortar] termina o processamento.
de reagéo Se estiver a decorrer uma andlise, esta também sera terminada.
Falha em obter a temperatura ambiente.
Erro de aquisicdo da temperatura O funcionamento pode continuar, mas o registo da temperatura
ambiente ambiente serd interrompido.
972 .
<Procedimento de cancelamento>
Erro de aquisi¢éo da temperatura [Continuar] Continue com o processo seguinte.
ambiente [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
O tempo de ciclo caducou.
Tempo de ciclo terminou Prima o botao [Abortar] porque nao pode continuar.
997 .
<Procedimento de cancelamento>
Tempo de ciclo terminou [Abortar] termina o processamento.
Se estiver a decorrer uma analise, esta também sera terminada.
Erro de comunicagéo interna Ocorreu um erro na comunicagao no instrumento.
999 Por razdes de seguranga, a energia desliga-se automaticamente
Erro de comunicagéo interna apds 5 segundos.
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Se ocorrer um erro no progresso da analise, é apresentada uma mensagem de erro para a amostra

relevante no ecra [Estado da andlise].

Analysis status

Timeleft: 10 min I

& eiken

2026/02/03 13:42

Rack ’ Sample Code > ‘ Item > ’ Processing Status ﬁ a
010-05 00005 FCa 45.6 ug/g QC settings
010-05 00005 FIT ml
010-04 00004 FCa Sample shortage | @
010-04 00004 FIT 1 ng/mL Dilut. Retest
010-03 00003 FCa 2.3 uglg
010-03 00003 FIT ml Q
010-02 00002 FCa Sample shortage | Device settings
010-02 00002 FIT 179 ng/mL
010-01 00001 FCa 1.2 ug/g -
010-01 00001 FIT 119 ng/mL e

Reagentl install '

==
[ P14 Lot 501 [ P2 4 Lot 501 Erxmy .
Test 246 Test 134 Rack info
FIT Limit 2026/10/31 FCa Limit 2026/10/31 100%
s o B o
Quick help

Data process

o - P B

u Pause ’

Exemplo de erro no progresso

Quando ocorre um erro no progresso da andlise, a mensagem de erro € apresentada com um fundo vermelho

na coluna {Estado de processamento} do ecra [Estado da andlise].

* Quando ocorre um erro no progresso da analise, o ecra [Erro] ndo é apresentado e a andlise continua

automaticamente.
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B Lista de erros de progresso

Mensagem de erro de
progresso (linha superior)

Nome do erro

Imprimir mensagem

Detalhes do erro

Erro de célula vazia

(linha inferior)

Erro de célula vazia

A medigao das células vazias esta anormal.

Nenhum tubo

Nenhum tubo

Nenhuma amostra foi colocada no suporte.

B Um erro sé sera detectado se “Alinhar niimeros
de amostra” estiver definido como “Desativar”
no “Modo de teste”.

Erro de leitura de codigo de
barras da amostra

Erro de leitura BC

Nao foi possivel ler o codigo de barras da
amostra.

Verifique se o codigo de barras esta contaminado
ou danificado.

Nenhuma amostra

Nenhuma amostra

Sem amostra

Nao foi possivel detetar o nivel de liquido da
amostra.
Verifique o volume da amostra.

Volume de amostra
insuficiente

Insuficiéncia de amostras

Insuficiéncia de amostras

O volume da amostra era insuficiente e néo foi
possivel distribui-lo.
Verifique o volume da amostra.

Erro de aspiragéo de ar da
amostra

Amostra Asp. ar Erro

Amostra Asp. ar Erro

Amostra foi aspirada sem liquido.
Verifique se existem bolhas de ar na amostra.

Erro de dispensagéao da
amostra

Amostra Erro de Dsip

Amostra Erro de Dsip

Ocorreu um erro durante a dispensagao da
amostra.

Sem Reagente 1

Sem Reag1

O reagente 1 acabou.
Adicione mais reagente.

Erro de dispensagéo do
reagente 1

Erro disp. Reag1

Ocorreu um erro durante a dispensagao do
Reagente 1.

Erro de aspiragdo de ar do
reagente 1

Reag1 Aspiragao de Ar. Erro

O reagente R1 foi aspirado sem liquido.
Verifique se existem bolhas de ar no frasco de
reagente.

Sem Reagente 2

Sem Reag2

Sem Reag?2

O reagente 2 acabou.
Adicione mais reagente.

274




OC-SENSOR R70

Versio 1

Mensagem de erro de ‘
progresso (linha superior)
Imprimir mensagem
(linha inferior)

Nome do erro

‘ Detalhes do erro

Erro aspiragéo ar Reag?2 O reagente R2 foi aspirado sem liquido.

Erro de aspiragao de ar no Verifique se existem bolhas de ar no frasco de

reagente 2

Erro aspiragéo ar Reag? reagente.

Erro disp. Reag2 ) B
Erro de dispensagéao do Ocorreu um erro durante a dispensagao do
reagente 2 Reagente 2.

Erro disp. Reag2

- O recipiente de coleta da amostra de fezes nao foi
Erro de perfuragao perfurado com sucesso.
Efetue a andlise novamente.

Erro de perfuracdo

Erro de Misturai ~ .
Ocorreu um erro durante a rotagdo da misturadora

Erro de Mistura1 1

Erro de Mistura1l

Erro de Mistura2 ~ .
Ocorreu um erro durante a rotagao da misturadora

2.

Erro de Mistura2
Erro de Mistura2

Foi detetado um extravasamento de liquido
durante a limpeza das células.

Erro de lavagem
Erro de lavagem

Reag. Erro branco . . L. . L
g A absorvancia no ciclo T1 foi inferior ao limite

inferior da verificagdo A1.

Erro branco reag.
Reag. Erro branco

Sem curva calib. - 3 . . ~
Nao esta registada uma curva de calibragao para

os reagentes utilizados na medicao.

Sem curva de calibragao
Sem curva calib.

- Ao criar a curva de calibragao, os valores de
Erro na curva de calibragao medigdo STD em cada ponto foram inferiores aos
Erro de curva de calib. valores DA anteriores.

Os resultados do novo teste para o teste de
diluicdo estao anormais.

Nenhum resultado W |sto sO sera exibido se selecionar "Sim" para
Nenhum resultado analise simulténea inicial durante a repeti¢ao
de testes por diluigéo.

Erro do pedido O pedido que solicitou do host ndo correspondeu.
Erro do pedido

Sem pedido O host néo recebeu o pedido que solicitou.
Sem pedido
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12. Explicacao técnica relacionada com a CEM

Este sistema esta em conformidade com as normas EMC (Compatibilidade Eletromagnética)
exigidas para a utilizagao segura de equipamento elétrico para medicao, controlo, utilizacdo
laboratorial e dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, nomeadamente IEC 61326-1:2020 e IEC
61326-2-6:2020.

Se forem utilizadas ligacdes diferentes das especificadas, as emissdes eletromagnéticas podem
aumentar ou a imunidade eletromagnética pode diminuir. Por conseguinte, sdo necessarias
precaucOes especiais relativamente a CEM e o Sistema deve ser instalado e utilizado de acordo
com as informagdes de CEM fornecidas abaixo.

Este sistema foi concebido para ser utilizado num ambiente profissional de cuidados de saude. A
utilizagdo num ambiente de cuidados de saude ao domicilio pode provocar um mau funcionamento.
Se este sistema for utilizado num ambiente seco, especialmente onde existam fibras quimicas
(vestuario de fibras sintéticas, tapetes, etc.), as descargas eletrostaticas nocivas podem causar
resultados de medicdo incorretos.

Uma vez que as fontes de radiacao eletromagnética podem interferir com o funcionamento correto,
o Sistema néo deve ser utilizado perto de fontes de radiagéo eletromagnética intencionais fortes ou
néo blindadas.

Guia e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo. O cliente ou utilizador deve certificar-se
de que é utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagao

Emissdes RF Grupo 1 Este sistema utiliza energia RF apenas para fungées
internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF séo
muito baixas e é pouco provavel que causem interferéncias
em equipamentos eletronicos préximos.

Emissdes RF Classe A Este instrumento é adequado para utilizagdo em todas as
instalagdes, com excegao dos estabelecimentos residenciais
e das que estejam diretamente ligadas a uma rede publica
de alimentagédo de baixa tensédo que abastecga edificios
destinados a fins domésticos.
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Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo. O cliente ou utilizador deve certificar-se
de que é utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

Nivel de ensaio IEC61326-2-6

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacao

Ensaio de descarga
eletrostatica

contacto de 16 kV
contacto de £8 kV

contacto de 16 kV
contacto de +8 kV

Os pavimentos devem ser
de madeira, betédo ou

IEC 61000-4-2 +2 kV no ar +2 kV no ar ladrilhos de ceramica.
+4 kV no ar +4 kV no ar Se os pavimentos forem
+8 kV no ar +8 kV no ar revestidos com material
+15kV no ar +15kV no ar sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.
Campo magnético de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia frequéncia de poténcia
(50/60 Hz) devem situar-se a niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de ambientes
comerciais ou hospitalares
tipicos.
RF irradiada 3 V/m (80 MHz a 6 GHz) 3V/m O equipamento de
IEC 61000-4-3 comunicagoes RF portatil e
mével ndo deve ser utilizado
RF condutora 3V (150 kHz a 80 MHz) 3V mais perto de qualquer parte

IEC 61000-4-6

deste sistema, incluindo
cabos, do que a distancia de
separagao recomendada
calculada a partir da
equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao
recomendada:

d=2P (80 Mhz a 6 GHz)

(P é a poténcia maxima de
saida [W])

A intensidade do campo
eletromagnético dos
transmissores de RF fixos,
determinada por um estudo
eletromagnético do local™,
deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada
gama de frequéncias.
Podera haver potenciais
interferéncias nas
proximidades de
equipamento com o seguinte
simbolo.

()
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Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo. O cliente ou utilizador deve certificar-se
de que é utilizado num ambiente deste tipo.

*1: Por exemplo, a intensidade do campo eletromagnético de transmissores fixos, tais como estagcdes de base de radiotelefonia
(movel/celular e sem fios), radios moéveis terrestres, radios amadoras, emissdes de radio AM e FM e emissdes de televisao,
nao pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores de RF
fixos, é aconselhavel considerar um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade do campo eletromagnético medida no
local onde este produto é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, este produto deve ser observado para
verificar o seu funcionamento normal. Se for observado um funcionamento anémalo, poderao ser necessarias medidas
adicionais, como a alteragédo da orientagéo ou da localizagao deste produto.

*2: Em toda a gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo eletromagnético deve ser inferior a 3 V/m.

Transitorio elétrico
rapido/explosao

+1 kV linhas de alimentagao
elétrica
+1 kV linhas de entrada/saida

+1 kV linhas de alimentagao
elétrica
+1 kV linhas de entrada/saida

A qualidade da alimentagédo
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4 hospitalar tipico.
Sobrecarga 0,5 kV linha a linha 0,5 kV linha a linha A qualidade da alimentagéao
IEC 61000-4-5 +1 kV linha-terra +1 kV linha-terra elétrica deve ser a de um

ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagoes de tensao nas
linhas de entrada da
fonte de alimentagao
IEC 61000-4-4

0% para 0,5 ciclo

0% durante 1 ciclo
70% para 25/30 ciclos
0% para 250/300 ciclos

0% para 0,5 ciclo

0% durante 1 ciclo
70% para 25/30 ciclos
0% para 250/300 ciclos

A qualidade da alimentagéo
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se for necessario o
funcionamento continuo
deste produto durante as
interrupcdes de energia,
recomenda-se que o produto
seja alimentado por uma
fonte de alimentagao
ininterrupta.

Nivel de desempenho durante os ensaios de imunidade eletromagnética

» A cintilacdo ou o desaparecimento temporario do ecra durante a exposicdo a imunidade
eletromagnética é aceitavel (ndo afeta os resultados dos ensaios).

> E aceitavel o desaparecimento temporario do ecré devido a descargas eletrostaticas extremamente
grandes, a interrupgcdes momentaneas de energia ou a perdas de energia que resultem em

desligamento.
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13. Informacoes sobre marcas registadas e software

<Marcas registadas>
Microsoft e Windows sdo marcas registadas da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e noutros
paises.
Todos os outros nomes de empresas e nomes de produtos aqui mencionados sdo marcas
comerciais ou marcas registadas dos respetivos proprietarios.
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14. Glossario

Prazo Significado

Valor DA Diferenga de absorvancia. Calculada como a quantidade de alteragéo na
absorvancia.

Por exemplo, DA1 = A3 - A1 [ABS]
DA2 = A2 — A0 [ABS]

DIL (Dil) Diluente de novo teste

Método PRC Método que compara os valores DA2 de STD-6 (a concentragdo mais elevada
de uma série de amostras de STD) e uma amostra de doente.

QC (amostra) Amostra de controlo. Também designado por material de referéncia ou
amostra de referéncia.

Verificacao do valor QC Verifique com base nos “valores limite de controlo” definidos no ecra
[Definigoes de QC].

Especificagdo: O valor minimo do limite de controlo é inferior a 1: anormal

O valor méximo do limite de controlo € +1 ou superior:
anormal

Método RBC Método que compara a absorvancia no ponto RBC (na fase inicial de uma
reacdo) da concentragdo mais elevada de uma série de amostras STD (STD-
6) e de uma amostra de um doente.

STD (amostra) A amostra de calibrador. Também designado por material padrdo ou amostra
padrao.

Valsubst. Valor obtido por ajuste da absorvancia a curva de calibrago.

Absorvancia A0, A1, A2, A3

Logaritmo da propor¢éo entre a intensidade da luz incidente que incide na
amostra (lo) e a intensidade da luz transmitida (1) (ou seja, lo/l)

Modo de novo teste da Testa novamente a amostra depois de esta ter sido diluida (10x, 20x, 100x,
diluicao 200x, 400x). No entanto, nédo esta perfurado.
Modo de novo teste Volte a testar a amostra em fungdo dos resultados dos testes.

No entanto, nao esta perfurado. Um dos modos de medigéo.

Modo de analise Mede uma amostra pela primeira vez. Um dos modos de medicao.

Modo de nova medicao Mede novamente a amostra. Um dos modos de medigao.

As amostras reavaliadas so tratadas da mesma forma que as amostras da

andlise inicial.
Encravamento Um erro em que algo esta a tocar no bico da amostra ou na misturadora.
Valor de medicao Valores de concentragdo de hemoglobina e calprotectina.

O valor de medigao (valor de concentragéo) € calculado a partir do valor DA e
da curva de calibragéo.

Decurso temporal Resultados (grafico) da medigao/registo das alteragdes na absorvancia com o
passar do tempo.

Prozona Fendmeno em que existem anticorpos ou antigénios em excesso, deixando de
ocorrer reacgdes observaveis numa mistura de antigénios e anticorpos
especificos.

Este facto é observado em amostras de valor elevado. As amostras em que a
quantidade de alteragao diminui na fase final de uma reacéo sao referidas
como amostras de prozona.
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