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1. Précautions

Lisez ce chapitre attentivement avant d’utiliser I’Analyseur RC-W. Ces précautions ont pour but de prévenir tout danger

ou blessure pour vous et/ou pour les autres.

1.1 Symboles de danger et autre signalisation de sécurité

Symboles

* Indigue une blessure potentielle a I'utilisateur du dispositif médical.

. * Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter les Instructions
Avertissements et

. . d’utilisation et/ou le chapitre des Avertissements et Précautions (chapitre
Précautions

1.2) de ce manuel d’utilisation pour lire des mises en garde importantes.

Définition des pictogrammes de sécurité

Risque biologique Eviter les liquides

&
Avertissements et Précautions @ Eviter les flammes

Débranchez de
Interdit

I"alimentation électrique

Indique des informations d’une Attention : éléments

®0 P> P

importance particuliere coupants




1.2 Avertissements et précautions

1.2.1 Etiquettes d’avertissement

Four a colonne Plateau des échantillons

__O—A\

D=4
-
b

L | |

Analyseur RC-W (arriére) Couvercle du compartiment du kit de réactifs

r N

Do nit pemove the Beagent Fit exept whan replieng & Dot
& rermustall the Faugpes e orpeit is remomed.

®— 4

SEDOE

:
o
\

D
@

® Ne retirez pas le kit de réactifs sauf pour le remplacer.

Ne réinstallez pas un kit de réactifs utilisé.



Une colonne est fixée. La colonne peut contenir un échantillon de sang. Veuillez prendre les
mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques, etc..) quand vous

manipulez la colonne pour éviter toute infection.

Le support d’échantillons contient une aiguille pointue. L’aiguille descend pour aspirer/injecter
I’échantillon pendant une mesure. N’approchez pas vos mains pour éviter toute blessure.

Ne touchez pas le support d’échantillons méme si I’Analyseur RC-W n’est pas en marche. Le capteur
pourrait détecter par erreur votre main comme un échantillon et réactiver I’Analyseur RC-W.

N’approchez pas vos mains pour éviter toute blessure.

N’exercez pas une force excessive lors de I'ouverture ou de la fermeture du support d’échantillons
car vous pourriez renverser I’échantillon. Veuillez prendre les mesures de sécurité appropriées

(lunettes de protection, gants, masques, etc..) pour éviter toute infection.

Le déchet liquide contenant I’échantillon de sang (qui peut étre contaminé) s’écoule du joint de
vidange (D2). Connectez les tubes pour déchets liquides au joint de vidange de maniére slre. En cas
d’écoulement, nettoyez immédiatement la zone concernée apreés avoir pris les mesures de sécurité

appropriées (lunettes de protection, gants, masques, etc...).

Utilisez exclusivement le kit de réactifs dédié. Ne retirez pas le kit de réactifs sauf lors de son
remplacement par un nouveau kit. Ne réinstallez pas un kit de réactifs utilisé. Une manipulation

impropre des réactifs peut provoquer des fuites et/ou des résultats de mesure incorrects.

Pe e pe o B> e e

Une aiguille est fixée. N'approchez pas vos mains pour éviter toute blessure. Assurez-vous qu’il n’y
ait pas de substances étrangéres dans le compartiment du kit de réactifs lors de la mise en place du
kit de réactifs. Prenez les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques,

etc..) pendant la maintenance.




1.2.2 Précautions avant l'utilisation

Lisez ce chapitre attentivement avant d’installer et d’utiliser I’Analyseur RC-W.

A Avertissements et Précautions

- Au début de chaque journée, assurez que le réservoir de déchets liquides ait une capacité suffisante
et que les déchets liquides ne débordent pas du réservoir. Les déchets liquides renversés peuvent
provoquer des infections. Si des déchets liquides se répandent, nettoyez et stérilisez

immédiatement la zone concernée avec soin aprés avoir pris les mesures de sécurité appropriées
(lunettes de protection, gants, masques, etc..).
- Prenez les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques, etc..) a tout

moment pour éviter toute infection.

- Ne désassemblez pas I’Analyseur RC-W afin d’éviter toute infection.

ij - Lisez ce manuel d’utilisation et les notices dans les emballages attentivement avant d’utiliser
I’Analyseur RC-W.
“a - Ne pulvérisez pas et n’éclaboussez pas I’Analyseur RC-W avec de I'eau.
O

- Ne touchez pas I’Analyseur RC-W avec des mains humides.

- Ne placez pas d’éléments lourds sur I’Analyseur RC-W ni sur I'adaptateur AC. Assurez-vous que les
cables ne surchauffent pas.

- Ne placez pas d’objets inflammables pres de I’Analyseur RC-W.

- Ne laissez pas tomber et ne faites pas subir de choc a I’Analyseur RC-W. N’utilisez pas I’Analyseur

RC-W dans des conditions qui ne respectent pas le chapitre 4.1, « Conditions d’installation ».

- Ne désassemblez pas les kits de réactifs avant I'utilisation.
® - L'Analyseur RC-W doit étre utilisé exclusivement par du personnel médical. Cet Analyseur RC-W
doit étre utilisé exclusivement par des personnes qualifiées.
- L’Analyseur RC-W est un analyseur de chimie clinique pour le sang total. N’utilisez pas I’Analyseur
RC-W pour d’autres objectifs.
- Ne laissez pas tomber I’Analyseur RC-W car cela pourrait provoquer des blessures personnelles ou

des dommages a I’Analyseur RC-W.

- Faites attention de ne pas vous coincer les doigts lors de I'installation de I’Analyseur RC-W.

- Utilisez exclusivement les accessoires montrés dans le chapitre 2, « Vue d’ensemble du produit »
avec I'Analyseur RC-W.

- Controlez qu’il n’y ait pas de dommage externes a I’Analyseur RC-W et que le compartiment du kit
de réactifs soit propre.

- Controlez que I'adaptateur AC, le kit de réactifs et la colonne soient placés correctement.

- Contrdlez que I’Analyseur RC-W fonctionne correctement.




1.2.3 Précautions lors de l'utilisation

Lisez ce chapitre attentivement avant d’utiliser I’Analyseur RC-W.

A Avertissements et Précautions

- Veuillez prendre les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques,
etc..) lors de la manipulation des échantillons de sang pour éviter toute infection.

- Lors de I'utilisation de I’Analyseur RC-W, assurez-vous toujours que les extrémités des tubes pour
déchets liquides soient immergées dans le réservoir de déchets liquides et qu’il n’y ait pas de
débordement du réservoir. Faites aussi attention de ne pas laisser tomber le réservoir ni de le
renverser.

- Veuillez prendre les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques,
etc..) lors du retrait de la colonne pour éviter toute infection.

@ - Si la partie supérieure du support de colonne est desserrée ou si elle est serrée selon un angle
incorrect, une fuite peut se produire. Cela peut provoquer des infections et/ou des valeurs de
mesure incorrectes.

- L’échantillon peut vous éclabousser lorsqu’il est retiré du support d’échantillons. Veuillez prendre
les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques, etc..) quand vous
retirez le dispositif d’échantillonnage, le récipient d’échantillon ou le flacon pour éviter toute
infection.

- Ne désassemblez pas un dispositif d’échantillonnage qui a été utilisé. Cela pourrait provoquer des
infections.

- Si le plateau des échantillons est fermé de force, alors que le dispositif d’échantillonnage ou le
récipient d’échantillon ne sont pas placés correctement, il peut tomber et provoquer des
éclaboussures de I'échantillon de sang et cela peut donc conduire a un court-circuit ou a une
infection.

- Des matiéres premieres d’origine humaine ont été utilisées dans la fabrication des calibrateurs et
des contréles. Ces matieres premiéres ont été confirmées négatives ou non-réactives a I’'HbsAg, au
HCV et au VIH. Toutefois, tous les calibrateurs et les controles doivent étre manipulés comme des
produits potentiellement infectieux, prenez les mesures de sécurité appropriées (lunettes de

protection, gants, masques, etc..).

- L’Analyseur RC-W doit étre utilisé exclusivement avec I'adaptateur AC qui est fourni.
- N’utilisez pas I’Analyseur RC-W sans mettre a la terre le cable de I'adaptateur AC.

- Ne retirez pas le cable de I'adaptateur AC pendant le fonctionnement.

- N’éteignez pas la source d’alimentation principale pendant une mesure.

- N’essayez pas d’insérer de force le kit de réactifs.



Une fois que le kit de réactifs ou la colonne est placé/e, ne le/la retirez pas jusqu’a son
remplacement. Des bulles peuvent s’accumuler dans les tubes, dans ce cas, il n’est pas possible de
garantir I'exactitude des données.

Ne réinstallez pas des kits de réactifs retirés car ils peuvent se répandre.

N’utilisez pas d’équipements électroniques tels que des téléphones portables qui sont interdits
dans les sites médicaux prés de I’Analyseur RC-W.

N’effectuez pas de mesure quand le panneau du four a colonne ou le panneau avant sont ouverts.
Un mauvais contrdle de la température peut donner lieu a des résultats de mesure incorrects.

Ne retirez pas la colonne ni le kit de réactifs pendant une mesure. Cela pourrait donner lieu a des
résultats de mesure incorrects a cause a un faible apport de liquide.

Ne bougez pas I’Analyseur RC-W et évitez les chocs mécaniques pendant une mesure. Cela
pourrait donner lieu a des résultats de mesure incorrects et I’Analyseur pourrait tomber en panne.
Ne remplacez pas le fusible vous-méme. Si vous suspectez un mauvais fonctionnement, arrétez
d’utiliser I’Analyseur RC-W et contactez votre fournisseur local.

Ne mettez jamais vos mains/doigts dans le support d’échantillons. Le capteur pourrait détecter par
erreur votre main comme un échantillon et réactiver I’Analyseur RC-W. N’approchez pas vos mains

pour éviter toute blessure.

R,

- Capteur de détection
| - Aiguille

N’utilisez pas de kits de réactifs, de colonnes, de calibrateurs, ni de controles qui sont périmés.

Faites attention de ne pas renverser les réactifs résiduels quand vous retirez le kit de réactifs. Si un
réactif se diverse sur la paillasse ou sur le sol, essuyez-le apres avoir pris les mesures de sécurité
appropriées.

Ne jetez pas de déchet liquide pendant une mesure.

Manipulez le plateau des échantillons avec soin. Vous pourriez vous coincer les doigts et vous

blesser. Faites attention de ne pas vous pincer les doigts dans le support d’échantillons.
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- Le kit de réactifs, la colonne, le calibrateur dissout et le contrdle contiennent de I’azoture de
sodium (moins de 0.1 %). Si le liquide contenant I'azoture de sodium entre en contact avec vos
yeux, votre bouche, votre peau ou vos vétements, rincez immédiatement avec de I'eau. Si
nécessaire, consultez un médecin. De plus, lavez ensuite les vétements contaminés avec une grande
quantité d’eau.

- Leséluants A et B dans le kit de réactifs contiennent des substances oxydantes. Une explosion peut
se produire si ces substances oxydantes entrent en contact avec des métaux. Si un réactif se
déverse, essuyez-le avant qu’il ne séche. Eliminez les déchets d’une facon appropriée.

- Alignez le capuchon et le tube du dispositif d’échantillonnage et fermez-les solidement afin qu’il n’y
ait pas d’espace entre eux. Le support d’échantillons ne peut pas se fermer correctement tant qu’il
n’est pas placé correctement. Dans le cas contraire, cela pourrait aussi donner lieu a des résultats
de mesure incorrects.

- Commencez immédiatement une mesure dés que I'échantillon a été collecté pour éviter que le
sang ne coagule ou ne séche.

- Avant de retirer les capuchons en aluminium et en caoutchouc du calibrateur ou du controéle,
assurez-vous qu’aucune substance n’adheére a la paroi, au bouchon ou au bord des récipients.

- Lors de l'utilisation du calibrateur ou du contréle HbAlc, assurez-vous de retirer les capuchons en
aluminium et caoutchouc avant de placer I’échantillon dans le support d’échantillons.

- Quand vous effectuez de nouvelles mesures, conservez I’échantillon dans un réfrigérateur (2 - 8°C)

et faites les nouvelles mesures dans les 8 heures.

- En cas de fluctuation dans le voltage, de fuite électrique, ou de tout autre probléme électrique,
éteignez immédiatement la source d’alimentation principale. Faites attention aux chocs électriques,
débranchez I'adaptateur AC et contactez votre fournisseur local.

% - Encas de panne de courant, débranchez I’adaptateur AC. Lorsque le courant retourne, branchez
I’adaptateur AC et redémarrez I’Analyseur RC-W.

- Sivous sentez une odeur de brilé, cela peut indiquer la présence d’un incendie provoqué par la
surchauffe du support de colonne, de I'unité de détection ou de I'alimentation électrique. En cas
d’urgence, éteignez immédiatement la source d’alimentation principale, débranchez I'adaptateur

AC et contactez votre fournisseur local.

1.2.4 Précautions apres l'utilisation et lors de I’élimination des déchets

A Avertissements et Précautions
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- Eliminez les déchets et les récipients contenant les déchets conformément aux réglementations
locales/régionales/nationales/internationales pour les déchets biologiques dangereux. Par
exemple : Ajoutez une solution d’hypochlorite de sodium aux déchets liquides contenant des
échantillons de sang dans le réservoir de déchets liquides afin que la concentration de chlore

@ effective soit au moins de 1000 ppm, et attendez pendant au moins 60 minutes.

- Veuillez prendre les mesures de sécurité appropriées (lunettes de protection, gants, masques,
etc..) lors de I’élimination des déchets biologiques dangereux pour éviter toute infection.

- Essuyez les tubes contenant les déchets liquides avec des chiffons en tissu pour vous assurer

qu’aucun déchet liquide ne goutte quand vous retirez les tubes du réservoir de déchets liquides.

- Ne désassemblez pas les kits de réactifs lors de leur élimination.

- Remarque : si les réactifs sont périmés et/ou s’ils n’ont pas été complétement utilisés, diluez les
réactifs restants avec de grandes quantités d’eau avant I’élimination.

- Stockez I’Analyseur RC-W, les colonnes, les kits de réactifs, les calibrateurs ou les contrdles
conformément aux instructions figurant dans ce manuel d’utilisation ou aux instructions
d’utilisation incluses.

- Si I’Analyseur RC-W n’a pas été utilisé depuis plus d’'une semaine, éteignez la source
d’alimentation principale et débranchez I’adaptateur AC de la prise de courant.

- Comme pour le lieu d’installation, il faut prendre en considération le lieu ou I’Analyseur RC-W doit
étre stocké. Le stocker dans un endroit qui ne respecte pas les conditions environnementales

spécifiées peur provoquer une erreur de systéme.

- Préparez de I’éthanol pour la désinfection afin de nettoyer et stériliser I’Analyseur RC-W.

Toutefois, notez que I'éthanol est inflammable.

- Maintenez le compartiment du kit de réactifs toujours fermé (sauf lors du remplacement du kit de
réactifs) afin que la poussiére ou des substances étrangeres ne puissent pas y pénétrer.

- N’allumez pas et n’éteignez pas la source d’alimentation principale de fagon répétée. Cela
consommerait les réactifs et résulterait dans un nombre réduit de mesures qui puissent étre

effectuées.

1.2.5 Autres Précautions

=  Les spécifications du produit peuvent étre modifiées sans préavis.

= Le contenu de ce manuel peut étre révisé sans préavis.

= Ce manuel a été préparé avec le plus grand soin. Cependant, si vous constatez quoi que ce soit qui nécessite des
éclaircissements ou des corrections, veuillez contacter votre fournisseur local.

= Toute reproduction ou duplication non autorisée de ce manuel d’utilisation, sous quelque forme que ce soit, est
interdite.

= Enraison des améliorations continues, il est possible que certaines descriptions dans ce manuel ne correspondent pas

exactement aux produits.
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= La garantie ne s’applique pas aux dommages résultant d’autres utilisations que celles qui sont décrites dans ce manuel
d’utilisation.

= Veuillez suivre les instructions figurant dans ce manuel scrupuleusement. Utiliser ce produit autrement que pour ce qui
est décrit peut provoquer des accidents ou des blessures.

- Veuillez ne pas ouvrir le boitier extérieur de I'analyseur RC-W.
Le fabricant ne garantit pas les performances de cet appareil si le boitier extérieur est ouvert et le sceau de sécurité

brisé.

1.2.6 Remarque sur les interférences électromagnétiques

L’Analyseur RC-W est conforme a la norme IEC 61326-2-6: 2012 Standard International pour les Interférences
Electromagnétiques du Matériel Médical.

1.2.7 Virus informatiques

Ce systeme a été controlé et il est exempt de virus informatiques avant I'expédition. Il est recommandé au client de
prendre des mesures de protection contre les virus informatiques, car il existe un risque d’infection via les connexions, la
mémoire USB ou les réseaux, en fonction de l'utilisation et de I'environnement opérationnel.

Remarque : Le fabricant ne pourra pas étre tenu responsable des problémes provoqués par des virus informatiques.
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2. Vue d’ensemble du produit

2.1 Utilisation prévue

L'analyseur d'hémoglobine RC-W est un analyseur semi-automatisé basé sur la chromatographie liquide a haute
performance (HPLC) a échange d'ions a utiliser en combinaison avec les kits de réactifs RC-W, les colonnes et les accessoires
pour la mesure quantitative de I'némoglobine Alc (HbAlc), F (HbF) et A2 (HbA2) dans des échantillons de sang total
capillaire et veineux humain (héparine, acide citrique, EDTA, NaF). Les kits et colonnes de réactifs RC-W pour les
programmes de mesure dédiés (Programme Diabéte et Programme Thalassémie) contiennent les composants critiques
pour la mesure des analytes cibles (Programme Diabéte :

HbA1lc, programme thalassémie : HbF et HbA2) et les concentrations des analytes correspondants sont calculées par
I'analyseur d'hémoglobine RC-W sur la base de I'absorbance a 415 nm et 660 nm. Le dispositif d'échantillonnage, la
coupelle d'échantillon et le kit de pipette sont des accessoires de I'analyseur d'hémoglobine RC-W a utiliser pour le
prélevement d'échantillons de sang total capillaire et veineux humain. Le systéme d'analyseur d'hémoglobine RC-W

est destiné a un usage diagnostique in vitro et doit étre utilisé uniquement par un professionnel de la santé qualifié.

2.2 Spécifications du produit

Semi-automatisé

Analyseur d’hémoglobine RC-W

(536601)
Principe de mesure Chromatographie en phase Liquide a Haute Performance (CLHP)
Longueur d’onde de mesure 415 nm / 660 nm (colorimétrie de la double longueur d’onde)
Type d’échantillon Sang total humain (spécimens de sang capillaire OU veineux™?)
Volume d’échantillon nécessaire Environ 3 pL (sang total)

Résultats de mesure : max. 4000
Mémoire de stockage Résultats des contrbles qualité : max. 50

ID opérateur : max. 10

Port USB(A) X 2 (pour lecteur de codes-barres, mémoire USB)
Sortie externe
Port RS-232C (D-sub a 9 points male)

Dimensions 194 mm (largeur) x 375 mm (profondeur) x 364 mm (hauteur)
Poids Environ 11 kg

Alimentation électrique DC 24 V (Adaptateur AC)

Consommation courante (Analyseur) Maximum 1,9 A

Consommation d’énergie (Analyseur) Maximum 52 VA

Température : 15 - 30°C, Humidité : 20 — 80 % RH (pas de condensation)
Environnement opérationnel
Degré de pollution: 2

Conditions de stockage Température : -20 - 50°C, Humidité : 20 — 80 % RH (pas de condensation)

*1 Des tubes d’héparine, d’acide citrique, d’anticoagulant EDTA et d’anticoagulant NaF peuvent étre utilisés.
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Adaptateur AC

Courant d’entrée AC 100-240V, 47-63 Hz, 1,5 A

Courant de sortie DC24V, 4,17 A

Programme de Diabéte

Colonne Colonne RC-W pour le Programme de Diabete

Kit de réactifs Kit de réactifs RC-W pour le Programme de Diabete
Eléments de mesure HbA1lc (HbAlc stable, S-Alc)

Mode RAPIDE Plage de mesure HbAlc: 4,0 - 15,0 % [20-140 mmol/mol]
Durée de mesure Environ 5,5 minutes

. HbA1lc (HbAlc stable, S-Alc)
Eléments de mesure
('HbS, I'HbC, I'HbE et 'HbD peuvent étre détectés.)
Mode VARIANT

Plage de mesure HbAlc:4,0-15,0% [20— 140 mmol/mol]

Durée de mesure Environ 8,5 minutes

Programme de Thalassémie

Colonne Colonne RC-W pour Programme de Thalassémie
Kit de réactifs Kit de réactifs RC-W pour Programme de Thalassémie
HbA2 et HbF

Eléments de mesure
(’HbS, ’'HbC, I'HbE et 'HbD peuvent étre détectés.)

HbA2:1,5-12,0%
Plage de mesure
HbF:1,0-30,0%

Durée de mesure Environ 8,5 minutes

2.3 Composants du systeme

L'Analyseur RC-W est fourni avec les accessoires suivants :

(1)  Adaptateur AC

(2)  Cable de I'adaptateur AC

(3)  Tubes pour les déchets liquides (1 tube en téflon, 1 tube en silicone)
(4)  stylet tactile

(5) Manuel d’utilisation (ce document)

(6)  Colonne factice (dans le support de colonne)
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2.4 Produits et matériel nécessaires

Remarque : Le matériel listé ici est vendu séparément.
Veuillez utiliser uniguement les matériaux dédiés suivants.

Pour le Programme de Diabéte

(1) Colonne RC-W pour le Programme de Diabéte (536618)
(2) Kit de réactifs RC-W pour le Programme de Diabéte
(536533)
(3) Calibrateur HbAlc RC-W (536540)

Niveau 1 [1 flacon], Niveau 2 [1 flacon]
(4) Contréle HbAlc RC-W (536557)

Niveau 1 [2 flacons], Niveau 2 [2 flacons]

Pour le Programme de Thalassémie

(1) Colonne RC-W pour le Programme de Thalassémie
(536625)

(2) Kit de réactifs RC-W pour le Progr. de Thalassémie
(536564)

(3) Calibrateur HbF/A2 RC-W (536571)

Niveau 1 [1 flacon], Niveau 2 [1 flacon]

(4) Contréle HbF/A2 RC-W  (536588)

Niveau 1 [2 flacons], Niveau 2 [2 flacons]

Pour les deux Programmes

(5) Dispositif d’échantillonnage pour I’Analyseur d’hémoglobine RC-W [100 pc] (536595)

(6) Récipient d’échantillon pour I’Analyseur d’hémoglobine RC-W [100 pc] (536632)

(7) Kit de pipette pour I’Analyseur d’hémoglobine RC-W [Pipette d’échantillonnage x 1 pc, Embouts x 2000 pc] (538070)
(8) Lecteur de codes-barres (en option)

(9) Papier pour imprimante
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3. Description du systeme et noms des composants

3.1 Vue externe

@Q@0O®e®E 6

Ecran tactile LCD

Fente pour carte a code QR
Panneau avant

Compartiment du kit de réactifs
Imprimante

Support stylet

Plateau des échantillons

Ventilateur de refroidissement

Vue de face

@@ ®

7
'\3/"

&

Vue de face (panneau avant ouvert)

Interrupteur principal
Fusible

Port d’alimentation AC
Port de connexion USB
Port RS-232C

Joint de vidange (D1, D2)
Panneau du four a colonne

Support de colonne

©®@@@06e 6O

Vue arriére

Vue de face (panneau du four a colonne ouvert)
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3.2 Ecran d’accueil

Programme de Diabéte
(1) (2)

| |

(3)

|

(4)

Q; Home / Diabetes

(8) é Reagent counter 100
(7) ———>¢ Column counter 2000

(6) |

Menu ]

. Ready to measure

XX/XX/XX XX:XX @

FAST

Q,‘ Home / Diabetes

. Ready to measure

Reagent counter 80
Column counter 2000

(]

L

VARIANT

XX/XX/XX XX:XX @

Programme de Thalassémie

9
(I)

(10) —>

Q; Home / Thalassemia

. Ready to measure

XX/XX/XX XX:XX @

(11)

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)
(9)
(10)

(11)

Reagent counter 80
Column counter 2000

e

Qj : Retourne a I’écran d’accueil.

<—(5)

Titre du travail : Affiche le travail et le programme en cours.
Date/heure : Affiche la date et I’heure actuelles.

Mise en veille : Eteint le rétroéclairage de I’écran tactile LCD.
Bouton START : Commence la mesure.

Bouton Menu : Affiche I’écran du menu.

Compteur de colonne : Affiche le nombre restant d’exécutions pour la colonne.
Compteur de réactif : Affiche la quantité restante de réactifs.
Message d’état : Indique I'état actuel.

Couleur de I'état :

Bleu — Etat normal

Jaune — Mesure/rappel

Rouge - Avertissement

Sélecteur : Sélectionne les modes RAPIDE(FAST)/VARIANT (seulement pour le Programme de Diabéte).

Remarque : toutes les captures d’écran montrées dans ce manuel d’utilisation proviennent de la version en anglais.
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4 Installation de I’Analyseur RC-W

4.1 Conditions d’installation

Veuillez lire les indications suivantes et veuillez toujours prendre les précautions de sécurité appropriées lors de
I'installation de I’Analyseur RC-W.
- Nutilisez pas I’Analyseur RC-W prés d’appareils qui produisent de forts champs magnétiques ou des
radiations électromagnétiques.
- Ne branchez pas 'adaptateur AC a un adaptateur multiple ni a une prise multiple.
® - Ne bloquez pas le ventilateur de refroidissement a I'arriere de I’Analyseur RC-W.
- N’ utilisez pas I'Analyseur RC-W dans un environnement ol la poussiere conductrice d’électricité,
telle que la poussiére humide ou la poussiére métallique, s’accumule.

- Nutilisez pas I’Analyseur RC-W dans des endroits ou il y a de forts changements de températures.

- L’Analyseur RC-W ne doit étre utilisé qu’a I'intérieur (température de la salle 15 -30°C, humidité 40
— 80 % RH (sans condensation)).
- Installez I’Analyseur RC-W dans un endroit a I’abri de la lumiére directe du soleil ou du vent.

- Installez I’Analyseur RC-W sur une surface solide, plate et sans vibrations.

L’Analyseur RC-W doit étre utilisé a des altitudes inférieures a 2000 métres.

L’Analyseur RC-W doit étre installé a une distance minimale de 5 cm des objets qui I’entourent pour

éviter une surchauffe.

4.2 Connexion a I'alimentation électrique

(1) Branchez I'extrémité de I’adaptateur AC au port d’alimentation a I'arriére de I’Analyseur RC-W comme indiqué dans la

figure ci-dessous.

/ Extrémité de I'adaptateur AC

X

| __—— Port d’alimentation AC

~

|

J:ca

Y

B>
0 & o= o
§

©

Branchez I'extrémité de I'adaptateur AC avec le symbole orienté vers la droite comme sur la figure ci-dessus.

(2) Branchez le cable de I'adaptateur AC dans I'adaptateur AC.
Remarque : Assurez-vous que le cable de I'adaptateur AC soit complétement inséré.

(3) Branchez le cable de I'adaptateur AC dans une prise de courant avec un raccordement a la terre.

19



4.3 Connexion des tubes pour déchets liquides

Préparez un réservoir de déchets liquides (capacité recommandée d’environ 1 L). Suivez les instructions fournies ci-

dessous pour connecter les tubes.

Assurez-vous que les tubes pour déchets soient insérés correctement dans le réservoir de déchets.
Utilisez du ruban isolant pour bien fermer les tubes si nécessaire.
f - Ne placez aucun élément sur les tubes pour déchets liquides.

- Ne pliez pas les tubes pour déchets liquides.

- Reportez-vous au chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions lors de la manipulation des

déchets liquides.

(1) Retirez les protections des joints de vidange et fixez I'extrémité du tube pour déchets liquides (tube en téflon) avec

une vis au joint de vidange (D1). Serrez la vis a la main, puis serrez a fond a I'aide d’une pince.

\ \
H H
@ @
0 0
ﬂ
) E
(2) Démeélez et redressez le tube de vidange (tube en silicone) sans vis et fixez-le au joint de vidange (D2) en couvrant
au moins 5 mm du joint de vidange, comme indiqué ci-dessous.
@ D1
0 D2
1Y
B wi‘!&;

Enlarged view of the connection

(3) Insérez 'extrémité des deux tubes au fond du réservoir de déchets liquides.

QS

=

1] =——
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4.4 Mise en place du papier dans I'imprimante

Remarque : Ne touchez pas le coupe-papier car vous pourriez vous blesser.

(1) Appuyez sur I'interrupteur de déverrouillage pour débloquer le couvercle de I'imprimante.

(2) Soulevez le couvercle de I'imprimante pour I'ouvrir.

(3) Placez le rouleau de papier dans la direction montrée dans la figure ci-dessous.

(4) Tirez le bord du rouleau de papier afin qu’il sorte de I'imprimante.

(5) Abaissez le couvercle de I'imprimante jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic.

interrupteur de (\\ rouleau de papier

déverrouillage - &\J f . . )
= / .
- /\%{— couvercle de / Nl 2 AN =N % 7
\) I'imprimante » —~—2) N ‘ e .
S / T W\ o[t e

- — / / Coupe-papier

)
S
w

4.5 Configuration initiale

j Reportez-vous au chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions lors de I'installation de I’Analyseur

RC-W.
(1) Allumez l'interrupteur principal a I'arriere de I’Analyseur RC-W.
(2) Saisissez le mot de passe d’acces de I'opérateur (par défaut : OPERATOR1). Le réchauffement commencera

automatiquement et prendra environ 5 minutes (en fonction de la température ambiante).
0. Start Up XXIXR[XXXK XXKX @

Please wait
Time Remaining X:min XXsec

System Ver.:XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

(3) Placez le kit de réactifs

- Nutilisez pas une force excessive lors de I'installation du kit de réactifs dans I’Analyseur RC-W.

- Ne rechargez pas les réactifs dans le kit de réactifs. Cela pourrait donner lieu a des résultats de mesure

® incorrects.
- Apres I'installation du kit de réactifs, ne le retirez pas sauf lors de son remplacement par un nouveau kit

de réactifs. De plus, une fois qu’il a été retiré, ne réinstallez pas le méme kit de réactifs car cela pourrait

provoquer une fuite.

Faites attention de ne pas vous coincer les doigts et ne touchez pas I'aiguille.

A\

Placer le kit de réactifs de fagon incorrecte peut donner lieu a des résultats de mesure incorrects.
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a) Insérez la carte a code QR du kit de réactifs RC-W fournie avec le kit de réactifs correspondant dans la

fente pour la carte. Retirez-la aprés le bip sonore.

.‘ Initial Setup XX/XX/XXXX XXIXX @

Please insert the QR code card
to start reagent kit replacement >

s

Remarque : La couleur de la carte a code QR correspond au programme de mesure.

Rouge : carte a code QR pour le code Programme de Diabéte

Rose pale : carte a code QR pour le Programme de Thalassémie

b) Contrélez que les capuchons soient correctement serrés. Tapotez délicatement les cotés du kit de réactifs
plusieurs fois avant de I'installer. Ouvrez le couvercle du compartiment, contrélez qu’il n’y ait pas de
substances étrangéres a l'intérieur et insérez le kit de réactifs avec la partie arrondie orientée vers le haut
et les capuchons orientés vers le bas.

Remarque : Assurez-vous que le kit de réactifs soit a température ambiante lors de son installation.

f ‘"' Kit de réactifs
‘ » . (partie arrondie)

c) Fermez le couvercle du compartiment et appuyez pour avancer sur « Next » a |'écran.

& initial Setup 3000000 100K @

\__ (A ‘ : NS ‘ Set the new reagent kit

(4) Placez la colonne

- Neretirez pas la colonne sauf lors du remplacement par une nouvelle colonne.

- Ne laissez pas le panneau du four a colonne ou le panneau avant ouverts.

- Controlez visuellement qu’il n’y ait pas de substances étrangéres dans le support de colonne

pendant l'installation.
- Faites attention de ne pas vous coincer les doigts lors de la fermeture du panneau avant ou du
panneau du four a colonne.
a) L’écran suivant apparaitra apres I'installation du kit de réactifs. Insérez la carte a code QR fournie avec la

colonne dans la fente pour la carte. Retirez-la aprées le bip sonore.
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’., Initial Setup XS RALIO00E KX XK @

., Initial Setup 2003000000 XXX @

Please insert QR code card
to start column replacement

Start Column replacement

Remarque : La couleur de la carte a code QR correspond au programme de mesure.

Bleu péle : carte a code QR pour le Programme de Diabéte

Orange : carte a code QR pour le Programme de Thalassémie
b)

Initial Setup W00 XXM @

Suivez les instructions a I’écran. Ouvrez le panneau avant et ensuite le panneau du four a colonne.
€

Panneau avant
Open the front panel

And the column oven panel \

Take out the used column

e )
c)

Panneau du four a colonne

Desserrez la vis supérieure en métal sur le support de colonne (en sens antihoraire) et retirez la vis.

I
Vis supérieure sur le
support de colonne

d)

Poussez vers le haut I'éjecteur de colonne a la base du support de colonne et retirez la colonne factice

comme illustré ci-dessous. Puis, appuyez pour avancer sur « Next » a I'écran.

%
1

N iy

. |

Placez une nouvelle colonne dans le support de colonne (la colonne peut étre installée dans les deux

sens), refixez la vis supérieure et tournez-la dans le sens horaire jusqu’a ce qu’elle soit bien serrée.

Assurez-vous que la vis supérieure soit affleurante par rapport a la partie supérieure du support de

colonne. Fermez le panneau du four a colonne, puis le panneau avant. Ensuite, appuyez pour avancer sur
« Next » a I'écran.
& Initial Setup

306 X001000¢ 100X @

S
Set the new column

Close the column oven panel »
and the front panel

(et

f)

Suivez les instructions a I'écran et effectuez le calibrage (Voir le chapitre 5.3.3 pour le Programme de
Diabeéte et le chapitre 5.4.3 pour le Programme de Thalassémie).
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& initial setup

o300 X @

Please wait... ‘

Time Remaining XX:XX

Q; Initial Setup X0 K00 XX @

Please insert the QR code card
to start calibration

Next

Remarque : Les résultats seront imprimés. Cependant, ces résultats ne correspondent pas aux valeurs assignées et

(5) Quand le calibrage est terminé, le message de fin de la configuration initiale « Completion of initial setting »

s’affichera.

peuvent étre ignorés.

(6) Une fenétre pop-up apparaitra quand I'analyseur RC-W sera prét. Appuyez sur « OK” pour régler I'heure et la date.

’" Initial Setup

& Please check the time and date

X /xR 30000 XHIXK @

Q, Date/Time R HHHK KKK @

Year 2019
Month
Minute

Hour 1

(> (4P|
;;

4.6 Connexion du lecteur de code-barres

Connectez le lecteur de code-barres a un port USB a I'arriére de I’Analyseur RC-W (si nécessaire). Les deux ports USB peuvent

étre utilisés.

-
L

= o0 @Y
=
=
B
SRImES o D

-

-

-

I’écran de saisie de I'ID patient.

Utilisation du lecteur de code-barres (en option)

Placez le code-barres a proximité du lecteur de code-barres et appuyez sur le bouton de lecture pour lire. La lumiére

rouge émise par le lecteur de code-barres balaiera le code-barres et I'ID patient correspondant sera affiché sur

=

Ne fixez pas directement la

lumiére LED.

A\

¥

Si le code balayé dépasse 18 caractéres, seuls les 18

premiers caracteres seront enregistrés comme |D

patient.

~

J
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5. Procédures opérationnelles

5.1 Démarrage de I’Analyseur RC-W

5.1.1 Quand l'interrupteur principal est sur arrét (OFF)
(1) Contrélez que le kit de réactifs, la colonne, le papier de I'imprimante, I’adaptateur AC, le cable de I'adaptateur AC et
les tubes pour déchets liquides soient installés correctement.

(2)

Allumez I'interrupteur principal (voir le chapitre 4.5 « Configuration initiale »). Saisissez le mot de passe d’accés de

I'opérateur. L’Analyseur RC-W commencera a se réchauffer.

_’, Start Up

06 0 000 30030 @

ety ey
NI » 0
(- (-
Y | b

(3)

Please wait
Time Remalning X:min XXsec

System Ver. :XXXX
Control Ver.:XXXX
Detector Ver.:XXXX
Table Ver.:XXXX

Une fenétre pop-up apparaitra a I'écran aprés I'allumage de I’Analyseur RC-W. Appuyez sur « OK » pour régler I'heure

et la date. L’écran d’accueil s’affichera. Si un message d’erreur apparait, suivez les instructions indiquées dans le

chapitre 9 « Résolution des problémes ».

& sarup

& Please check the time and date

0030000 XXX @

Q; Date/Time

®

X3RO0 XX

;
;;

Year
‘ Hour 1

Month

Minute
Day

2|
] [4p]

Diabetes Program

Thalassemia Program

&, Home / Disbetes

Reagent counter 100
Column courter 2000

. Ready to measure

HRIRAR/IH 30K 130K @

—

" Home / Thalassemia

Reagent counter
Column counter

80
2000

Menu

. Ready to measure

K/ARSIK 30K XX @

(4)
5.1.2 Quand l'interrupteur principal est sur marche (ON)
(1)
(2)

Remarque : si aucune mesure n’a été effectuée depuis plus d’une semaine, le message qui indique qu’aucune mesure n’a été

Effectuez 'amorcage initial (Reportez-vous au chapitre 6.6.2 « Amorgage initial »).

Touchez n’importe ol I’écran tactile LCD pour allumer I’écran.
Saisissez le mot de passe d’acces de I'opérateur.
III

effectuée depuis plus d’'une semaine et que I’amorgage initial est exécuté « No measurement has been performed

more than a week. Initial priming is performed » s’affichera. Appuyez sur « OK » pour continuer avec I'amorgage.

5.2 Collecte d’échantillons

- Un volume d’échantillon insuffisant peut donner lieu a des résultats de mesure incorrects. Si cela se
A produit, collectez un autre échantillon en utilisant un nouveau dispositif d’échantillonnage/récipient

d’échantillon.
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- Commencez immédiatement la mesure dés que I’échantillon est transféré dans le dispositif
d’échantillonnage/récipient d’échantillon. Sinon, le sang peut coaguler et donner lieu a des résultats
de mesure incorrects.

- Reportez-vous au chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions lors de la manipulation

d’échantillons.

5.2.1 Echantillons de sang total capillaire

Remarque : Utilisez le dispositif d’échantillonnage lorsque vous collectez des échantillons de sang total capillaire.

(1)
(2)

(3)

Retirez le dispositif d’échantillonnage de son emballage.

Désassemblez le capuchon du tube. (comme illustré ci-dessous)

Capuchon —bj ;

w 4— Capillaire

P
|
=

“— Tube

|

Mettez la pointe du capillaire en contact avec la goutte de sang et assurez-vous que la pointe du capillaire soit remplie

de sang jusqu’a la ligne. (comme montré dans les images suivantes)

Contrdlez que le
«...capillaire soit

rempli de sang
jusqu’a cette ligne

Remarque : si le sang adhere ailleurs qu’au capillaire, essuyez-le avec soin car cela peut donner lieu a des résultats de mesure

incorrects.

(4)

Réassemblez le dispositif d’échantillonnage comme illustré ci-dessous.

Exemples incorrects
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(5) Placez le dispositif d’échantillonnage dans le support d’échantillons en alignant I’encoche sur le c6té du dispositif

d’échantillonnage avec la rainure dans le support d’échantillons (comme illustré ci-dessous).

5.2.2 Echantillons de sang total veineux

- Utilisez le Kit de pipette avec le récipient d’échantillon pour les échantillons de sang total veineux.

- Le kit de pipette et le récipient d’échantillon ont été congus spécifiquement pour I’Analyseur RC-W.
- Nutilisez pas le kit de pipette pour d’autres finalités.
A - Ne faites pas tomber la pipette. Si elle est endommagée, elle pourrait ne pas fonctionner

correctement.

- La performance de la pipette est garantie jusqu’a 2.000 mesures. Remplacez le kit de pipette
complet, y compris la pipette, quand les embouts sont terminés.

(1) L’échantillon doit étre transféré du tube de collecte de sang dans un récipient d’échantillon a I'aide du kit de pipette
dédié.

Remarque : Ne transférez pas I’échantillon directement du tube de collecte de sang dans le récipient d’échantillon.

Kit de pipette Récipient d’échantillon
(2) Fixez la pointe de la pipette a la pipette d’échantillonnage, mélangez délicatement et aspirez I’échantillons du tube de
collecte de sang.
Remarque : Utilisez exclusivement les tubes de collecte de sang suivants : tube d’héparine, d’acide citrique, d’anticoagulant

EDTA ou NaF.

;

Remarque : essuyez tout excédent de sang

(3) Transférez I’échantillon au récipient d’échantillon (comme illustré ci-dessous).
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Z/ ‘CC.:;\QEH (Vue d’en haut)
=\

(4) Placez le récipient d’échantillon dans le support d’échantillons en alignant I’encoche sur le c6té du récipient

d’échantillon avec la rainure du support d’échantillons (comme illustré ci-dessous).

Support d’échantillon

~~—

5.3 Opérations de routine (Programme de Diabéte)

5.3.1 Effectuer une mesure

é Reportez-vous au chapitre 1.2 Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation
correspondantes lorsque vous effectuez des mesures.
Remarque : Les échantillons de sang total capillaire comme ceux de sang total veineux peuvent étre utilisés avec |’Analyseur

RC-W.

(1) Assurez-vous que le mode souhaité soit affiché en bas a droite de I’écran. Appuyez sur « FAST » (RAPIDE) ou

« VARIANT » pour basculer d’'un mode a l'autre.

’_ Home/Diabetes XS KK B0 XK KK @ ,. Home/Diabetes HH A I0O0 KK 1K @

. Ready to measure . Ready to measure

Reagent counter 100 Reagent counter 80
Column counter 2000 Column counter 2000
“_ :C_ m“-: q_rmw-_

Mode RAPIDE : Exclusivement pour mesurer ’'HbAlc

Mode VARIANT : en plus de la mesure de I'HbA1c, ce mode permet la détection de I’'HbE, HbD, HbS, et de I'HbC.

Remarque : N’ utilisez pas d’échantillons dilués pour des mesures normales. Pour plus d’informations sur les nouvelles

mesures, reportez-vous au chapitre 6.5.

(2) Poussez délicatement pour ouvrir le plateau des échantillons et placez le dispositif d’échantillonnage ou le récipient
d’échantillon dans le support d’échantillons en alignant I’encoche sur le c6té du dispositif d’échantillonnage ou du
récipient d’échantillon avec la rainure du support. Fermez le plateau des échantillons et le bouton de démarrage
« START » est activé comme indiqué ci-dessous. Appuyez sur « START » pour commencer la mesure.

Reportez-vous au chapitre 5.2 pour plus d’informations sur la collecte d’échantillons.
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Remarque : Le bouton « Menu » est désactivé une fois que vous avez placé I’échantillon et que le plateau des échantillons est

fermé.
# Home / Diabetes s0/xf08 306 20¢ @ . Home / Disbetes LR[00 308300 @
. Ready to measure . Reacdy to measure
Reagent unter 100 Reagent counter 100
Column counter 2000 Column counter 2000 START
- -~
(3) Apreés avoir appuyé sur « START », saisissez I'ID patient si nécessaire.

Le bouton « 123 » permet de passer des lettres aux nombres. Le bouton « BS » effacera le caractere précédent.

Remarque : voir le chapitre 7.1 « Saisie d’'un ID patient » pour changer ou désactiver ce paramétre.

‘; 306306 [30000 XK H00 @ .‘ 000 (000 WM @

1o [ABcoEFS ]
(ol e Lol Lol oo o

BE]EJ@@BD
(M

Remarque : on peut utiliser un maximum de 18 caractéres pour un ID patient. Seuls les lettres et les chiffres de I'alphabet

D | ABCDEFG12345 |

romain sont disponibles.

(4) L’écran affichera la durée de mesure restante. Le mode RAPIDE prend environ 5,5 minutes, le mode VARIANT prend

environ 8,5 minutes. L’ID saisi précédemment peut étre édité en appuyant sur « ID Edit » pendant la mesure.

'.. Measurement/Diabetes  xx/Xx/000¢ XX:XX @

. Measurement in progress
Time Remaining 5mini0sec

Reagent counter 99
Column counter 1999

1D Edit

Remarque : Appuyer sur « STOP » annule la mesure. L’Analyseur RC-W a besoin d’environ 8 minutes pour amorcer le systeme.

STOP

(5) Les résultats seront affichés et imprimés automatiquement apreés la fin de la mesure. Voir le chapitre 7.8
« Paramétrages d’impression » pour les options d’impression. Les résultats peuvent aussi étre exportés quand la

fonction sortie de données est activée (voir le chapitre 7.9 « Paramétrages de sortie de données »).

Ne retirez pas la mémoire USB pendant I'affichage du résultat de mesure. Cela pourrait provoquer une
corruption des données.

(6) Ouvrez le plateau des échantillons ; retirez I’échantillon du support d’échantillons. L’Analyseur RC-W retournera a

I"écran d’accueil.
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5.3.2 Résultats de mesure

Présentation des données : mode RAPIDE

Normale Hémoglobine anormale détectée

., MeasurementResult  XX/XX/XXXX XX:iXX @ ._ Measurement Result — XX/Xx/XXxX XX:XX @

HbA1lc HbA1lc
Abnormal Hemoglobin
NGSP 5.2 % NGSP --- % Detected
IFCC 33 mmol/mol XXX/ X00XK XX:XX IFCC  --- mmol/mol XX/ XX XXXK X0XEXX
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001
FAST mode Patient ID ABC1234567890 FAST mode Patient ID ABC1234567890

[ Back ] [ Export ] [ Print ][ Detail ] [ Back ][ Export ][ Print ]

La valeur de HbA1c% ne sera pas affichée en cas de détection d’"hémoglobine anormale. La fenétre contextuelle suivante

apparaitra automatiquement. Appuyer sur “OK” con continuer le test en mode VARIANT, ou bien appuyer sur “Cancel” pour
arréter.

Si le réactif n’est pas suffisant pour la mesure en mode VARIANT, le test s’arrétera.

., Measurement Result XXX /XO0K XX XK @

Abnoramal Hb detected. Do you want
to proceed in VARIANT mode?

FAST mode Patient ID ABC1234567890

[ Back ] [ Export ] [ Print ]

Note : Lorsque “Manuel” est sélectionné pour la configuration de I'imprimante, appuyer sur “Back” pour afficher la fenétre
contextuelle.

Présentation des données: mode VARIANT

‘., Measurement Result 0 X%/000 XX2XK @ ‘., Measurement Result 01X 000K 300K @

HbAlc HbAlc
NGSP 5.2% NGSP 5.2% . L :
IFCC 33 mmolfmol IFCC 33 mmol/mol olacte
o000 o o0 o
Measurement No. 0001

Measurement No. 0001
VARIANT mode Patient 1D ABC1234567890

Back )  Bwot ][ _pant ) [ Back [ ewpot J[ Pt ]

WVARIANT mode Patient 1D ABC1234567890
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Exemple d’impression:

HoAle Report (FAST)

10

Operator 10
Colum Lot
Reagerit Lot
Hehic

IFCC == moifo
NGSP —-

ferorwal Hamcg |obin Detected
0. 028

0. 02T

0.0

0. 00|

o g2 Y BT 21
Sec frea *

1 7 0.8 a1
2 ] 013 0.8
8 12 0.1 0.6
4 18 0,10 0.4
g 24 017 0.7
B k. 2] 054 5.0
T 1FH 17. 45 B&.0
A Var 105 g.1a 4.5

a: 1.000, B 0,000
Total Area 25.31
Presaue 1.52 MPa

Hofle Report (VARTANT )

1]

Operatoe 10
Columy Lot
Fagent Lot

Halc

IFCC 39 moimes
B.7x

FUTSsEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

reea AATPRSLIETS Lﬁn%ﬁﬁui
HE AR H

B 5 &

.

%

1

2 0 o, 11 05
3 12 0.7 0.7
4 18 o1 0.5
B LAl 24 0.2 0.a:
B Ale 3 0.8z 57
7 B7 0. 44 161
& M0 W 124 5.7

ll-ﬂ-Dlllllzizpllllllﬁllllllll'll

Résultats

Prudence!

Chromatogramme

Valeur de créte

Coefficient spécifié par I'utilisateur

Somme des aires de pic

Note : Le résultat de chaque test individuel devrait étre interprété en tenant compte des antécédents médicaux du patient, de

ses examens cliniques et d’autres résultats de laboratoire.

5.3.3 Effectuer un calibrage

é Reportez-vous au chapitre 1.2 Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation

correspondantes quand vous effectuez un calibrage.

Le calibrage doit étre effectué dans les cas suivants :

Aprés avoir remplacé la colonne.

Si les résultats du controle qualité sont hors des plages cibles aprés de multiples essais (voir le chapitre 5.3.4 Effectuer un

contrble qualité).

Si I’Analyseur RC-W n’a pas été utilisé pendant une longue période.

Remarque : AUCUNE préparation n’est nécessaire pour les calibrateurs HbAlc.

(1) Insérez la carte a code QR du calibrateur HbAlc RC-W dans la fente pour la carte. Retirez-la aprés le bip sonore.
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(2) Sélectionnez le mode pour calibrer.

., Home / Diabetes R 00 @ '._ Calibration X R0 MO @

. Ready to measure FAST

Reagent munter 100

Column courter 2000 | /ﬁ'
| | < ‘ FAST & VARIANT

Il existe trois options pour le calibrage.

« FAST » — Environ 25 minutes au total (pour le calibrage du mode RAPIDE)
« VARIANT » — Environ 35 minutes au total (pour calibrage du mode VARIANT)
« FAST&VARIANT » — Environ 60 minutes au total (pour le calibrage des deux modes)
(3) Retirez les capuchons en aluminium et caoutchouc du calibrateur de niveau 1 et placez le flacon dans le support

d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La mesure

commencera automatiquement.
« Level 1 » : capuchon bleu pour le niveau 1

« Level 2 » : capuchon rose pour le niveau 2

#; caiivration X/ /000 XXX @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
I Back
(4) L’écran affichera la durée de mesure restante. (Chaque calibrateur fera I'objet d’'une double mesure).
!._ Calibration XX 30K XK MK IXK @ -._ Calibration 200/ 200/ 30006 30020 @

. Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining 5mini0sec

Measurement completed
Please remove the level 1 calibrator

STOP

Remarque : Appuyer sur « STOP » annule le calibrage. L’Analyseur RC-W a besoin d’environ 8 minutes pour amorcer le

systéeme.

(5) Suivez les instructions a I'écran, répétez les étapes (3) et (4) pour le calibrateur de niveau 2.

-.', Calibration 300 003000 X 20K @ '.. Calibration 000000 00N @

_ Calibration in progress (Level 2)

=), Time Remaining Sminl0sec
Set the level 2 calibrator - _ ‘

STOP
Next

Remarque : Le plateau des échantillons doit étre ouvert au maximum avant d’insérer le calibrateur de niveau 2.

(6) Quand le calibrage est terminé, ouvrez le plateau des échantillons et retirez le calibrateur de niveau 2. L’Analyseur RC-

W retournera ensuite a |I’écran d’accueil.
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', Re-measurement

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator

00000 00KK @

Remarque : Les résultats seront imprimés. Cependant, ces résultats ne correspondent pas aux valeurs assignées et peuvent

étre ignorés.

Si une erreur se produit pendant le calibrage :

Si une erreur se produit, répétez le calibrage en suivant les scénarios suivants.

Si le calibrage de niveau 1 échoue :

.1 Calibration

00000 HHINK @

Calibration has been discontinued

Please remove the calibrator

- Utilisez le méme calibrateur de niveau 1 (reconstitué).

- Utilisez un nouveau calibrateur de niveau 2 (non dissout).

- Nutilisez pas cette fonction dans le Programme de Thalassémie.

(1) Une « préparation du calibrateur » est nécessaire pour le calibrateur de niveau 2. Sur I'écran d’accueil, appuyez sur

« Menu » — « Re-Measurement » — « Calibration Preparation ».

# Priming
oo JC 4 )1 JC_te ) (eex JC 0 )t JC tew
(2) Suivez les instructions a I'écran. Placez le calibrateur de niveau 2 non dissout dans le support d’échantillons.

L'Analyseur The RC-W commencera a reconstituer le calibrateur quand le plateau des échantillons sera fermé.

(3) L’écran suivant apparaitra quand le calibrateur aura été reconstitué. Suivez les instructions a I’écran. Retirez le

.J Menu

& Operator Select

# Results Search

& Column/Reagent Replacement
& Calibration/Quality Control

# Re-Measurement

20000 0000 KKK @

&, re-Measurement

& Patient Sample
+ Calibrator

+ Quality Control
+# Calibrator Preparation

X0 KHHK @

‘.‘ Calibrator Preparation xx/xxfoo0c s @

Please set the calibrator :
To start calibrator preparation

calibrateur du support d’échantillons.

‘, Calibrator Preparation xx/xx/iooc xx:x @

Calibrator preparation

(4) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Calibrator ».
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.‘ Menu XX XK OO XXX @ '.‘ Re-Measurement X W00 KKK @

# Operator Select + Patient Sample

# Results Search + Calibrator

+ Column/Reagent Replacement + Quality Control

# Calibration/Quality Control ‘ # Calibrator Preparation

# Re-Measurement

+ Priming
() o i | I S, ) -

(5) Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR du calibrateur HbAlc RC-W dans la fente pour la carte.

Retirez-la apres le bip sonore. Placez le calibrateur de niveau 1 reconstitué dans le support d’échantillons. Fermez le

plateau des échantillons et la mesure commencera automatiquement.

‘., Re-measurement 2000 o @ ‘._ Re-measurement XXX @

Please set the diluted level 1 calibrator
Please insert the QR code card - »
to start calibration
Do not use unprepared calibrator

s
(6) Suivez les instructions a I’écran quand le calibrage de niveau 1 est terminé. Ensuite, lancez I'opération avec le

calibrateur de niveau 2. Placez le calibrateur de niveau 2 reconstitué dans le support d’échantillons. Fermez le plateau

des échantillons et la mesure commencera automatiquement.

., Re-measurement XX KARH RHIMK @

Please set the diluted level 2 calibrator l

Do not use unprepared calibrator

(7) Suivez les instructions a I’écran quand le calibrage de niveau 2 est terminé. Ouvrez le plateau des échantillons et

retirez le calibrateur de niveau 2. Le calibrage est terminé et I’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil

automatiquement.

., Re-measurement ¢ oo xouxx @

Calibration passed -
Please remove the level 2 calibrator

Si le calibrage de niveau 2 échoue ou si le calibrage est incomplet

- Utilisez les mémes calibrateurs de niveau 1 et niveau 2 (calibrateurs reconstitués).
- N'utilisez pas de calibrateurs non dissouts pour remesurer.
(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Calibrator ».
(2) Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR du calibrateur HbAlc RC-W dans la fente pour la carte.

Retirez-la aprés le bip sonore. Placez le calibrateur de niveau 1 dans le support d’échantillons. Fermez le plateau des

échantillons et la mesure commencera automatiquement.

(3) Suivez les instructions a I’écran quand le calibrage de niveau 1 est terminé. Ensuite, lancez I'opération avec le

calibrateur de niveau 2.
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(4)

(5)

automatiquement.

5.3.4 Effectuer un contréle qualité

mesure commencera automatiquement.

Placez le calibrateur de niveau 2 reconstitué dans le support d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons et la

Suivez les instructions a I’écran quand le calibrage de niveau 2 est terminé. Ouvrez le plateau des échantillons et

retirez le calibrateur de niveau 2. Le calibrage est terminé et I’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil

Reportez-vous au chapitre 1.2 Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation

correspondantes lorsque vous effectuez les contréles qualité.

Les mesures de controles qualité doivent étre effectuées a des intervalles réguliers pour s’assurer que I’Analyseur RC-W

fonctionne correctement et fournit des résultats fiables.

(1)

(2)

(3)

., Home / Diabetes HH[RHSN 3300 @

. Ready to measure

Column counter 2000

L )
| FAST

Reagent munter 100 ‘

» s

de contréle sera effectuée dans le mode de mesure qui est montré sur I’écran (FAST ou VARIANT).

Insérez la carte a code QR pour le controle HbAlc dans la fente pour la carte. Retirez-la aprés le bip sonore. La mesure

»

., Quality Contrel s g oo 10Kx

ﬂ -

®

place en émettant un clic. La mesure commencera automatiquement.

L’écran affichera la durée restante de la mesure en cours.

®; ity control

XX/ XX/ XXX XXX @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5minl0sec

STOP

Sélectionnez « level 1 » (niveau 1) a I’écran. Retirez les capuchons en aluminium et caoutchouc du contréle de Niveau

1 et placez le flacon dans le support d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en

Remarque : Appuyer sur “STOP” annule la mesure. L’Analyseur RC-W prendra environ 8 minutes pour amorcer le systeme.

(4)

(5)

(6)

., Quality Control

o oot wcot @

", Quality Contral

S oo XK @

Results 5.0%
Target 5.0%

o 3N Lot.

Within

target range

MO0

Results 75%
Target 8.0%
ot . WK

Out of

Target range

Level 1

Lot 3000

notices correspondantes placées dans les emballages.

Quand les valeurs de contrdle sont hors de la plage cible

Ensuite, répétez les étapes (1) a (5) pour le contréle de niveau 2.

Quand l'opération est terminée, le résultat de mesure est affiché et est imprimé automatiquement.

Retirez le flacon. La mesure CQ est terminée. Les valeurs de référence pour chaque contréle sont indiquées dans les
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Quand les valeurs de contrdle sont hors de la plage cible, répétez la mesure de contrdle selon les étapes suivantes.

ij - Utilisez les mémes contréles (reconstitués) pour remesurer.
- Nutilisez pas de contrdles non dissouts pour remesurer.
(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Quality Control ».
t.. Menu X000 0000 XKD @ .' Re-Measurement XX RSO KHKK @
# Operator Select + Patient Sample
# Results Search & Calibrator
# Column/Reagent Replacement # Quality Control
# Calibration/Quality Control ‘ + Calibrator Preparation
# Re-Measurement
® Priming
(e JO JOr O e ) (eax J( ¢ )t ) mex )
(2) Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR dans la fente pour la carte. Retirez-la aprés le bip sonore.

Sélectionnez soit le niveau 1 « Level 1 », soit le niveau 2 « Level 2 ». Placez le flacon dans le support d’échantillons et
poussez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La nouvelle mesure

commencera automatiquement.

‘, Re-Measurement X600 KKK @ ., Re-measurement Xt 00 WHX @ ‘; Re-Measurement 0 0000 KK @
Please set the diluted
Please insert the QR code card quality control sample
to start QC measurement ’ ’
Do not use unprepared control sample
(3) Suivez les instructions a I’écran quand la mesure est terminée. Ouvrez le plateau des échantillons et retirez le flacon.

La mesure est terminée et I’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil automatiquement.

Remarque : Effectuez le « calibrage » si les résultats continuent a se situer hors des plages acceptables, appelez votre
fournisseur local si nécessaire.

5.4 Opérations de routine (Programme de Thalassémie)

5.4.1 Effectuer une mesure

Reportez-vous au chapitre 1.2 Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation
& correspondantes lorsque vous effectuez des mesures.

Remarque : les échantillons de sang total capillaire comme les échantillons de sang total veineux peuvent étre utilisés avec

I’Analyseur RC-W.

Remarque : N'utilisez pas d’échantillons dilués pour des mesures normales. Pour plus d’informations sur les nouvelles

mesures, reportez-vous au chapitre 6.5.

(1) Poussez délicatement pour ouvrir le plateau des échantillons et placez le dispositif d’échantillonnage ou le récipient
d’échantillon dans le support d’échantillons en alignant I’'encoche sur le c6té du dispositif d’échantillonnage ou du
récipient d’échantillon avec la rainure du support. Fermez le plateau des échantillons et le bouton de démarrage
« START » sera activé comme montré ci-dessous. Appuyez sur « START » pour commencer la mesure.

Reportez-vous au chapitre 5.2 pour plus d’informations sur la collecte d’échantillons.

Remarque : Le bouton « Menu » est désactivé une fois que I’échantillon est placé et que le plateau des échantillons est fermé.
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‘: Home/Thalassemia 2060430008 XXX @ ", Home/Thalassemia XXX HOOK XK IKK @

. Ready to measure . Ready to measure
Reagent counter 80 : 0 ‘ Reagent counter 80
Column counter 2000
Column counter 2000 START
Menu
(2) Apreés avoir appuyé sur « START », saisissez I'ID patient si nécessaire.
(3) Le bouton « 123 » permet de passer des lettres aux nombres. Le bouton « BS » effacera le caractére précédent.

Remarque : voir le chapitre 7.1 « Saisie d’un ID patient » pour changer ou désactiver ce parametre.

‘.; 300306 /3000C X0 @ .: 00306 /50000 XK @
1D [ ABCDEFG ID | ABCDEFG12345

@gggﬂggg@ﬂﬁ <> IE]BEJDE
goauoooes aRnnnnEeEs

Remarque : un maximum de 18 caractéres peut étre utilisé dans I'ID patient. Seuls les alphabets et les chiffres romains sont

disponibles.

(3) L’écran affichera la durée de mesure restante (environ 8,5 minutes). L'ID saisi précédemment peut étre édité en

appuyant sur « ID Edit » pendant la mesure.

., Measurement/Thalassemia 3¢/ Xx/3000¢ XX:%X @

Measurement in progress
~ Time Remaining 8min10sec

Reagentcounter 79
Columncounter 1999

ID Edit

Remarque : Appuyer sur « STOP » annule la mesure. L’Analyseur RC-W prendra environ 8 minutes pour amorcer le systeme.

STOP

(4) Les résultats seront affichés et imprimés automatiquement une fois que la mesure sera terminée. Voir le chapitre 7.8
« Paramétrages d’'impression » pour les options d’impression. Les résultats peuvent aussi étre exportés quand la

fonction sortie de données est activée (voir le chapitre 7.9 « Paramétrages de sortie de données »).
Do not remove the USB memory while the measurement result is displayed. It may cause data corruption.

(5) Ouvrez le plateau des échantillons ; retirez I’échantillon du support d’échantillons. L’Analyseur RC-W retournera a
I’écran d’accueil.

5.4.2 Résultats de mesure

Les résultats seront affichés une fois que la mesure sera terminée.

Les figures ci-dessous montrent des exemples d’écran de résultats.

‘., Measurement Result  o/xo/x0000 xxio @ ‘., Measurement Result  xx/xxfoo0oc x @
<
HbF 1.2% HbF 1.5% Detected
HbA2 2.3% soefikIonD: 100K HbA2 1.3% 100 04/, 300K
Measurement No. 0001 Measurement No. 0001
Patient ID ABC1234567890 Patient ID ABC1234567890
[ Back | [ Export I | Print [ Back | [ Export l Print

5.4.3 Effectuer un calibrage
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Reportez-vous au Chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation
A lorsque vous effectuez des calibrages.
Un calibrage doit étre effectué dans les cas suivants :
Apres le remplacement de la colonne
Si les résultats de contrdle qualité sont hors des plages cibles apres de multiples essais (voir le chapitre 5.4.4 Effectuer un
contrble qualité).
. Si I’Analyseur RC-W n’a pas été utilisé pendant une longue période.
Remarque : Une préparation EST nécessaire pour le calibrateur HbF/A2.
a) Retirez les capuchons des calibrateurs de niveau 1 et niveau 2. Dissolvez les contenus avec exactement 0.2 mL
d’eau purifiée.
b) Fermez les flacons et laissez les calibrateurs reposer pendant 15 minutes avant de les utiliser. Assurez-vous
que les contenus soient complétement dissouts en les remuant délicatement. Evitez de créer de la mousse et
ne les secouez pas.

c) Transférez le calibrateur de niveau 1 au récipient d’échantillon avec le kit de pipette.

Remarque : Essuyez tout excédent de sang

(1) Insérez la carte a code QR du calibrateur HbF/A2 RC-W dans la fente pour carte. Retirez-la apreés le bip sonore.

~‘ Home/Thalassemia XX 30008 KK THK @

e Ready to measure

'd ™ .
Reagent counter 80 ‘ e
— J&

Column counter 2000

Menu |

(2) Suivez les instructions a I'écran et placez le récipient d’échantillon dans le support d’échantillons. Fermez le plateau

des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La mesure commencera automatiquement.
« Level 1 » : capuchon blanc pour le niveau 1

« Level 2 » : Capuchon noir pour le niveau 2

&, caiibration 00/ 304 XO00K KK XX @
Start calibration
Set the level 1 calibrator
(3) L’écran affichera la durée de mesure restante. (Chaque calibrateur fera I'objet d’'une double mesure).
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‘, Calibration 20K 00K XN 0K @ " Calibration 3000080 KKK @

Calibration in progress (Level 1)
Time Remaining Sminl0sec

Measurement completed
Please remove the level 1 calibrator
STOP

Remarque : Appuyer sur « STOP » annule le calibrage. L’Analyseur RC-W prendra environ 8 minutes pour amorcer le systeme.

(4)

Suivez les instructions a I'écran, répétez les étapes (2) et (3) pour le calibrateur de niveau 2.

.' Calibration W00 K @ '._ Calibration 206/ 33000008 00000 @

_ Calibration in progress (Level 2)

=) Time Remaining Smini0sec
Set the level 2 calibrator ‘ f »

STOP

Remarque : Le plateau des échantillons doit étre ouvert au maximum avant d’insérer le calibrateur de niveau 2.

(5)

Une fois que le calibrage est terminé, ouvrez le plateau des échantillons et retirez le calibrateur de niveau 2. Ensuite,

I’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil.

‘, Re-measurement 300/ 30 /000X 300K @

Calibration passed »
Please remove the level 2 calibrator

Remarque : Les résultats seront imprimés. Cependant, ces résultats ne correspondent pas aux valeurs assignées et peuvent

étre ignorés.

Si le calibrage échoue ou s'il est incomplet

(1)
(2)

(4)

f - Utilisez les mémes calibrateurs de niveau 1 et de niveau 2 (calibrateurs reconstitués).

- N’utilisez pas de calibrateurs non dilués pour la nouvelle mesure.

Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Calibrator ».

Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR du calibrateur HbF/A2 RC-W dans la fente pour la carte.
Retirez-la apres le bip sonore. Suivez les instructions montrées a I’écran et placez le calibrateur de niveau 1 dans le
support d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place avec un clic et |la
mesure commencera automatiquement.

Suivez les instructions a I’écran une fois que le calibrage de niveau 1 est terminé. Ensuite, lancez I'opération avec le
calibrateur de niveau 2.

Suivez les instructions a I’écran une fois que le calibrage de niveau 2 est terminé. L’Analyseur RC-W retournera a

I’écran d’accueil automatiquement quand le calibrateur de niveau 2 sera retiré.

5.4.4 Effectuer un controle qualité

f Reportez-vous au chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions et aux instructions d’utilisation lors

de la mesure des contréles qualité.
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Les mesures de controle qualité doivent étre effectués a des intervalles réguliers pour s’assurer que I’Analyseur RC-W

fonctionne correctement et qu’il fournit des résultats fiables.

Remarque : Une préparation est nécessaire pour le contréle HbF/A2

a) Retirez les capuchons des contréles de niveau 1 et de niveau 2. Dissolvez les contenus avec exactement 0.2 mL

d’eau purifiée.

b) Fermez les flacons et laissez les controles reposer pendant 15 minutes avant de les utiliser. Assurez-vous que
les contenus soient complétement dissouts en les remuant délicatement. Evitez de créer de la mousse et ne

secouez pas.

c) Transférez le contréle de niveau 1 dans le récipient d’échantillon a I'aide du kit de pipette.

Remarque : Essuyez tout excédent de sang

(1) Insérez la carte a code QR du contrdle HbF/A2 RC-W dans la fente pour carte. Retirez-la aprés le bip sonore.

0, Home/Thalassemia  xx/30¢/3000( 06:XX @

L ‘., Quality Control 300300 X000C 302 30C @
. Ready to measure

Reagent counter 80

olumr v 2 ‘ t i ' ‘
Column counter 2000 START ) / & “
;

(2) Suivez les instructions a I’écran et placez le récipient d’échantillon dans le support d’échantillons. Fermez le plateau

des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La mesure commencera automatiquement.

#; quality control R0 XXX @

Please set the quality control sample ‘

Back

(3) L’écran affichera la durée restante de la mesure en cours.

., Quality Control XX/ XX/ XXX XXXK @

QC Measurement in progress
~ Time Remaining 5min10sec

STOP

Remarque : Appuyer sur « STOP » annule la mesure. L’Analyseur RC-W prendra environ 8 minutes pour amorcer le systéme.

(4) Quand la mesure sera terminée, les résultats seront affichés et imprimés automatiquement.
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.; Quality Control 200506 00K NHKK @ ., Quality Control 0t X 00 XXz @

Result  HbF 20% Result  HbF 1.5%

HbA2 2.5% ‘Within HbAZ 2.2% Out of
Target HbF 2.0% target range Target HbF 2.0% Target range
HbA2 2.5% HbAZ 2.5%
Level 1 Level 1
3003000000 300K Lot o0oo00eos 200/ 30000 300 XKK Lot. xooooooooos
(5) Suivez les instructions a I’écran, répétez les étapes (2) a (4) pour le contréle de niveau 2.
(6) Quand la mesure du contréle de niveau 2 est terminée, ouvrez le plateau des échantillons et retirez le contrdle de

niveau 2. Ensuite, I’Analyseur RC-W retournera a I'écran d’accueil.

Quand les valeurs de contrdle sont hors des plages cibles

Quand les valeurs de contrdle sont hors de plages cibles, répétez la mesure du contrdle selon les étapes suivantes.

ii - Utilisez les mémes controles (dilués) pour la nouvelle mesure.
- Nutilisez pas de contrdles non dilués pour la nouvelle mesure.
(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Control ».
(2) Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR dans la fente pour la carte. Retirez-la aprés le bip sonore.

Sélectionnez soit le niveau 1 « Level 1 », soit le niveau 2 « Level 2 ». Placez le récipient d’échantillon dans le support
d’échantillons et fermez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La

nouvelle mesure commencera automatiquement.

., Re-Measurement ot w00t KXt @ .' Re-measurement o w oo xxx @ .; Re-Measurement wxfxfoood xxaxx @

Please set the diluted

Please insert the QR code card quality control sample
to start QC measurement Level2
Do not use unprepared control sample

(3) Suivez les instructions a I’écran une fois que la mesure est terminée. Ouvrez le plateau des échantillons et retirez le

récipient d’échantillon. Maintenant, la mesure est terminée et I’Analyseur RC-W retournera automatiquement a
I’écran d’accueil.
Remarque : effectuez un “calibrage” si les résultats continuent a étre hors des plages acceptables, appelez votre fournisseur
local si nécessaire.

5.5 Elimination des déchets liquides

Eliminez les déchets liquides a la fin de chaque journée de mesure.

- Essuyez les tubes de déchets liquides et assurez-vous que les déchets liquides ne gouttent pas quand
vous retirez les tubes du réservoir de déchets liquides.

- Eliminez les contenus/réservoirs de déchets conformément aux réglementations
locales/régionales/nationales/internationales pour les déchets biologiques dangereux. Par exemple :
Ajoutez une solution d’hypochlorite de sodium aux déchets liquides contenant des échantillons de sang
dans le réservoir de déchets liquides afin que la concentration de chlore effective soit au moins de 1000

ppm, attendez pendant au moins 60 minutes. Prenez les mesures de sécurité appropriées (lunettes de
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protection, gants, masques, etc..) lors de I’élimination des déchets biologiques dangereux afin d ‘éviter

toute infection.

5.6 Arrét de I’Analyseur RC-W

Eteignez I’Analyseur RC-W a I'aide de I'interrupteur principal situé a I'arriére de I’Analyseur RC-W (voir le chapitre 3.1).

- Eteignez I'interrupteur principal & I'arriére de I’Analyseur RC-W quand I’Analyseur n’est pas en fonction

pendant plus d’'une semaine.

- En cas d’'urgence, éteignez immédiatement I'interrupteur principal.
® N’éteignez pas l'interrupteur principal pendant les mesures.

6. Autres Fonctions

6.1 Sélection de I'opérateur

Utilisez cette fonction pour sélectionner I'opérateur.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » = « Operator Select ». La liste des opérateurs s’affichera.
(2) Choisissez I'ID opérateur et appuyez sur « Select ». Appuyez sur « OK » pour confirmer la sélection de I'ID opérateur.
’.' Select 3020050000 XX I @ Q. Select 30500 MODEK M0 @
2] Date
1234560 o000 00 » @ “1234560" is selected
1234561 000 300 WK PR
+2oacoz e
1234563 FOD0C 00 0L

Cos () e ) T [ | |

6.2 Recherche de résultats

Cette fonction sert a visualiser les résultats antérieurs et a imprimer ou exporter des données. Pour plus d’informations

concernant la sortie de données, reportez-vous au chapitre 7.9 « Paramétrages de sortie de données ». Un maximum de 4000

résultats peut étre sauvegardé dans la mémoire interne de I’Analyseur RC-W (quand le nombre de résultats dépasse 4000, la

donnée est effacée en partant de I'entrée la plus ancienne).

6.2.1 Visualisation du dernier rapport

Utilisez cette fonction pour chercher les résultats de mesure les plus récents.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Results Search » — « Latest Report ». Les résultats de mesure les plus
récents seront affichés. Appuyez sur « Export » pour exporter les résultats vers un appareil externe, ou appuyez sur

« Print » pour imprimer les résultats.

'. Menu 200100/ 20008 200100 @ ', Results Search 030000 X130 @ '_ MeasurementResult  xx/x/xooe oo @
# Results Search # Latest Report HbAlc

+ Column/Reagent Replacement + Today's Reports

+ Calibration/Quality Control + Search by Date NGSP 5.2%

& Re-Measurement # Search by Patient 1D IFCC 33 mmol/mol 00k R0 00K

+ Priming Measurement No, 0001
+ Settings .

VARIANT mode Patient ID 1234567890

(e O )1 ) mea ) (e 1)1 ) tex ] ([ Bak [ Export J[ et )

6.2.2 Visualisation des rapports du jour
Utilisez cette fonction pour chercher les résultats de mesure obtenus dans la journée.

(1) Sur I’écran d’accueil, sélectionnez « Menu » — « Results search » — « Today's Reports ».
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'._ Menu 20630030000 M @ '._ Results Search O A RO KK 30K @

+ Operator Select # Latest Report

+ Results Search + Today's Reports

+ Column/Reagent Replacement * Search by Date

+ Calibration/Quality Control ‘ # Search by Patient 1D
+ Re-Measurement

+ Priming

(e )t ) ) me ] ek J ¢ JC T )0 teet ]

(2) Descendez sur la barre de défilement jusqu’aux résultats souhaités et appuyez sur « Select ». Appuyez sur « Export »
pour exporter les résultats vers un appareil externe, ou appuyez sur « Print » pour imprimer les résultats.

Remarque : Appuyer sur « Export » ou « Print » sur I’écran des rapports du jour exportera ou imprimera tous les résultats de

cette journée.

».' Todays Reports 30K/ 2000000 101X @ .' Measurement Result  x/x0/0000 X @
Range 0000 300 M0~=0000 300 X Result Court 22
= o | = HbA!c
22 ] 200K 200 0k l 123456789014 NGSP  5.2%
21 wooewes__| 123456789013 IFCC 33 mmol/mol TR Ss——
20 voood/sed/set . Measurement No. 0001
19 | wowioeier | 123456789011 ] FAST mode Patient 1D 1234567890
[ Back ][ Exwont ][ Print ][ Salect ][ ] ]l [ ] [ Back ][ Export ][ Print ]
6.2.3 Recherche de résultats par date
Utilisez cette fonction pour chercher des résultats de mesure par date.
(1) Sur I’écran d’accueil, sélectionnez « Menu » — « Results Search » — « Search by Date ».
'.: Menu 3062030000 200300 @ ._ Results Search 20 300 3000 XK 100 @
+ Operator Select # Latest Report

+ Results Search # Today's Reports

+ Column/Reagent Replacement + Search by Date

+ Calibration/Quality Control ‘ + Search by Patient 1D
+ Re-Measurement

# Priming

(e JC e JOt JC e ] (e Y ¢+ JC T JC_tex ]

(2) Sélectionnez la plage de dates a I'aide des fleches et appuyez sur « Next ». Descendez sur la barre de défilement

jusqu’aux résultats souhaités de la liste et appuyez sur « Select ».

Remarque : Appuyer sur « Export » ou « Print » sur I’écran de recherche de résultats exportera ou imprimera tous les résultats

de cette période.

¥, search by Date XXX XXX @ &, Results xxffoons ek (@)
Start Date End Date Ran@e o0 100 seood 100 50 ResutCourt 22
‘ | No. Date Patiort 1D
vear | 2018 8| vear | 2018 |8 ' o T T
Month 3 # Month 3 E 21 20000300300 123456789013
20 e | 123456789012
Date 31 # Date 31 E 19 ewimne | 123486789011
= ==

Remarque : Il est aussi possible de limiter les résultats par ID patient a I'aide du bouton ID.

(3) Les résultats de mesure pour la période sélectionnée s’afficheront. Appuyez sur « Export » pour exporter les résultats
vers un appareil externe, ou sur « Print » pour imprimer les résultats.
6.2.4 Recherche de résultats par ID patient

Utilisez cette fonction pour chercher des résultats de mesure par ID patient.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Results Search » — « Search by Patient ID ».
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’_’ Menu a0 a0 0000 W @ " Results Search O A RO KK 30K @

+ Operator Select + Latest Report

+ Results Search + Today's Reports

+ Column/Reagent Replacement - + Search by Date

+ Calibration/Quality Control # Search by Patient 1D
+ Re-Measurement

+ Priming

[ eea JC 1t JOt ) nee ] ( ook Y 4 )7 JC e ]

(2) Saisissez I'ID patient et appuyez sur « Ent ». Descendez sur la barre de défilement jusqu’au résultat souhaité et

appuyez sur Select. Appuyez sur « Export » ou sur « Print » sur I’écran de recherche de résultats pour exporter vers un
appareil externe ou pour imprimer tous les résultats de cet ID patient.

Remarque : Il est aussi possible de limiter les résultats par date a I'aide du bouton « Date ».

’ Search by Patient ID  x0¢/30¢/5000¢ 3000 @ .- Search by Patient 1D 304/304/5000¢ 33030t @ ., Results XX KX SO00C XK @

1D | ABC1234567890 IDl ABC I Farge 0000 00 300000 10 0 Resut Court 22
‘ L Date Patient D
= |l e o] e s
ABC 21 ok 0 0 123456789013
@@E} l D 20 oo 123456783012
B..BB@ @ - — e
2l <]l¥
=0l L= =)= )

(3) Les résultats de mesure du patient sélectionné seront affichés. Appuyez sur « Export » pour exporter les résultats vers

un appareil externe, ou appuyez sur « Print » pour imprimer les résultats.
Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4 (Programme de Thalassémie) pour plus

d’informations.

6.3 Remplacement des consommables

6.3.1 Kit de réactifs

Utilisez cette fonction lors du remplacement du kit de réactifs. Le kit de réactifs peut étre remplacé en balayant la carte a code
QR du kit de réactifs RC-W a partir de I’écran d’accueil.

Sinon, appuyez sur « Menu » — « Column/Reagent Replacement » — « Reagent Kit », et balayez la carte a code QR pour le

programme correspondant.

'_ Menu X0/ X0 KHEXK @ ..' Replacement XK/ XKPHOOO XXX @ ’_ Reagent Kit Replacemeant xxfxx.fm@
+ Operator Select + Reagent Kit
# Results Search & Column
# Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control to start reagent kit replacement
+ Re-Measurement
# Priming
Back
(s JC o JC 1 O nex ] e )0 ) ) _wex )

Remarque : Reportez-vous au chapitre 4.5 « Configuration initiale » pour plus d’informations.

6.3.2 Colonne

Utilisez cette fonction lors du remplacement de la colonne. La colonne peut étre remplacée en balayant la carte a code QR de
la colonne RC-W a partir de I’écran d’accueil.

Sinon, appuyez sur « Menu » — « Column/Reagent Replacement » — « Column », et balayez la carte a code QR pour le
programme correspondant.

Remarque : La colonne dans I’Analyseur RC-W peut étre encore chaude, donc, faites attention lors du remplacement de la

colonne.
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'. Menu XX/ 30000 XXX @ ,. Replacement YR XK O0EK. XXX @ .; Column Replacement XX/ XOHK @
+ Operator Select & Reagent Kit

+ Results Search # Column

+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card

+ Calibration/Quality Control to start column replacement

+ Re-Measurement

+ Priming

(e )t )t ) memt ] eea N3 )T ) M ] Back

Remarque : Reportez-vous au chapitre 4.5 « Configuration initiale » pour plus d’informations.

6.4 Effectuer un calibrage/un contréle qualité

6.4.1 Calibrage

Utilisez cette fonction quand vous effectuez un calibrage. Le calibrage peut aussi étre effectué en balayant la carte a code QR

du calibrateur RC-W a partir de I"écran d’accueil.

Remarque : Utilisez le code QR du calibrateur HbAlc pour le Programme de Diabéte et le code QR du calibrateur HbF/A2 pour

le Programme de Thalassémie.

Sinon, appuyez sur « Menu » — « Calibration/Quality Control » — « Calibration », et balayez la carte a code QR

correspondante.
" Menu 206/300/ 50006 XXX @ '. Calibration/Quality Control 30¢/X/50000 300000 @ '. Calibration 3000 H000K X000 @
& Operator Select & Calibration
# Results Search # Quality Control
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
# Calibration/Quality Control to start calibration
# Re-Measurement
# Priming
(e Lt JLt )L mex ) (g JL 4 JO 1 )0 _wex ) (e ]

Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3.3 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4.3 (Programme de Thalassémie) pour

plus d’informations.

6.4.2 Controle qualité
Utilisez cette fonction quand vous effectuez un contréle qualité. Le contrdle qualité peut aussi étre effectué en balayant la
carte a code QR du contréle RC-W a partir de I’écran d’accueil.

Remarque : Utilisez le code QR du contréle HbAlc pour le Programme de Diabéte et le code QR du contréle HbF/A2 pour le

Programme de Thalassémie.

Sinon, appuyez sur « Menu » — « Calibration/Quality Control » — « Quality Control », et balayez la carte a code QR

correspondante.

"-. Menu Y00/ X0 000K XXX @ .' Calibration/Quality Control 306/30¢/5000¢ XXX @ *, Quality Control 0/ 200/30000 300K @
# Operator Select + Calibration

+ Results Search + Quality Control
+ Column/Reagent Replacement Please insert the QR code card
+ Calibration/Quality Control ’ to start QC measurement

* Re-Measurement

# Priming

e JL s JL 1 J[_res ] [_gack  JL & )L 1 J[_tNex ] .

Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3.4 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4.4 (Programme de Thalassémie) pour

plus d’informations.

6.5 Nouvelle mesure des calibrateurs, contréles qualité et échantillons des patients

f N’utilisez jamais d’échantillons, de calibrateurs ni de contrdles qualité non préparés (non

dissouts/non constitués) pour effectuer une nouvelle mesure.
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Utilisez cette fonction quand vous remesurez des échantillons de patient, des calibrateurs et des contrdles qualité.

Sélectionnez « Menu » — « Re-Measurement ».

‘-‘ Menu WK A0 HHINH @ . Re-measurement KX XK A0 KR KK @
+ Operator Select + Patient Sample
+ Results Search + Calibrator
+ Column/Reagent Replacement # Quality Control
+ Calibration/Quality Control # Calibrator Preparation
+ Re-Measurement
* Priming
() )| |

6.5.1 Echantillon de patients

Si la nouvelle mesure n’est pas effectuée immédiatement, conservez les solutions d’échantillon
dans le dispositif d’échantillonnage/récipient d’échantillon et stockez-les dans un réfrigérateur (2-

8°C) et effectuez la mesure dans les 8 heures suivantes.

Utilisez cette fonction quand vous effectuez une nouvelle mesure de I’échantillon d’un patient.
(1) Sélectionnez « Menu » — « Re-Measurement » — « Patient Sample ».
(2) Suivez les instructions a I’écran, placez I’échantillon dans le support d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons

jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La mesure commencera automatiquement.

.', Re-measurement XX/ XX/XXXX XX:XX @

Please set the diluted sample

Do not use unprepared sample

Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3.1 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4.1 (Programme de Thalassémie) pour

plus d’informations.

6.5.2 Calibrateur

Utilisez cette fonction quand vous effectuez une nouvelle mesure d’un calibrateur.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » —> « Re-Measurement » — « Calibrator ».

(2) Suivez les instructions a I’écran. Insérez la carte a code QR du calibrateur RC-W dans la fente pour la carte. Retirez-la
apres le bip sonore. Suivez les instructions a I’écran et placez le calibrateur dans le support d’échantillons. Fermez le
plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La mesure commencera

automatiquement.

Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3.3 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4.3 (Programme de Thalassémie) pour

plus d’informations.

6.5.3 Controle qualité
Utilisez cette fonction quand vous effectuez une nouvelle mesure d’un contréle qualité.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Quality Control ».
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(2) Suivez les instructions a I'écran. Insérez la carte a code QR du controle RC-W dans la fente pour la carte avec le code
QR orienté vers le haut. Retirez-la apres le bip sonore. Suivez les instructions a I’écran et placez le contrdle qualité
dans le support d’échantillons. Fermez le plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un

clic. La mesure commencera automatiquement.

&, Re-measurement  xoi/oq000c Yok @ ®, Re-measurement 20020030008 001K @

Please set the diluted QC sample
Please insert the QR code card ‘

to start QC measurement
Do not use the undiluted QC sample

Remarque : Reportez-vous au chapitre 5.3.4 (Programme de Diabéte) et au chapitre 5.4.4 (Programme de Thalassémie) pour

plus d’informations.

6.5.4 Préparation du calibrateur (pour le Programme de Diabéte)

Utilisez cette fonction seulement quand vous préparez le calibrateur (reconstituant) HbAlc. Utilisez uniquement cette fonction

quand vous effectuez une nouvelle mesure du calibrateur HbAlc.

Remarque : N’utilisez pas cette fonction pour le Programme de Thalassémie.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Re-Measurement » — « Calibrator Preparation ».

(2) Suivez les instructions a I’écran et placez le calibrateur HbAlc non dissout dans le support d’échantillons. Fermez le
plateau des échantillons jusqu’a ce qu’il se remette en place en émettant un clic. La reconstitution commencera

automatiquement.

’_ Calibrator Preparation 00/ xx/50000 XX1XX @ '._ Calibrator Preparation  30¢H0¢/H0000 300200 @

Please set the calibrator

to start calibrator preparation v (‘= |
’ . Calibrator preparing

Do not use prepared calibrator

Back

(3) Suivez les instructions a I'écran et retirez le flacon.

6.6 Effectuer un amorgage

6.6.1 Elimination des bulles
Utilisez cette fonction quand une pression anormale est détectée dans le systéme. Suivez les instructions ci-dessous quand

vous éliminez des bulles.

(1) Appuyez sur « Menu » — « Priming » — « Bubble Removal ». Ce processus prendra environ 8 minutes.
.. Menu 300/ X0 30000 XK XK @ 4.: Priming WA WK @
# Operator Select + Bubble Remaoval
# Results Search + Initial Priming
+ Column/Reagent Replacement
& Calibration/Quality Control ’
+ Re-Measurement
& Priming
(e J 4 JL 1 JU_ nex | ([ sex  J 4 )1 J[_ next )
(2) Appuyez sur « Start » pour éliminer les bulles. L’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil quand I’élimination des

bulles sera terminée.
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.; Bubble Removal 3030050000 KK 1 @

Do you want to perform
Bubble Removal?

The remaining reagent counter will be
xxx after Bubble Removal

e

Remarque : L’élimination des bulles consomme une certaine quantité de réactifs. Remplacez le kit de réactifs si nécessaire.

6.6.2 Amorgage initial
Utilisez cette fonction quand I’Analyseur RC-W n’a pas été utilisé pendant une longue période ou si des erreurs concernant la

ligne de base se produisent (Reportez-vous au chapitre 9.3 pour la liste des erreurs).

(1) Appuyez sur « Menu » — « Priming » — « Initial Priming ». Ce processus prendra environ 16 minutes.
._ Menu 200/ 206 W0000 3005306 @ ". Priming 2003050000 KKK @
& Operator Select + Bubble Removal
* Results Search + Initial Priming

+ Column/Reagent Replacement
# Calibration/Quality Control

# Re-Measurement

* Priming
(B J 4 J 1 ) tex ] ([ sax J( ¢ J 1 J[_next |
(2) Appuyez sur « Start » pour effectuer un amorgage initial. L’Analyseur RC-W retournera a I’écran d’accueil quand

I’'amorgage initial sera terminé.

..: Initial Priming 200/ XX 0000 KX IKX @

Do you want to perform
Initial Priming?

The remaining reagent counter will be
xxx after Initial Priming

Remarque : L'amorgage initial consomme une certaine quantité de réactifs. Remplacez le kit de réactifs si nécessaire.

7. Paramétrages

Remarque : Pour entrer dans le menu des paramétrages, un mot de passe superviseur est nécessaire.

Un mot de passe par défaut de 8 caractéres est fourni initialement. Changez le mot de passe par défaut superviseur apreés la

connexion initiale. (voir le chapitre 7.14 « Mot de passe superviseur » pour plus d’informations).

7.1 Saisie d’un ID patient

Utilisez cette fonction pour choisir quand saisir un ID patient et pour les configurations d’un ID patient.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Inputting Patient ID ».

"_ Menu 200 20 20000 XX XX @ ’. Settings XK 00000 KN @

# Results Search # Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient [D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

+ Re-Measurement + Operator Settings

#+ Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings

(e JL 4 JO 1 JC e ) e JOt JC v JC _mes )
(2) Les options suivantes sont disponibles (Par défaut : Modele #1).

Modéle #1 (Pendant la mesure) :

* La mesure commencera pendant que I'on saisit I'ID patient.

Modéle #2 (Avant la mesure) :
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* La mesure ne commencera pas tant que I'ID patient n’a pas été saisi.

OFF (DESACTIVE) :

* La fonction ID patient est désactivée.

Remarque : L'ID patient ne peut pas étre saisi /édité pendant la mesure si I'option OFF est sélectionnée.

& mputtingatient 10 soeoxsoon xce (@) &, inputting Patient 10 ¢/ xfro00¢ ik (@)
+ Pattern #1 (During measurement)
4 Pattern #2 (Before measurement)
+ OFF
@ “Pattern #1 (During Measurement)” is
selected
l
[ Bax JL 4 JL 1 ) sewe ] e ) JC7 )T wex ]

7.2 Editer un ID patient

Utilisez cette fonction pour éditer I'ID patient des résultats de mesure précédents.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Editing Patient ID ».

'_ Menu X A 00K K13 @ Q; Settings 300/ X000 KR @

# Results Search + Inputting Patient ID

+ Column/Reagent Replacement + Editing Patient [D

+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

+ Re-Measurement + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

# Settings # Screen Settings

C e )OOt O mex ) (e )t O3 JC_mex )
(2) On peut chercher un ID patient par date de mesure ou par ID patient.

Recherche par date :

. Sélectionnez la période souhaitée et appuyez sur « Next ». Quand les résultats de la recherche sont affichés,
descendez sur la barre de défilement et sélectionnez I'ID patient souhaité. Appuyez sur « Select » pour
visualiser les détails des résultats mis en évidence.

Remarque : Les résultats peuvent étre encore plus limités en appuyant sur « ID » et en saisissant un ID spécifique.

" Search by Date 3003000000 30000 @ " Results 0004 3000¢ XK @ ” 30/ 300000 XXX @

Start Date End Date | Result Court: 22 | |
No. Date Patient 1D
Year KK Year K -
o T e g [ ) )
20 0L 30 0% 123456789012
Day KX E Day XX E E] o0 K 123456769011 BBE]@
o o ===

Recherche par ID patient :

. Saisissez I'ID patient et appuyez sur « Ent ». Quand les résultats de la recherche sont affichés, descendez
sur la barre de défilement et sélectionnez I'ID patient souhaité. Appuyez sur « Select » pour visualiser les
détails des résultats mis en évidence.

Remarque : Les résultats peuvent étre encore plus limités en appuyant sur « Date » et en sélectionnant une période

spécifique.

<., 20000 000C X0 @ ', Results XX KXSIO00K XX @ '_ Search by Date XU XK/ A000C XXX @

| | Result Count 22 Start Date End Date

e veor oo Bl vear [ oo 9
§ ABC » 21 e ot ¢ 123456789013 ’ Month XX E Month
20 oo | 123456789012
L) e i
(=l =)o) =) e e

Remarque : Appuyer sur « print » sur I'écran des résultats lancera I'impression de tous les résultats.
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7.3 Volume d’injection d’échantillon

Utilisez cette fonction pour activer ou désactiver la commande de volume d’injection d’échantillon. Utilisez cette fonction si

rien ne peut étre détecté lors de I'utilisation du volume d’injection par défaut.

Remarque : Cette fonction n’est disponible que pour le Programme de Thalassémie.

Le volume d’injection augmentera de 5 pL a 7,5 pL une fois que « Augmenter (sample) injection volume » a été sélectionné.

(1)

Injection Volume ». Puis, sélectionnez « Normal » ou « Selectable » (sélectionnable).

Pour active ou désactiver cette fonction pendant les mesures, appuyez sur « Menu » — « Settings » —>

« Sample

’,' Menu 30 300 X000¢ 30X @ "' Settings 2063002000 2061300 @
+ Results Search

+ Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume

# Re-Measurement ‘ + Operator Settings

# Priming + Alc% Display Pattern

+ Settings. + Screen Settings v

7, sample Injection Vol ot/se/s000¢ xie0¢
& Inputting Patient 10

+ Normal
+ Editing Patient 1D

# Selectable

®

(e JL o IOt )L e ] (e JO 1 )Lt J_mex ) (

sk 4+ )1 )0 wex

Remarque : si vous sélectionnez « Selectable », I’écran suivant apparaitra apres la démarrage d’'une mesure.

'.' Measurement/ Thalassemia 3020000 K00 @

Normal
injection

Increase

injection

volume

volume

7.4 Paramétrages de I'opérateur

Utilisez cette fonction pour les configurations de I'opérateur.
L'ID opérateur et le mot de passe par défaut sont les suivants :

+ |D opérateur : OPERATOR1

* Mot de passe opérateur : OPERATOR1

Remarque : le mot de passe de connexion de I'opérateur est nécessaire dans les cas suivants :
+ quand vous lancez le démarrage de I’Analyseur
* lors de la restauration a partir du mode d’économie d’énergie

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Operator Settings ».

'; Menu 20030030000 3080100 @ '. Settings 20600000 300108 @
# Results Search
# Column/Reagent Replacement

’; Operator Settings M0 H0000 3001
+ [nputting Patient 1D #+ Select

+ Editing Patient [D * Edit

+# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume #+ Delete

# Re-Measurement ’ + Operator Settings ’ # Register
# Priming #+ Alc% Display Pattern

+ Settings + Screen Settings

®

(ea o JOt ) e ) ok J 1 J b J[_tex ) (

(2) Les 4 actions suivantes sont disponibles.

Select : pour sélectionner I'opérateur.

'. Select 20010630000 XX @ '; Select 206500 Y0000 X0 @
Confirmation
2] Date
1234560 30000/ 30508
1234561 o o
1234662 0008 300/ 30¢
1234563 B

ek JC 1 JCL (5ot )
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Edit : Pour éditer les ID opérateur enregistrés et les mots de passe de connexion correspondants.

’_' Edit X W AN W KK @ ' Edit Operator [D K 306 YOO0K KKK @ '. Edit Operator 1D 200H00/ 10000 0600 @
D

ol BE]@EBD. = )|
— )

"' Changing Operator Password 200 506 D000 xx:xx@
Operator Password

(BRE00EES
LY

Delete : Pour effacer les ID opérateur enregistrés.

Confirmation

1D will be changed to new one

=
U=

'. Delete 200200 20000 XK @ " Delete 206/ 30030000 300100 @
Confirmation
) Date
1234560 srtiio ‘ Press “OK" to delete 1234560 I
1234561 000/ w305 [
1234562 3000/ 30300
1234503 Er -
Back J([ 1 J(t J(peete ) ([ sa (1 (1 ) vetere ]

Register : Pour enregistrer les ID opérateur et les mots de passe.
Remarque : il est possible d’enregistrer jusqu’a 10 opérateurs. Un mot de passe opérateur est nécessaire pour chaque
opérateur et la longueur maximale d’un mot de passe est de 18 caracteres. Seuls les alphabets et les chiffres

romains sont disponibles.

" New X420 0000 1K @ ¥, Changing Operator Passward  xx/xx/5000¢ XX:3X @

Operatorpassword [ ]

5.@@.[]- 000000

CE = E]IIIE]I-
oo

Utilisez cette fonction pour sélectionner les modeles d’affichage d’Alc%.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Alc% Display Pattern ».
’. Menu 200/ 206X000C X001 X0X @ ’, Settings 00X OO XX XK @
# Results Search # Inputting Patient 1D
# Column/Reagent Replacement # Editing Patient 1D
+ Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume
4+ Re-Measurement # Operator Settings
* Priming * Alc% Display Pattern
* Sattings # Screen Settings
(oo JO b JOt ) _tea ) (e JC 2 ) ) _nex )
(2) Les 3 options suivantes sont disponibles : NGSP & IFCC, IFCC et NGSP.

" Alc% Display Pattern  xx/3¢/000¢ XxX:xx @

+ NGSP & IFCC
+ IFCC
+ NGSP

(Back JC L )t ) sewe ]
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7.6 Paramétrages de I’écran

7.6.1 Luminosité

Utilisez cette fonction pour ajuster la luminosité de I’écran tactile LCD.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » = « Screen settings » = « Brightness ».

';' Menu pesbetbes i thed @ " settings 3330030000 30K 230K @ " Screen Settings 20020000000 200000 @
# Results Search + Inputting Patient ID + Brightness
& Column/Reagent Replacement + Editing Patient 1D & Power Saving
# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume
& Re-Measurement ‘ + Operator Settings
& Priming + AlC% Display Pattern
* Settings # Screen Settings

(_gex  JL 4 JL 1 [ me ) e ) JC )T nex ) (e JC 4 JC T JC_wex ]

(2) 7 niveaux sont disponibles.

’, Brightness XX/XX/XXXX XX XX @
Level of Brightness

-

7.6.2 Economie d’énergie

Utilisez cette fonction pour paramétrer le temps d’allumage de I’écran avant que I’Analyseur RC-W n’entre en mode

d’économie d’énergie (quand aucune mesure n’est effectuée).

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Screen Settings » - « Power Saving ».
',' Menu 00300/ 1000 102X @ #; settings 30/ 030K 30K K @, screen Settings 0/306/1000¢ 300X @
# Results Search + Inputting Patient ID + Brightness
& Column/Reagent Replacement + Editing Patient 1D # Power Saving
# Calibration/Quality Control + Sample Injection Volume
# Re-Measurement » + Operator Settings
& Priming 4+ Alc% Display Pattern
® Settings 4+ Screen Settings
(e )0 JO1 ) mex ) (eex )t ) ¢ ) wex ) (s Ju JO 1t JC mex ]
(2)

Le temps d’allumage de I’écran peut étre paramétré entre 0 et 99 minutes (par défaut : 30 minutes). Si vous

sélectionnez 0, le rétroéclairage ne s’éteindra pas tant que vous n’appuyez pas sur le bouton « Mise en veille » en
haut a droite de I'écran.

-" Power Saving I/ XXHOK. KK XX @

Backlight will turn off after mins

7.7 Paramétrages sonores

Utilisez cette fonction pour les configurations sonores.

(1)

Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Sound Settings ».
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', Menu MO 3 300K M2 KK @ ,, Sattings KK/ HH OO0 KKK @ '; Sound Settings K RO KR KK ®
# Results Search

+ Sound Settings -+ Operating Sounds
+ Column/Reagent Replacement # Print Settings * Alerts
+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings + Error Sounds
# Re-Measurement » + External PC + End of Measurement
* Priming + Date/Time

+ Settings -+ Data Management

(e ) JC 1 JC_wea ] s )7

L) nex ) [ sk JL 4 JL 1 J[ e ]

(2) Les 4 actions suivantes sont disponibles : (par défaut : tous les sons sont paramétrés sur marche (ON)).

Operating Sounds : Pour activer ou désactiver les sons de fonctionnement.

Alerts : Pour activer ou désactiver les sons d’alarme.
Error Sounds : Pour activer ou désactiver les sons d’erreur.

End of Mesure : Pour sélectionner le son de notification a la fin d’'une mesure. (par défaut : Modeéle #1)

7.8 Paramétrages d’impression

Utilisez cette fonction pour les configurations d’impression.

(1) Sur la page d’écran, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Print Settings »
"' Menu 20020620000 20000 @ ', Settings 20030030000 20000 @ t'. Print Settings 20 3 H000C KK 100 @
+ Results Search

# Sound Settings

+ Print Layout
+ Column/Reagent Replacement + Print Settings

# Number of Copies

+ Calibration/Quality Control # Data Output Settings & Auto/Manual
+ Re-Measurement # External PC
# Priming

+ Date/Time

* Settings + Data Management
(e JL L )Lt ) mex ) (_sex  J 1 J b J_ e ] [ ek JL ot JCt J[ tea ]
(2) Les 3 actions suivantes sont disponibles :

Print Layout (par défaut : Modeéle #1)
* Modeéle #1 (Toutes les informations)
* Modeéle #2 (Sans les informations sur les pics)
* Modeéle #3 (Résultats numériques seulement)

Number of Copies (par défaut : 1 Copie)

* 0 a9 copies peuvent étre imprimées. Si 0 est sélectionné, rien ne sera imprimé.

Auto/Manual : Configurations d’impression (par défaut : Auto)

* Auto : Les résultats seront imprimés automatiquement apres la mesure.

* Manuel : Les résultats seront imprimés en appuyant sur « Next » a I’écran.

7.9 Paramétrages de sortie de données

Utilisez cette fonction pour les configurations de sortie de données.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Output Settings ».
'_ Menu 20030630000 300X @ Q; Settings AR08 KRIHK @ '_‘ Data Output Settings  xx/0/50000 Xxixx @
+ Results Search + Sound Settings + OFF
« Column/Reagent Replacement  Print Settings : 33?232 C
+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings #* USB & R5-232C
# Re-Measurement # External PC
» Priming + Date/Time
+ Settings + Data Management
Cesx ) ) ) mee ) Coa 7 ) ) nen ) T )T ) sew )
(2) Les 4 options suivantes sont disponibles (par défaut : arrét (OFF)).

OFF : La donnée n’est pas exportée.
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USB : Parameétre le port USB comme destination de sortie des données.
RS-232C : Paramétre le port RS-232C comme destination de sortie des données.

USB & RS-232C : Parameétre les deux ports RS-232C et USB comme destinations de sortie.

7.10 PC externe

Utilisez cette fonction pour activer ou désactiver la connexion a un PC externe.
Remarque : Cette fonction est disponible seulement si USB ou USB & RS-232C est sélectionné dans les Paramétrages de sortie
de données (Voir le chapitre 7.9 pour plus d’informations). Le PC externe sera nécessaire pour installer le suivi du

chromatogramme. Pour plus d’informations, reportez-vous au manuel d’instructions de suivi du chromatogramme.

(1) Sur I'écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « External PC ».

’.‘ Menu 206500 0000 XX 1NN @ "‘ Settings XX/XX 0000 XXX @ '. External PC »00/300/50000 X300 @
+ Results Search # Sound Settings * ON

+ Column/Reagent Replacement + Print Settings * OFF

+ Calibration/Quality Control + Data Output Settings

# Re-Measurement ’ # External PC

+ Priming + Date/Time

# Settings -+ Data Management
oo JO Ot JC_nes ) sec  JL 1 JL L ) _wex ] ek J 4 JO 1 JL e )

Remarque : La sortie des données entre |'analyseur et le PC externe doit étre effectuée dans un environnement sécurisé.

7.11 Date/Heure
7.11.1 Réglages de Date/Heure

Utilisez cette fonction pour régler la date et I'heure.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Date/Time » — « Date/Time Settings ».
'_ Menu 200200/ 30008 20000 @ ’, Settings 20636 30300 301306 @ ’, Date/Time XX KOO XX IKX @
# Results Search + Date/Time [ + Date/Time Settings
& Column/Reagent Replacement + Data Management A # Date/Time Display
+ Calibration/Quality Control + Diagnosis Program
& Re-Measurement ‘ + Changing Supervisor Password ‘
* Priming
# Settings [
e J ) ) wee ) (_gex  J( ¢ Jt ) mex | (sack  JL 4 J 1 [ went
Q, Date/Time HHSHXAKKK KK XK @
Y 2018
ear [ 208 g
Month H
Day ’T@ Minute H
oK
7.11.2 Affichage de Date/Heure
Utilisez cette fonction pour sélectionner les formats d’affichage de la date et de I'heure.
(1) Sur I'écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Date/Time » — « Date/Time Display ».

(2) Les formats suivants sont disponibles (par défaut : Modele#1).

'. Date/Time Display XX 000K XX @

+ Pattern#1 (dd/mm/yyyy)
+ Pattern#2 (mm/dd/yyyy)
* Pattern#3 (yyyy/mm/dd)

([ Back

JCe ) O e )
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7.12 Gestion des données

Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management »

‘_, Menu

+ Priming
+ Settings

KX/ RXIOOOE XK XK @

# Results Search

4 Column/Reagent Replacement
+ Calibration/Quality Control

+ Re-Measurement

[ Back

L ) JC en

)

'_ Settings KX HASKHHK KA XX @

# External PC
+ Date/Time

# Data Management
+ Diagnosis Program

# Changing Supervisor Password
+ Language

e (T e )

2

Q. Data Management XXX/ 000K KXEXX @

+ Column/Reagent Condition
# Calibration Log

+ Quality Control Log

# User-specified coefficient
# Error History

# Deleting Data

([ Back

)L O O e )

7.12.1 Condition de la colonne/des réactifs

Utilisez cette fonction pour visualiser les conditions et les informations sur la colonne et sur le kit de réactifs.

(1) Sur I'écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Colonne/Reagent
Condition ».

(2) L’écran affichera le Lot No., la date de péremption et la premiére date d’utilisation.

(3) Appuyez sur « Export » pour exporter les informations vers un appareil externe, ou appuyez sur « Print » pour
imprimer.

7.12.2. Journal des calibrages

Q' Column/Reagent Condition X4/ XX/3X0XX XXX @

Lot. XXCKHIKHHK
Column Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd

Lot. XHOOCOHK
Reagent kit Exp. yyyy/mm/dd
First used yyyy/mm/dd

(Back [ epot  J[ print

Utilisez cette fonction pour visualiser I’historique des calibrages et les informations sur les calibrateurs, les réactifs et la

colonne utilisés pour les calibrages.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Calibrage Log ».

(2) Appuyez sur « Select » pour visualiser les détails du calibrage mis en évidence.

(3) Appuyez sur « Export » pour exporter les résultats vers un appareil externe et appuyez sur « Print » pour imprimer les
résultats.

’" Calibration Log 000 W INX @ "‘ Calibration Log 33 H000C XXIHK @
Calibration Date yyyy/mm/dd
Date Caltrater Lot Calibrator Lot. OO0
w00t 0/ 30¢ prss ity ‘ Column Lot. AOCCOOCOMK
000 0t 20 ORI, Reagent Kit Lot. HHRKRHHRHK
oD K prraserrrey
0k ok 1K prrrrcrrret v
(CBack )4 ) 1 )(setect ][ erint ] (mex ([ _mpor J[__eim_ )

7.12.3 Journal des controles qualité

Utilisez cette fonction pour visualiser les résultats de mesure des contrdles qualité (CQ).
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Remarque : un maximum de 50 résultats CQ peut étre stocké dans la mémoire interne de I’Analyseur RC-W (quand le

comptage dépasse 50, les données seront effacées en partant de I’entrée la plus ancienne).

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Quality Control Log ».

(2) Appuyez sur « Select » pour plus d’informations. Appuyez sur « Print » pour imprimer les résultats et appuyez sur
« Export » pour exporter les résultats vers un appareil externe.

Remarque : Appuyer sur « Print » sur I'écran du journal des contrdles qualité imprimera tous les résultats disponibles.

.‘ Quality Control Log XK XX XK KK XK @ '.‘ Quality Control Log X/ XX XRRK XXIXX @
fote Qualy Cormoll ot Results  5.0% Within
e HOCOOC0CK | ‘ Target 5.0% target range
o0 0 300 HOORDROK,
008 K8/ 30 MOCOOCOCOK
e 00/0GH000¢ XXX Lot. 300000
(Bac )[4 ) 1 )( setect )(erint ) (Back J[ eport J[ print

7.12.4 Coefficient spécifié par I'utilisateur

Utilisez cette fonction pour paramétrer le coefficient spécifié par I'utilisateur pour des ajustements mineurs dans les courbes

de calibrage.

Remarque : Cette fonction sert 3 paramétrer les coefficients « a » et « b » des courbes de calibrage (Equation : Y=aX+b)

construites pendant les calibrages. HbAlc, HbF, HbA2 peuvent étre ajustés individuellement. HbAlc est pour le Programme de

Diabete, HbF et HbA2 sont pour le Programme de Thalassémie.

(1) Pour paramétrer le coefficient spécifié par I'utilisateur, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management »
— « User-Specified Coefficient ».

(2) Saisissez le facteur de calibrage (Plage de a :0.000-9.999, Plage de b :-9.999-9.999)

.‘ User-specified coefficient  Xx/XX/300X XX:1XX @ ., User-specified coefficient  XX/XX/>000X XX:1XX @
HbALc % (FAST) HbF %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 EI
HbALc % (VARIANT) HbA2 %
a= 1.000 @ b= 0.000 @ a= 1.000 @ b= 0.000 @
Back Coc ] [ )

Remarque : Les Coefficients spécifiés par I'utilisateur n’influencent pas les résultats de calibrage.

7.12.5 Historique des erreurs

Utilisez cette fonction pour visualiser I'historique des erreurs. Un maximum de 100 entrées erronées peut étre stocké a la fois.

(1) Appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Error History ».
'.‘ Error History 30430/ 3000¢ XXX @
Back

remarque : les alarmes « Plus de papier » ne s’affichent pas dans I’historique des erreurs.

7.12.6 Suppression de données

Utilisez cette fonction pour supprimer toutes les données précédentes.
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(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Deleting Data ».
(2) Quand la fenétre de confirmation d’affiche, appuyez sur « OK » pour supprimer les données.

Remarque : Les données ne peuvent pas étre restaurées une fois qu’elles ont été supprimées.

'; Data Management X A0 XXIXXK @

Confirmation

-» Q @ Are you sure you want
to delete all results?

7.12.7 Informations sur le logiciel

Utilisez cette fonction pour visualiser des informations sur le logiciel.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Data Management » — « Software Information ».
(2) Appuyez sur « Print » pour imprimer les informations.
'. Software Information KX XK HHHK KK XK @

System Version XXXX

Control Version XXXX

Detector Version XXX

Table Version XXXX

Back Print

7.13 Programme de diagnostic

Utilisez cette fonction pour sélectionner le Programme de diagnostic.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Diagnosis Program ».
', Menu XXX IO XXEXK @ '; Settings XX KAHSKXKK KX XK @ -'. Diagnosis Program XX/ KKS K00 XK XK @
# Results Search + Diabetes
+ Column/Reagent Replacement + External PC + Thalassemia
# Calibration/Quality Control : g:::’::ar:ggement
: gﬁ;m:;surement ‘ + Diagnosis Program »
* Settings + Changing Supervisor Password
+ Language
e JO JCT JC e ] ([ eek JCL )1 )C ne ) [seac JC JCt O _nea ]

(2) Redémarrer I’Analyseur aprés avoir changé le programme de diagnostic.

(3) Paramétrez le kit de réactifs et la colonne correspondants pour le programme sélectionné.

7.14 Mot de passe superviseur

Utilisez cette fonction pour changer le mot de passe superviseur.

Remarque : un mot de passe par défaut de 8 caractéres est fourni initialement.

(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Changing Supervisor Password ».
" Menu WS HXHOOC XX IXK @ '; Settings 06 XX X0 30K @ ,Chanmngsuperuiwr Password o000 X @
# Results Search 5 [2 d
# Column/Reagent Replacement # External PC upervisor Passwor
+ Calibration/Quality Control : g::sﬁ:!::gement m
: gﬁ;m:;surement ‘ + Cranging Supenvs ‘ . :
: # Changing Supervisor Password
+ Settings + Language
(e O Ot )0 mex ) (eaoc JC ) ) e ) E]..E]E].-

(2) Saisissez le nouveau mot de passe superviseur (la longueur maximale du mot de passe est de 18 caracteres.).

7.15 Paramétrages de la langue

Utilisez cette fonction pour changer la langue.
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(1) Sur I’écran d’accueil, appuyez sur « Menu » — « Settings » — « Language Settings ».

(2) Sélectionnez la langue et appuyez sur « Setup ».

', Menu K KX HOOOC KKK @ ’. Settings XK KK HHEK KK XK @ .. Language RASHKS KHXKK KKK @
# Results Search
+ Column/Reagent Replacement * Externgl pC French
# Calibration/Quality Control : g:::f:d-lamn:gement
* |
* Settings + Changing Supervisor Password
[ Back ][ ] ][ T ][ Next ] [ Back ][ L ][ T H Next ] Back Setup

Remarque : Redémarrez I'analyseur aprés avoir changé la langue.

Ce chapitre décrit les controles de routine effectués par les clients et les informations sur les remplacements de composants.

Suivez les instructions et les lignes directrices ci-dessous quand vous effectuez la maintenance afin d’utiliser I’Analyseur RC-W

en toute sécurité.

8.1 Remplacement des consommables

Les messages suivants apparaitront quand les consommables devront étre remplacés.

Carte a code

Composant Message Quand le remplacer QR
nécessaire
“Insufficient reagent. Please replace the Max. 100 échantillons (RAPIDE), 80
Kit de reagent kit." échantillons (VARIANT, Programme de )
réactifs "Reagent kit has expired. Thalassémie) oul
Please replace the reagent kit." (il ne doit pas étre périmé)

"The column lifetime has been reached.
Please replace the column." Max. 2000 échantillons )
Colonne . . . L Oui
"The column use-by date has expired. Please (elle ne doit pas étre périmée)

replace the column."

100-450 échantillons

Papier ) ) i
"Out of printer paper." (en fonction des paramétrages Non

d’impression . )
d’impression)

Remarque : un seul kit de réactifs contient assez de réactifs pour :
100 mesures normales
1 amorgage initial
1 calibrage et contrdle qualité

Reportez-vous au chapitre 6.3.1 lors du remplacement du kit de réactifs et au chapitre 6.3.2 lors du remplacement de

la colonne.

8.2.1 Autotest automatique de démarrage

L’Analyseur RC-W effectue un autotest de routine quand on I'allume. Celui-ci controle la quantité de lumiere du détecteur, la
pression du canal de flux, la température de I'unité et I'’état de communication de chaque circuit. Si I'un de ces parametres est

hors de la plage définie, une erreur s’affiche. Contactez votre fournisseur local. De plus, un bip sonore sera émis si un dispositif
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d’échantillonnage/récipient d’échantillon/flacon est resté sur le plateau des échantillons. Retirez-le avant d’allumer I’Analyseur
RC-W.

8.2.2 Elimination des déchets liquides

Eliminez les déchets liquides a la fin de chaque journée ol des mesures ont été effectuées. Reportez-vous au chapitre 5.5 pour
plus d’informations.

8.2.3 Réglage de I'heure

Au début de chaque journée, contrélez que I’'heure affichée sur I’écran tactile LCD soit correcte.

8.2.4 Maintenance de I’Analyseur RC-W

Eteignez I’Analyseur RC-W et retirez I'adaptateur AC avant d’effectuer toute opération de maintenance sur I’Analyseur RC-W.
Désinfectez la partie externe de I’Analyseur RC-W avec de |’éthanol et essuyez délicatement I’écran tactile LCD avec un chiffon
doux et sec.

Remarque : Assurez-vous que le panneau avant et les couvercles de I'imprimante et du kit de réactifs soient fermés pendant la

désinfection.

C Reportez-vous au chapitre 1.2 : Avertissements et Précautions lorsque vous effectuez des
opérations de maintenance réguliéres.
8.2.5 Controles de I'imprimante

Contrdlez que la qualité et la vitesse d’'impression soient normales. En cas de panne, contactez votre fournisseur local.
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9. Résolution des problemes

Essayez de faire les opérations suivantes avant de demander une réparation.

9.1 Analyseur RC-W

Probleme

Actions a faire

L’Analyseur RC-W ne s’allume pas.

+ Controlez que I'adaptateur AC soit correctement branché.
+ Controlez que l'interrupteur a I'arriéere de I’Analyseur RC-W soit sur marche (ON).

* Si le probléme persiste, arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W et contactez votre fournisseur

local.

9.2 Avertissements et précautions

Si I'un des messages suivants apparait sur I'écran tactile LCD, faites les actions correspondantes dans le tableau ci-dessous.

Message

Description

Actions nécessaires

Une erreur s’est produite

pendant une communication

Arrétez d’utiliser

fournisseur local.

01
par la commande de contréle
du systéme.
o Une erreur s’est produite lors
Communication Error i
02 du transfert de données sur le
fichier.
Une erreur de communication
03 autre que celles figurant ci-
dessus s’est produite.
01
02 La pompe de distribution de
liquide #1 ne fonctionne pas.
03
05
06 La pompe de distribution de
liqguide #2 ne fonctionne pas.
07
16
17 La pompe de mesure ne
Hardware Error 18 fonctionne pas.
20
21 L’aiguille dans le port
22 d’injection ne fonctionne pas.
23
32
33 La valve automatique ne
fonctionne pas.
34

I’Analyseur RC-W et contactez votre

Thermostatic Error Detected

Le thermostat dans I’Analyseur

RC-W ne fonctionne pas.

Eteignez I’Analyseur RC-W et rallumez-le.

Abnormal Pressure Detected (1)

La pression a atteint sa limite

supérieure.

Si I’erreur persist

Remplacez la colonne par une colonne neuve.

e, arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W

et contactez votre fournisseur local.

Abnormal Pressure Detected (2)

La pression est trop faible.

résoudre ce prob

L’Analyseur RC-W essaiera automatiquement de

leme. Si le probléme n’est pas résolu,

effectuez une « élimination des bulles » (voir le chapitre
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Message

Description

Actions nécessaires

6.6.1). Si 'erreur persiste, arrétez d’utiliser I’Analyseur

RC-W et contactez votre fournisseur local.

Abnormal Pressure Detected (3)

Une pression anormale est
détectée dans I’Analyseur RC-
W.

Arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W et contactez votre

fournisseur local.

Liquid Leakage Detected (1)

Fuite détectée dans le four a

colonne.

Controlez que le kit de réactifs soit solidement inséré et
que le support de colonne soit bien fixé.
Contrdlez la surface inférieure du four a colonne. S’il y a

du liquide, essuyez-le avec soin.

Liquid Leakage Detected (2)

Fuite détectée dans le four a

colonne.

Contrélez que le kit de réactifs soit solidement inséré et
que le support de colonne soit bien fixé.
Controlez la surface inférieure du four a colonne. S’ily a

du liquide, essuyez-le avec soin.

Unable to Detect the USB Connection

Une erreur s’est produite lors
du transfert de données a
I'USB.

Controlez la connexion USB.
Controlez que la mémoire de I’'USB contienne assez

d’espace libre et qu’elle fonctionne correctement.

Unable to Detect the Printer

Une erreur de communication
s’est produite avec

I'imprimante.

Arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W et contactez votre

fournisseur local.

Out of Printer Paper

Plus de papier dans

I'imprimante

Remplacez le papier dans I'imprimante.

The Column will Expire Soon

La colonne sera bientot

périmée.

Les colonnes périmées ne peuvent pas étre utilisées.

Remplacez la colonne par une nouvelle colonne.

The Reagent Kit will Expire Soon

Le kit de réactifs sera bient6t

périmé.

Les kits de réactifs périmés ne peuvent pas étre utilisés.

Remplacez le kit de réactifs par un nouveau kit.

Reagent Kit/Column will Expire Soon

Le kit de réactifs et la colonne

seront bientot périmés.

Les réactifs et les colonnes périmés ne peuvent pas étre
utilisés apres leur péremption. Remplacez-les par de

nouveaux réactifs/nouvelles colonnes.

The Reagent Kit is Running Low

Le kit de réactifs va bient6t

s’épuiser.

Le kit de réactifs ne peut pas étre utilisé quand le
comptage restant atteint 0. Remplacez-le par un

nouveau Kkit.

The Column is Running Low

Les comptages restants de la

colonne vont bientot s’épuiser.

La colonne ne peut plus étre utilisée quand le comptage
restant atteint 0. Remplacez-la par une nouvelle

colonne.

Reagent Kit/Column are Running Low

Les comptages restants du kit
de réactifs et de la colonne

sont proches de 0.

Les comptages restants du kit de réactifs et de la
colonne sont proches de 0. Remplacez-les par un

nouveau kit et une nouvelle colonne.

The Reagent Kit has Expired
Replace the Reagent Kit

Le kit de réactifs est périmé et

ne peut plus étre utilisé.

Remplacez le kit de réactifs.

The Column has Expired

Replace the Column

La colonne est périmée et ne

peut plus étre utilisée.

Remplacez la colonne.

Insufficient Reagent

Replace the Reagent Kit

Plus de réactif. Le comptage

restant est 0.

Remplacez le kit de réactifs.

The Column has Reached its Limit

Replace the Column

Le comptage restant de la

colonne est 0.

Remplacez la colonne.

Wait for Degassing

La pression n’a pas atteint la

valeur nécessaire.

L’Analyseur RC-W essaiera automatiquement de
résoudre ce probleme. Si I’erreur persiste, contactez

votre fournisseur local.
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A

Si 'une quelconque de ces erreurs persiste, méme aprés que vous avez pris les contremesures décrites ci-

dessus, arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W et contactez votre fournisseur local.

9.3 Attention

En cas de résultat de mesure anormal, I'un des messages suivants s’affichera et sera imprimé. Reportez-vous au tableau ci-

dessous et essayez de faire les actions nécessaires.

Message

Description

Action nécessaire

Abnormal Concentration

La concentration d’hémoglobine a dépassé la limite
acceptable.

L’échantillon peut étre insuffisant ou trop abondant

Collectez et mesurez un nouvel échantillon
de sang (avec un nouveau dispositif
d’échantillonnage/récipient d’échantillon).
Sinon, changez le « Volume d’injection de

I’échantillon » (voir le chapitre 7.3).

Data Calculation Error

Aucun pic détecté.

Controlez I’échantillon.
Collectez et mesurez un nouvel échantillon
de sang (avec un nouveau dispositif

d’échantillonnage/récipient d’échantillon).

Out of Measurement Range

Les résultats de mesure étaient hors de la plage
mesurable. Les résultats ne seront ni affichés ni

imprimés.

Si une analyse ultérieure est considérée
comme nécessaire, utilisez une méthode

alternative.

Abnormal Hemoglobin
Detected

Une hémoglobine anormale a été détectée.
Il faut détecter : I'HbS, 'HbC, 'HbE et 'HbD.

Si une analyse ultérieure est considérée
comme nécessaire, utilisez une méthode

alternative.

Detector Error

La quantité de lumiére atteignant le détecteur est

réduite.

Arrétez d’utiliser I’Analyseur RC-W et

contactez votre fournisseur local.

Baseline Error

La ligne de base a dépassé la limite acceptable.

A0 Bandwidth Error

La bande passante AO a dépassé la limite acceptable.

Alc half bandwidth error

La demie bande passante Alc a dépassé la limite

acceptable.

AO retention time was early/A0

retention time was late

Le temps de rétention AO a été trop précoce ou trop
tardif.

Alc retention time was
early/Alc retention time was

late

Le temps de rétention Alc a été trop précoce ou trop
tardif.

Effectuez un « Amorgage initial » (voir le
chapitre 6.6.2) et ensuite effectuez la

mesure a nouveau.

Alc peak was not found

Aucun pic d’Alc n’a été trouvé.

Effectuez un « Amorgage initial » (voir le
chapitre 6.6.2) et ensuite effectuez la
mesure a nouveau.

Si I'erreur persiste, I’échantillon peut ne

pas contenir d’HbAlc.
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10. Service aprés-vente

10.1 Réparations

Contactez votre fournisseur local si vous constatez des anomalies ou si des réparations sont nécessaires.

Cependant, le fabricant se réserve le droit de facturer les frais de réparation et/ou de refuser de réparer le produit dans les cas
suivants.

(1) Le produit n’est plus fabriqué depuis 7 ans ou plus et/ou ses composants ne sont plus disponibles.

(2) Le produit a été modifié sous quelque forme que ce soit.

(3) Le produit a été gravement endommagé.

10.2 Historique des révisions

Historique des révisions

Date de la révision Numéro de la révision Page de révision Description
2022/04/15 1,0 — 1st édition
2023/05/29 2.0 Page 14; deuxiéme probléme

La description de l'utilisation

prévue a été modifiée.

Page 64;
Le tableau des «définitions du

symbole» a été ajouté.

Page 67;

Ajout de texte demandant a
I'utilisateur d'acquérir la derniére
version du manuel d'utilisation
pour s'assurer qu'il n'y a pas de

mixtes.

Numéro du document : UMFR-RCW-R200
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Défi nitions des Symboles

M
M

Marquage CE

Numéro de catalogue

<
o

Dispositif médical de

diagnostic In vitro

Limites de température

Fabricant

E
< g

Représentant agréé dans la

Communauté Européenne

vd| K

Utiliser avant LOT lotto/Numéro de lot
Consulter des instructions
pour une utilisation ou

SN Numéro de série

consulter des instructions

électroniques a utiliser

3| =

Date de fabrication

Symbole pour le marquage de I'EEE

‘ Imported & Distributed by ‘

Importé et distribué par

& 134

Ne réutilisez pas

CONT

Contenu
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Importateur

A.MENARINI

diagnostics

A.MENARINI Diagnostics S.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 FIRENZE

ITALY

Distributeur

A.MENARINI

diagnostics

ITALIE

A. Menarini Diagnostics Srl

Via Lungo I'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli - Firenze, Italy
Tel. +39-055-5680422

Fax +39-055-5680905

www.menarinidiagnostics.it

L'AUTRICHE

A. Menarini GmbH

Pottendorfer Strasse 25-27A-1120 Wien, Austria
Tel. +43-1-80415760

Fax +43-1-8043194

www.menarinidiagnostics.at

BENELUX

A. Menarini Diagnostics Benelux S.A/N.V.De Kleetlaan 3
1831 Diegem, Belgium

Tel. +32-2-7214545

Fax +32-2-7215049

www.menarinidiagnostics.be



http://www.menarinidiagnostics.it/
http://www.menarinidiagnostics.at/
http://n.v.de/
http://www.menarinidiagnostics.be/

LA FRANCE

A. Menarini Diagnostics France S.A.R.L.3-5, rue du Jura - BP 70511
94633 Rungis Cedex, France

Tel. +33-1-56346910

Fax +33-1-56346911

www.menarinidiagnostics.fr

ALLEMAGNE

A. Menarini Diagnostics DeutschlandEine Division der Berlin Chemie
AGGlienicker Weg 125

12489 Berlin, Germany

Tel. +49-30-67073000

Fax +49-30-67073020

www.menarinidiagnostics.de

GRECE

A. Menarini Diagnostics s.a.

575, Vouliagmenis Ave.

164 51 Argyroupolis - Athens, GreeceTel. +30-210-99 44 952
Fax +30-210-99 45 029

www.menarinidiagnostics.gr

LE PORTUGAL

A. Menarini Diagndsticos

Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel |, 2¢ B

2770-203 Pago de Arcos, PortugalTel. +351-210-930-000
Fax +351-210-930-001

www.menarinidiag.pt

ESPAGNE
A. Menarini Diagnosticos S.A.
Avenida del Maresme 120

08918 Badalona, Barcelona, SpainTel. +34-93-50-71000
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http://www.menarinidiag.pt/

Fax +34-93-27-80215

www.menarinidiag.es

ROYAUME-UNI

A. Menarini Diagnostics Ltd
405 Wharfedale Road,
Winnersh-Workingham,
Berkshire RG415RA, UK

Tel. +44-118-944 4100

g Fabricant

SEKISUI MEDICAL CO., LTD.

1-3, Nihonbashi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-0027, JAPAN
www.sekisuimedical.jp

Tel: (+81)03-6837-5517(9:00-17:00 Japan time)

Adresse e-mail de contac: smd_global_info@sekisui.com

m Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Pour les patients/utilisateurs/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique
(Réglement 2017/746/UE sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ;si, pendant l'utilisation de cet appareil ou a la
suite de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a

votre autorité nationale.

La derniére version des manuels d'utilisation multilingues traduits est disponible a I'URL suivante.

https://www.sekisuimedical.jp/english/business/diagnostics/ce-products-ifu/

SEKISUI
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