Linkor </,

Analizor multifunctional
by immunEC*

Manual de
utilizare

Acest manual de utilizare descrie structura principala, performanta, specificatiile, instalarea, utilizarea,
functionarea, service-ul si intretinerea aparatului, precum si masurile de siguranta pentru protejarea atat a
anallzorulw catsia operatorulw acestuia.

Tnainte de a utiliza analizorul, utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie acest manual de utilizare pentru a intelege
in detaliu pasii de operare, functiile, performantele si pasii de mtretmere

Toate diagramele schematice prezentate in acest manual de utilizare sunt doar pentru referinta si pot diferi usor de
interfata afisata efectiv pe analizor.
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Cuvant inainte

Simboluri si etichete de siguranta
Simbolurile si etichetele de siguranta sunt furnizate pentru a va reaminti de eventualele pericole in timpul
functionarii si trebuie intelese impreuna cu notele explicative.

Simbol inteles

Aveti grija la maini

B> B

Risc biologic

SN Numar de serie analizor

Producator

Avertisment — un mesaj de avertizare important care va
reaminteste ca este deosebit de necesar sa consultati
Manualul de utilizare

Cu aceasta parte in sus: Indica faptul ca ambalajul de
transport trebuie asezat cu aceasta parte
in sus

Dispozitiv de diagnostic in vitro

PORNIT (comutator principal)
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OFF (comutator principal)
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Evitati expunerea la soare: ambalajul de transport trebuie
ferit de lumina directa a soarelui

L]
(5 S |
"%‘ Port USB

Port de retea RJ45

Masuri de siguranta

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele precautii de siguranta pentru a utiliza analizorul in conditii de siguranta
si eficienta. Orice operatiune care incalca urmatoarele precautii de siguranta poate provoca deteriorarea
analizorului sau vatamari corporale.

A Note:

Orice utilizare a analizorului fara respectarea prezentului manual de utilizare al ImmunEC poate duce
la ineficienta masurilor de prevenire prevazute. Va rugam sa verificati vizual daca analizorul
corespunde standardelor.

* Nu asezati analizorul intr-un loc in care este dificil sa actionati dispozitivul de deconectare.
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Precautii privind electricitatea
Va rugdm sa respectati urmatoarele precautii pentru a preveni electrocutarea.

- Atunci cand sursa principala de alimentare a analizorului este pornita, personalului de Tntretinere
neautorizat ii este interzis sd demonteze carcasa acestuia.

- Varsarea de solutie in interiorul analizorului poate provoca defectarea acestuia si electrocutare. Nu
asezati obiecte pe analizor. in cazul varsarii de lichid, deconectati imediat sursa de alimentare si
contactati ImmunEC.

- Nu conectati si nu deconectati sursa de alimentare cu mainile ude.

- Deconectati analizorul de la toate sursele de alimentare inainte de a-l deschide pentru orice
reglare, modificare, intretinere sau reparatie.

- Daca operatiunile de mai sus sunt necesare, acestea trebuie efectuate de personal care intelege
riscurile si este calificat sa le gestioneze.

- Tn orice moment, daca exista suspiciunea ca analizorul este deteriorat, acesta trebuie oprit
imediat, fara a se efectua nicio alta operatiune.

Prevenirea incendiilor si a exploziilor

Va rugdm sa respectati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni
incendiile si exploziile. Deoarece alcoolul este inflamabil, acesta trebuie utilizat
cu mare atentie.

Prevenirea riscurilor biologice
Va rugam sa respectati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni riscurile biologice.
- Utilizarea incorecta a probelor poate duce la infectii. Nu atingeti probele cu mainile goale. inainte
de operatie, asigurati-va ca purtati manusi; daca este necesar, purtati ochelari de protectie.
- In cazul in care proba sau amestecul intrd accidental in contact cu pielea, va rugadm s& luati masuri
imediate Tn conformitate cu Standardele de lucru pentru utilizatori si sa solicitati sfatul unui medic.

Alte aspecte
- Daca aveti vreo indoiala cu privire la compatibilitatea dezinfectantilor sau a agentilor de curatare
cu piesele sau materialele continute in echipament, va rugam sa nu ezitati sa contactati
ImmunEC.
- Nu utilizati agenti de curatare sau dezinfectanti care pot provoca pericole prin reactie chimica cu piesele
sau materialele continute in echipament;
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1. Introducere

Analizorul multifunctional Linkor Signature este un dispozitiv de diagnostic in vitro. Analizorul este
alcatuit dintr-un sistem de operare software, o unitate optica, un sistem mecanic si un sistem electronic.
Fiind complet automatizat in ceea ce priveste prelevarea, diluarea, testarea, analiza, raportarea si
imprimarea, acesta simuleaza si inlocuieste operatiunile manuale, imbunatatind nu numai eficienta muncii,
ci si reducénd erorile de testare si sporind acuratetea si precizia rezultatelor testelor. Conform principiului
legii Lambert-Beer, analizorul colecteaza si analizeaza semnalul fotoelectric al probelor de sange pentru a
analiza cantitativ componentele tangibile ale sangelui uman si pentru a furniza informatii relevante. in
acelasi timp, acesta poate fi combinat cu reactivi uscati specifici, pe baza imunocromatografiei cu
fluorescentd si a imunocromatografiei cu aur coloidal, pentru analiza cantitativd a substantei testate in
probele umane.

Acest manual explica pasii de instalare, instructiunile de utilizare, intretinerea si masurile de precautie.
Va rugam sa va asigurati ca ati inteles continutul acestui manual inainte de punerea in functiune. Produsul
este destinat personalului medical calificat, cu experienta profesionald sau bine instruit si pregatit pentru
utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare al analizorului
Analizorul se utilizeaza impreuna cu reactivi adecvati pentru a analiza cantitativ analitii din probele prelevate din
corpul uman.

1.2 Specificatii si indicatori de performanta ai analizorului

Elemente Parametru
Limba Chineza, engleza, franceza, germana, italiana, spaniola, portugheza
Afisaj Ecran tactil de 10,1", rezolutie: 800 x 1280
Wi-Fi Conform cu standardele IEEE 802.11b/g/n
Putere de intrare 100-240 V c.a., 50/60 Hz
Dimensiuni 350 mm x 400 mm x 450 mm
Imprimanta Imprimanta termica incorporata

Analiza CBC + Analizd imunocromatografica prin fluorescenta + Analiza

Modul de testare imunocromatografica cu aur coloidal + Modul de testare biochimica

Zgomot <65 dBA

Durata de viata a analizorului | 8 ani

Data de fabricatie Consultati eticheta
Versiunea software V1.0

1.3 Principiul de testare

1.3.1 Analiza CBC

Analizorul Linkor utilizeaza o camera digitala pentru a obtine o imagine marita a celulelor din camera de
numarare a celulelor sanguine, pentru a le diferentia si a le numara. Apoi, colecteaza si analizeaza
semnalul fotoelectric al probei de sdnge prin metoda spectrofotometrica (cunoscutad si sub denumirea de
metoda colorimetrica), bazata pe legea lui Beer-Lambert, pentru a analiza cantitativ componentele vizibile
din sédngele uman si a furniza informatii relevante.



Testul celulelor rosii din sénge:

Parametru Abreviere Unitati Intervale de
internationale referinta
Numar total de leucocite WBC 1079/L 3,50~9,50
Neutrofile totale NEU# 1079/L 1,80-6,30
Granulocite citoplasmatice neutrofile totale NST# 1079/L 0,04-0,50
Numar total de granulocite neutrofile NSG# 1079/L 2,00-7,00
Granulocite neutrofile pleomorfe totale NSH# 1079/L 0,00-0,30
Total limfocite LYM# 1079/L 1,10~3,20
Total monocite MON# 1079/L 0,10~0,60
Total eozinofile EOS# 1079/L 0,02-0,52
Total bazofile BASH# 1079/L 0,00-0,06
Total limfocite anormale ALY# 1079/L 0,00-0,20
Procentul de granulocite citoplasmatice neutrofile NST% % 0,000-5,000
Procentul de granulocite neutrofile NSG% % 50,00-70,00
Procentul limfocitelor LYM% % 20,00~50,00
Procentul de monocite MON% % 3,00~10,00
Procentul de eozinofile EOS% % 0,40~8,00
Procentul bazofilelor BAS% % <1,00
Raportul neutrofile/limfocite NLR / 1,25~35
Indicele de inflamatie sistemica Sl / < 520,00
Indicele raspunsului inflamator sistemic SIRI / <1,10
Analiza leucocitelor:
Parametru Abreviere Unitati Intervale de
internationale referinta
Celule rosii RBC 10M2/L 4,30~5,80
Hemoglobina HGB g/dL 12 ~16
Hematocrit HCT % 40,00~50,00
Volumul corpuscular mediu MCV fL 82,00~100,00
Hemoglobina corpusculara medie MCH pg 27,00~34,00
Latimea distributiei eritrocitelor - Coeficientul de RDW_CV % 12,00~14,30
variatie
Latimea distributiei eritrocitelor - Abatere standard RDW_SD fL 37,00~50,00
Numar de reticulocite RET# 10(9) /L 24,00~84,00
0,5-1,5
Procentul reticulocitelor RET% % Adulti/Copii: 0,5-1,5
Nou-nascuti: 0,02-0,06




Parametri ai testului trombocitar:

Parametru Abreviere Unitati Intervale de
internationale referinta
Trombocite PLT 10"9/L 100,00~350,00
Latimea distributiei trombocitelor PDW fL 6,00~14,00
Numar total de trombocite PAg# 1079/L 0,00~0,00
Numér de celule mari din trombocite P_LCC 10"9/L 13,00~130,00
Raportul celulelor mari din trombocite P_LCR % 12,00~45,00

1.3.2 Analiza imunocromatografica cu fluorescenta (FICA)

FICA consta in iradierea cu lumina fluorescenta, generatd de modulul de fluorescenta, asupra benzii de
testare fluorescente, precum si in stimularea complexului imunitar format si generarea unei lumini reflectate.
Sistemul de procesare a datelor calculeazad valoarea concentratiei dupa transferarea semnalelor de
fluorescenta in semnale digitale. Deplasati banda de testare pentru a colecta varful de testare si varful de
control al calitatii in pozitiile fixe de pe cardul de reactivi. Apoi, calculeaza inaltimea sau aria acestor doua
varfuri pentru a obtine continutul substantei de testat.

Test imunologic de fluorescenta:

Indicatori de testare (prescurtat ca) Rezultate Unitati Intervale de
internationale referinta
25-OH-VD Cantitativ ng/mL 30,0-100,0

1.3.3 Analiza biochimica uscata

Utilizeaza o sursa de lumina LED, care ilumineaza lungimea de unda specificata a luminii catre cardul de
reactivi testat biochimic uscat prin filtru. Senzorul converteste intensitatea luminii reflectate de cardul de
reactivi testat intr-un semnal fotoelectric, care este apoi convertit in valoarea de concentratie
corespunzatoare sau valoarea pragului prin informatiile de calibrare. In final, analizeaz& obiectul m&surat.

Elemente de testare biochimica:

Indicatori de testare (prescurtat ca) = Rezultate inte:Jnnai:,?(Einale In::;;/ sl:t;e
Glu Cantitativ glL 0,70 ~1,10
TG Cantitativ glL <1,50-1,70
TC Cantitativ g/L <2,00
HDL-C Cantitativ g/L 0,40~0,80
LDL-C Cantitativ g/L <1,60

1.4 Cerinte EMC
Acest echipament respecta cerintele privind emisiile si imunitatea din standardele GB/T 18268.1-2010 si
GB/T 18268.26-2010.

1.5 Instructiuni privind securitatea retelei

Interfata de date: Sistemul de analiza este prevazut cu un port USB si o interfata de retea prin cablu, care sunt
compatibile cu protocolul TCP/IP si protocolul USB 2.0.

Controlul accesului utilizatorilor: Utilizatorii sunt rugati sa introduca parolele de acces pentru a opera comunicarea
si intretinerea analizorului.

1.6 Contraindicatii: Nu.
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2. Instalare

2.1 Verificare la deschiderea ambalajului (OBA)

Nu folositi o lama pentru a deschide cutia, pentru a evita zgarierea suprafetei exterioare a analizorului.
Ridicati cutia exterioara in sus, indepartati banda de sigilare, deschideti ambalajul si scoateti unitatea
principald a analizorului si accesoriile.

Continutul testului
Va rugam sa verificati daca lipseste vreun accesoriu, conform listei de ambalare a analizorului, daca toate articolele
corespund listei de ambalare si daca analizorul sau accesoriile acestuia sunt deteriorate.

2.2 Conditii de depozitare si transport si mediu de functionare
Conditii de depozitare si transport

Temperatura ambianta: 20 °C - 55 °C.

Umiditatea ambianta: sub 85%.

Mediul de functionare

Analizorul trebuie instalat si utilizat Tn urméatorul mediu de functionare:

Mediul de instalare trebuie sa fie cat mai lipsit de praf, vibratii mecanice, poluare, surse de zgomot
puternic si interferente electromagnetice.

Aparatul trebuie utilizat Tn interior, intr-un spatiu bine ventilat, ferit de expunerea directa la soare si de
contactul cu surse de caldura sau de curenti de aer.

Temperatura ambianta: 10 °C - 30 °C.

Umiditate relativa: 20% - 80%.

Cerinte de alimentare: Analizorul trebuie sa fie legat la pamant, iar priza de alimentare trebuie sa fie bine
legata la pamant. Asigurati-va ca tensiunea de intrare indeplineste cerintele inainte de a porni analizorul.

Tensiune | Curent electric | Frecventa

2.3 Instalarea analizorului

1) Asezati analizorul Linkor Signature pe bancul de lucru

2) Conectati adaptorul de alimentare la cablul de alimentare

2) Conectati adaptorul de alimentare la portul de alimentare cu curent continuu (DC) din partea din spate a
analizorului

4) Conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare de retea care indeplineste cerintele.

Intrare (220 V c.a. 1,2A 50 Hz

Instalarea hartiei de imprimare
1) Deschideti carcasa din spate a imprimantei analizorului spre exterior
2) Trageti méanerul usii spre exterior pentru a deschide carcasa superioara a imprimantei
3) Scoateti hartia de imprimare si introduceti-o in canalul pentru hértie
Aveti grija ca partea termosensibila a hartiei de imprimare sa fie orientata in sus
4) Trageti putin hartia de imprimare din capacul superior al imprimantei si din iesirea de hartie de pe
capacul din spate al imprimantei, apoi inchideti capacul superior al imprimantei.

2.4 Descriere generala si structura |
Analizorul Linkor Signature este compus in principal dintr-o unitate principala si un

adaptor de alimentare. Este livrat impreuna cu o tava ImmunEC neagra pentru

eliminarea reactivilor. Unitatea principala este alcatuita dintr-un modul

integrat de wzugllzare quorescent.é, un modul cu mlcropgmeré, un Vedere exterioars a
modul fotovoltaic, platforme mobile X/Y de inalta precizie,un modul Analizorul Linkor

de incarcare automata a probelor, un modul de afisare, un modul de  Signature
imprimare, un modul de analiza a masuratorilor,

software de sistem si un sistem de alimentare.

Linkor

#




Descrierea structurii

Nr. Denumire Functie
1 Modul sursa de lumina Pentru a furniza o sursa de lumina pentru camera
2 Modul de microimagerie Pentru realizarea miscarii componentei de microimagerie, precum si a

functiei de ghidare si a functiei de microimagerie

Pentru realizarea captarii si transferului imaginilor vizibile la un unghi de

3 Modul de imagistica traditionala | ™ X ©
’ vizualizare traditional

4 Modulul de pipetare Pentru realizarea operatiunilor de pipetare, amestecare si transfer al
probelor

5 | Modul de afisare al carcasei | Carcas4 analizor si ecran tactil

6 Modul de control principal Circuitul controlerului principal pentru realizarea controlului general al
masinii

7 Modul de citire optoelectronic | Pentru realizarea functiilor de testare si citire optoelectronice pentru
hemoglobina

8 Port DC Portul RJ45 este utilizat pentru conectarea cablului de retea

9 Port USB Pentru conectarea imprimantei sau a altor dispozitive externe, cum ar fi
un stick USB

2.5 Pornire

Dupa instalarea corectéa a analizorului, porniti-l actionand comutatorul de alimentare de tip basculant situat in partea
din spate a acestuia.

Daca analizorul este oprit cu butonul de pornire/oprire si comutatorul de alimentare de tip basculant nu a

fost oprit, acesta poate fi pornit prin apasarea indelungata a butonului de pornire/oprire.

Prima pornire

1) Conectati adaptorul de alimentare la portul de alimentare cu curent continuu din partea din spate a analizorului
si conectati-I la sursa de alimentare.

Porniti aparatul apasand comutatorul de alimentare din spate

Se deschide o fereastra pentru selectarea limbii. Selectati limba dorita.

Se deschide o fereastra pentru setarile de ora si data.

Conectati-va cu urmatorul cont: ID: immune Parola: linkor

Se deschide o fereastra pentru actualizare, faceti clic pe ,Actualizati acum”.

Odata ce actualizarea este finalizata, aparatul se reporneste. Acum esta gata de utilizare.

~NOo O BWN
—_— O —

2.6 Oprire

1) Opriti comutatorul de alimentare de tip basculant din partea din spate a analizorului pentru a deconecta
alimentarea cu energie electrica

2) Deconectati cablul de alimentare.
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3. Functii de baza ale software-ului

3.1 Descrierea meniurilor de pornire/oprire

Linkor ¢,

Multi-Functional

103 Analyzer

immunE¢

Interfata de pornire Interfata de pornire si initializare

3.2 Operatiuni in meniul Setari

Pagina principala

Faceti clic pe pozitiile corespunzatoare de pe ecran .
pentru a accesa urmatoarele submeniuri: Sample 50950004001
.Detectare pornire”
~.Cronometru”
,Curs de testare” e o e
,Gestionarea consumabilelor” 225002 e
,Controlul calitatii”
Loetari”

09/04 05:16 % Connected

2025.09.03-04:41 test2

ase input your mobile phone number

Start detection |

Starea conexiunii la retea a analizorului este

afisata in partea dreapta sus a paginii

(este afisata o pictograma pentru conexiune la retea
actival/inactiva, in functie de starea curenta a conexiunii
la retea).

ImmUnEC* Linkor

Pagina principala

Meniul Setari
Faceti clic pe pozitille corespunzatoare de pe ecranul acestei pagini
pentru a selecta:
Setari de baza: ,Voce” — ,Luminozitate” — ,Data” — ,Limba” — ,Conectare imprimanta” — ,Retea” — ,Stocare externa”
Setéri parametri: ,Unitate” — ,Calibrare” — ,Interval de referinta”
Setéri de comunicare: ,Setari retea” - ,Setari comunicare LIS” Verificare
dispozitiv: ,incarcare si export jurnal” - ,Setéri economizor de ecran”
Setari sistem: ,Gestionare utilizatori” - ,Setari informatii pacient” - ,Informatii clinica” - ,Setari imprimare”
w<Jurnal de operatii” - ,Setare timp de incubare” - ,Curatare date” - ,Adresa vizualizare
raport” ,Restaurare setari din fabrica” - ,Testare versiune”




< Back

-- (Please set the name in the clinic inf...

Device number: BDB300125071900006 System version: 4.0.2

Basic setting

[j )) Voice

@ Date

Printer connection Pruite

E External storage

Parameters setting
@ Unit

Reference range

Communication setting

@ Network setting

Device check

@ Log upload & export

System setting

Users management
Clinic information
Operation Log

Data cleaning

Restore factory setting

09/10 10:14 ‘o Connected

-:O:- Brightness

Language

@ Network

E‘n Calibration

LIS communication setting

Screensaver setting

Patient’s information setting
Print setting

Incubation time setting
Report Viewing Address

Version test




3.2.1. Setari de baza
- Faceti clic pe ,Voce” pentru a regla nivelul volumului tragand glisorul corespunzator de pe ecran.
- Faceti clic pe ,Luminozitate” pentru a regla luminozitatea ecranului, glisdnd cursorul corespunzator de pe ecran.

Region China

Language

Time zone  Shanghal
Current language
English
Date
Time 1431
Conc m

Date format  YYYY-MM-DD

24-hour clock

Cancel

Setarea ,Data” Setarea ,Limba”
Puteti seta data, ora si formatul de afisare a orei Puteti selecta limba aparatului dintre si formatul de
afisare a datei. Chineza, engleza, franceza, germana, italiana
Aceasta setare a orei va influenta ora de afisare a raportului. Spaniola si portugheza.

09/10 10:55

Thermal printer

Setarea ,Conectare imprimanta”
Faceti clic pe butonul ,Conectare o
imprimanta” pentru a accesa pagina
»,Cconectare imprimanta”

,Dispozitiv de imprimare” se refera la dispozitivul care
poate fi detectat in apropiere si identificat ca fiind
disponibil pentru imprimare.

- Faceti clic pe ,inapoi” pentru a reveni la pagina de start.
- Faceti clic pe ,Deconectare” pentru a va deconecta de la contul curent.
- Veti fi redirectionat la ,Pagina de conectare”.

11/27 11:53 % Connected

3.2.2 Setarea parametrilor

Setarea ,Calibrare”

Aceasta pagina afiseaza factorul de calibrare al
analizelor de rutina ale sangelui. Include parametrul,
factorul de calibrare, ora si operatorul.

Factorul de calibrare initial este 100%,

iar casetele pentru timp si operator afiseaza ,—’

n mod implicit.

Calibration coefficient for CBC test

Parameter Calibration coefficient (%)

Puteti modifica valoarea facand clic pe ,Coeficient de
calibrare”. Factorul de calibrare modificat va intra in
vigoare dupa ce este salvat prin apasarea butonului
.Salvare”. Echipamentul va procesa rezultatele testului
in conformitate cu noul factor de calibrare.
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3.2.3 Setari de comunicare < Back 11725 1438 2 Connected
,Setari de retea” —

[Conexiune Ethernet]: Faceti clic pe Ethernet in £ Etheme

partea de sus pentru a modifica modul de conexiune la
retea prin cablu.

Este disponibild conexiunea prin cablu de retea, iar
configuratia retelei poate fi ajustata facand clic. wifitest
Cand cablul de retea este conectat in partea din spate
a analizorului, pe Ethernet se va afisa ,Conectat”.

WIFI

ehome

ehomework

TEST2.4

[WIFI]: Selectati o retea wireless la care doriti sa va T testoi
conectati, apoi faceti clic pe ,ON/OFF” din partea e T—
dreapta pentru a activa sau dezactiva conexiunea Wi-Fi.
Dupa activarea comutatorului, interfata afiseaza toate
numele retelelor wireless care pot fi cautate, iar dvs. puteti selecta orice retea Wi-Fi pentru a va conecta.
Dand clic pe ,.... (Mai multe)” pe orice retea wireless, puteti alege sa va conectati/deconectati si sa anulati,
salvand reteaua.

Meniul ,Conexiune Ethernet’

[Obtinere automata a adresei IP]:

Daca aceasta optiune este bifata, adresa IP a retelei
Ethernet la care a fost conectat analizorul va fi preluata Maouslly G P address
automat prin Android si nu poate fi modificata. Optiunea
,Preluare automata a adresei IP” este selectata in mod
implicit.

Ethernet connection

Automatic acquisition of IP address

[Completare manuala a adresei IP]:

Daca aceasta optiune este bifata, trebuie completate
manual urmatoarele informatii pentru a seta adresa IP
a retelei Ethernet la care a fost conectat analizorul.

< Back 09/10 10:15 < Connected
Meniul ,Setari de comunicare LIS” PR————
Faceti clic pe ,Setari de comunicare LIS” pentru a L [— ® Uis disconnected
seta adresa IP.
[Adresa IP]: Faceti clic pe caseta de text din dreapta, ‘ T
.« . . IP address 192,168,110,197
apoi introduceti adresa IP pe tastatura pop-up. ACKtmeott 10 Second

Subnet mask 255,255,254 0 Automated communication

[Masca de subretea]: Faceti clic pe caseta de text din
dreapta, apoi introduceti masca de subretea folosind Defoult gateway 192.162.110.1
tastatura care apare.

Auto upload

Mac address 4E:DE:76:B6:B9:AF

[Gateway implicit]: Faceti clic pe caseta de text din S—
dreapta, apoi introduceti gateway-ul implicit folosind
tastatura pop-up.

HL7

[Adresa MAC]: Faceti clic pe caseta de text din dreapta
si introduceti numele de domeniu pe tastatura pop-up.

Faceti clic pe ,Salvare” pentru a salva si a activa setarile de mai sus.

< Back 11/27 11:54 2 Connected

2024-11-27.11-27-30  4.320MB Upload logs Export
3.2.4 Setare verificare dispozitiv iz iona ArmE i Tt Toom
,incarcare si export jurnal” 2041127000000 9.588MB Uploadlogs  Export
Jurnalul de functionare al echipamentului va fi 2241126143113 22130MB Uploadlogs  Export
salvat zilnic si poate fi incarcat manual. iz i T
»~Jurnal de incarcare” inseamna ca inregistrarea 2041125141351 9.624M8 Uploadlogs  Export
din jurnalul generatd in ziua curenta este 2024125135905 2157MB Uploadlogs  Export

incarcata in sistemul de gestionare. Moenonoeszss 2zve  Uesdtmeznneas .

8 logs in total
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3.2.3. Setari sistem
Setarea ,Gestionare utilizatori”

11/25 14:52 = Connected

Create account

Authority level

Administratc

Administrator Normal user

Cancel
o
Lista de gestionare a utilizatorilor va afisa Daca faceti click pe butonul “Add account”
datele de logare in Analyzer, inclusive v-a aparea o fereastra unde puteti edita
nume cont utilizator, nivelul de accces si numele utilizatorului, nivelul de access si
observatiile observatiile

Faceti clic pe butonul ,Editati” de la sfarsitul fiecarei
inregistrari pentru a edita informatiile contului.

Faceti clic pe butonul ,Stergeti” de la sfarsitul fiecarei
inregistrari pentru a sterge contul.

Puteti sterge contul facand clic pe butonul ,Confirmare’
din fereastra de confirmare a stergerii. Delete the “ozella" account?

Contul de administrator nu poate fi sters. cncd (N

Descrierea accesului:

Puteti utiliza toate functiile Linkor Analyzer prin contul
de administrator.

Utilizatorul obisnuit are acelasi acces la functii ca
administratorul, cu exceptia faptului ca nu poate utiliza
modulele ,Restore Factory Setting”, ,Edit Clinic Information”, ,Data Deletion” si ,Equipment Calibration” din
meniul ,Setting”.

11/27 11:09 % Connected
Setarea ,Informatii pacient”
Aceasta pagina va afisa lista cu informatiile
pacientului. Lista cu informatiile pacientului
contine sase elemente:
Numar - Nume - Sex - Varsta - Numar de telefon mobil

Please click to choose the information to fill in

Puteti controla daca caseta de introducere este afisata
la introducerea informatiilor pacientului bifand caseta de
selectare de la inceputul fiecarei linii de informatii.

Puteti controla daca fiecare optiune selectata este o
optiune obligatorie cu ajutorul comutatorului ,Obligatoriu
sau nu”.

Numarul, sexul si varsta sunt bifate si obligatorii in mod

implicit si nu pot fi debifate de utilizator, dar pot fi

eliminat din lista campurilor obligatorii. Numele pacientului este bifat in mod implicit si nu poate fi debifat de
catre utilizator, dar poate fi eliminat din lista cAmpurilor obligatorii. Aceste operatiuni au efect imediat.

12



< Back 11/27 11:31 ‘% Connected

Please click to select the parameters to be displayed on the report

Clinic information

Clinic name
¥ Sample No. ¥ Patient No. ¥ Patient’s name ¥ Age

Remarks 3 £
sl ¥ Gender ¥ Mobile ¥ Clinic name ¥ Histogram

¥ Mode ¥ Sample type ¥ Report time @ Report printing

time

Setarea ,Informatii clinica” ,oetari de imprimare”
Intrati in acest meniu pentru a modifica numele Faceti clic pentru a bifa/debifa casetele de selectare

clinicii curente. Acest lucru poate afecta institutia care indica informatiile ce trebuie afisate pe raportul
afisata pe raport. ’ tiparit. Informatiile debifate nu vor fi afisate in raport.

wre  192.168.1.104:8000 * O @

Report Viewing Address

Please enter the following address in your PC browser to

view the report N
hittp://192.168.1.104:8000 BDB300125071900006

Sample No. Patient Test Items

CBC.Glu/HDL-C/TC/TG 25
VD(FIA]

20250910008 8

CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 25
VD(FIA]

Total 43 B :

20250910007

Setarea ,Adresa de vizualizare a raportului”
Se va deschide fereastra ,Adreséa de vizualizare a raportului’.
Introduceti adresa in browserul computerului pentru a vizualiza raportul.
Nota: PC-ul si analizorul trebuie s fie conectate la aceeasi retea locald (LAN) pentru a vizualiza corect raportul.

Setarea , Testare versiune” 09/10 11:04 = Connected
Se va deschide fereastra ,Actualizare versiune”

Faceti clic pe ,Actualizare online” pentru a efectua actualizarea [+

online. In acest caz, analizorul trebuie sa fie conectat la internet. Multi-function Analyzer V402

LVersiune hardware”: versiunea curenta a hardware-ului Online Upgrade

LVersiunea software-ului’: Versiunile software-ului actual al Insert USB drive for local upgrade
analizorului, prezentate in detaliu, una cate una.
Toate versiunile de software includ: ,Modul de

fabrlca y ,,SerVICIU COnt”, ,,LiSSGI’ViCG", ,,Sel"VICIU Jurnal”, check Details Details Details Details
»Serviciu de actualizare firmware”, ,Serviciu algoritm”,

VerHardware VerSoftware Ver Driver-Main VerDriver-M VerDriver-B&H

,Economizor de ecran”, ,Serviciu imprimanta”, s 0 T = Comected
,Serviciu loT”, ,Centru de setari”, ,Analizor Asottware
multifunctional de probe”, ,Serviciu periferic”, [B) {ocicny modle P2\ cecoun sencs

~Acceptare benzi de testare” si ,Serviciu de

) y N ‘L\sSer\uce @ .Log service
actualizare software”, 14 in total.

.anwave upgrade service @ Algorithm Service
LVersiune driver”: Versiunile driverelor analizorului curent.
Faceti clic pentru a verifica versiunile driverului placii de
control principale si ale driverului motorului. Q0T Service 5} Setting center

() SCreensaver @ Printer service

Faceti clic pe ,Restore Factory Setting” (Restabilire [E1] Multhfunctional sample analyzer (2 Peripheral service
setari din fabricd) pentru a restabili analizorul curent la
starea initiala din fabrica.

(@) Test stiip acceptance A Software upgrade service
: Je
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3.3. Toate rapoartele

Toate rapoartele sunt afisate facand clic pe butonul , Toate rapoartele” din meniul principal.
Faceti clic pe ,Filtru ZZ/LL/AAAA” pentru a selecta data de
inceput si data de sfarsit ale perioadei pe care doriti s o

cautati in casetele de introducere situate la stanga sila 0910 1127 % Comected
dreapta barei de timp. Acum puteti filtra inregistrarile
testelor pe baza acestei perioade. DO
Facetyl CIIC pe Caseta de Céutare ,,Numele paCIentUlUI” Print status LIS status Patient 's name Parameter Report time Operation
pentru a introduce numele, apoi faceti clic pe caseta de : . ”:;:{” e “” 72?52217“
cautare din dreapta pentru a interoga inregistrarile de r— S e,
test corespunzatoare pe baza numelui introdus. No Mo a2 CBCGIWHDLO/TC/TG2. 20250909 161716

. . o - . . No No ct1l CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 2 2025.09.09 15:49:27
Lotare imprimare”: Se refera la faptul daca imprimarea No No 10 CRCGIWHDLC/TC/TG 2. 2025.09.09150943
este gata sau nu. No No ct9 CBCGIU/HDL-C/TC/TG2.. 20250909 14:45:51

No No ct8 CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 2 2025.09.09 14:20:12

.otare LIS”: Se refera la faptul daca rapoartele sunt No o No CBCGIWHDLO/TC/TG 2. 2025090913558
Tncarcate in LIS sau nu. No No ct6 CBCG/HDL-C/TC/TG2..  2025.09.0912:19:24

.,Numele pacientului”: se refera la numele
pacientului introdus n timpul testului.

.Parametru”; Se refera la numele elementului de testare
inregistrat in acest test.

09/10 11:32 % Connected

,Ora raportului”: Se refera la ora testului curent in
formatul AAAA/LL/ZZ hh: mm: ss.

Faceti clic pe ,Vizualizare” pentru a trece la pagina cu
detalii a raportului.

Print status LIS status Patient 's name Parameter Report time Operation

No No ct1s CBC,Glu/HDL-C/TC/TG

025.09.09 17:26:14

No No ctl4 CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 2025.09.09 17:02:49
Faceti clic pe ,Stergeti” pentru a sterge inregistrarea. - coesumRenee e
Elementele selectate nu vor mai fi afisate. N o e mmmme
Facetyl CIIC pe "lmprimare” pentru a Impl'lma elementele e 2 ct10 (jm\:(;mmm []T(I‘Tl/; ‘mor-,au»r-x
No No ct9 CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 5.09.09 14:45:5
SeleCtate No No ct8 CBC,Glu/HDL-C/TC/TG 2025.09.09 14:20112
No No RC Glu/HDL-C/TC 2098 NG 09 13:55:58
Faceti clic pe ,Export” pentru a exporta elementele No Mo wm Cancel ;121924

selectate pe un stick USB. Faceti clic pe ,LIS” pentru a
incarca rapoartele in LIS.
Trebuie sa incarcati elementele selectate in partea stanga.
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Linkor <,.7

Analizor multifunctional

4. Testare

4.1 Schita a procesului de testare
preparat
Detection
sample product

Sample Identify QC
recognition product
Patient

— information hether it
matches
N

Add the test Add the QC

|¥Home - Start testing

Sample pre- The process |
treatment can be recorded
entry

Y
Analysis and \ 1

.

testing Choose QC equipment
product > i=being
tested
T
Testing Enter data
results
‘ QECn:)er;Lhuect QC results
Take out the information
sample ¢
¢ Take out the
sample
End - J

09/04 05:16 2 Connected

4.2 Pregatirea testului

Porniti si conectati-va la analizor ABE 20250904001 .

1) .
2) Introduceti informatiile pacientului in pagina de start : e
3) Facet,i clic pe ~Start Detection” 2025,09.03:0421 testl
4) Va aparea interfata ghidului tutorial de utilizare Gender © Male O Female
5) Pregatiti consumabilele auxiliare pentru test: g :

manusi de unica folosinta, tampon cu alcool,

tampon si lanceta Startdetection B>
6) Desfaceti kitul de reactivi de unica folosinta
7) Recoltati sdnge si umpleti cele 2 eprubete.

Evitati expunerea directa a probelor la soare.

IMMUNEC* Linkor

09/04 05:17 “ Connected 09/04 05:17 % Connected

Test Operation Instructions

Test Operation Instructions

2 Sample Collection

£

{ 24 )

1 Prepare Consumables

N

Next

15



09/04 0517 % Connected 09/04 05:17 % Connected

Test Operation Instructions Test Operation Instructions

3 Mix the samples and combine CBC consumables 4 Start Machine Test

4.3 incarcarea probelor

Dupa tutorial, faceti clic pe ,Next” (Urmatorul) pentru a accesa pagina ,Sample Load” (Incarcare probd); usa
cabinei analizorului se va deschide automat. Analizorul poate acomoda o placa de numarare, un kit de
reactivi pentru analizele de rutina ale séngelui, o cartela de reactivi si un diluant pentru testul de
fluorescenta, precum si o cartela de reactivi, o eprubeta cu anticoagulant heparina de litiu si o eprubeta
cu anticoagulant EDTA-K2 pentru testele biochimice.

Asezati camera de numarare, reactivul pentru sange, cartusul VD, diluantul VD, cartusul pentru glucoza si
lipide, 3 varfuri, tubul cu EDTA-K2 si tubul cu heparina in sloturile corespunzatoare, conform instructiunilor
de pe interfata.

Dupa ce toate consumabilele sunt asezate corect, va aparea un \ verde in pozitia corespunzatoare.

09/04 05:17 ‘% Connected 09/04 05:20 ‘% Connected

CBC+VD+Biochemical Combined Test Sampling CBC+VD+Biochemical Combined Test Sampling

O]
2%

o .8
.')

.

Please follow the tip to input the consumables in the position above and click

Please follow the tip to input the consumables in the position above and click
slot-in =

slof

Sample in Sample in A

4.4 Identificarea probei

Faceti clic pe ,Introducere proba”; usa analizorului se va inchide, iar aparatul va identifica fiecare
consumabil introdus. Daca identificarea nu reuseste, va aparea un mesaj de eroare si testul nu va
continua.

Este necesar sa plasati consumabilul corect, care indeplineste cerintele conform instructiunilor.

09/04 05:24 = Connected

CBC+VD+Biochemical Combined Test Sampling

4.5 Amestecarea probelor
Dupa ce toate consumabilele sunt identificate cu succes,
analizorul intra in etapa de amestecare a probelor.

Sample blending in progress 9.5%

Patient information . Beware of hand clamping
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09/04 05:31

4.6 Testarea probei

Dupa ce proba a fost amestecata si incarcata,
Analizatorul va lansa automat procedura de testare.
Elementele de testare sunt afisate in interfata,
precum si progresul actual al testarii subelementelor.

Channel temperature

Counting chamber: 30.0°C Patient information
immunoassay item: 30.0°C

Biochemistry item: 37.0°C

09/04 05:36 2 Connected 09/04 05:41

Glu/HDL-C/TC/TG

CBC Analyzing 00:57
WBC

25-0H-VD(FIA)

Channel temperature:

Counting chamber: 30.0°C Patient information
Immunoassay item: 30.0°C

Biochemistry item: 37.0°C

Channel temperature
0

Counting chamber: 30.0°C Patient information

Biochemistry item: 37.0°'C

Patient info

20250904001

Puteti deschide fereastra pop-up de completare/editare
a informatiilor pacientului facand clic pe butonul
,Informatii pacient” si introducand informatiile de baza
ale pacientului.

Daca utilizatorului i se solicita sa confirme
informatiile pacientului/informatiile despre proba in
timpul procesului de testare, se va deschide
automat o fereastra.

4.7 Test finalizat

Glu/HDL-C/TC/TG

CBC Analyzing 00:00

25-OH-VD(FIA)

Glu/HDL-C/TC/TG

CBC Analyzing 02:37

25-OH-VD(FIA)

=
-

-

Connected

Connected

Cand testul este finalizat, raportul de testare va fi afisat direct pe interfata. Puteti vizualiza raportul pe ecran,

il puteti imprima sau exporta ca document PDF.

Pagina cu detaliile raportului va afisa informatiile despre pacient, rezultatele detaliate ale parametrului testat,

curba de testare a hemoleucogramei si imaginea celulara a hemoleucogramei.

ﬁ Return to the home page 09/04 05:42 % Connected ﬁ Return to the home page 09/04 05:42

-

= Connected

Linkor <, Device nur 3001250719 bles lot number.250702(B10) C25YHHC20007003(CBC) 2025 5 OHVD(FIA i o
ImmunECs Device version number 40,1 Operator: admir
@ prnt o eport

Test report
Patient's name td Vs

Histogram
Sample No.:20250904001

RBC WBC
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# Return to the home page 09/04 05:42 ‘% Connected # Return to the home page 09/04 05:42 “% Connected

Image

R
WBC

Test completed

09/04 05:43 % Connected

4.7 Finalizarea testului
Facet,i clic pe [Test ﬁna]izat] n partea de jos a pagm“, Sample process is completed, please remove the consumables
analizorul va iesi din pagina de raport, va deschide usa
cabinei si va solicita operatorului s& scoata si sa arunce
consumabilele.

Tnapoi la pagina principal&

Daca faceti clic pe ,Removed”, usa cabinei se va
inchide din nou, iar ecranul va reveni la pagina de
start. intreaga proceduré de testare este finalizata.

Removed

4.8 Eliminarea probelor testate si a truselor de reactivi

Toate probele testate si trusele de reactivi utilizate pentru testare trebuie aruncate in saci de deseuri
medicale special destinati sau eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu legile si reglementarile
locale si nationale.

4.9 Masuri de precautie

- Nu asezati pe bancul de lucru reactivi sau probe care nu au legatura cu analizorul, pentru a evita afectarea
functionarii acestuia.

- Dupa ce analizorul a terminat de functionat sau a rdmas inactiv pentru o perioada indelungata, acesta trebuie oprit
si deconectat de la sursa de alimentare.

- Utilizarea analizorului fara respectarea metodelor specificate poate creste riscul de deteriorare a
acestuia, precum si riscul obtinerii unor rezultate inexacte ale testelor.

- Producatorul avertizeaza ca toate componentele analizorului pot intra in contact direct cu probele de
testare si trebuie tratate ca agenti potential infectiosi.

- In timpul testului, operatorul trebuie s& imbrace halatul de laborator si s& poarte manusi medicale de
unica folosinta si masti pentru a evita varsarea sau stropirea cu lichid infectios.

- Rezultatele testelor trebuie interpretate in coroborare cu alte date clinice si de laborator. in cazul in
care acestea nu corespund cu evaluarea clinica, vor fi necesare investigatii suplimentare.

- In cazul aparitiei unei defectiuni, opriti imediat analizorul, apoi contactati distribuitorul acestuia. Nu Tl
dezasamblati fara autorizatie. Fara efectuarea unui test de depistare a defectiunilor de catre producator,
nu porniti analizorul si nu deschideti sursa de alimentare a acestuia, pentru a evita provocarea unor
daune secundare aparatului sau vatamarea corporala.

- Kitul aferent analizorului este de unica folosinta si nu trebuie utilizat in mod repetat.

- Analizorul poate fi utilizat numai impreuna cu kitul corespunzator. Nu le combinati cu produse
ale altor producatori sau cu produse ale aceluiasi producator, dar de alte modele.

- Tn timpul functiondrii, v& rugadm s& va mentineti la o distantd de cel putin 10 cm de usa cabinei pentru a
evita impiedicarea deschiderii/inchiderii normale a usii.
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Linkor ¢,

Analizor multifunctional

5. Procesul de control al calitatii si functionare

Faceti clic pe butonul ,Controlul calitatii” de pe 09/04 0516 2 Comected
pagina de start pentru a accesa interfata centrului

de control al calitatii. Interfata are doua zone: zona Sample 050004001 R
butoanelor de acces la functiile de sus si zona A0 2

graficului de control al calitatii. s 09.050021 tet

Male O Female o
2025.09.02-13:53 test1

Zona de acces la functiile de sus .Faceti clic pe ,Start
detect” pentru a incepe testarea de control al calitatii.

Faceti clic pe ,Adaugati produs QC” pentru a intra in
procesul de adaugare a produsului pentru controlul
calitatii. Faceti clic pe ,,Gestionare control calitate”
pentru a accesa pagina cu lista de gestionare a
produselor pentru controlul calitatii.

Faceti clic pe ,inregistrare QC” pentru a accesa pagina cu lista inregistrarilor de control al calitatii.

IMMUNEC* Linkor

Se recomanda efectuarea unui control al calitatii complet dupa fiecare 200 de teste.

Un contor afisat pe ecran va indica numarul de teste efectuate pana in acel moment. Cand se ating 200 de teste, pe
ecran va aparea un mesaj de avertizare pentru a va informa ca este necesar un test de control al calitatii.

Testele de control al calitatii sunt reutilizabile pe toata durata de viata daca nu prezinta zgarieturi, deteriorari sau
murdarie si sunt depozitate la temperatura camerei

< Back 30/04 13:49 %= Connected

7 \
Please select the QC code you need ((Add QC product )

5.1 Testarea controlului calitatii
Faceti clic pe butonul din partea de sus ,Start QC test”. o
Veti intra pe pagina de selectare a informatiilor despre
produs pentru controlul calitatii. . . ‘ :

Lista va afisa informatiile referitoare la toate produsele de
control al calitatii din categoria selectata.

Selectati din listd produsul de control al calitatii pe care il
veti introduce in analizor pentru testul de control al calitatii,
iar Tnregistrarea produsului de control al calitatii va fi
marcata cu ,v".

Dupa selectare, faceti clic pe butonul ,Finalizare” de mai jos.
Daca informatiile despre produsul de control al calitatii pe
care urmeaza sa il introduceti in analizor nu sunt introduse CBC Analyzing
in prealabil, faceti clic pe butonul ,Adaugati produs de
control al calitatii” din coltul din dreapta sus.

30/04 14:15 “% Connected

-]

Introduceti proba
La introducerea paginii de proba, usa compartimentului
analizorului se va deschide automat.

Please follow the tip to input the consumables in the position above

In timpul testarii de control al calitatii, analizorul accepta o
singura proba de control al calitatii la un moment dat.
Urmati instructiunile pentru a introduce produsul de
control al calitatii in slotul corespunzator.

Dupa finalizarea introducerii, faceti clic pe butonul ,Introducere proba”. Analizorul va inchide usa
camerei si va incepe identificarea probei de control al calitatii, comparand-o cu datele existente.
Odata ce se gaseste o potrivire, sistemul va initia automat testul de control al calitatii.

Sample in
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Proceduri de testare

In procesul de detectare, interfata va afisa
elementele de detectare si stadiul actual al detectarii
subelementelor elementului respectiv.

Dupa finalizarea testului, sistemul va accesa automat
pagina de vizualizare a raportului privind rezultatele
controlului calitatii.

Vizualizarea raportului

Pagina de vizualizare a raportului de rezultate va afisa
informatiile de baza ale testului de control al calitatii (nume,
lot, nivel si cod), valoarea parametrului rezultatului testului
si informatiile de comparatie cu valoarea standard.

Faceti clic pe butonul ,Finalizat” din partea de jos, iar
sistemul va trece la pagina de recuperare a esantionului
pentru a finaliza acest control de calitate.

Scoateti proba

Dupa finalizarea testului, se acceseaza pagina de solicitare
a eliminarii probei. Analizorul va deschide automat usa
compartimentului. Dupa scoaterea probei, faceti clic pe
butonul ,Removed” (Eliminat), iar sistemul va inchide usa
compartimentului si va reveni la pagina principala a
analizorului.

5.2 Adaugati produsul de control al calitatii
»<Adaugare manuald”

Interfata va afisa informatiile de baza si continutul editabil
al produsului supus controlului de calitate (tipul
produsului, lotul, nivelul, codul si perioada de valabilitate).

Dupa introducerea informatiilor, faceti clic pe ,Pasul
urmator” de mai jos, iar sistemul va verifica informatiile de
baza ale produsului de control al calitatii.

Daca verificarea esueaza, daca informatiile de control al
calitatii introduse nu sunt conforme cu regulile de
introducere ale sistemului sau sunt goale, sistemul va afisa
un mesaj si va solicita operatorului sa reintroduca
continutul.Daca verificarea este trecuta, sistemul va trece la
pagina de introducere a informatiilor privind valorile
standard ale produsului de control al calitatii.

20

30/04 13:55 " Connected

CBC Analyzing 00:50

30/04 13:59 = Connected

Quality control result

CBC test
Batch N

ty: 30042025

5 parameters in total,5 parametersare abnormal

Acceptance

rarmmerer AbOreV. unit Test vae 10 vaiue veviavon vae
tolerance range

30/04 14:00 % Connected

Sample process is completed, please remove the consumables

30/04 14:03 “Z Connected

Manual add

QCitem | EHGies

Batch No. @ Existed No. Add No.

QC code input QC code

Validity




30/04 14:05 2 Connected

In pagina de introducere a informatiilor privind valorile standard
de control al calitatii, vor fi afisate informatiile de baza ale CBC test
produselor supuse controlului calitatii, precum si lista de
introducere a informatiilor privind valorile standard ale
parametrilor de detectare pentru controlul calitatii, T S R
introduse prin interfata superioara -

Dupa finalizarea introducerii, faceti clic pe butonul
.Finalizare” din partea de jos a paginii, iar sistemul va verifica
informatiile privind valorile standard ale produsului de control
al calitatii.

Daca verificarea esueaza, adica daca informatiile privind valorile

standard ale produsului supus controlului de calitate introdus nu respecta regulile de introducere ale sistemului sau
sunt necompletate, sistemul va afisa un mesaj si va solicita utilizatorului sa reintroduca continutul.

Daca verificarea este reusita, sistemul va salva informatiile de control al calitatii si va reveni la pagina anterioara inainte
de a adauga informatiile de control al calitatii.

< Back 30/04 14:11 < Connected

QC records Start detect

inregistrare control calitate - Lista
Pagina va afisa o lista a inregistrarilor testelor de control al a0 product Abnormal em Operation
calitatii efectuate de analizor si va permite efectuarea de
interogari si cautari pe baza diverselor criterii.

Lista va afisa inregistrarile de control al calitatii care corespund
conditiilor de cautare, iar toate inregistrarile de control al calitatii
vor fi afisate atunci cand nu exista conditii de cautare. Campul
listei include tipul elementului de control al calitatii, elementul
de control al calitatii, ora controlului calitatii si statistici privind
elementele anormale (adica cati parametri din controlul calitatii
(rezultatele depasesc intervalul de abatere admisibil in cadrul controlului de calitate).

La sfarsitul fiecarei linii a elementului de control al calitatii, vor exista butoanele ,Interogare” si ,Stergere”.

Faceti clic pe ,Interogare” pentru a accesa pagina cu detaliile nregistrarii de control al calitatii.

Faceti clic pe ,Stergere”, sistemul va afisa o a doua caseta de confirmare; faceti clic pe Confirmare pentru a sterge
inregistrarea.

30/04 13:59 = Connected

Detalii

Cand vizualizati pagina cu raportul rezultatelor, aceasta
afiseaza informatiile de baza ale testului de control al calitatii, CBC test

parametrii rezultatelor testului si comparatia cu valorile
standard. e sty

Quality control result

5 parameters in total, 5 parametersare abnormal

In cazul analizelor de sange de ruting, interfata afiseaza si

curba de testare. Daca rezultatele controlului de calitate prezinta
anomalii, Tn partea de sus a paginii va aparea un mesaj care fi : = :
va solicita operatorilor sa raporteze informatiile privind : vas "
controlul de calitate anormal catre cloud. . . ‘

Acceptance

Faramerer Avbrey. uni Testvae  SWvae  Deviavon vaie
tolerance range

Informatiile de baza vor afisa denumirea tipului de test de control

al calitatii, lotul produsului de control al calitatii, nivelul produsului —
’ o . ’ sese s Completed

de control al calitatii, codul produsului de control al calitatii si

perioada de valabilitate a produsului de control al calitatii.

In partea de sus a listei valorilor de detectare a parametrilor, sunt afisate numarul de elemente din valoarea de
detectare a parametrilor si numarul de elemente care depasesc intervalul de deviere.

Rezultatele testului vor afisa valorile parametrilor acestui control de calitate, precum si unitatea de masura
corespunzatoare, valoarea standard, valoarea abaterii si intervalul de abatere admisibil. Valoarea abaterii va fi
afisata cu marcaje de culori diferite, in functie de faptul daca se incadreaza sau nu in intervalul de abatere
admisibil: cu font negru pentru valorile care se incadreaza in intervalul de abatere admisibil si cu marcaj de
avertizare rosu pentru valorile care depasesc acest interval.
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6. Depanare

Numele erorii afisat in Coduri de Solutie
fereastra pop-up ;
eroare
Nu se poate porni camera CAMERA-004 Repormt,l d|§pozmvul. Daca e_cranyl ccgntlnl{a savaﬂg,eze acgst
tip de mesaj de eroare functionala, va rugam sa contactati
serviciul clienti.
Esec la initializarea imprimantei PRINT-001 Repof”'t" dISpOZ'tMZII' Daf: a eciranul contl_nua saa f|$e_ze gcest
’ ’ mesaj de eroare, va rugam sa contactati serviciul clienti.
Exceptie Tn timpul testului BLOOD-002 Repornm d|§pozmvul. Daca e_cranleI ccv)ntlnuva savaf|$eze acgst
’ tip de mesaj de eroare functionala, va rugam sa contactati
serviciul clienti.
Exceptie la algoritmul de testare BLOOD-003 Poat(? .ﬂ cauzata Qe eron d.e operare, cum arvﬂ eron Qe <
’ pregatire a probei sau erori ale placii de numarare. Va rugam
sa repetati testul.

Atentie: Nerespectarea pasilor din prezentul manual de utilizare sau ignorarea pe termen lung a mesajelor de
eroare afisate de analizor poate duce la rezultate eronate ale testelor.

Daca defectiunea nu poate fi remediata prin solutiile enumerate in aceasta sectiune sau nu este mentionata in
aceasta sectiune, va rugam sa contactati departamentul de asistenta pentru utilizatori ImmunEC sau

reprezentantul local de service.

6.1 Lista de erori

functioneaza.

1 Echipamentul motorului nu poate fi pornit;
motorul nu este conectat; motorul nu

Reporniti dispozitivul. Daca ecranul continua sa afiseze acest
mesaj de eroare, va rugam sa contactati serviciul clienti.

2 | Imposibilitatea de a porni motorul

Reporniti dispozitivul. Daca ecranul continua sa afiseze acest tip
de mesaj de eroare functionald, va rugam sa contactati
serviciul clienti.

echipamentului motorului

3 Eroare de comunicare SPI a

Reporniti dispozitivul. Daca ecranul continua sé afiseze acest tip
de mesaj de eroare functionald, va rugam sa contactati
serviciul clienti.

6.2 Exemple de gestionare a exceptiilor la pornire

Test periodic
Element de| Perioada . . . . .
inspectie de Continutul inspectiei Scopul inspectiei
inspectie
- - . : Evitati contactul defectuos sau chiar
Putere Zilnic Priza, soclu si cablu de alimentare .
’ scurgerile de curent care pot provoca
vatamari corporale
Controlul - Sistem de testare a celulelor sanguine, o I
N Zilnic . ) e Evitati afisarea valorilor incorecte
calitatii a aurului coloidal, a fluorescentei si a T
parametrilor biochimici al analizorului
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7. intretinere si garantie

7.1 intretinere zilnica si precautii
- Pentru a garanta stabilitatea functionarii analizorului si precizia testelor, va rugam sa nu il amplasati
intr-un mediu cu interferente magnetice ridicate. Pastrati-l intr-un loc cu o buna ventilatie si
permeabilitate la aer.
- Cand analizorul este in functiune, nu il miscati, nu il loviti si nu varsati lichide pe el.
- Nu deconectati/conectati cablul de alimentare sau mufa de semnal a analizorului cand acesta este pornit.
- Daca analizorul este lasat inactiv pentru o perioada lunga de timp, opriti-l si deconectati cablul de alimentare.
- Acest analizor este un analizor de precizie si utilizatorii nu pot deschide analizorul fara autorizatie.

7.2 intretinere preventiva
In timpul lucrarilor de intretinere si service, chiar si in cazurile in care nu se constata scurgeri si nu exista
suspiciuni ca ar fi avut loc, trebuie respectate urmatoarele specificatii preventive.

Curatare:

- Efectuati curatarea in conformitate cu procedura de curatare a institutiei utilizatoare, dacéa este cazul.

- Avertismente: Inainte de curatare, opriti analizorul si deconectati cablul de alimentare.

- Purtati manusi de unica folosinta si utilizati o carpa curata si uscata pentru a sterge lichidul rdmas n analizor.

- Purtati manusi de unica folosinta si folositi o carpa moale de unica folosinta, umezita cu putina apa sau
alcool medical de 75%, pentru a curata saptdmanal carcasa analizorului.

- Nu curatati ecranul LCD al analizorului cu apa. Folositi o carpa curata, moale si uscata (sau hartie moale) si stergeti-
[ usor.

- Nu scufundati analizorul in lichid.

- Nu pulverizati direct alcool sau alt lichid in analizor.

- Nu Iasati niciun lichid sa patrunda in orice orificiu al analizorului.

Dezinfectare:
- Efectuati dezinfectarea in conformitate cu procedura de dezinfectare a institutiei utilizatoare, daca este cazul.
- Avertisment: Inainte de dezinfectare, deconectati cablul de alimentare al analizorului.

7.3 Garantie
Perioada standard de garantie pentru acest analizor este de 15 luni. In perioada de garantie, se vor oferi
servicii post-vanzare gratuite. Cu toate acestea, trebuie mentionat ca ImmunEC va percepe costuri pentru
serviciile de reparatie (inclusiv cheltuielile de reparatie si accesoriile) in oricare dintre urmatoarele situatii,
chiar si in perioada de garantie:

- Daune provocate de om;

- Utilizare incorecta;

- Tensiunea retelei depaseste intervalul standard acceptabil al analizorului;

- Dezastre naturale de neevitat;

- Componentele (furtunul pompei cu piston, fibra optica etc.), accesoriile sau consumabilele care nu au fost

aprobate de ImmunEC sunt inlocuite sau utilizate, sau personalul repara analizorul fara autorizatie.
- Alte defectiuni care nu sunt cauzate de analizor;
- Dezasamblarea/asamblarea analizorului fara permisiune.
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8. Declaratie privind compatibilitatea electromagnetica

Tabelul A-1 Linii directoare si declaratii ale producatorului - Emisii electromagnetice

Emisii electromagnetice

Test de emisie

Standard de baza

Conformitate

Emisii conduse (CE)

GB4824

Grupa 1-Clasa B

Emisie radiata (RE) GB4824 Grupa 1 - Clasa B
Distorsiune armonica GB17625.1 Clasa A
Fluctuatii de tensiune si palpaire GB17625.2 Conformitate

Pentru a se asigura ca indeplinesc sau depéasesc valorile minime specificate,
a ecranarii RF si atenuarea filtrarii RF a locului de ecranare.

trebuie verificate eficacitatea efectiva

Tabelul A-2 Linii directoare si declaratii ale producatorului — Imunitate electromagnetica (EMI)

Frecventad de modulare 1 kHz

Port Elemente de testare Standard de baza Valori de testare Sl=lide <
performanta
Descércare electrostatica GB/T 17626.2 Desc?rcare N aer. 8 kv: A
(ESD) Descarcare prin contact: 4 kV:
GB/T 17626.3 N
Carcasa | Camp electromagnetic radiat 3 V/m (80 MHz ~ 2,0 GHz), 80 % AM A
Frecventa de modulare 1 kHz
S:ﬂgargagnetlc de frecventa GB/T 17626. 8 3 A/m, 50 Hz A
0%, 1 ciclu A
Intrerupere de tensiune GB./T 17626. 11 40%, 5 cicluri A
Alimentare 70%, 25 cicluri A
a;“z‘:l:zr Intreruperea tensiunii GB/T 17626.11 durata de 5%; 250 de cicluri C
"MPAMANET Grup de impulsuri GB, /T 17626.4 | 1KV (frecvents de repetitie: 5 kHz) A
protectie)
Supra-tensiune GB/T 17626.5 | Linje la linie: 2 kV, linie la pamant: 1 A
kV
~ o,
Conductie RF GB/T 17626.6 |3 Vrms, 150 kHz~80 MHz, 80% AM, A
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Criteriu de performanta:
A. Tn timpul testului, performanta este normala in limitele specificate.
B. Tn timpul testului, functia sau performanta este temporar redusa sau pierduta, dar poate fi restabilita de la sine.

C. In timpul testului, functionalitatea sau performanta este temporar reduséa sau pierdut, fiind necesara
interventia operatorului sau resetarea sistemului.

Tnainte, in timpul si dup4 test, analizorul functioneaza normal conform procedurilor stabilite, interfata software-ului
afisdndu-se normal si fard mesaje de exceptii sau erori.

Producator: Hunan Ehome Health Technology Company Limited

Numele inregistratorului/producatorului: Hunan Ehome Health Technology Company
Limited

Adresa de service: Camerele 103 si 104, Cladirea nr. 13, Country Garden
Wisdom Garden, Strada Xueshi, Districtul Yuelu, Changsha, Hunan, Republica
Populara Chineza

Adresa unitatii de productie: Camerele 301/302/303/401/402/403/503, Cladirea 3,
Parcul Industrial Liandong Yougu, nr. 32, strada Yulian, strada Xueshi, districtul
Yuelu, orasul Changsha, provincia Hunan

Denumirea unitatii de service post-vanzare: Hunan Ehome Health

Technology Company Limited Contact: 400-803-0907

Cod postal: 410000

Nr. autorizatie de productie: Certificat de productie nr. 20210117 eliberat de
Administratia pentru Analiza Alimentelor si Medicamentelor din Hunan

Numarul certificatului de inregistrare al dispozitivului medical/Numarul
cerintelor tehnice ale produsului: Data aprobarii sau data revizuirii
instructiunilor: 28 noiembrie 2024
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