1

 
 “РОШ - МОСКВА” Технический центр 
    332-6440 (ф:332-6557)

Краткая инструкция по эксплуатации автоматического биохимического
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версия 1.02
Включение прибора производится кнопкой с правой стороны передней панели прибора. В дисководах доступ к которым возможен при открытии правой дверцы должны находиться: - в 1 - диск параметров (Parameter disk); во 2 - диск данных(Data disk). Перед началом работы убедиться что в принтере достаточно бумаги. Управление анализатором осуществляется с дисплея. При включении после проведения тестирования (примерно 7 минут) на дисплее появляется базовое меню [Home]:
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Status          -   просмотр текущего состояния системы 

Batch mode -    основной рабочий режим
Easy   mode -   упрощенный режим работы
Cal.
       -   выбор заказов на калибровку
ISE Cal.      - выбор заказов на калибровку для модуля ISE
Control       - выбор заказов на контроль качества

Monitor
     - просмотр результатов пациентов(Routine samples), 
калибровок(Calibration, ISE calibration), 
контролей(Control samples),

срочных проб(Stat samples)

Param.
     - меню параметров биохимических тестов(Test Param.),


программа устранения эффектов переноса(Carry Over),


вычисляемые тесты(Calc. Test),



индексы сыворотки(Serum index)


позиции контролей(Control Pos.)



системные параметры(System)



параметры тестов ионоселективного модуля(ISE Test)



задание профиля тестов(Profile)
Maint.
    - обслуживание



промывка(Wash)


параметры запись чтение(Parameters)



проверка фотометра (Photometer)



настройка пипетторов(Probe adjust)

программа проверки кювет(Cell blank)



работа с дискетами(FD Utilities)



смена воды в инкубационнной камере(Incub water)



проверка точности(Precision)

Tools
    -  инструменты
Возврат в базовое меню производится клавишами P.UP или Home.

При работе с меню на в зависимости  от режима работы экране появляются клавиши, нажимая на них можно перейти в тот или другой режим или ввести в анализатор информацию. Вот функции некоторых клавиш:

Home - возврат в базовое меню
P.up - переход к предыдущей программной странице
(      -  подтверждение ввода алфавитно-цифровой информации
(     -  переход к следующей мтранице списка
(     - переход к предыдущей странице списка

Accept - подтверждение ввода информации

Start - запуск команды на выполнение
Stop - остановка выполнения
С - стирает введенную информацию
Yes, No - подтвеждает или нет ранее введенную команду

В режиме Status (просмотр текущего состояния системы) - внизу появлется клавиша:

 Buzzer - нажатие ее приводит либо в положение ON, либо в положение OFF.

ON  -  звуковой предупреждающий  сигнал включен

OFF - звуковой предупреждающий  сигнал выключен

На экране в этом режиме высвечиваются системные сообщения. В этом режиме можно просмотреть все ошибки возникающие при работе прибора.

Подготовка

Проверить наличие дистилированной воды в промежуточной емкости или включить водоочисную установку. 

Развести в соответствии с инструкцией контроли и калибраторы необходимые для выбранных методик  и поставить их в соответствующие позиции на диск для проб. Например нулевой калибратор(воду или физраствор) в поз. 36, универсальный калибратор в поз. 37 итд. Контроли и калибраторы могут быть разбиты на части по 1- 0,5 мл. однократно заморожены и сохранены при температуре не выше -20(С . На диске для реактивов в поз. 40 должна находиться бутылчка с моющим раствором Hitergent, в поз. 39 - бутылочка с раствором Hialkal(NaOH 4%). В остальные позиции диска для реактивов ставятся реагенты в соответствии с позициями определенными в химических параметрах (см. Химические параметры) На диске для проб в поз. W1 также должен находиться раствор Hialkal в поз. W2 - моющий раствор для ISE модуля (ISE cleaning solution).  Также нужно проверить емкость для слива концентрированного слива сзади с левой стороны прибора.

Проверить объем реактивов для чего из режима [Home] нажать клавишу Batch mode, затем нажать ОК?, и Reagnt(Prnt). На принтере появится список реактивов и количество тестов которые можно сделать из оставшегося реактива в бутылочке. В соответствии со списком заменить реактивы при необходимости.
Калибровка
Заказ и выполнение

Калибровка прибора производится при постановке нового реактива также рекомендуется при переходе к новой коробке реактивов. Калибровка может производиться как отдельно, так и вместе с пациентами. Рекомендуется калибровку делать отдельно вместе с контролем качества.

 Для калибровки методики необходимо:

· приготовить и установить на диск для реактивов(правый диск) в позиции указанные в химических параметрах на методику(см. Химические параметры) соответствующие реагенты

·  на диск для проб(левый диск) установить калибраторы в позиции указанные в химических параметрах на методику(см. Химические параметры)

Предварительно ввести значения калибраторов для всех методик в химические параметры (см. Химические параметры) в тех единицах в которых вы хотите получать результаты пациентов. В дальнейшем при переходе к новой коробке калибратора нужно изменять эти значения.

Для заказа калибровки из базового меню выбрать режим Cal., выбрать метод калибровки Full нажав клавишу STD Type, и нажатием клавиш с названиями методов засветить их. Для перехода к следующей странице в списке методов использовать клавиши со стрелками внизу экрана. Для отмены ошибочных заказов повторно нажать на клавишу метода. После выбора всех методов нажать клавишу Accept. Затем вернуться в базовое меню клавишей Home. Выбрать основной рабочий режим Batch. Затем нажать клавишу ОК? для перехода в режим Start conditions. Здесь заказать калибровку для данного запуска клавишей Calibration. Затем вернуться в основной режим клавишей P.Up и запустить калибровку клавишей Start. Калибровка будет выполняться отдельно от пациентов, если нет заказов на анализы. Если заказы есть они начнут выполняться сразу после калибровки.  В результате калибровки вычисляется калибровочный коэффициент который записывается на диск в случае успешной калибровки. Калибровка считается успешной если на принтер выводятся только абсорбции S1 и S2. Если на принтере появляются другие сообщения, это означает что калибровка не прошла и нужно ее повторить, устранив мешающие причины:

· Calib  -  Калибровочный коэффициент отличается от предыдущего более чем на 15%

· STD? Sample - не достаточное количество калибратора или его отсутствие
· STD? Dup  -  превышен предел Duplicate limit (см. Химические параметры). Повторить еще раз или увеличить значение Dup
· STD? Sens -  порог чувсвительности выше допустимого Sensitivity limit (см. Химические параметры). Повторить еще раз или уменьшить значение Sensitivity limit.
Просмотреть значение коэффициента калибровки можно в режиме Monitor из основного меню. Далее ввести номер канала(методики) с помощью цифровой клавиатуры и подтвердить клавишей (.
Контроли
Заказ и выполнение

Контроль качества рекомедуется проводить каждый день перед проведением анализов. При неудовлетворительном контроле можно либо повторить калибровку, либо изменить калибровочный коэффициент или инструментальный фактор(см. Химические параметры) в соответствии с полученными результатами.  

Контроль может производиться как отдельно, так и вместе с пациентами. 

 Для проведения контроля качества методики необходимо:

· приготовить и установить на диск для реактивов(правый диск) в позиции указанные в химических параметрах на методику(см. Химические параметры)

·  на диск для проб(левый диск) установить необходимые контрольные материалы(Precinorm, Precipath)в позиции указанные в химических параметрах на методику(см. Химические параметры)

Для заказа контроля из базового меню выбрать режимControl, выбрать номер контроля нажав клавишу Control No, и нажатием клавиши с названиями методов засветить их. Для перехода к следующей странице в списке методов использовать клавиши со стрелками внизу экрана. Для отмены ошибочных заказов повторно нажать на клавишу метода. После выбора всех методов нажать клавишу Accept. При использовании нескольких контролей выбрать номер другого контроля и аналогично заказать тесты для него, подтвердив заказы клавишей Accept. Проверить наличие заказов для других контролей и отменить ненужные в каждом контроле подтверждая изменения клавишей Accept (всего 5 контролей).  Затем вернуться в базовое меню клавишей Home. Выбрать основной рабочий режим Batch. Затем нажать клавишу ОК? для перехода в режим Start conditions. Здесь заказать контроль для данного запуска клавишей Control. Затем вернуться в основной режим клавишей P.Up и запустить контроль клавишей Start. 
Контроль будет выполняться отдельно от пациентов, если нет заказов на анализы. Если заказы есть они начнут выполняться сразу после контроля.
Образцы 

Заказ и выполнение

Из базового меню перейти в основной рабочий режим  клавишей Batch mode. Затем нажать клавишу Tests, после чего ввести номер первого пациента (1) и нажать ( . Теперь  нажатием клавиши с названиями методов засветить их. Для перехода к следующей странице в списке методов использовать клавиши со стрелками внизу экрана. Для отмены ошибочных заказов повторно нажать на клавишу метода. После выбора всех методов нажать клавишу Accept. Номер пациента автоматически увеличится на единицу, после чего ввести заказы для второго пациента итд. После ввода заказов для последнего пациента клавишей P.Up перейти в основной рабочий режим. Далее стрелкой перевести курсор в строчку Start No: и поставить стартовый номер пациента (обычно  - 1), затем  нажать Start. После этого прибор проверяет правильность химических параметров тестов и при положительном результате проверки начинает выполнение тестов. После выполнения всех тестов результаты распечатывются на принтере. В конце рабочего цикла необходимо стереть все запросы на тесты и результаты пациентов. 
 (  Для стирания запросов на тесты необходимо из режима Batch mode нажатьTS, затем в графе Sample No: ввести номер первого стираемого запроса и нажать ( , затем стрелкой перевести курсор после знака “-“ ввести номер последнего запроса и нажать (Delete, . 

· Для стирания результатов пациентов из базового меню [Home] выбрать Monitor, затем Routine samples и нажать Delete. Ввести номер первого стираемого результата и нажать ( , затем ввести номер последнего результата и нажать (. Далее нажать Start.
Результаты

После выполнения всех тестов результаты распечатывются на принтере. Также их можно в режиме Monitor просмотреть, распечатать, послать на компьютер или переписать на дискету в текстовом формате командами: 
Display - просмотреть
Print     - распечатать
Send    - послать на компьютер
FD(ASCII) - переписать на дискету в текстовом формате
Окончание работы

Убедиться в наличии моющего расвора Hitergent  в поз. 40, раствора  Hialkal в поз. 39 - на диске для реактивов, Hialkal в поз. W1 и ISE Cleaning solution в поз. W2 - на диске для проб.
В конце рабочего дня промыть систему, для этого прейти в режим Maint. и запустиь программу промывки Wash, выбрать режим All и нажать Start. Слить содержимое емкости с концентрированным сливом.

Работа в режиме скорой помощи со срочными пробами (STAT) .

Работа со срочными пробами возможна если в режиме Parameters, Sytem Parameters выбрать меню Stat Sample Pos. и ввести позиции для срочных проб . Например в первой строке указывается номер 33, а во второй строке - позиция на диске 35. В этом случае эти позиции (33 – 35) недоступны для рабочих проб. При работе со срочными пробами во время рабочего цикла, не прерывая его, они ставятся в соответствующие позиции на диске и нажимается кнопка скорой помощи в меню Batch. После этого вводится номер срочной пробы и задаются тесты для пациента. Введенная проба сделается вне очереди и далее рабочий цикл будет продолжен автоматически.
Работа с ионоселективным модулем (ISE).

С помощью этого модуля можно определять Ka, Na, Cl ионоселективным методом. Модуль находится в центре прибора рядом с реакционным кругом. Для доступа к модулю нужно отвинтить стопорный винт и поднять вверх крышку модуля. Порядок расположения электродов указан на модуле. Сверху под крепежной металлической планкой находится референтный электрод. Для замены электродов Ka, Na, Cl нужно сначала освободить их с помощью рычага находящегося под блоком( перевести рычаг вправо Release). После установки электродов вернуть рычаг в исходное положение. Для замены референтного электрода нужно освободить два винта фиксирующих металлическую планку и снять ее вверх. После этого можно вынимать электрод. Электроды Ka, Na, рекомендуется менять каждые три месяца, а Cl электрод каждые два месяца, референтный электрод - каждые 6 месяцев. Один раз в неделю рекомендуется протирать сливной штуцер с ISE модуля сзади прибора от образующихся кристаллов соли, которые могут приводить к ошибочным результатам.

Растворы необходимые для ионоселективного модуля:

· Internal standard reference solution из емкости красного цвета в поз. 37 на реакционном диске

· Diluent из емкости зеленого цвета в поз. 38 на реакционном диске
· Reference electrode solution - раствор референтного электрода устаналивается внутри прибора
Подготовка

Каждый день перед началом работы нужно выполнить заполнение модуля растворами. 
Для этого войти в программу Maint. , затем - в ISE prime, нажатием на кнопку Mode выбрать режим IS и нажать Start.  

Калибровка

Сначала проверить значения химических параметров для тестов ISE(ISE test  из меню Parameters)

(см. Химические параметры) . Для калибровки нужно поставить на реакционный диск калибровочные растворы:

· Standart low в поз. 55

· Standart high в поз. 56
· Compensator в поз. 57
Для заказа калибровки выбрать режим ISE calib. и далее режим Full.
Далее калибровка выполняется аналогично калибровке биохимических тестов.

В результате калибровки вычисляется значение коэффициента Slope которые должны быть в следующих пределах:

Ka -от 50 до 68, Na -от 50 до 68, Cl - от -40 до -68.

В случае выхода показателя Slope за указанные пределы соответствующий электрод нужно заменить.

Также вычисляется компенсационное значение С.VAL. его можно корректировать по результатам контроля качества.
Другие возможные режимы калибровки:

LOW/HIGH -  калибровка по двум стандартам Low High.

CALIBRATOR - калибровка по одному стандарту Compensator.

Программа контроля состояния ISE модуля -ISE Check запускается из меню Tools базового меню [Home]. Значения електродвижущей силы ISE EMF  должны находиться в пределах:
Ka , Na -от -10 до -90,   Cl - от 100 до 180.

Химические параметры.

Перед работой с биохимической методикой сначала необходимо ввести в инструмент программу на один из возможных 36 каналов. Также при переходе к новому лоту калибратора необходимо изменить значение калибратора (параметр 25 или с 23 по 33 при нелинейной калибровке). Для ISE модуля - это значения Low High и Compensator(параметры 1, 2, 3). Заполнение программы производится из меню Parameters, затем Test parameters (для ISE модуля - ISE test). При входе в меню на экране появится Channel N - номер канала от 1 до 36 - вводится оператором и подтверждается нажатием клавиши  (. Затем стрелкой перейти в строку Parameter No:  и ввести номер параметра и подтвердить нажатием клавиши  (. В строке Contents установить значение параметра. Значения нужно вводить либо с помощью клавиатуры и подтверждать клавишей  (, либо выбирать из перечня клавишей Select. Затем перейти к следующему параметру итд. После ввода параметров для их запоминания необходимо перейти в режим Maint., затем – выбрать Parameters из базового меню, затем кнопкой Mode выбрать режим Write и нажать на Start. Если запоминания не сделано, то все изменения после выключения питания пропадут.

Перечень параметров для биохимических методик:
1.        Имя теста максимум 5 символов

2.        Тип биохимического метода

3.        Второй тест( для двойных тестов TWIN)
4.        Время реакции

5 - 8     Точки измерения

9.        Длина волны дополнительная

10.        Длина волны основная

11.        Объем сыворотки

12.        Объем первого реактива

13.        Позиция первого реактива

14.        Размер бутылочки первого реактива

15.        Объем второго реактива

16.        Позиция второго о реактива

17.        Размер бутылочки второго реактива

18.        Объем третьего реактива

19.        Позиция третьего реактива

20.        Размер бутылочки третьего реактива

21.        Тип калибровки

22.        Весовой фактор

23.        Концентрация калибратора 1

24.        Позиция калибратора 1

25.        Концентрация калибратора 2

26.        Позиция калибратора 2

27.        Концентрация калибратора 3

28.       Позиция калибратора 3

29.       Концентрация калибратора 4

30.       Позиция калибратора 4

31.       Концентрация калибратора 5

32.       Позиция калибратора 5

33.       Концентрация калибратора 6

34.       Позиция калибратора 6

35.       Значение абсорбции реагента

36.       Значение калибровочного коэффициента К фактора

37.       Значение К2 фактора

38.       Значение К3 фактора

39.       Значение К4 фактора

40.       Значение К5 фактора

41.        Фактор А

42.        Фактор В

43.        Фактор С

44.        Предел SD
45.        Предел DUP
46.        Предел чувствительности SENS
47.        Нижний предел абсорбции калибратора

48.        Верхний предел абсорбции калибратора

49.        Нижний предел абсорбции реакции

50.        Верхний предел абсорбции реакции

51.        Предел контроля эффекта прозоны

52.        Направление предела контроля эффекта прозоны

53.        Конечная точка контроля эффекта прозоны

54.        Нижний предел нормального значения

55.        Верхний предел нормального значения

56.        Инструментальный фактор а

57.        Инструментальный фактор в

58.        Порядковый номер теста (0 - отмена теста можно применять для   временной отмены тестов с одинаковыми позициями для реактивов)

Перечень параметров для ионоселективных методик(ISE):
1.  Концентрация стандарта LOW

2.  Концентрация стандарта HIGH
3.  Концентрация стандарта Compensator
4.  Объем раствора референтного электрода(30-999)(-вводить 999 после каждого измерения значение автоматически уменьшается на 1)

5.  Нижний предел нормального значения

6.  Верхний предел нормального значения

7.  Значение калибровочного коэффициента(Slope)
8.  Инструментальный фактор(0)

9.  Предел компенсации(0-200)

10.  Значение компенсационного фактора Cval.
11.  Порядковый номер теста

Обслуживание прибора.

В конце рабочего дня рекомендуется промывать прибор. Для этого в поз. 39 на реакционном диске установить моющий раствор NAOH 4% (Multiclean), в поз. W1 на диске для образцов поместить кювету с раствором Hialkal, при работе с ISE модулем в поз. W2 поместить раствор ISE Cleaning solution.

Из базового меню выбрать режим Maintenance,  кнопкой Mode  выбрать режим All(для промывки кювет и ISE модуля) или Reaction cell(только кювет)и нажать кнопку Wash. Промывка займет примерно 20 минут. 

Профилактические работы один раз в неделю:
Рекомендуется проверять чистоту кювет. Для этого из меню Maintenance выбрать режим Cell blank и нажать Start. Абсорбции всех кювет будут измеряться и распечатываться. При этом для первой кюветы будет распечатано значение абсорбции, а для для остальных - отклонения от первой. Допускаются  отклонения + - 700 единиц. Сектора с кюветами с плохими показателями заменяются. 

Значения абсорбции первой кюветы должны быть в пределах до 18000. При достижении 18000 нужно заменять лампу фотометра. Для проверки лампы фотометра служит программа Photometer check из меню Maintenance.
Пластина с воздушным фильтром на задней крышке периодически должна очищаться от пыли. В зависимости от качества воды периодически проверять  чистоту в инкубационной камере. Снимать и удалять налет и пыль с игл промывающего механизма. Проверять чистоту емкости с водой за передней дверцей прибора. 

В целях безопасности рекомендуется всегда иметь копии дискеты параметров(Parameter disk) и дискеты данных(Data disk). Они служат для замены рабочих дискет в случае выхода их из строя. На диске параметров находятся все химические параметры тестов с данными по калибровкам, на диске данных - все результаты пациентов. Для копирования перейти из меню Maintenance в меню FD Utility и кнопкой Mode  выбрать режим Format&Copy затем в дисковод 1 вставить рабочую дискету, а во второй дискету куда мы хотим копировать и нажать Start.
Сообщения об ошибках.


Ошибки данных.
Возникают во время работы анализатора и выводятся на печать вместе с результатами измерений

1. Cell ( Cell blank abnormal)
Во время измерения разница между значением бланка кюветы и знчением полученным программой Cell blank превысило 0.1ABS.

Возможные причины: плохая кювета, грязь в инкубационной камере, лампа нестабильна, плохое качество воды или не добавляется детергент.

2. SAMPL (Sample short)    -  Не достаточно образца в кювете или пробирке для пробы

3. REAGN (Reagent short)  - Не достаточно реагента.

4. ABS? (Absorbance over)  -То же что и в Cell + плохой реагент
5. Prozone error (xxxxxxP)  - При контроле прозоны абсорбция превысила значения Prozone limit в химических параметрах.  Возможные причины: нестабильный реактив, проверить значение Prozone limit(параметр 51).

6. LIMT0,  LIM.1, LIM.2 (Reaction limit over)  -  Значение абсорбции превысило значение Abs limit в химических параметрах(параметр 49).  Возможные причины: Нестабильный  реактив, плохие кюветы.
7. LIN., LIN.8 (Linearity abnormal)  -  Показатель линейности реакции превысил допустимые пределы указанные в System parameters.  Возможные причины: Те же что и в 6 + нестабильна лампа
8. DUP (Duplicate error) -  Разница между двумя измерениями превысила значение Duplicate limit(параметр 45)  
9. STD?,  (Standard error)

Ошибка при калибровке. Калибровка не прошла по одной из причин см.  
2,3,4,6,8,9. Нужно устранить причину и повторить калибровку.
9. SENS (Sensitivity)

Разница между абсорбцией первого стандарта и следующего превышает значение Sensitivity limit в химических параметрах.

10.  При превышении значения для сыворотки верхнего предела на распечатке будет флаг H.
11.  При занижении значения для сыворотки нижнего предела на распечатке будет флаг L.
12.  CHEM. PARAM, CLB. PARAM, VOLUME? - ошибка в химических параметрах, через тире указан номер канала где произошла ошибка

13.  REAG. POS. - одинаковые позиции для реактивов указаны для нескольких тестов, через тире указан номер канала где произошла ошибка

Инструментальные ошибки.

При неправильной работе того или иного механизма анализатор останавливается и выдает сообщение о неисправности в работе механизме(Stirrer, Samlpe probe, R1 probe, R1 disk ...). В этих случаях сделать Reset (из меню Maintenance). Если ошибка не устраняется или повторяется часто, то вызывать сервисную службу. Обязательно сообщать номер номер ошибки, который высвечивается на дисплее в режиме Status.
Stirrer(1- 1,8) - Перемешивающий механизм

S. probe(6-1,3) - дозатор сыворотки 

R. probe(16-1,8) - дозатор реактива

R disk(5 - 5) -  реакционный диск

S syringe, R syringe(15/22-1,2) - микропомпы дозирующих механизмов

TEMP CONT.(28-1,2) - не соблюдается необходимый температурный режим (удалить пыль с воздушного фильтра или проверить температуру окружающей среды(18-30(C)
INC. WATER (29) -  мало воды в инкубационной камере, сменить воду в камере, проверить подачу воды 
REF WATER (30) - прошло 24 часа с момента последней смены воды камере (сменить воду в камере)
DIST WATER(31) - не подаётся вода в емкость
DIST.SENS.(32)   -  ошибка датчика воды в камере
SIPPER (37)         -  падает давление в вакуумной помпе
RESERVOIR(34)   -  переполнение емкости концентрированного слива
VAC.TANK (38)   -  вода в вакуумном танке
LAMP (41)           -  во время Cell blank одно из значений абсорбции превысило 3.3
CELL BNK (45/46)   -  значение абсорбции отличается более чем на 0.1ABS
REAG. SHORT(57) - недостаточно реактива для анализа
REAG. LEVEL (59) - недостаточно реактива
DC POWER (71)    -  неисправность в блоке питания
FUSE  (72)             -  выгорел предохранитель 100В 
POWER FAIL (73)  - сбой напряжения питания
MOTOR CONT, MOTOR T OUT (75) -  неисправность в работе моторов

WATER EXG (130)- ошибка при смене воды в камере
FD WRITE, FD READ - ошибки записи.чтения диска(сменить дискету)
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