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1- INTRODUCAO

LABMAX 560 € um Analisador totalmente automatizado com software de analise
dedicado. As fungdes do software do analisador incluem a facilidade de interagir com
um microcomputador, que define a selecdo de métodos de ensaios detalhados para
amostras individuais. Um sistema de cédigo de barras é usado para a identificacdo
rapida das amostras dos pacientes, reagentes e amostras de CQ (Controle de
Qualidade).

2- SECOES DO MANUAL

O manual foi dividido em 9 Secdes, e Anexos (de A a D) , contendo auxilios gréficos e
fotografias a fim de possibilitar facil consulta. Os capitulos e anexos estéo listados a
seguir:

Secéo 1 - Precaugdes de Seguranca e Instalagao

Apresenta as precaucdes de operacdo e seguranca no uso do analisador, bem como
as normas de conformidade, especificacbes técnicas e de seguranca que foram
seguidas no desenvolvimento do projeto e fabricagcdo do analisado e que devem ser
respeitadas no momento do uso e instalagao.

Secéo 2 - Visdo Geral do Sistema

Apresenta detalhadamente as especificacbes gerais e componentes do analisador,
apresentacdo do software e hardware para operagdo do analisador, incluindo a
descricdo das telas exibidas.

Secao 3 - Preparacdo do Sistema e Rotina de Analise

Esta secdo contém informacdes que garantem o permanente, seguro e eficaz
funcionamento do analisador, os procedimentos gerais para inicializagcdo/operagdo do
analisador, a descricdo dos procedimentos de ensaio, com 0S respectivos registros e
carregamento dos reagentes, diluentes, solu¢cbes de lavagem, calibradores, controles
e amostras dos pacientes, a selecdo de teste para amostra de paciente, a forma de
operacao do software, o desligamento do analisador.

Secéo 4 - Fungbes Operacionais

Fornece uma descricdo completa das fun¢cbes operacionais acessorias do analisador,
tais como controle do administrador do software, interrupgcdo e reinicio do ensaio,
parada de emergéncia, interrupcdo de amostragem, menus de corrida, parametro,
calibracdo, controle de qualidade, menu do sistema que inclui o ajuste do sistema,
inscricdo do reagente, login/logout e versdes do programa, copia de seguranca,
definicbes, alcance normal.

Secéo 5 — Recuperagédo de Resultados

Descreve a impressdo automatica dos resultados, a recuperacdo dos resultados
armazenados, valores de calibracdo, controle de qualidade, flags e sinalizacdo de
erros na recuperacao dos resultados, exemplos de resultados impressos.

Secéo 6 — Manutencgéao

Apresenta os intervalos de manutengdo diaria, semanal, mensal, periédica, checagem
do sistema, sensores, procedimentos de limpeza e substituicdo de pecas.

Edicdo: Dezembro, 2010 3
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



Secéo 7 — Solugdo de Problemas

Descreve os procedimentos de solucdo de problemas que podem ocorrer antes e
durante a andlise da amostra, erros de calibracdo, resultados fora dos padrbes,
problemas mecanicos, elétricos, por erro do usuario, atualizacdo do software, alarmes
audiveis, e problemas gerais como cédigos de erro na impressao.

Secéo 8 — Codigos de Alarmes

Apresenta as definicbes e classificacbes dos codigos de alarmes, os alarmes na
interface do operador, e alarme da unidade.

Secéo 9 — Manutencgédo e Operacao do ISE

Guia de utlizacdo, informagcdes gerais para ensaio no ISE, com especificacdes
técnicas, manutencdo, mensagens de erro e cbdigos de alarme, e procedimentos para
soluc&o de problemas.

Anexo A — Teoria de Célculos

Anexo B — Folha de Manutencéao

3-APRESENTACAO DO ANALISADOR

O LABMAX 560 €é um analisador clinico totalmente automatizado de acesso
randémico, com capacidade de desempenho de 560 testes por hora com maédulo ISE.
O analisador opera com amostras em tubo primario, diluicdo de amostras “onboard” e
compartimento de reagente refrigerado, contendo painéis detalhados de testes para
Quimica Clinica, Proteinas e Drogas Terapéuticas, Sistema de lavagem de cubetas,
bandeja de amostras refrigeradas para Calibradores e Controles de Qualidade
‘onboard”, Amostras de Urgéncia, Interface direta com o computador principal,
Funcdes de reensaio de amostra e pré-diluicdo automética.

O analisador LABMAX 560 utliza um software dedicado para acesso de todas as
funcdes do sistema, com interface grafica.

Canais de Testes - 63 canais (60 canais fotométricos, 3 ISES)

Tipos de Ensaio - Ponto final, cinética, turbidimetria, ISE, branco de amostras e de
reagentes.

Capacidade - 560 testes por hora com moédulo ISE

Sistema ativo - Velocidades variadas

Quantidade de Amostras - 72 posicdes para rotina, urgéncias e amostras de
Controle de Qualidade. Identificacdo de codigo de barras, pré-diluicdo e reensaio
automatico.

Pipetagem de Amostras - Micro-pipetas com detector de nivel de liquidos, deteccéo
de amostras de pouco volume e detector de coagulo.

Sistema de Reagentes - 60 posi¢cOes de reagentes (frascos de 20ml, 50ml, 70ml e
100ml). Identificagdo de codigo de barras dos reagentes, célculo de volume de
reagente remanescente e testes disponiveis.

Unidade ISE - integrada

Sistema de cubetas - 90 cubetas reutilizaveis (volume: min. 150 uL, max. 450 uL).
Detector - Absorbancia direta na cubeta (mono ou bi-cromatico).

Filtros: 340, 380, 415, 450, 510, 546, 570, 600, 660, 700, 750 e 800 nm.
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Unidade Principal: IRU-Unidade de Reac¢do e Incubagcdo, DTR-Unidade de deteccéo,
SPT-Unidade de pipetagem da amostra, RPT-Unidade de Pipetagem de Reagente,
MIX-Unidade de Mistura e Agitacdo, WU-Unidade de Lavagem, ASP-Unidade de
Amostra Automatica, RCU-Unidade do Recipiente de Reagente, SSP-Unidade de
Bombeamento da Amostra, RPP-Unidade de Bombeamento de Reagente, WPP-
Unidade da Bomba de Lavagem, SWU-Unidade de Fornecimento de Agua, TR-
Unidade de Passagem, ST-Sub-Tanque, ISE-Unidade de Elétrodo de lon Seletivo.

O manual do operador devera ser utilizado como um guia de instru¢cdes para a

realizacdo de todas as tarefas relacionadas a operacdo e manutencdo do Analisador
LABMAX 560 a nivel do usuario.

ATENg;AO: Todos o0s consumiveis (reagentes, controles, calibradores e
solugbes, inclusive de limpeza) ndo s&do partes integrantes do analisador.
Apenas reagentes, calibradores e controles que possuam registro independente
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) podem ser utilizados
com o analisador.

4-TERMO DE GARANTIA

A Labtest Diagnostica S/A declara que o LABMAX 560 fornecido por ela ou
através do revendedor autorizado estd garantido contra defeitos de fabricacdo ou de
montagem.

Esta garantia é valida por 01 (um) ano a contar da data de compra do
equipamento comprovada por nota fiscal.

A assisténcia técnica sera prestada pelos revendedores autorizados da Labtest
Diagnéstica S/A, que serdo acionados pelos clientes conforme sua regido. Através do
site www.labtest.com.br € possivel obter informac¢fes sobre estes revendedores.

Abaixo sado apresentados 0s motivos excludentes a substituicdo gratuita de pecas.

MOTIVOS EXCLUDENTES

" N&o realizacdo das manutencdes preventivas descritas neste manual
(conservacéo);

Ll Operacédo do LABMAX560 por pessoa ndo qualificada;

. Ma conservacdo do LABMAX560 (exposicdo excessiva ao calor, umidade,
limpeza com a utilizagdo de agentes agressivos, etc.);

" Disturbios provenientes da rede elétrica (seja em decorréncia de descargas
elétricas ou em decorréncia de falhas na instalagdo elétrica);

. Realizacdo de qualquer atividade de assisténcia técnica por terceiros, ndo

pertencentes ao quadro de funcionarios da Labtest Diagndstica S/A ou de outras
empresas por ela, expressamente, credenciadas;
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. Utilizacdo de pecas de reposicao, partes e materiais de consumo diferentes
dagueles recomendados pelo fornecedor do equipamento.
. Danos causados por operacéo inadequada do equipamento.

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA

Esta garantia ndo cobre, inclusive, itens consumiveis ou descartaveis, ou itens
sujeitos ao desgaste por uso normal (ex. acessorios), tais como: lampadas, eletrodos,
pipetas, seringas, tubulacbes, solugcbes de lavagem, de diluicdo, de calibracéo,
mangueiras e demais materiais consumiveis como cubetas, reagentes, frascos com
cbdigos de barra, etiquetas com cédigo de barras e filtros.
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SECAO 1

PRECAUCOES DE SEGURANCA E INSTALACAO
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1.1 ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA AO USUARIO

Os residuos de reacdo devem ser descartados de acordo com RDC n°
306/04, além de outras normas locais, estaduais ou federais de protecdo
ambiental.

1.2 PRECAUCOES DE SEGURANCA

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO “IN VITRO”

ATENCAO: LER ESTAS INSTRUCOES ANTES DE USAR O ANALISADOR E
SEGUIR OS PROCEDIMENTOS DE SEGURANCA INDICADOS.

Prevencédo de dano do sistema

1. Assegurar que a instalagdo do sistema esta de acordo com as recomendacgdes
fornecidas com o guia de instalacdo do Labmax 560.

2. Nao fazer nenhuma modificacéo no analisador.

Prevencédo de choques elétricos

1. Nao remover qualquer cobertura presa por parafusos, pois ha risco de choque
elétrico. Podem ser removidas coberturas fixas com presilhas de plastico,
conforme demonstrado em treinamento, através do manual do operador do
LABMAX 560. Contatar o SAC da Labtest em caso de duvidas.

2. No caso de derramamento de liquido dentro do sistema, contatar o SAC da
Labtest.

Prevencéo de dano pessoal

1. Nao tocar em partes mecanicas moveis, como as sondas de reagente ou
amostra, enquanto o sistema esta em operagdo. Durante a operacdo, assegurar-
se que a tampa acrilica esteja fechada.

2. Observar as etiquetas de adverténcia descritas neste manual.

3. Assegurar que o sistema foi desligado pelo menos durante 30 minutos antes de
trocar a lampada halégena. Esta precaucdo € necessaria, pois permite um tempo
suficiente para esfriar a lampada e reduzir o risco de queimaduras. A calibracdo do
sistema devera ser executada quando a lampada for substituida. Manter as méaos
longe do bulbo de vidro e assegurar que ndo ha nenhuma rachadura ou quebra ou
gue o gas vazou da lampada.

Descarte

1. Todas as solugdes de descarte devem ser dispostas de acordo com a com RDC
n° 306/04 e outras normas locais de controle de poluicdo local e descarte de
afluentes, dentro dos padrdes estabelecidos pelas autoridades. Ha dois tipos de
descarte (esgoto) gerados por este analisador, de baixa concentracdo e de alta
concentracgao.

2. Sequir as instrucdes do fabricante do reagente para a disposicao dos rejeitos
conforme normas de controle de poluicdo e descarte de afluente local.
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Prevencdo de infeccao

1. Utilizar luvas quando manusear amostras de pacientes e liquidos de rejeitos,
para a protecao de potenciais fontes de infeccéo.

2. Utilizar luvas quando manusear a sonda do SPT, sonda do RPT, células de
reacao, unidade de lavagem das sondas e sondas de descarte / esgoto.

Manuseio de reagentes, calibradores, e amostras controle

1. Assegurar se de que m&os e roupas ndo entrem em contato com 0s reagentes,
pois eles podem conter acido forte ou substancia alcalina.

2. Seguir as instrucdes do fabricante do reagente quanto as condi¢cdes de
armazenamento, manipulacdo e uso de reagentes, calibradores e amostras
controle.

3. Calibrar o analisador sempre que os reagentes forem substituidos.

4. Presenca de hemolise, lipemia ou bilirrubina na amostra pode alterar o
resultado do teste. Consultar as instrucbes de uso do fabricante para maiores
detalhes.

Precaucdes gerais

1. Assegurar-se de que a tampa superior esteja fechada enquanto o sistema esta
em operagao.

2. Nao abrir o RCU, ASP ou tampas do ISE durante a operacao.

3. Executar as rotinas de checagem e preparacdo do sistema indicados neste
manual, antes de iniciar a rotina.

4. Nao colocar frascos de reagentes ou recipientes de amostras em cima do
analisador para evitar derramamento que possa conduzir ao mau funcionamento
do sistema.

5. O sistema € projetado para analise de amostras de sangue, urina, e outras
amostras bioldgicas.

6. Contatar o SAC da Labtest para obter informacfes sobre analise de outros tipos
de amostra.

7. Assegurar-se de que as amostras estdo livres de coagulos e fibrinas, para
prevenir o bloqueio das sondas de amostra e reagente.

8. Assegurar-se de que ha volume suficiente de reagente disponivel para executar
0 numero de testes necessarios.

9. Nao deixar os recipientes de amostras abertas por longos periodos, para evitar
evaporacdo, causando a concentracdo da amostra.

10. Segquir as instrucbes deste manual para carregar amostras, reagentes,
calibradores e controles.

11. Assegurar-se de que a calibracdo esteja completa antes do inicio da rotina.

12. Assegurar-se de que a checagem periodica do sistema seja executada e 0s
consumiveis sejam periodicamente substituidos, conforme exigido.

13. No caso de contato acidental de reagentes ou amostras com a pele, tomar as
primeiras medidas de ajuda detalhadas abaixo.

14. Nunca utilizar o sistema para um propésito diferente de seu uso intencional.

15. Observar o ambiente de instalagdo recomendado e as precaucdes descritas
em:
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1.3 REQUISITOS PARA INSTALACAO

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO “IN VITRO”

LER ATENTAMENTE ESTA INSTRUCAO ANTES DE USAR O ANALISADOR E
FAMILIARIZE-SE COM OS ASSUNTOS E PROCEDIMENTOS DE SEGURANCA
INDICADOS. SEGUIR AS DISPOSICOES DA RESOLUCAO RDC n° 306/2004,
QUE DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA GERENCIAMENTO
DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE.

As instrucbes de instalacdo recomendadas estdo detalhadas no guia de
instalacdo do LABMAX 560. O guia deverd ser seguido para assegurar que a
operacéao do sistema nao seja alterada por instalacées externas e condicgoes.

Ambiente de instalagdo recomendado

1. Evitar exposicao de luz solar direta.

2. Instalar em lugar com a minima exposicdo a poeira e outras particulas
aerotransportadas.

3. Instalar em local plano.

4. Instalar em local com vibragdo minima.

5. O local (bancada) devera ser de construcao satisfatéria para acomodar o peso
do analisador.

6. Fazer uso de “no-break”.

7. Assegurar-se de que a circulagdo de ar seja adequada ao redor, e na parte de
tras do analisador.

8. Instalar em local bem ventilado.

9. Nao instalar o analisador ao lado de um local de armazenamento quimico ou
qualquer outra localidade que possa gerar gases.

10. N&o instalar o analisador préximo a uma fonte de calor, como por exemplo, 0
motor de um refrigerador ou congelador.

11. Nao instalar o analisador proximo a fontes de ondas eletromagnéticas.

Condicdes de Temperatura/ Umidade

1. Temperatura do ambiente: 15 a 30°C com variagdo de temperatura menor que
2°C por hora.

2. Umidade: 45 a 85%.

3. Instalar o analisador em lugar com boa ventilagao.

4. Nao instalar o analisador em local sujeito a ventilacdo direta do ar-condicionado.
Atencdo: Recomenda-se o0 monitoramento constante destas condicdes

ambientais.

Precaucgbes de instalagcao

1. Somente pessoal qualificado treinado devera instalar o analisador. Equipamento
devera ser instalado exclusivamente por revendedor autorizado da Labtest ou pela
propria Labtest. Consultar o site da Labtest www.labtest.com.br para obter
informacdes sobre as Empresas autorizadas.
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2. Proteger o analisador contra derramamento de liquido.

3. Assegurar-se de que o analisador esteja adequadamente instalado.

4. Conectar o analisador ao PC utilizando o cabo de LAN fornecido com o
equipamento. Outros cabos podem causar ruidos de fundo ou interferéncias.

5. Assegurar-se de que todos os cabos elétricos estejam conectados corretamente
6. O fornecimento de agua para o analisador devera atender as exigéncias
especificadas no item Requisitos para Instalacao.

7. A agua utilizada deve ter Resistividade =21 megaohm.cm ou condutividade <1
microsiemens/cm e concentracdo de silicatos <0,1 mg/L.

8- Verificar se a temperatura local e umidade estdo dentro das condicfes
requeridas para instalacéo.

Espaco

Verificar a figura a seguir para o dimensionamento do espacgo requerido para a
instalacdo, inclusive para o espaco de manutencdo e ventilacao.

Assegurar-se de que o espaco (minimo 300 mm) no lado esquerdo do analisador,
possibilite que a chave de liga e desliga do analisador seja acessada facilmente
em situacdo de emergéncia.

L/

1 il . : P
=<gspago para ventilagio e exaustan t 150 ou superion
. . . _-\'l::l-:l
Analizsador Principal ot (50
| 340 l
$
170 - 1 .
U0 ou superior

L 4 Frente 1

2470 Unidade: mm
o o

Alimentacéo elétrica e Aterramento

Instalar tomada 2P+T em conformidade com NBR14136 para alimentacdo do
analisador dentro da area de alcance do cabo de forca do analisador (2 metros). A
resisténcia de aterramento devera ser menor que 10 ohms.
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Suprimento de dgua e drenagem

Ha 8 tipos de conexdes de tubo, ao lado direito do analisador. Verificar a tabela
abaixo para maiores detalhes.

Tipo de fornecimento de aguae de Tipo de tubo de conexao Observacbes
drenagem
Fornecimento de agua pura Mangueira resistente a Analisador Principal: Gerador de
pressao agua purificada
Diametro Interno: 12 mm
Didmetro Externo: 18 mm
Fornecimento de solucéo de Tubo de PVC (R-3603) Analisador Principal -
lavagem 1 (Solucéo Acida) Diametro interno: 1,59mm Reservatério com a Solugéo de
Diametro externo: 4,76mm lavagem 1 (Soluc&o Acida), (com
tubo (1 m)e
filtro de linha)
Fornecimento de solugéo de Tubo de P.V.C (R-3603) Analisador Principal -
lavagem 2 (Solugéo Alcalina) Diametro interno: 1,59mm Reservatério com a solucéo de
Diametro externo: 4,76mm Lavagem 2 (Solugéo Alcalina),
(comtubo (1 m)e
filtro de linha
ISE - Esgoto de alta concentracdo Tubo de silicone ISE — Resenvatério do esgoto de
Diametro interno: 3 mm alta concentragao
Didmetro externo: 7 mm (comprimento:1 m)
WU - Esgoto de alta concentragéo Mangueira resistente a Analisador principal -
WU - Esgoto de baixa presséo Reservatorio do esgoto de alta
concentragao Didmetro interno: 15 mm concentragdo (comprimento: 1m)
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Linha de esgoto de baixa Didmetro externo: 22 mm Analisador Principal - Sistema
concentracao de drenagem do esgoto de baixa

Transbordamento concentragao

Antes da instalacdo do analisador, instalar o sistema de fornecimento de agua
(sistema de tratamento de agua de troca ibnica) e um sistema de drenagem de
esgoto de baixa concentracdo. Para esgoto de alta concentragdo, colocar um
reservatério proximo ao analisador principal. Antes que este reservatdrio encha,
descartar o esgoto de alta concentracdo, conforme os padroes de esgoto de alta
concentracdo especificados pelas autoridades sanitarias de sua localidade.

Sistema de fornecimento de agua

1. Pressao de agua: 0.15 a 0.34 Mpa (Mega Pascal)

2. Temperatura da agua: 5 a 25°C

3. Capacidade: 18 Litros por hora ou mais

4. Tubo de conexdo: mangueira resistente a pressao (Diametro interno: 12mm,
Diametro externo: 18mm)

Sistema de drenagem / escoamento

1. Capacidade: 18 Litros por hora

2. Posicao: O sistema de drenagem devera estar localizado pelo menos a 500 mm
abaixo da saida de esgoto do analisador principal, para permitir operacao correta
do sistema de drenagem (veja figura 1.3 abaixo).

Analisador Principal

500mm
Bancada

HAL LA LTS LSS LA LA

3. Posicionar a mangueira da saida de esgoto, de forma que os rejeitos sejam
escoados por gravidade.
4. Manter o final da mangueira de rejeitos nivelada, para permitir drenagem correta
de dejetos do analisador.
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1.4-CONFIGURACAO DO SISTEMA

U Taqede |
[ T d esgoto dealta |
| | | concentragdo -
| Impressora fobesseeswed |
I
""""I"'""I .................. .:'““"““““‘:
} o e e e e o . e o +4 Dreno i
s BT Anahisador 1 _ Transbordamento | H !
{_ ﬂI Principal ] bem—————— | -! ............... !
| (’(_nnpul;ldnr b |
! : ] i 1
{ | L._qr..} Sisterna de dgua '
__________ ! pura !
Solugho de lapagem AR ey :
Rede AC Sol 1]Sol 2
N° Uso
1 | Linha de saida de esgoto de alta concentracdo da WU (Mangueira resistente a
pressao)
2 | Linha de saida de esgoto de baixa concentracdo da WU (Mangueira resistente a
pressao)
3 | Linha de saida de esgoto de baixa concentracdo do recipiente de lavagem
(Mangueira resistente a pressao)
4 | Linha de saida de esgoto de alta concentracao do ISE (Mangueira de silicone)
5 | Conector para os tanques do rack externo
6 | Linha de entrada da solugéo de Lavagem 2 (Solugao Alcalina) (Mangueira de
PVC))
7 | Linha de entrada da solucéo de Lavagem 1 (Solucédo Acida) (Mangueira de
PVC))
8 | Linha de entrada de agua pura (mangueira resistente a pressao)
9 | Saida da linha de transbordamento (Resistente a pressao)
10 | Bragadeira de acoplamento
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2.1-PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os reagentes contidos na unidade RCU sao pipetados pela sonda RPT e as
amostras contidas na unidade ASP sao pipetadas pela unidade SPT. As amostras
e reagentes sdo dispensados nas cubetas de reacdo da unidade IRU de acordo
com parametros configurados no software do LABMAX 560 e submetidos a
homogeneizacdo através da unidade MIX. A unidade IRU (Unidade de Reacéo e
Incubacédo) é mantida a uma temperatura controlada de 37 graus.

A medida que a bandeja da unidade IRU movimenta, as cubetas s&o posicionadas
no caminho éptico da unidade de medicao fotométrica para determinacéo do valor
da absorbancia de cada reacdo. A unidade fotométrica utiliza grade de difracdo
para separacdo do fluxo luminoso em 12 comprimentos de onda na faixa de
340nm a 800nm.

A unidade de lavagem WU é responsavel pela limpeza de cada cubeta de reacéo
apos a leitura com agua ou solugéo de lavagem.

Modulo ISE

O sistema de avaliacdo eletroltica do sédio, potassio e cloro presente no
Labmax 560 utiliza a tecnologia do eletrodo ion seletivo. O fluxo completo de sddio
utiiza um tubo com membrana seletiva, especialmente formulada para ser
sensivel aos ions sddio. Os eletrodos para potassio e cloro empregam técnicas
semelhantes com membranas apropriadas e seletivas. O potencial de cada
eletrodo é avaliado de acordo com uma voltagem fixa e estavel estabelecida por
uma jungdo dupla de prata/cloreto de prata como eletrodo de referéncia. Um
eletrodo seletivo de ion desenvolve uma voltagem que varia de acordo coma
concentracdo do ion correspondente. A relacdo entre a voltagem desenvolvida e a
concentracdo do ion logaritmica, conforme expressada pela equagédo de Nernst:

RT log (=C)
oF

E=E"+

Onde: E = o potencial do eletrodo na solucdo da amostra E°= o potencial
desenvolvido me condi¢cbes padrdao RT/nF = A temperatura dependente
‘fator constante’, em termos de curva de calibragdo Log = Base dez de
fungdo logaritmica €@ €= Coeficiente de atividade do ion mensurado na
solugcdo C = Concentracdo do ion em questdo na solucéo

Um meétodo comparativo de ensaio é utilizado. Primeiro, o0 médulo ISE avalia o
potencial desenvolvido quando a amostra esta posicionada no eletrodo. Logo ap6és
o calibrador A é posicionado nos eletrodos. A diferenca entre os dois potenciais €
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relacionada logaritimicamente a concentracdo de ions mensurados na amostra
dividindo-se pela sua respectiva concentracdo na solucdo calibrador. Desde que a
diferenca entre os potenciais e a concentracdo de sodio, potassio e outros ions
sejam conhecidos na solucdo calibrador, o computador pode calcular a
concentracdo dos ions na solucdo amostra de acordo com a equacao de Nernst,
redefinida como:

E-E°=Slog (Cx/ Cs)orCx=Csx 10[(E -E°) / S]

onde E = potencial ISE desenwhido na solugdo de amostra E°= potencial ISE desenwolhido na
solugdo calibrador S = curva de calibragcdo do eletrodo calculado durante a calibracdo Cx =
Concentracdo de ion na amostra Cs = Concentracdo de ion na solucdo de calibracdo ‘S’, a cuna
de calibracdo, é determinado durante a calibracao utilizando-se os calibradores A e B, a partir de
niveis conhecidos de sddio, potassio e cloro.

2.2-FINALIDADE DE USO

Analisador automatico multi-paramétrico de acesso aleatorio para a realizacdo de
ensaios bioquimicos e imunoquimicos através da medicdo do produto de reacbes
cinéticas, de ponto final e dosagem de ions seletivos indicado para uso em
instituicbes médicas.

2.3 CARACTERISTICAS GERAIS

Nome: Labmax 560
Nome Técnico: Analisador de Fluidos Fisiolégicos

Modelo Comercial: Standard

2.4 APRESENTACOES

Catalogo BC — Contém Leitor de Cédigo de Barras

Catélogo IBC — Contém Leitor de Codigo de Barras + Médulo ISE

Catalogo BCR — Contém Leitor de Codigo de Barras + Sistema de refrigeracéo de
amostras

Catalogo IBCR — Contém Coédigo de Barras + Sistema de refrigeracdo de
amostras + Mdodulo ISE
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241 LISTA DE ITENS LABMAX 560

Partes e Acessoérios que acompanham o produto:

ltem Codigo
Leitorde cédigo de barras* 24521
Mdédulo ISE** 24520
Eletrodo de potassio (componente do modulo ISE)** 24506
Eletrodo de sodio (componente do moédulo ISE)** 24509
Eletrodo de cloro (componente do médulo ISE)** 24507
Eletrodo de referéncia (componente do modulo 24508

ISE)**
Sistema de refrigeracdo de amostras*** 24522

* Disponivel para todas as apresentacdes
** Disponivel para as apresenta¢des IBC e IBCR
*** Disponivel para as apresentacées BCR e IBCR

Fotos

Eletrodo de
Potassio

Eletrodo de
Sadio

Eletrodo de
Cloro
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Eletrodo de
Referéncia

Opcionaise Consumiveisque acompanhamo produto:

Item Quantidade Codigo N° de Registro
ANVISA

Kit de solugcdo de limpeza do modulo ISE* 90 ml 24563 10009010188
Calibrador Amédulo ISE* 500 mL 24561 10009010185
Calibrador Bmaédulo ISE* 125 mL 24562 10009010185
Solucao de lavagem acida (Solucao 1) 500 mL 02349 10009010319
Solugdo de lavagem alcalina (Solugéo 2) 500 mL 02350 10009010320
Solucao de descontaminagao 500 mL 24564 10009010189

* Disponiveis nas apresentacdes IBC e IBCR

OBS: Os itens acima descritos possuem registro proprio na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA).

Materiais de apoio que acompanham o produto:

CD de instala¢éo do software
Manual do usuério

Outrositens que acompanham o produto:

ltem Quantidade Codigo
Bandeja de reagentes 1 24500
Bandeja de amostras 1 24501
Bandeja de amostras — parte interna 1 24502
Bandejade reacao 1 24503
Tampadabandejade reagentes 1 24504
Tampa de bandeja de amostras 1 24505
Frasco de reagentede 70 mL 30 24511
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Frasco de reagente de 20 mL 30 24512
Tanque da solucéo de lavagem 1 1 24513
Tanque da solucéo de lavagem 2 1 24514
Mangueira plastica do esgoto de alta concentracao 10m 24515
ISE

Mangueira plastica da solugao de lavagem 1 1,0m 24516
Mangueira plastica da solucao de lavagem 2 10m 24517
Mangueira para saida de residuos alta e baixa 30m 24518
concentragao

Mangueira para entrada de 4gua deionizada 50 cm 24519
Rack paratanques externos com sensor de nivel 1 24523
das solugBes de lavagem (opcional)

Sensorde nivel dotanque de residuo (opcional) 1 24524
Cabo de alimentacdo com plugue macho de 10A

(2P+T) - didmetro dos pinos: 4mm em 1

conformidade com NBR14136

Cabode rede LAN Tipo Cross Over — 2 metros 1 24532
Abracadeirada mangueira 1 24533
Fusivel de vidro 2A/250V — Agao retardada 1 24534
Fusivel de vidro 4A/250V — Agao retardada 1 24535
Fusivel de vidro 5A/250V — Agao retardada 2 24536
Fusivel de vidro 10A/250V — acgao rapida 2 24537
Fusivel de vidro 4A/250V — acgao rapida 1 24538
Fusivel de tubo de ceramica 10A/250V — agéo 2 24539
retardada

Lampada halégena 12V/20W montada em suporte 1 24540
dedicado

Chave Allen hexagonalde 1,5mm 1 24541
Chave Allen hexagonal de 3,0mm 1 24542
Ferramenta de insercédo da ponta de teflon 1 24543
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Fotos:

Bandeja de Frasco de
reagente de
reagentes 20 mL
Bandeja de Talnque ga
amostra Tvaciom 1
{ lavagem 1
B .Jnfﬂl S
Bandeja de Tanque da
amostra (borda solucao de
interna) lavagem 2
B ® Mangueira
; Plastica do
. N Esgoto de
Bandeja reagéo Alta
\; | Concentracdo
: ISE

Mangueira

Tampa bandeja Plastica da
reagentes Solugéo de
Lavagem 1
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Mangueira

Tampa bandeja Plastica da
de amostra Solucéo de
Lavagem 2

Mangueira

para saida de

Mangueira para .,
9 P residuo alta e

entrada de agua

deionizada baixa .
(didmetros interno con_cAentragao
e ((_:hametros
interno e
externo:12x18mm) externo:15x22
_ mm)
: " Cabo de rede
L LANTipo
Cabo de ~ Cross-over
alimentacao
Chave Allen Abracadeira

de mangueira

Lampada
halégena

Ferramenta de
inser¢ao da Ponta
de teflon da
seringa
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Fusivel de
tubo de
ceramica

Fusivel de tubo de
vidro

Rack para
tanques

Frasco de externos
reagente de 70 (opcional)
mL

Sensor de nivel
do tanque de
residuo (opcional)

2.5-VISAO GERAL DO ANALISADOR

LABMAX560 COM A TAMPA ABERTA

LABMAX 560 COM A TAMPA EXTERNA ABERTA E PAINEL RETIRADO
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Conexdo Ethernet
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T T
e
T
T
e

Chave liga/desliga

Conexdo do cabo de
alimentagao
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LEGENDA

1 Residuo (alta concentracao)

2 Residuo (baixa concentracdo)

3 Residuo ISE (alta concentracdo)

4 Agua pura

5 Residuo (baixa concentracdo) no caso de

transbordamento

6 Solucdo de lavagem 2

7 Solucdo de lavagem 1
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- DT

UNIDADE

PRINCIPAIS FUNCOES

IRU

Unidade de Reacgao e Incubagao na qual ocorre a reacao a uma
temperatura controlada de 37 graus dentro das cubetas (total de 90
cubetas).

SPT

Unidade de Pipetagem da Amostra: A SPT aspiraamostrada Unidade
de Amostra Automatica (ASP) e dispensa o conteddo nas cubetas (em
IRU) e /ou no ISE. A probe é limpanacavidade do SPT apés ouso.

RPT

Unidade de Pipetagem de Reagente: O RPT aspiraum reagente de uma
bandeja de reagente (em RCU) e dispensa em uma determinada cubeta
(na IRU). O RPT consiste no RPT1 para o Reagente #1 e RPT2 parao
regente #2. Cada probe é limpano na cavidade do RPT ap6s a0 uso.

MIX

Unidade de Homogenizacao: Apds dispensacdo do reagente e amostra
na cubeta, o MIX realiza a homogenizacéo, provocando a mistura do
reagente e daamostra dentro da cubeta. Esta unidade consiste no MIX1
parao Reagente #1 e MIX2 parao Reagente #2.

WU

Unidade de Lavagem: O WU consiste em seis probes paralelas de
suprimento/aspiracéo, uma probe de aspiragdo e uma probe para
secagem. Estaunidade aspira areagéo depois dotérminodareacgdoe
leitura, limpando a superficie interna de cada cubeta com solucéo de
lavagem ou agua.

Unidade de Amostra Automatica: A ASP comporta 72 cubetas de
amostra (amostras normais e amostras de emergéncia), e 20 cubetas de
amostras reduzidas (calibradores e solugdo de lavagem do ISE).

RCU

Unidade de Reagentes: ORCU comportano méaximo 60 frascos de
Reagentes aumatemperatura controladade 8 a 15 graus.
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2. 5. 1- GERENCIAMENTO DO REAGENTE (RCU SCAN)

Informacdes de reagentes carregados séo registradas atraves da leitura das
etiquetas de cddigos de barras do reagente, fixadas nos frascos de reagente. Isto
€ executado durante uma rodada da bandeja de reagentes, na unidade RCU. Este
processo devera ser executado prioritariamente, pressionando a tecla da funcéo
START (F1). Reagentes no anel exterior com cdédigo de barras podem ser lidos
automaticamente pelo scanner ou podem ser introduzidos manualmente dentro no
software.

2. 5.2 - PREPARACAO

Inicializagcéo do hardware
Cada unidade retorna a sua posic¢éo original.

Inicio

As probes estdo situadas nos respectivos alojamentos. Cada bomba e seringa
enviam a solucdo em cada linha e expelem ar. SPP, RPP-1 e RPP-2 séao
preparadas. A unidade ISE é preparada.

Ensaio do branco da 4gua
Um ensaio do branco da agua é executado para a primeira cubeta.

Leitura externa do cdédigo de barras na etigueta de amostra (apenas com
codigo de barras habilitado)

Uma busca é feita ao microcomputador do operador, sobre os detalhes de ensaios
requeridos para cada amostra que sera testada.

2. 5. 3-ENSAIO DO REAGENTE N°1

Os processos seguintes descrevem a sucessdo de eventos para a rotina de
ensaios, assumindo que todos os reagentes e a verificagdo do sistema foram
realizados

Dispensa do Reagente n°1

A unidade de reagente (RCU) e a Unidade de Reagé&o de Incubacdo (IRU) giram
na posicao onde o reagente n° 1 é aspirado, sendo dispensado pela unidade de
pipeta de reagente (RPT-1) em uma cubeta no IRU

Dispensa da Amostra

A pipeta de amostra (SPT) aspira a amostra no ASP (unidade de amostra
automética) e dispensa na cubeta da unidade de reacdo de incubacdo (IRU)
contendo o reagente n° 1. O ASP e IRU giram individualmente para a posi¢cao
onde a amostra € aspirada / dispensada.
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Homogeneizando
O IRU roda e posiciona as cubetas para a posi¢cdo do MIX1. O Reagente 1 e a
amostra dispensados na cubeta do IRU sdo homogeneizados pelo MIX1.

Medida da absorbancia (Ver 1- 34)

O IRU gira na posicao onde a absorbancia serd medida. Sdo feitas medidas de
absorbancia na cubeta a cada 9 segundos, até 34 vezes. S@o coletados e
armazenados os resultados das medidas.

2. 5. 4-ENSAIO DO REAGENTE N°2

Dispensa do Reagente n°2

A unidade de reagente (RCU) e a Unidade de Reacao de Incubagéo (IRU) giram
na posicdo onde o Reagente n° 2 € aspirado, sendo dispensado pela unidade de
pipeta de reagente (RPT-2) em uma cubeta no IRU, que contém a mistura do
reagente n°1 e amostra.

Homogeneizando
O IRU roda e posiciona as cubetas para a posi¢cdo do MIX2. O Reagente 2 e a
amostra dispensados na cubeta do IRU sdo homogeneizados pelo MIX2.

Medida de absorbancia (Veja 35-68)

O IRU gira na posicao onde a absorbancia sera medida. Sdo feitas medidas de
absorbancia na cubeta a cada 9 segundos até 34 vezes. Sdo coletados e
armazenados os resultados das medidas.

2.5. 5- LAVAGEM

ApoOs a conclusdo do ensaio, a cubeta move até a unidade de lavagem (WU). A
solucdo de reacdo é escoada da cubeta e esta € lavada completamente.

2. 5. 6 -PARADA DE EMERGENCIA

Durante a rotina de ensaio, € possivel efetuar uma interrup¢cdo de emergéncia,
apertando as teclas Control e (F2) simultaneamente. O software também
interrompera a rotina de operacédo quando ha uma falha no analisador.

SERAO PERDIDOS DADOS DE ANALISE QUANDO UMA PARADA DE
EMERGENCIA FOR ORDENADA. OS SEGUINTES PROCEDIMENTOS
DEVERAO SER SEGUIDOS ANTES DE RETOMAR A OPERACAO:

A causadaparada de emergéncia deve ser solucionada!
1. Uma parada de emergéncia pode ser provocada por ajustes incorretos
introduzidos no sistema, pelo usuério.
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2. No caso de uma parada de emergéncia automatica provocada pelo sistema,
erguer a tampa e conferir se ha algum objeto obstruindo a operacdo mecéanica do
equipamento.

3. Quando a causa de uma parada de emergéncia € desconhecida, contatar o
suporte da Labtest Diagndstica para solucionar o problema.

2. 5. 7-DILUICAO DA AMOSTRA

Quando a concentracdo da amostra estd acima do limite de linearidade
programado, a amostra € diluida e analisada novamente. Os dados da diluicdo
sdo especificados na tela Parametros de Quimica (Chemistry Parameters). O
resultado liberado é corrigido para a diluicdo realizada.

2. 5. 8-ENSAIO DO BRANCO DE REAGENTE

Medicdo da absorbancia da cubeta com o reagente. Ha quatro tipos de Ensaios do
Branco de Reagente, conforme descrito abaixo:

1) -R1

2)-RlI + R2

3) - R1 + 4gua

4) -R1 + R2 + 4gua

Requisitos para ensaio de branco do reagente, como volume, nimero de
medicdes (uma, duas ou trés replicatas) e medicdes com ou sem &agua
(equivalente ao volume de amostra) podem ser ajustados na tela de Parametros
de Quimica (Chemistry Parameters).

Ajustes no valor do branco de reagente permitem resultados mais precisos nas
absorbancias do teste.

2. 5. 9- ENSAIO DO BRANCO DE AGUA (CUVETTE CHECK)

Medicdo da absorbancia de uma cubeta que contém agua. O resultado é usado
como um referencial para avaliar a limpeza da cubeta, para assegurar que ela nao
estd manchada.

O analisador executarA uma checagem na cubeta no inicio de cada rodada,
lavando as cubetas e conferindo a medida de absorbancia de cada uma.

As medicOes podem ser verificadas no menu [Mainte (F10)] — [W Blank]
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2. 5. 10 - ENSAIO DO ISE

As medicbes de Na*, K*, e CI é realizada quando o sistema Elétrodo ion Seletivo
(ISE) esta presente no analisador, e um teste de ISE é requerido. A urina deve ser
diluida 1:10.

O nome e nuimero de codigo do diluente deve ser registrado no tab menu
[System(F9)] — [Reagente].

O “prime”, a limpeza e a calibracdo do ISE podem ser executados na tela
MAINTENANCE (F10) / SEQUENCE SCREEN.

2.6 - COMPONENTES DO SISTEMA

Esta secdo descreve cada componente do analisador em detalhes. Ver 2.1 -
“VISAO GERAL DO ANALISADOR” para a localizagao de cada componente do
sistema.

2. 6. 1 - UNIDADE AUTOMATICA DE AMOSTRA (ASP)

A unidade automatica de amostra (ASP) consiste de uma bandeja removivel com
dois componentes, uma secdo de bandeja de amostra externa (cubetas para
amostra normal e de emergéncia) e uma secdo de cubetas para calibradores e
controles.

UNIDADE AUTOMATICA DE AMOSTRA (ASP)
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2.6.1.1 - BANDEJA DE AMOSTRAS

A bandeja é removivel e pontos de guia sdo utilizados para assegurar sua correta
adaptacdo. Durante a operacdo, a amostra na bandeja gira para a direita.

A bandeja consiste em duas partes, uma bandeja de amostra exterior e uma
bandeja de amostra interna de cubetas.

2.6.1.2- SECAO EXTERNA DA BANDEJA DE AMOSTRA

A secdo externa de amostra acomoda 72 cubetas de amostra (36 cubetas no anel
mediano e 36 cubetas no anel exterior), para amostra normal e amostra de
emergéncia. Quando colocar as amostras, assegurar-se de que as etiquetas com
os coédigos de barras estejam viradas para frente, para habilitar a leitura e
identificacdo das amostras (como mostrado na figura abaixo).

Colocacao dos Cubetas de Amostra

2.6.1.3-SECAO INTERNA DA BANDEJA DE AMOSTRA

A secdao interna de cubetas de amostra comporta 20 cubetas de amostra, e pode
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ser removido independentemente. Sdo armazenados calibradores e controles
nesta secao que, para as apresentacdes do Labmax 560 - catadlogos BCR e IBCR,
sdo refrigeradas aproximadamente a 10°C, para assegurar a estabilidade do
material. A secdo de cubetas interna ndo tem leitor de cédigo de barras. Portanto,
as posicoes destas amostras devem ser nomeadas no software.

As duas tampas do ASP devem estar em seus respectivos lugares antes de iniciar
os testes, sendo uma tampa principal para cubetas de amostra, e uma tampa
secundaria para amostras de emergéncia. Sao usados sensores para confirmar se
as tampas estao presentes antes do inicio da analise.

Secdo de cubetas de Amostra Interna removivel

2.6.1.4 - LEITOR DE CODIGO DE BARRAS

Os cubetas de amostra na secao exterior da bandeja de ASP sé&o lidas
automaticamente por um leitor de codigo de barras. As cubetas devem ser
orientados com a etiqueta de codigo de barras para frente. Os tipos de cubetas de
amostras utilizdveis sdo mostrados abaixo:

Diametro: 13 mm—16 mm
Altura: 53 mm-100 mm

Cubetas de amostra utilizaveis
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‘1_

smm

1

47mm J AREA DE IMPRESSAOQ
5mm
12.5 -14.5m
v
Tipo Ndmero de digito de Confira digito Caréter efetivos
dados
UPC(JAN) De 3 a 12 digitos 1 digito, Modulus 10, NUmeros (de 0 a 9)
NW7 De 3 a 12 digitos 1 digito, Modulus 16, NUmeros (de 0 a 9)
Simbolos (-, $,/. ,+)
CODE39 De 3 a 8 digitos 1 digito, Modulus 43, NUmeros (de 0 a 9),

Alfabeto Simbolos (-, $, /. ,+)

ITF De 3 a 12 digitos

1 digito, Modulus 10, NUmeros (de 0 a 9)

CODE128 De 3 a 12 digitos
(sub-set A,
BeQC)

2 digitos, Modulus 103, Numeros (de 0 a 9),
Alfabetos (letras mailsculas
e minusculas) Simbolos (!,”,
#.$, (), * .+, 1, <, >, =2,
@, [,]) Nota: ndo podem ser
usadas letras romanas
mindsculas para sub-set B

Especificacdes do codigo de barras para amostra

Largura do modulo de barras

De 0,25mm a 1,00mm

Altura do cédigo de barras

15 mm ou maior

Comprimento do codigo de barras

60 mm ou menor, incluindo a zona morta

Zona morta Antes / Depois das areas em branco do codigo de
barras.
4 mm ou 10 vz a largura minima do maddulo,
considerando o maior.

Impressao Preto no fundo branco. Padrdo de qualidade

obedecendo a norma ANS| MH10.8M

Localizacdo da etiqueta de cddigo de
barras

Veja figura acima

2.6.1.4. 1-TIPOS DE ETIQUETA DE CODIGOS DE BARRAS

Os seguintes tipos de etiquetas de codigos de barras poderdao ser usados,
dependendo dos tipos de amostras.
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Tipo de Identificacéo NUmero Cédigo de Detalhes
amostra de identificacao Geral
digitos (referido acima *)

Amostra XXXXXXXXXKXXXK 3-12 NXXXXXXXXXXXXNN1 XXXXXXXXXXXX: c6digo de

normal identificagdo da amostra nn:
Numero de ensaios

Amostra 8999xxxX 8 n8999xxxxnnl xxxx: codigo de identificacdo da

pediatrica amostra nn: Nimero de ensaios

Amostra de 99000xxX 8 E99000xxxnn1 xxx: identificacdo da amostra

emergéncia nn: Nimero de ensaios

Amostra de 990009xx 8 €990009xxnnl xX: cédigo de identificagdo da

emergéncia amostra nn: Nimero de ensaios

pediatrica

Amostra 970000xx 8 C97000xxnnl xX: cédigo de identificagdo da

Controle amostra nn: Nimero de ensaios

Amostra 9BXXXXXV 8 S98xxxxxynnm XXXxX: cOdigo do reagente vy:

padréo Classificacdo (de 1 a 7) nn:
Numero de ensaios m: NUmero
de repeticOes

Amostra de 950000xy 8 M95000xynnm X: numero Fixo y: Classificagao

Multi-padréo nn: NiUmero de ensaios m:
Numero de repeticGes

Diluicéo serial 93Xxxxx0 8 DI3xxxxxynnm XXXxX: cOdigo do reagente vy:

de amostra Classificacdo (de 1 a 7) nn:

padréo NUumero de ensaios m: Numero
de repeticbes

Replicar 9400xx01 8 R9400xxnn111 xX: codigo de identificacdo da

amostra amostra

Padrao ISE 960000xx 8 960000xx111 xX: codigo de identificacdo da
amostra

Limpador de 960001xx 8 960001xx111 xX: cédigo de identificacdo da

ISE amostra

Amostra 920000xx 8 920000xx111 xX: cédigo de posi¢cdo no ASP

desordenada

Amostra em 9510000x 8 B9510000xnnm X: cédigo de identificacdo da

branco amostra nn: Nimero de ensaios
m: Ndmero de repeticdes

Branco 9Ixxxxx1 8 RB91xxxxx1nnm XxXxxx: cédigo do reagente nn:

reagente Numero de ensaios m: NUmero
de repeticdes

Branco agua 000000XX 8 000000XX xx: nimero de Cubetas

Lavagem SPT | 960002xx 8 960002xx111 xX: codigo de identificacdo da

amostra
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2.6.1.4.2 -INFORMACOES SOBRE CODIGO DE BARRAS DE AMOSTRAS,

CALIBRADORES E CONTROLES

Digitos Cadigo de Informagao Descrigao
1-3 Tipo de amostra 990: Amostra de Na tela: Amostra de emergéncia: E
emergéncia 970: Amostra de controle Amostra de controle: C
4,5 00
6,8 Amostra Namero 001 — 999: Amostra de | Por exemplo, 99000001 a E001

emergéncia 001 — 999: Calibrador 001 —
999: Precisdo da amostra controle

B-1 Padrdo (nomeada para um Unico método)

Digitos Cadigo de Informagao Descricao
1-3 Tipo de amostra 980: Calibrador Na tela: Calibrador: S
4,5
6,7 Cadigo de método Registrado dois digitos do cddigo de
método para a tela do “System
parameter’
8 Ndmero Padréo 1 -7 Por exemplo: 98050011 a SO1
B-2 Multi-padrdo (nomeada para métodos multiplos)
Digitos Cadigo de Informacgéo Descri¢do
1-3 Tipo de amostra 950: Calibrador Na tela: Calibrador: MS
4,6 000
7 Ajuste do numero padrdao O -9 Referente a tabela abaixo
8 NUmero Padrdo 1 -7 Por exemplo: 9500011 a MO1
Os padrbes podem se agrupar em 10, conforme segue:
Ajuste Cédigo Cédigo de Barras
1 MO1 — MO7 95000001 - 95000007
2 M11 — M17 90000011 - 95000017
3 M21 — M27 95000021 - 95000027
4 M31 — M37 95000031 - 95000037
5 M41 — M47 95000041 - 95000047
6 M51 — M57 95000051 - 95000057
7 M61 — M67 95000061 - 95000067
8 M71 — M77 95000071 - 95000077
9 M81 — M87 95000081 - 95000087
10 M9l — M97 95000091 - 95000097
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Digitos Caodigo de Informagao Descrigao
1-3 Tipo de amostra: 930: Série padrao Na tela: Calibrador: SS
4,5 00
6,7 Cadigo de Reagentes Por exemplo, Albumina: A2
8 0
C-1 Amostra normal (Online/Offline)
Digitos Cédigo de Informacgao Descricéo
1-12 | Namero de amostra: Qualquer nuamero de digitos pode ser

utilizado entre 4 — 12 digitos.
Exceto para aqueles
950 a 990: Valor

iniciando  com
invalido, reservado

para secéo Ae B.

C-2 Replicata de Amostra Normal

Digitos Caodigo de Informagao Descrigéo
1-3 Tipo de amostra 940: Amostra replicata Na tela: Amostra Replicata: R
4 0
5,6 Numero da amostra 01 — 99:Amostra
replicata
7,8 01 Numero de seqiéncia Fixo para 01. Qualquer numero
diferente de 01 ser& ignorado
automaticamente pelo analisador.
Gerando “02” e futuros numeros
dependerdo do ajuste na tela de
condi¢bes (Condition screen).
D - UM PONTO DE AMOSTRA DE CALIBRACAO
Digitos Cédigo de Informacao Descricéo
1-3 Tipo de amostra 951: Amostra replicata Na tela: Um ponto de amostra de
calibracdo: S1
4,5,6 0
7,8 NUumero da amostra 01 — 99:um ponto de
amostra de calibragéo
E-1 AMOSTRA PEDIATRICA (NORMAL)
Digitos Cadigo de Informacgéo Descricao
1-4 Tipo de amostra 8999 Na tela: Amostra pediatrica
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5-8 | Qualguer nimero

Digitos Cédigo de Informacao Descricéo
1-6 Tipo de amostra Na tela
990009 Amostra pediatrica
7,8 Qualguer nimero

E3 — Amostra pediatrica (Replicata)

Digitos Cadigo de Informagao Descri¢ao
1-5 Tipo de amostra 94006 — 94009 Na tela: Amostra pediatrica
6 Qualguer numero
7-8 01

2.6.1.4. 3- VERIFICACAO DE ERRO DA ETIQUETA DE CODIGO DE BARRAS
DA AMOSTRA

1. O analisador ndo ensaiara uma cubeta se 0 cddigo de barras apresentar um
erro.

2. Quando os cadigos de barras contem digitos fora do alcance definidos nas
tabelas anteriores, um alarme aparecera e a cubeta ndo sera ensaiado

3. Quando duas ou mais amostras tiverem 0 mesmo codigo de barras dentro da
mesma corrida de amostra, a primeiro amostra € valida e as amostras
subsequlientes sao rejeitadas e ndo serdo ensaiadas.

4. Podem ser colocadas amostras normais em qualquer ordem.

2.6.1.5—- CUBETAS DE AMOSTRA PEDIATRICA

Cubetas dedicadas estao disponiveis para ensaio de amostras pediatricas. Capas
tipo parafuso dedicados (46mm x 10.8mm) s&o inseridos nas cubetas padrao (85 x
13mm), para o uso das cubetas de amostras pediatricas, conforme descrito no
diagrama a seguir. Codigo de barras pode ser colocado na cubeta, e pode ser
carregado diretamente no ASP.
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Amostra "Cup"

Amostra "Cup"
colocada no
tubo de amostra

—_—

TUBO DE AMOSTRA

A unidade da bandeja de reagente (RCU) pode acomodar até 60 frascos de
reagentes e consiste em: bandeja de frascos de reagente, leitor de cdédigo de

barras, unidade de refrigeracdo e sensor
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2. 6. 2- UNIDADE DA BANDEJA DE REAGENTE (RCU)

B = ' . >

2.6.2.1- FRASCO DE REAGENTE
Na unidade da bandeja de reagente podem ser utilizados trés tipos de frascos.

TIPOS DE FRASCOS DE REAGENTES

Frasco de reagente 70 mL

Frasco de reagente 20 mL
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2.6.2.2 - BANDEJADE REAGENTE

A bandeja de reagente do RCU acomoda no maximo de 60 frascos de reagentes.
A bandeja de reagente gira e o frasco de reagente selecionado é direcionado para
a posicdo onde o reagente sera aspirado. Certificar-se de que os frascos de
reagentes estdo posicionados com os codigos de barras para frente, para habilitar
a identificacédo de todos os reagentes presentes na bandeja.

2. 6. 2.3 - REFRIGERACAO

Quando o equipamento é ligado, ou durante o periodo de stand by, a temperatura
no RCU é controlada pela unidade de poténcia de refrigeracdo (CPU). Um sensor
de temperatura no RCU assegura que a temperatura do reagente sera mantida
dentro da faixa (variacdo) especificada no produto. A faixa especificada é 8 -15 °C,
para temperatura ambiente entre 15-30 °C.

2.6. 3-UNIDADE DE PIPETAGEM DE AMOSTRA (SPT)

A unidade de pipetagem de amostra (SPT) consiste de um mecanismo de
movimento vertical, sensor de nivel, e sensor de limite inferior.

Probe SPT

Estagdo de Lavagem da Probe SPT

2.6.3.1- SENSOR DE NIVEL

Quando a ponta da probe toca a superficie da amostra, a capacitancia de
eletrostatica da probe varia. Esta variacdo de capacitancia € utilizada para
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determinar o nivel de liquido na cubeta de amostra.

Nao sao utilizados sensores de niveis em cubetas de amostra pediatricas. A ponta
da pipeta desce a numa altura pré-definida, baseado nas dimensfes das cubetas
de amostra recomendadas.

2.6.3.2 - SENSOR DE LIMITE INFERIOR

O nivel mais baixo detectado € determinado quando a probe encostar no fundo da
cubeta de amostra, devido ao volume insuficiente de amostra.

2.6. 3.3 - UNIDADE DE LAVAGEM SPT

Depois de completar o ensaio, a ponta da probe de SPT é lavada com agua do
sistema, na cavidade de SPT.

2. 6. 4 - UNIDADE DE PIPETAGEM DO REAGENTE (RPT 1 e RPT2)

As unidades de pipetagem de reagente (RPT1 e RPT2) consistem de um
mecanismo de movimento vertical, um sensor de nivel e um sensor de limite
inferior. A RPT1 aspira reagente na célula de reacdo no IRU. A RPT2 pipeta e
dispensa o reagente R2 na célula de reacédo no IRU (RPT também dispensa agua
para lavar as cubetas).

UNIDADE DE PIPETAGEM DO REAGENTE (RPT)

RPT1 Trough L4
- RPT1 /
!l
Legenda
RPT2 Nozzle Sonda de RPT2
RPT2 Trough Poco para lavagem externa da
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sonda de RPT2
RPT1 Nozzle Sonda de RPT1

Poco para lavagem externa da
RPTL Trough sonda de RPT1

2.6.4.1 - SENSOR DE NIVEL

Quando a ponta da probe (ponteira) toca a superficie do reagente, a capacitancia
eletrostatica da probe varia. Esta variacdo € utilizada para determinar o nivel de
liquido no frasco de reagente.

2.6.4.2 - SENSORDE LIMITE INFERIOR

O nivel mais baixo detectado é determinado quando a probe tocar no fundo do
frasco de reagente, devido ao volume de reagente insuficiente.

2.6.4.3 - UNIDADE DE LAVAGEM RPT

ApoOs término do ensaio, a ponta da probe de RPT é lavada com agua do sistema,
na cavidade de RPT.

2. 6. 5- UNIDADE DE REACAO E INCUBACAO (IRU)

A unidade de reacgao e incubacao possui 90 cubetas do tipo “Pyrex’ na
circunferéncia exterior, que sdo mantidas em temperatura constante de 37°C.
Diluicdo de amostra (onde é aplicavel), pipetagem, homogeneizacdo, ensaio de
amostra e misturas de reagente sdo executadas no IRU e as células séo giradas
periodicamente a cada 9 segundos. As cubetas de Pyrex sao lavadas depois de
cada uso no IRU.
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UNIDADE DE REACAO E INCUBACAO

Unidade de I3

Lampada Fotométric

2002/01/01

2.6.5.1- BANDEJA DE REACAO

A bandeja de reacao de cubetas possui 90 posicfes para cubetas de reacéo.

2.6.5.2-SENSOR DE TEMPERATURA E AQUECIMENTO

Trés aquecedores de borracha de silicone e seis sensores (2 por aguecedor) na
bandeja de reacdo de cubetas possibilitam ao controlador de temperatura manter
a temperatura da unidade IRU em 37°C.

2.6.6- UNIDADE DE DETECCAO (DTR)

A unidade de deteccdo (DTR) consiste em uma grade de difracdo de alta
resolucdo. A leitura pode ser executada em 1 ou 2 comprimentos de onda dentro
dos seguintes comprimentos de onda definidos: 340, 380, 415, 450, 510, 546, 570,
600, 660, 700, 750 e 800nm.

2. 6. 7-UNIDADE DE HOMOGENEIZACAO (MIX-1 e MIX-2)

O analisador possui duas unidades de homogeneizacdo, MIX-1 e MIX-2 com 5
velocidades de rotagao:

UH extremamente alto
VH muito alto
HI alto
MID médio
LOW baixo
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Pode ser selecionada velocidades baixas para ensaios que contém detergentes,
como por exemplo HDL, LDL. Pode ser selecionada velocidades mais altas para
ensaios de latex e ensaios de imunoturbidimetria

26.7.1-MIX-1

Depois de dispensar a amostra e 0 primeiro reagente na célula de reacao, o
liquido é homogeneizado por rotagdo, por uma palheta na unidade MIX-1. A
palheta é lavada no MIX-1, na cavidade de lavagem.

2.6.7.2-MIX-2

Depois de dispensar o segundo reagente na célula de reacdo, o liquido é
homogeneizado por rotagdo, por uma palheta na unidade MIX-2. A palheta é
lavada no MIX-2, na cavidade de lavagem.

2. 6. 8 - UNIDADE DE LAVAGEM (WU)

Apos leitura de absorbancia das amostras, a unidade de lavagem (WU) é
responsavel por lavar as cubetas de reagao.

UNIDADE DE LAVAGEM

Pour
nozzl
Drain
nozzle
Residual Wipe
chip
Legenda
Pour Nozzle Ponteira de dispensa
Drain Nozzle Ponteira de dreno
Edicdo: Dezembro, 2010 57

Revisdo: -
Ref: 210222 (01)



Teflon Para Limpeza das Cubetas

A unidade de lavagem consiste em 6 ponteiras de dispensa, 7 ponteiras de dreno
(inclusive a ponteira de dreno final) e uma ponteira de secagem de residuo (wipe
chip). As ponteiras movem em cima das cubetas de reagéo e séo abaixadas entao
nas cubetas, pelo mecanismo de movimento vertical.

A solucdo contida na cubeta de reacdo é escoada, e entdo, esta é lavada com
agua pura ou uma solucdo de lavagem. Entdo, isto é aspirado da cubeta e o
processo sera repetido de acordo com ajustes de lavagem pré-definidos.

A ponteira de dreno € conectada a bomba de dreno da unidade de fornecimento
de agua (SWU) por um tubo de resina. A ponteira de dispensa € conectada a
seringa da unidade de bomba de lavagem (WPP), por um tubo de resina.

2.6. 9 - UNIDADES DE BOMBAS

O sistema consiste de trés unidades de bomba: unidade de bomba da amostra
(SPP), unidade de bomba de reagente (RPP) e a unidade de bomba de lavagem

(WPP).
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2.6.9.1-BOMBAS

A unidade de SWU esta localizada no lado direito do analisador, e consiste em
varias bombas de diafragma para provisdo de agua e drenagem da unidade de
lavagem (WU).

Bombas para WU-1 a WU-8 8 pecas (NF 30)
Bombas para fornecimento de agua pura para RPT1 e RPT2 | 2 pecas (lwaki)
Bomba para o fornecimento de agua pura para SPT 1 peca (lwaki)
Bombas para o fornecimento de agua pura para MIX1 e MIX2 | 2 pecas (lwaki)

2.6.9.2 - SERINGAS

Seringas de fornecimento (12):

Bomba de amostra (SPP) 2 seringas.

Bomba de reacdo (RPP) 4 seringas (2 para RPT1 e 2 para RPT2)

Bomba de unidade de lavagem (WPP): 6 seringas. Todas as seringas da unidade
de lavagem sao unidas entre si na operacao.
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WU-1 Seringa da solucéo
de lavagem 1

Aspira a solucdo de lavagem 1 (Solucdo Acida) do
reservatorio externo e dispensa atraves da
ponteira WU-1 na cubeta.

WU-2,4 Seringa de
fornecimento de agua

Aspira agua purificada do reservatério de agua e
dispensa através da ponteira WU-2 e 4 na cubeta.

WU-3 Seringa da solugéo
de lavagem 2

Aspira solucdo de lavagem 2 (Solugao Alcalina) do
reservatorio externo e dispensa através da
ponteira WU-3 na cubeta.

WU-5,6 Seringa de
fornecimento de agua

Aspira agua purificada do reservatorio de agua e
dispensa atraves da ponteira WU-5 e 6 na cubeta.

SPP Seringa de amostra

Aspira amostra atraves da ponteira de SPT e
dispensa na cubeta no container de cubetas. (Esta
seringa é ligada com o SPP e fornece agua pura
durante a operacao).

SPP Seringa de
fornecimento de agua ao
sistema

Aspira agua purificada do reservatério de agua do
sistema e puxa a agua na linha de SPP. Durante a
dispensa de amostra, a amostra na ponta da
probe de SPP é empurrada para fora pela agua.
(Esta seringa € unida com a seringa SPP na
operacao.)

RPP Seringa de reagente

Aspira o reagente pela probe RPT1 ou RPT2 e
dispensa nas cubetas no container de cubetas.
(Esta seringa é ligada com o RPP e fornece agua
pura durante a operacao.)

RPP Seringa de
fornecimento de agua
pura

Aspira agua purificada do reservatério de agua do
sistema e puxa & agua na linha de RPT. Durante a
dispensa de reagente, o regente na ponta da
probe de RPP é empurrado para fora pela agua.
(Esta seringa € unida com a seringa de RPP na
operacao.)

2.6.9.3 - VALVULAS SOLENOIDES

A valwula solendide efetua a troca de operacdo da seringa, entre a aspiracdo e o
dreno. Existem oito valvulas solenéide na unidade de lavagem, seis conectadas

aos WU1 a WU6 e duas conectadas a WU1 e WUS3.

2. 6. 10 - UNIDADE ISE (DISPONIVEL PARA OS CATALOGOS IBC E

IBCR)

A concentracdo de eletrdlito (sodio, potassio, cloreto) contida no soro ou urina
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pode ser medida pela unidade de Elétrodo ion Seletiva (ISE), que esta localizada
no lado direito do analisador. A operacdo e manutengdo da unidade ISE sao
descritas na Secao 9 “ISE - USO E MANUTENCAQ".

SPP-EV Para chaveamento entre aspiracao e dispensa da linha de SPP.
RPP-EV Para chaveamento entre aspiracao e dispensa da linha de RPP.

UNIDADE DO ISE COM PORTA ABERTA

A unidade de ISE consiste em eletrodos de ion seletivos, bomba de dreno e
fornecimento, placa pré-amplificadora e placa de l/O.

3
 ETRODOS

soDIO

POTASSIO
CLORETO

REFERENCIA
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BOLSA CALA

MODULO-ISE

As seguintes solucdes sao fornecidas para a unidade de ISE:

Elétrodo ion seletivo

Consiste em eletrodos de Na*, K*, CI~
e de referéncia. O aquecedor termo-
regulador esta localizado na parte
traseira da unidade de ISE, onde as
conexdes de elétrodos estdo situadas.
Solucéo de calibracéo 1 € instalada
em um compartimento especial, como
mostrado anteriormente. A solugéo de
lavagem é colocada na unidade de
ASP onde o usuério definiu a posicao.

Bomba de dreno e fornecimento

O motor e controle do sensor da
posicao da bomba s&o usados para
fornecer e drenar a solugéo de
calibracdo, amostra, solucao de
diluente e solugéo de lavagem.

Placa pré-amplificadora

Esta placa converte os sinais
analogos do elétrodo e do sensor de
temperatura, para sinais digitais.

Calibrador A

Calibrador A é fornecido numa bolsa fechada hermeticamente, e € usado para a
calibracé@o e enxagie do eletrodo, toda vez que um ensaio de amostra €
executado. 120 pL do calibrador A é dispensado automaticamente na unidade de

ISE a cada 30 minutos, para impedir que o elétrodo seque. Seu frasco dedicado é
colocado ao lado da unidade de ISE. 320 uL de calibrador A é aspirado durante a

calibracdo de ISE.

Calibrador B

E usado para calibracéo da unidade de ISE. 500 pL do calibrador B é colocado em
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Uma cubeta de amostra, (posicao definida na bandeja da bandeja de ASP). 200
UL de calibrador B sdo usados durante calibragcdo de ISE. A calibracdo e
executada no inicio de cada dia de trabalho, e pelo menos a cada 8 horas.
Dispensa do calibrador B:

1. Clique em MAINTE (F10) na pasta de trabalho.

2. Cligue em SEQUENCE no menu de trabalho.

3. Cliqgue em ISE calibration.

A calibracdo do ISE sera realizada automaticamente.

Solucédo de Limpeza de ISE:

A solugéo de limpeza do ISE é dispensada na unidade, para evitar a
contaminacdo do eletrodo com proteina. Quando necessario, sdo colocados 600
pL de solucdo de limpeza num cubeta de amostra, (posicao definida na bandeja
interna de ASP). A limpeza do ISE é recomendada ao término do dia,

quando na funcdo de hibernacdo automéatica, e pelo menos a cada 8 horas, se
mais de 50 amostras sé&o processados por dia. Dispensa da solugdo de limpeza do
ISE:

1. Clique em MANUT (F10) no menu de trabalho.

2. Clique na aba USUARIO.

3. Cligue em no botédo LIMPAR ISE. Veja secado 9. 6. 2 - “Limpeza do ISE”

Diluente de urina

E utilizado para diluir amostra de urina 1:10. O diluente é apresentado em um
frasco de reagente, que é colocado na unidade de RCU. Sdo requeridos
aproximadamente 315 uL de diluente para a diluicdo de cada amostra. A diluicdo &
levada para ser usada numa cubeta na unidade de IRU, e uma rodada de andlise
quimica € disponibilizada para a diluicdo. O diluente é pré-registrado com um
codigo de reagente. Acesso a insercao de diluente:

1. Cliqgue em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Cligue na aba REAGENTE. Clique em DIL habilitando a caixa ON e ingresse
com os ajustes exigidos.

Volume de Amostra: 100uL de amostra para cada medida de ISE.
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2.7-VISAO GERAL DO SOFTWARE

ltem Especificagbes
Numero de métodos de Até 240 meétodos (Comum: 60; Soro: 60; Plasma:
andlise 60; Urina: 60)
Faixa normal 50 faixas 6 tipos = sexo (2 tipos) x idade (3

geracoes), outros: 44 tipos

Calibrador Multi-padréo Capaz de configurar 10 definicdes

Amostra controle Capaz de registrar 40 tipos (amostras)

Perfil Capaz de definir 20 perfis

Método de calculo Capaz de 40 defini¢cdes

Teste selecéo Amostra normal: até 1.000 amostras
Amostra de emergéncia: até 100 amostras

Inscricdo de reagente Até 200 tipos

Numero de frascos de Até 800 frascos (10 carrosséis)

reagentes controlaveis

Resultados de ensaios Resultado de ensaio da amostra: 1.000.000
testes

Tempo de curso da amostra: 60.000 testes
Resultado de Calibracdo: 25.000 calibractes
Tempo de curso de calibracéo: 6.000 testes

Curva de calibracéo Numero de métodos x 2 (Velho e Novo): 480
curvas

QC Até 50.000 testes (aproximadamente durante um
ano)

Ndmero de pacientes 30.000 pacientes

identificaveis

Numero maximo de rotinas

por dia 99 rotinas por dia

Esta secdo da uma visdo do software, inclusive a localizacdo e fungdo das teclas,
e 0 plano do menu para o uso do operador.

2.7.1-LAYOUT DO TECLADO

Para executar as operacoes de tela, € importante se familiarizar com o layout do
teclado, fun¢des de cada tecla, estrutura do menu e métodos de entrada de
dados.

O equipamento utiliza o teclado de um PC ou um mouse. As funcdes de cada tecla
e funcdes numéricas sdo mostradas abaixo. Os nimeros de TECLAS ID listados

abaixo sdo usados ao longo do manual.
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Tecla ID Funcao Descricao

[F1] Inicio (Start) Iniciar ou retomar o ensaio.

[F2] Parar (Stop) Parar o ensaio. O processamento continuard
paraas amostras que ja foram dispensadas no
IRU.

[F3] Emergéncia (STAT) Exibir a tela de menu para adicdo de uma
amostrade emergéncia ou normal.

[F4] Alarme (Alarm) Quando ocorre um alarme estatecla piscarad em
vermelho. Acionando esta tecla, o relatério do
alarme seré exibido.

[F5] Corrida (Run) Exibicdo datela de progresso da operagdo da
rotina.

[F6] Paradmetro (Parameter) Para a exibicdo na tela das condicdes
analiticas.

[F7] Calibracao (Calibration) Para a exibicdo na telade detalhes de
calibracéo.

[F8] QC Para a exibi¢cdo na tela dos detalhes de
Controle de Qualidade.

[F9] Sistema (System) Determinado pelaopg¢do do menu selecionado.

[F10]
[F11]
[F12]

[Crtl] + [F5]

Imprimir Tela (Print
Screen)

Imprimirexibicdo de tela na impressora.

[Scroll Lock]

Parar Impressao (Print
stop)

Interromperaimpressao.

[Tab] Tab Mover o cursorparaa selecdodetela.O cursor
pode sermovido na direcéo inversa apertando
as teclas [Shift] + [Tab].

[Enter] Registrar (Registration) Registrar os dados ingressados.
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Tecla ID Funcéo Descrigcao

[Shift] Troca (Shift) Converte caracteres entre mailsculo e minasculo e fungéo
superiorde tecla. O cursos pode ser movido reversamente
pressionando [Shift}+[Tab]

[B-Space] Deletar caracter Para apagar caracterno campo que foi inserido.

[Crt]+[F2] Parada de emergéncia Parada de emergéncia do ensaio ordenada pelo usuario,
apertando [Control]+[F2]

[Home] Home (inicio) Mover o cursor para o topo dos artigos em tela.

[End] Fim (final) Mover o cursor para o fim dos artigos em tela.

[Pg Up][Pg Dn] | PéaginaparacimaPagina Mover para cima as paginas no menu. Mover para baixo as
parabaixo paginas no menu.

[Space] Espaco Selec¢do do menu.
Cursores multidirecionais Selecionar um artigo entre os artigos selecionaveis (fixos),

por exemplo, sele¢édo qualitativa ou quantitativa de
condicdes analiticas.

[Esc] Escapar (Escape) Para fechara janela.

[Shift][+[Esc] Parar o alarme Para cessarosom doalarme.

[Shiftf]+[F2] Inicio de um ensaio simples | Opcao de ensaio simples disponivel com ousem codigo de
barras *

* A funcdo de INICIO DE UM ENSAIO SIMPLES esta disponivel para amostras
com ou sem codigo de barras no ASP. Esta fungcdo permite ao analisador ensaiar
amostras disponiveis, posicionadas no ASP, para todos os métodos que sao fixos
pelo parametro de quimica e selecdo de teste. Também podem ser selecionados
com antecedéncia, os métodos de ensaios fora de sequéncia. Os reagentes
necessarios devem ser posicionados no RCU e registrados para esta operacéo.
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2. 7. 2-ESTRUTURA DO MENU

Ligar — Monitor
—  Monitor 2
— Cadastro
— — Normal
Iniciar (F5) Resultado
— Normal 2
L1 Reagentes
— ISE
— Manutengao
Programada 1 Sl
L [ caico — e
—| Paciente — Perfil
Parametro (F6) Ordem
Config. Calib 1 Lavar
Calibracao (F7) —
Diluigcéo
Menu de Serial
Trabalho ] Sl
Multi-CAL — Resultado
ISE —| Diario
— Acumulativo
CQ (F) Config
Conf. 1 .
] Registro
— Reagente
Sistema (F9) |— .
— Login — Cubeta
|  Backup — Hora Trab.
— | Conf.2 —  Usuario
Inf. Paciente - Sensor
L1 Intervalo —  Toc/Ganho
Manut. (F10) *Ajuste
— Senha
—1 *Cal.Cubeta
. — *Logs Oper.
Iniciar (F1) Comandos
Parar (F2)
Parada de
Emergéncia
Menu Urgen. (F3) (Ctrl) + (F2)
Global
Alarme (F4) Print-Screen
(Ctrl) + (F5)
TabUP (Fll) Parar Sons de
Alarmes
TabDOWN (F12) (SHIFT) + (ESC)

* Dependendo do modo de Login do usuario, estes menus podem nao ser
visiveis.
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2.8-LAYOUT DEEXIBICAO DE TELA

Menu de Pasta de Descricao
trabalho trabalho
Iniciar (F5) Monitor Monitor do ‘status’ dos ensaios
Monitor 2 Monitor do ‘status’ detalhado dos ensaios.
Cadastro Ordem de teste (amostra paciente, amostra normal,
amostra controle e amostra em branco), informacéao
do paciente e ajuste de mascara.
Resultado Controle dos resultados dos ensaios.
Reagente Quantidade do reagente remanescente.
Manutencéo Inicializacdo automatica
Programada
Cal/lCQ Ajuste da ordem de testes para as amostras padréo
e amostras controle, posicionadas no circulo interno
da bandeja de ASP
Paciente Registro das informacdes do paciente
Parametro Normal Ajuste para as condi¢des de andlise por método
(F6) (Ajuste para o método de analise, ponto de medida,
guantia dispensada, alcance normal, alcance
técnico, agitacado, velocidade, etc...)
Normal2 Ajuste para as condi¢des de analise (2) por método
(Ajuste do limite de checagem, condi¢cé&o de medida
em branco, coeficiente interequipamento etc.)
ISE Condi¢cdes de analise ajustada para o ISE.
Sl Condi¢cdes de ajuste para informag&o de soro.
Calc Definicao de método para “calculo de método”.
Perfil Ajuste de perfil.
Ordem Ajuste da ordem de ensaio e ordem de impressao.
Lavar Método para o “ajuste de lavagem”.
Calibragao Config. Calib Registro e ajuste para curva de calibragéo.
(F7) Diluicdo Serial | Ajuste da diluicdo
Multi-Cal Ajuste de Multi-calibrador
ISE Visualizacao da Calibragéo do ISE.
QC (F8) Graf Visualizagao do grafico QC.
Resultado Visualizagao detalhada dos resultados dos ensaios
de QC.
Diario Processo estatistico de resultados de QC para dias
especificos.
Acumulativo Ajuste estatistico de resultados de QC durante dias
especificados.
Config Ajuste de critério de avaliagdo de resultados de QC.
Registro Registro de amostras controle para controle de
gualidade (QC).
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Sistema (F9) | Conf. 1 Ajuste do parametro 1 do sistema (Parametros de
comunicagao, ordem de nimero de amostras,
ajuste do tipo de cédigo de barras da amostra, letra,
etc., ajuste para varias bandeiras de sele¢cdes de
condicdes (flags) e o RPT, cédigo da solucao de
lavagem especial, colocagao de cabecalho durante
tempo real de impresséo).

Reagente Registro e ajustes para os cédigos de reagente,
nomes de reagentes, tamanhos de frascos, etc.

Login Exibicdo de varios nUmeros de programa.

Backup Copia do parametro do sistema e dados de ensaios.

Conf. 2 Ajuste do parametro 2 do sistema (Ajuste do codigo
de reagente aberto, valor de alcance técnico, e
idade e geracao de pacientes
etc.).

Inf. Paciente Definicdo e editoracédo de informacdes do paciente.

Intervalo Definicdo e editoragdo de faixa de nomes.

Manut. Cubeta Exibe o valor para &gua em branco nas cubetas.
(F10) Hora Trab. Exibe o tempo de operacdo do equipamento, partes
e pecas de consumo.

Usuério Operacéo Unica e especifica da sequéncia de
unidades.

Sensor Teste e exibicdo do estado do sensor.

T °C/Ganho Condi¢des da temperatura monitorada no IRU, RCU
e ASP. Monitoramento das condi¢des de
sensibilidade para varios comprimentos de onda do
DTR.

Senha Definicdo de senha necessaria para cada nivel de
USUArio.

Ajuste Para ajuste de fabrica (ajuste de volume).

Cal. Cubeta Execucao da lampada de DTR para o ajuste da luz
para as cubetas, ajuste da quantidade de exibi¢o.

Logs Oper. Registro de atividades gravadas de qualquer

operador.

A exibicdo em tela (Layout) do software do sistema é apresentada abaixo. Sdo
exibidos artigos do menu de trabalho na tela e podem ser selecionados clicando
diretamente na tela ou usando as funcdes teclas F5 a F8. Ndo podem ser
selecionados os parametros do sistema e opc¢des de manutencdo, usando as

teclas de funcédo.
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Statu5|Pr0nt0 —] Data Hora | 04-03-2015 1325 Hora Manut. | —— Modo|

I Iniciar{F5) Parametro(F6) | Calibracao(F7) | ca (F8) | sistema(F9) | Manut (Fro) |JEL R

- A -

I Monitor :
Hora inicia —

= Menu de Trabalho () :

Previsao final pipe :
= o
Previsdo de término =

- | :

RU| 370 ¢ . 5

Pipetagem

Lamp 0 Min. iniciada 3
Auto rep. r . _._

Lavar SPT Fora da 3

_ faixa «
Subir Mixer . L
Subir WU Repetir E

Mov. Bandeja E
Iniciar E. En?

- | o 3
Prime |1 =

| g

& ! Finalizado é
Calib. ISE —
T ) 3
Limpar ISE — o
_— Nao 2
L lizado ;

Menu Global
TTETTILUM
l teste
Informacées | \ 4

Iniciar(F1) arme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Figura Menu de Trabalho

2. 8. 1-MENU DE TRABALHO

Artigos de menu de trabalho cobrem toda a operacéo de rotina ordenada, inclusive
a manutencdo e ajuste do sistema

2. 8. 2-MENU GLOBAL

O Menu Global inclui as operacdes adicionais como parada de emergéncia e
alarmes. Estas opc¢Oes sdo exibidas em todo o menu de trabalho, ao longo do
software.

2. 8. 3-ABA DE MENU

A Aba de Menu é usada para as opc¢Oes extras dentro de cada menu de Trabalho.

2. 8. 4-TECLAS DE FUNCAO

As teclas de funcdo sdo usadas para executar uma funcdo dentro de uma tela do
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menu de trabalho selecionada. S&o exibidas teclas de fungbes em tela, e sao

especificas para cada opcédo de menu de trabalho.

2. 8. 5-STATUS DO EQUIPAMENTO

Detalhes sobre as

sao exibidas, indicando o estado do Analisador.

< Mensagens Principais exibidas (caixa de exibi¢do a esquerda) >

Nao Pronto: A comunicacdo com a CPU do analisador ainda
nao foi estabelecida.

Pré-Pronto: O processo de inicializagdo estd completo, porém,
a dispensacao de 4gua e prime nas cubetas nao
foram executados.

Pronto: Pronto para executar o ensaio

Medicao: Ensaio para amostras normais em processo.

Urgéncia: Amostras de emergéncia estdo sendo ensaiadas
com prioridade. Amostra padrédo e amostras de QC
nao estdo sendo ensaiadas.

Parada de Dispensa de amostra esta completa ou sendo

Pipetagem: parada ou estdo sendo adicionadas amostras ao
ASP.

Parada de As amostras ndo podem ser pipetas devido a um

Erro: erro ocorrido.

Adormecido: O analisador estd em stand by.

Maintenance:

A unidade analisador esta operando pela tela
[Manutencao].

Parada de O analisador parou emergencialmente devido a
Emergéncia: falha no equipamento ou comando do usuario.
Parada de Ocorreu um erro na no sistema que impede a
Pipetagem em | pipetagem da amostra.

Processo:

Parada de O ensaio foi concluido depois que ocorreu um erro
Pipetagem no sistema que impede a pipetagem da amostra.
Completa.

Manutencao Operacao através da tela [Manutencao] foi
Completa: concluida.

Parada de O processo que habilita a Parada de Emergéncia
emergéncia esta em desenvolvimento.
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€m Processo:

Parada de
emergéncia
em Processo:

Restabelecendo o estado de Parada de
Emergéncia.

< Sub-mensagens exibidas (caixa de exibicdo a direita) >

Ligar: Processo de ativacado do equipamento em acao.

Preparacao: Qualquer inicializacao de unidades ou o prime de
SPP/RPP esta em desenvolvimento.

Iniciar: Processo para iniciar 0 ensaio esta em
desenvolvimento.

Urgencia: O processo para adicionar amostra de emergéncia
estd em desenvolvimento.

Amostra de Ensaio da amostra de emergéncia foi completado.

Urgéncia

Completa:

Pipetagem Pipetagem das amostras nas cubetas foi

Completa: completado.

Medicao Todos os processos de ensaios foram

Completa: completados.

Stand by em Mudanca para o modo stand by em preparo.

progresso:

Acordar: O analisador esta se preparando para o modo de
reativagao.

Parar a A amostra de emergéncia dispensada nas cubetas

amostra de foi parada.

emergéncia:

Repetir A amostra de emergéncia dispensada nas cubetas

amostra de foi reiniciada.

emergéncia:

Repetir: A amostra normal dispensada nas cubetas foi
reiniciada.

Cancelar Preparacao para a troca do modo stand by foi

modo dormir: | cancelada.

Manutencéao [Desempenho] Pasta de trabalho de Manutencao

em processo: | em desenvolvimento.

Manutencao [Desempenho] Pasta de trabalho de Manutencao

Completa: foi concluida.

Passing: O analisador esta pronto apés a conclusao do
priming.

Shutdown: O analisador foi desligando
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Parada de A amostra dispensada na cubeta esti parada
piepetagem devido a um erro.

€m Processo.

2. 8.6-INDICACAO

Descri¢do da informacédo requerida no campo selecionado sera exibida.

2. 8.7-NUMERO DE PAGINA

Numero de pagina exibida.

2. 8. 8- INFORMACOES DE STAT

Quando uma amostra de emergéncia esta sendo processada, a mensagem STAT

(fundo vermelho) é exibida.

2. 8. 9- BOTAO DE DESLIGAMENTO

Ao apertar o botdo de desligamento do sistema, uma caixa de diadlogo na tela
aparecera, dando as seguintes opcdes: POWER OFF (Desligar); SLEEP (Stand
by) ou CANCEL (cancelar). Usar a opcdo POWER OFF para encerrar as
atividades do analisador e reiniciar o PC.

2.9-ESPECIFICACOES TECNICAS

1 Descri¢céo do Analisador

2 Uso Recomendado

3 Método de ensaio

4 Opcodes de calibragéao
5 Capacidade de ensaios
6 Tempo de incubacé&o
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Analisador de Fluidos Fisiolégicos

Quimica geral como ensaios fotométricos,
Imunolégicos para analise fotométrica (turbidimetria)

Ponto final; Cinética

Fator, Linear, loglogit ou logaritmica, Exponencial, spline
400 testes por hora; 560 testes por hora com ISE
Ensaio de um reagente: 10 minutos (R1)

Ensaio de dois regentes: 5 minutos para R1 + 5 minutos
para R2

(As amostras para cada um dos métodos de ensaio dos
reagentes 1 e 2 sdo usadas ao mesmo tempo.)
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9.1

9.2

9.3
94

10
10.1

10.2

Tipo de Amostra
Numero determinacdes
simultaneas

Componentes
Analisador Principal

Externos ao analisador

Tanques Externos

Outros

Detalhes dos componentes
Unidade de Reacéo e
Incubacgéo (IRU)

Cubeta
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Soro, Urina e outros liquidos biologicos
60 itens (Max.) + Eletrdlitos: 3 itens

CHS (Unidade Chassi)

IRU (Unidade de Reacéo e Incubacao)

ASP (Unidade de Amostra Automatica)

RCU (Unidade do Recipiente de Reagente)
RPT (Unidade da Pipetagem de Reagente)
SPT (Unidade da Pipetagem da Amostra)
RPP (Unidade de Bombeamento do Reagente)
SPP (Unidade de Bombeamento da Amostra)
WPP (Unidade da Bomba de Lavagem)

DTR (Unidade de Detec¢éo)

MIX (Unidade de Homogeneizagao) SWU (Unidade de

Fornecimento de Agua)

WU (Unidade de Lavagem)

PSU (Unidade de Fornecimento de Energia) )
CNT (Unidade de Controle) ISE (Unidade do Elétrodo lon

Seletivo)

TR (Passagem)

STK (Sub-reservatorio)
Microcomputador

Memdria: 1GB, 800MHz, HD: 160GB, Sist. Operacional:

Windows Vista ou XP
Interface: USB

No-Break:

Tipo: line interativo ou dupla conwersdo, Potencia min.: 2KVA,
Forma de onda: Senoidal, Autonomia: 15 min., Entrada: biwolt,

Saida: 127/220V

Monitor LCD

Teclado

Mouse

Impressora

Solucéo de lavagem n°1
Solucéo de lavagem n°2
Modulo ISE

Método de aquecimento:

Variag&o de Temperatura:

Material:
Dimensoes:

Comprimento de Luz

Quantidade:

Aquecimento direto com
aguecedor de borracha
de silicone.

37 +/-0,3°C

PYREX

8mm (L) x 6,23 mm (P)
x 30 mm (C)

6mm (Calibrado a
10mm por célculo)

90
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10.3  ASP (Unidade Amostra

Automaética)

10.4  SPT (Unidade da

pipetagem Amostra) / SPP

(Unidade de

bombeamento Amostra)

10.5 RCU (Unidade do

Recipiente de Reagente)

10.6 RPT1/2 (Unidade da

pipetagem de Reagente)

RPP1/2 (Unidade de
bombeamento do
Reagente)

10.7 DTR (Unidade de
Deteccéo)
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Volume minimo:
Volume maximo:

150pL
450pL

Cubetas de amostras normais

Diametro da cubeta:
Comprimento:

13 a 16mm,
75 a 100mm

Cubetas de amostras pediatricas
Cubeta amostracom tampa 46mm x 10,8mm

Cubeta
Bandeja:
NUmero de cubetas:

Método refrigeracéo

85mm x 13mm

Tipo destacéavel
Maximo 92
Refrigeragéo: sistema
Peltier (resfriando s6 os
cubetas no anel interno)

Amostras Normal / Emergéncia: 36 cubetas no anel
exterior + 36 no anel interno da bandeja
Amostras normais / ISE limpa: +20 amostras pequenas no

anel interno

Numero de pipetas:

Tipo de bomba:
Detector Nivel de liquido:

Volume da Amostra:
Bandeja:

NUmero de frascos:

Método de refrigeracao:
Faixa de refrigeragao:
Controle do Reagente
(inventario):

NuUmero de pipetas:
Tipo de bomba:

Detector do nivel de liquido:

Volume do Reagente:

1

Bomba de seringa
Micropipeta com sensor de
nivel de liquido pela
Variagdo capacitativa
(sensor capacitativo)

2 a 35 L (com incremento
de 0,1pL), ISE: 100 pL
Tipo descartavel

Méaximo 60 (30 frascos de
50/100 mL e 30 de 20 mL

Refrigeragdo: sistema
Peltier (4 unidades)

8a 18 °C (quando a
temperatura ambiente
estiver entre 15 a 30 °C)
Monitoramento do volume
de reagente gasto

1 para cada unidade

Bomba de seringa

Variagdo capacitiva (sensor
capacitivo)

RPT1/RPP1: 150 a 350 pL
(com incremento de 1pul)

RPT2/RPP2:20 a 250 uL
(com incremento de 1pul)

Leitura de absorbancia (monocromética ou bicromatica)
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10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

10.13

10.14

11

MIX 1/1 (Unidade de
Homogeneizacao)
SWU (Unidade de
fornecimento de agua)
WU (Unidade de
lavagem):

Escoamento do esgoto:
Fornecimento de agua
pura

Escoamento PT:
Escoamento MIX:
Camara de escoamento:

Comprimento de Onda: 12 filtros (340, 380, 415,
450, 510, 546, 570, 600,
660, 700, 750, 800 nm)

Selecdo do Comprimento Grade de Difracéo

de Onda:

Fonte de Luz: Lampada Tungsténio

Halégena
Refrigeracéo da Fonte de Ventilagdo forgada
Luz:

Agitador de barra rotacionado por motor (5 velocidades)

8 bombas do tipo diafragma

Queda livre

5 bombas do tipo diafragma (1 por linha de fornecimento /
RPT1, RPT2, SPT, MIX1 e MIX2)

3 escoamentos PT (SRT, RPT1, PRT2)

2 MIX (MIX1, MIX2)

1

Sub-Reservatorio (com detector de nivel de agua)

Sub-Reservatorio R:
Sub-Reservatorio L:
WPP (Unidade da bomba
de lavagem)

WU (Unidade de Lavagem)
Mecanismo de limpeza:
12 Etapa:

22 Etapa:

32 Etapa:

423 Etapa:

52 Etapa:

62 Etapa:

72 Etapa:

82 Etapa:

92 Etapa:

Unidade de Energia
Rede

Consumo de Energia:
Variagcéo da Tenséo
admissivel:

Outras Fungdes

Edicdo: Dezembro, 2010
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1

1

Solucéo de lavagem para limpeza das cubetas (6
seringas)

9 passos de limpeza

Drenagem e adicdo da solucao de lavagem
Drenagem e adicdo de agua pura
Drenagem e adi¢do da solugéo de lavagem
Drenagem e adi¢cdo de agua pura
Drenagem e adi¢cao de &gua pura
Drenagem e adi¢cdo de agua pura

Leitura do Branco de Agua

Drenagem

Secagem

100 a 120 VAC, 9A (Max.)

200 a 240 VAC, 4,5A (Max.)

50/60Hz

Equipamento possui cabo de alimentagdo com plugue macho de
10A (2P+T) - didmetro dos pinos: 4mm em conformidade com
NBR14136, sendo requerida tomada 2P+T em conformidade
com NBR14136 para alimentagdo do analisador.

900VA (Max.)

+/- 10%

-Liga / Desliga automatico
-Insercdo de amostra de emergéncia
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12

13

14
14.1

14.2

15

16

Ambiente (em
operacao)

Medidas

-Diluicdo automatica da amostra

-Leitura do branco de agua

-Leitura do branco de reagente

-Selecéo de teste por perfil

-Comunicacéao Host por RS-232C com operacéo PC

Temperatura: 15 a 30°C, com variagdo de
2°C / hora
Transporte: -10 a + 50°C
Umidade: 45 a 85%, (Sem
condensacao) Uso e
transporte
Altitude: Menor que 2000 metros
Presséo: 800 a 1060hPa

Transporte: 500 a 1060hPa

Dimensoes (Unidade Principal)

970 mm (L) x 690 mm (P) x 582 mm (C) (A altura do
pé de borracha ndo esté incluida.)

Peso 150Kg

Conectores do analisador principal

Conectores Elétricos

Conectores de tubulacéo
para conexao entre o
Analisador e reservatorios
externos

Nivel maximo de ruido

Precisao

Edicdo: Dezembro, 2010
Revisdo: -
Ref: 210222 (01)

Conector de energia elétrica

Conector RJ-45 (para a conexao do analisador com o PC)
Conector “D-sub” — receptaculo. Para a conexao entre o
analisador principal e rack reservatorio externo (opcional)
Agua pura

WU alta concentragéo: esgoto (saida)

ISE alta concentracao: esgoto (saida)

WU baixa concentracao: esgoto (saida)

Passagem (TR) baixa concentracéo (saida)

Sensor de nivel

Solugéo de lavagem 1

Solugéo de lavagem 2

75dB (a 1 metro de distancia do analisador)

A imprecisdo maxima corresponde a um coeficiente de
variagao de 1,5%
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SECAO 3

PREPARACAO DO SISTEMA E ROTINA DE ANALISE
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3.1- PREPARACAO PARA ANALISE

Atencédo: Somente operadores devidamente treinados pela Labtest ou sua
rede de revendedores autorizada podem operar este equipamento.

NOTA:

Apenas reagentes, solucdes de limpeza, calibradores e controles registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) podem ser utilizados
com o analisador.

As seguintes verificagcBes devem ser realizadas ao iniciar a analise.

3. 1. 1-INICIALIZACAO DO HARDWARE

Dependendo do modo em que foi selecionado o desligamento, o analisador
podera ser acionado em um dos dois modos:

Se o0 modo SLEEP MODE for selecionado, a unidade € ativada automaticamente
de acordo com as condicdes especificadas na tela de Corrida / Hibernacdo. O
modo de em um pode ser cancelado, clicando no botdo de CANCELAMENTO
(CANCEL) exibido na tela. Isto ira reiniciar o analisador e prepara-lo para o uso.

Se o0 modo de DESLIGAMENTO (POWER OFF) foi selecionado, siga as
instrucbes abaixo:

A) Ligando a unidade principal
O interruptor liga / desliga esta localizado no painel traseiro da unidade principal.
Ligar o analisador primeiro e posteriormente o PC.

Localizag&o do conector de alimentagéo:

Edicdo: Dezembro, 2010 69
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



Conexdo Ethernet

—
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Chave liga/desliga

Conexdo do cabo

de alimentacao

B) Ligando o computador pessoal

Ligaro PC.

O software para a unidade principal € iniciado automaticamente quando o PC é
ligado.

3.1.1.1 - RESUMO DE MANUTENCAO

A tabela abaixo lista a manutencéo diaria e semanal requerida.
Ver a Secdo 6.1.1 - “Manutengéo Diaria” e Segao 6.1.2 - “Manutencao Semanal’
para maiores detalhes.

Intervalo Confira o ponto

Antes do ensaio | 1. Conferir a pressao de fornecimento de agua do
sistema. 2. Conferir os volumes restantes de solucbes de
lavagem nos tanques e preencher se necessario. 3.
Conferir o branco das cubetas na aba Lavagem da tela do
menu de Manutengdo (F10). Verificar se ha papel
suficiente na impressora.
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Diariamente 1. Enxugar qualquer mancha na superficie interna (dentro
da tampa exterior) usando um pano limpo, imido. 2. Usar
um pano absorvente para remover qualquer condensacao
na bandeja de RCU. 3. Limpar por fora a probe de

amostra e reagente com um cotonete umedecido em
alcool. 4. Unidade ISE: conferir o volume restante do

calibrador A na bolsa. 5. Ao término do ensaio executado
pelo ISE, limpar apropriadamente.

Semanalmente ATENCAO: O analisador deve ser desligado durante a
limpeza semanal, para permitir o movimento das
partes mecanicas.

1. Limpar a unidade de ASP. 2. Limpar a unidade do
recipiente de reagente (RCU). 3. Limpar a cobertura da
pipeta, cavidade de lavagem e mosaico completamente.
4. Remover a cobertura da unidade de lavagem e limpar
as sondas de lavagem com um cotonete umedecido em
alcool. 5. Limpar cuidadosamente, o homogeneizador
(MIX) com um cotonete umedecido em alcool. Cuidado
para ndo dobrar ou quebrar as pas dos misturadores. 6.
Usar a Solugédo C1 quando o equipamento ingressar no
modo de Hibernacéo, para que a sonda de SPT fique
limpa.

CONEXAO DE TUBOS NO PAINEL DO SWU (LADO DIREITO DO
ANALISADOR)
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3. 1. 2 - INICIALIZAGAO DO SISTEMA E “PRIME”

Apoés ligar o analisador e o PC, é executada a inicializacdo do sistema. O prime do
ISE (5X) € executado, sendo que cada etapa é executada aproximadamente em
um minuto.

IMPORTANTE: Assegurar-se de que todos os elétrodos estdo instalados na
unidade de ISE, para preparar o calibrador A. Caso contrario, pode haver
vazamento no interior do analisador.

3.1.2.1 - INICIALIZAGAO AUTOMATICA

Apés ligar o analisador a inicializacdo do sistema automética € executada em
aproximadamente 1 minuto. O analisador movera todos os itens (pipetas, cubetas
e carrosséis de amostra e reagentes) para a posicdo de home / inicio. O sistema
permanecera em stand-by (modo de espera) durante 20 minutos, depois de ligado
a chave liga / desliga, para que a lampada alcance oétima intensidade para os
ensaios. Nao é possivel comecar qualquer ensaio durante este tempo. Um
crondmetro decrescente da lampada é mostrado na tela.

3.1.2.2-INICIALIZACAO MANUAL
Pode ser necesséria a inicializacdo manual, se o operador mover as sondas

durante a limpeza.

LEGENDA
Residuo (alta concentracao)
Residuo (baixa concentracao)
Residuo ISE (alta concentracao)
Agua pura
Residuo (baixa concentracéo) no caso de
transbordamento

6 Solucao de lavagem 2 (Solucdo Alcalina)
7 Solucéo de lavagem 1 (Solucdo Acida)

g |W(N|F

Considerar os seguintes passos para inicializar o analisador manualmente:

1. Clicar em MANUT (F10) no menu de trabalho.

2. Clicar na aba USUARIO.

3. Usando o cursor, pressionar o botdo “INICIAR” para a inicializacdo. Uma caixa
de aviso (pop-up) aparecerd com a mensagem (Ativacao da Inicializagdo do
sistema).

4. Selecionar OK. O instrumento inicializara automaticamente.
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3.1.2.3-INICIO DO SISTEMA / PRIME

A preparacdo das linhas de agua dentro do analisador € necessaria, para remover
o ar contido dentro do sistema, assegurando o 6timo desempenho analitico. Apos
a inicializacao, uma caixa de viso (pop-up) aparecera como mostrado abaixo:

Preparacdo da medigcdo em andamento.

1. Clicar em OK e o analisador comecara o modo preparatorio, enchendo com
agua pura e/ ou solucdo de lavagem as respectivas linhas.

2. Quando completo, o estado do analisador exibira a mensagem PRONTO.
3. Clicar em CANCELAR para evitar o modo preparatorio.

3.2 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL GERAL

A seguinte informag&o fornece uma avaliacdo geral do procedimento operacional
para o uso de rotina do instrumento. Para uma descricdo dos menus de tela e
colocacgdes, ver a Secao 4 - “FUNCOES OPERACIONAIS ADICIONAIS”.

E recomendado incluir a calibracdo de ensaios, que excedam o intervalo de
calibracdo delas, antes que qualquer amostra de paciente seja analisada, e
executar pelo menos duas vezes o0s ensaios de controle de qualidade a cada dia.

Na ordem, para ajustar e operar o analisador, € necessario o Login. Va para a aba
de Login no menu em SISTEMA (F9) e entre com o “USUARIO” e senha que
foram fornecidas pelo administrador do sistema.

LIGANDO e automaticamente o sistema é inicializado

!

Lendo os reagentes em RCU

l

Executando a varredura do RCU e registrando os
reagentes no sistema

!

Ingressando com os detalhes de calibrador e controle

Edicdo: Dezembro, 2010 73
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



Lendo os calibradores e controles no ASP

l

Pressionar Iniciar. O sistema far4 automaticamente o procedimento de
inicializacao (prime) conforme especificado na tela de prime (Prime Mode)

l

Obter os resultados e verificar os valores de
calibrador e controle

l

Selecédo dos testes para amostras de pacientes

!

Leitura das amostras de pacientes, pressionar
Iniciar. Obter os resultados

3. 2. 1 - CARREGANDO REAGENTES, DILUENTES E SOLUCOES DE
LAVAGEM

Reagentes, diluentes e solugdes de lavagem para analise, sdo localizadas na
bandeja de reagentes. Até 60 frascos podem ser armazenados na unidade de
RCU refrigerada.

1. A bandeja de reagente é removido do RCU e os frascos com reagentes,
diluentes e solucbes de lavagem sao colocados na bandeja.

2. REMOVER as tampas dos frascos antes de se colocar os frascos na bandeja.

3. No anel interno da bandeja séo usados os frascos de 70ml.

4. No anel externo da bandeja sdo usados frascos de 20 mL.

5. A etiqueta do frasco com a impressao do cédigo de barras deve ficar virada
para o lado de fora.

6. A bandeja de reagente é colocada no RCU e deve ser ajustado através do pino
guia, na posicéo especificada. Recolocar a tampa de RCU.

IMPORTANTE: O analisador s6 funcionara se as tampas do RCU e ASP
estiverem corretamente adaptadas no analisador.

3. 2. 2- REGISTRO DE CODIGO DE BARRAS DE FRASCOS

Para o registro dos detalhes de um codigo de barras de um frasco de reagente de
canal fechado, o procedimento descrito abaixo deve ser feito ANTES de carregar
0S reagentes e executar a varredura do RCU:

1. Selecionar SISTEMA (F9) no menu de trabalho
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2. Selecionar REAGENTE nas teclas de aba. Os parametros do sistema sao
exibidos na tela, conforme mostrado abaixo. )

3. Entrar no cédigo do canal aberto, no campo CODIGO REAG. Este séo os dois
primeiros caracteres do codigo de barras, como por exemplo OA.

4. Entrar com a descri¢do de reagente no campo NOME REAG. (até 6 caracteres).
5. Clicar em HABILIT. para ativar os campos de reagente, para R1, R2, lavagem
ou Diluente, conforme apropriado.

6. Entrar com o volume exato de R1 contido em qualquer frasco grande (100 mL;
Volume L), frasco médio (50 mL; Volume M) ou frasco pequeno (20 mL; Volume S)
conforme apropriado. Este volume sera usado para calcular o nimero de testes
possiveis de cada frasco.

7. Repetir para R2 se necessario for. Nao havendo R2, assegure-se que a caixa
R2 HABILIT esteja desativada.

8. Clicar em HABILIT. para checar a estabilidade do reagente, se 0 monitoramento
da estabilidade do reagente é requerida. Entrar com um nimero no campo TERM
para indicar o periodo de estabilidade dos reagentes colocados no analisador, em
dias.

9. Clicar em OK e entdo em SALVAR, na tela de codigo de reagente.

A seguinte tela de REGISTRO DE REAGENTE exibira os campos nos quais a
informacgéo de reagente deve seringressada.

Tela Sistema / Reagente
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Codigo de reagente

Introduzir um codigo de reagente. O detalhe do cédigo sera exibido, quando o
codigo que vocé ingressar coincidir com um dos codigos na lista de reagentes.
Quando um coédigo novo € ingressado, todos os itens de ajustes serdo
inicializados.

Nome do reagente
Introduzir um nome de reagente no formato alfanumérico (6 digitos).

A lista dos reagentes registrados.
Nomes de reagentes e codigos quando registrados serdo exibidos.

Especificar frascos de reagente (R1, R2, solugcdo de Lavagem e Diluentes)
Introduzir o volume inicial de cada frasco.

Clicar na caixa de habilitacdo, para habilitar: R1 / R2 / Lavagem / Diluente.
Introduzir a capacidade de volume de cada frasco (mL).

O software considerara o volume maximo de capacidade do frasco

especificado.
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VERIFICAR ESTABILIDADE

Quando a caixa ENABLE é selecionada, sera executada uma checagem de
estabilidade do reagente. O tempo de estabilidade inicia no dia em que o frasco de
reagente é registrado, para o final do termo de estabilidade do reagente. Quando a
caixa ENABLE é desabilitada, nenhum termo de estabilidade é definido para este
reagente.

Term

Introduzir o nimero de dias de estabilidade para os reagentes colocados no
analisador, entre 0 a 99.

SALVAR

Salvar os detalhes editados.

Quando um ajuste é editado, o botdo SALVAR estara disponivel.
Ao clicar em SALVAR, este botdo sera mascarado novamente.

CANCELAR
Quando um ajuste € editado, o botdo CANCELAR estara disponivel.
Apos clicar em CANCELAR, este botdo serda mascarado novamente.

APAGAR

Clicar no item que vocé quer apagar na lista de inscri¢cdo, e clicar em

APAGAR.

Quando o botdo SALVAR é clicado para sair de uma tela e salvar as modificacdes,
sera exibida uma mensagem de adverténcia. Proceda ao apagamento clicando
em OK, ou cancele o apagamento clicando em CANCELAR.

3. 2. 3 - REGISTRO DE CALIBRADORES, CONTROLES E AMOSTRAS
DE PACIENTES

A calibracéo periddica é requerida para cada item, para executar medidas precisas
e estaveis (ver “kit insert” para detalhes). A frequéncia da calibracdo deve ser
realizada de acordo com o recomendado nas instrucdes de uso dos
reagentes utilizados.

Calibradores e detalhes de controle precisam ser registrados no software. Podem
ser usados Multicontroles e multicalibradores para varios testes. Ver Sec¢ao 3. 2. 3.
3 - “Registro de Padroes e Definicao de Concentragdes”, para uma descricdo mais
detalhada de como executar a calibragdo que usa padrdo unicos (S), padrao multi
(MS) e a preparacdo automatica de série de diluicdo de calibracdo de um Unico
padrao (SS).

3.2.3.1-TIPODE CALIBRADORES

Existe dois possiveis tipos de calibragdo. O software determina se uma calibracéo
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completa (MASTER) ou recalibracdo (WORK) é executada, baseado no nimero
de calibradores colocados na unidade. O calibrador pode ser colocado em
qualquer posicdo no anel interno do ASP (posicdo numero 1 - 20) com
identificacdo manual de cada amostra, ou no anel externo do ASP (posicéo
nimero 1 - 72) com identificacdo através do cédigo de barras.

Geralmente sédo colocadas antes as amostras de Calibracdo, sendo colocadas no
anel externo do ASP, nas posi¢cdes para a amostra de paciente. Em modo de nao
inserido (anel resfriado interno) a série de calibradores deve ser colocada no ASP,
em ordem de concentragcdo crescente (mais baixa concentracdo primeiro). O
software selecionard o tipo de calibracdo, baseado no nimero de calibradores
colocados na bandeja de amostra.

Calibragdo completa (MASTER)

Numa calibragcdo completa, usam-se todos os calibradores e os resultados séo
utilizados para atualizar a curva de calibracdo MASTER. A curva de calibragéao
produzida com calibracdo completa € a curva mestra (MASTER CALIBRATION
CURVE). N6s recomendamos que uma calibracdo completa seja realizada para
cada ensaio, depois que exceder seu intervalo de calibragéo definido.

Recalibragcédo (WORK)

A curva de calibracdo de trabalho (WORK) é atualizada, utilizando um ou mais
calibradores. A curva de calibracdo produzida com recalibracdo € a curva de
trabalho de calibracdo (WORK CALIBRATION CURVE). Esta curva € usada para
calcular o resultado final. Na maioria dos casos as curvas WORK e MASTER
serdo iguais, a menos que a recalibracdo esteja fora. Porém nds nédo
recomendamos recalibrar, com menos que o nimero completo de calibradores

3.2.3.2 - CALIBRACAO PARA REAGENTE DE LOTES DIFERENTES

E possivel armazenar 2 curvas de calibragdo no analisador, correspondendo a
diferentes reagentes. Estes sdo armazenados como curvas de calibracdo NOVA e
VELHA (‘New’ / ‘Old’ calibration curves). Quando uma calibragdo completa
(primeira) é retirada, os lotes de reagentes utilizados para gerar a curva Sao
exibidos abaixo dos campos de Lot No (R1) e Lot No (R2) no Registro de
Calibracdo (F7), considerando que esta foi a primeira calibragdo e que os lotes de
reagente estdo marcados como NOVO (NEW). Se outra calibracdo é executada
ou um numero diferente de lote de reagente é utilizado, a calibracdo mais recente
€ exibida como (NEW) NOVO, e a calibracdo antiga é renomeada como ANTIGO
(OLD). Selecionar entre elas para ver as calibragbes NOVAS e VELHAS, usando o
menu inferior da caixa.

Processando lote de reagente e numero de calibragcdes
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3.2.3.3-REGISTRO DE PADROES E DEFINICAO DE CONCENTRACOES

Cheio / Parte | Numeros de lote Processo

Cheio Diferente Armazenar os resultados de calibragéo para o niUmero
de lote prévio como “Antigo” e a calibragdo do nimero
de lote novo como “Nowo”.

Cheio Mesmo Os dados de calibragdo existentes serdo armazenados
como “Velho” e os resultados de calibragdo novos serao
armazenados como “Nowo”.

Cheio Nenhum NUmero “Novas” e “Velhas” calibracGes serao sobrepostas pelos
de Lote novos resultados de calibragdo sem comparar 0s
numeros de lote.
Parte Diferente NOVA calibragéo e informagdes de tempo séo
atualizados
Parte Mesmo Calibragcdo de reagentes com os mesmos numeros de

lote sdo atualizadas.

Parte Nenhum Numero A NOVA calibragdo existente sera sobreposta com
de Lote nowos resultados de calibragdo, sem comparar 0s
nimeros de lote.
Cheio Todos os calibradores usados para a calibracéo
Parte 2 ou mais calibradores selecionados utilizados.

Ingressar com a concentracdo do calibrador no software, conforme descrito nesta
secao. Quando uma rodada nova de ensaio é iniciada, as checagens de software
para saber se uma calibracéo € valida, esta disponivel para os lotes de reagentes
registrados no inventario. Se uma calibracdo valida ndo estd disponivel, os
resultados ser&do exibidos com um flag “CLT” ou “CLM”

1. Clicar em CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho e REG CALIB no
menu de aba.
A seguinte tela aparecera:
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Tela de calibracao

Status|pl’0nt0 — Data Hora | 04-03-201513:31  Hora Manut.| Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro(Fé) Calibracao(F7) | ca(rg) | sistema(Fy) | Manut. (F10) ||E

I Config. Calibragéo RLote No (R1) Uttima|

Metodo [16 | cod. [Feo R2)

Amostra Comum

Master
Réplicas Triplicata - T Wark
Checagem 7 Dias 11000
Auto Ilnter.alc j IE:ah: Completa j /
Interv. Autom. | Horas 800

Tipo IFSIDF j Lote INovo j

Nome Material

Conc WORK MASTER LoteMo(S)™ Todos

0 [ 2200
10000 /
0

0

EE00

| 3si [1ea-minw [1eues oesing | SHED 4ued

4400

s P |
[52 [1235 |
e3 | |
fs4 | |
|
|
|

10000

1235

Branco Reag. mAbs/10 Ultima| ‘
Branco mAbs/10 Ultima| ‘

Tipo I vl Conc ’7
| | Imprimir | Abs I mAbs/10 Recalculo |

=
5]
el

[ [1235.000 I~ Branco &1

Informagtes |Gravar

TR EETEE T T 1) [l 100w 12

2. Selecionar um teste. Mover o cursor no campo METODO e clicar na seta para
ver a lista de todos os métodos registrados.

3. Selecionar o teste de interesse e pressionar RETURN. O software apresentara
o teste automaticamente, como um numero de método (de acordo com o0s
métodos registrados). O lote de reagente numerado para o teste selecionado, é
exibido na tela se o teste foi previamente calibrado.

4. Para selecionar o tipo de amostra, clicar em AMOSTRA no menu inferior e ver
as opcoes. As opcdes incluem: comum (para todos os tipos de amostras), Soro,
Plasma e Urina. Esta informacéo € usada para especificar o tipo de amostra, que
serd habilitada para a comparacdo de resultados, com valores de abrangéncia
normal para a mesma matriz de amostra.

5. Clicar em REPLICAS no menu para ver as op¢des que incluem “Duplicata” ou
“Triplicata”. Isto determinara o numero de repeticbes requeridas por amostra de
calibracéao.

6. A curva expiracdo da calibracdo pode ser inserida manualmente no campo
CHECAGEM. Este campo deixa de aparecer quando esta op¢ao ndo € utilizada.

7. Se esta opcao é selecionada, uma caixa de adverténcia aparecera na tela
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TESTE SELECAO. Quando a calibracdo expirar o método serd exibido em
vermelho na tela INICIAR / CADASTRO.

8. Clicar em TIPO no menu inferior e selecionar o tipo de calibracdo. As opcgoes
incluem: Fator, Linear, Ponto-a-ponto, Log-Logit, Spline e Exponencial.

9. O software armazena dois graficos de calibracdo para cada nimero de lote. No
campo de LOTE, o software oferece duas opcdes: NOVO mais recente grafico de
calibracdo e ANTIGO, grafico de calibragdo prévio, para o nimero de lote
especificado.

10. Clicar no campo de NOME MATERIAL e introduzir a informacédo exigida para a
identificacdo da calibracdo, nimero de lote do material (alfanumérico, 8
caracteres).

11. Quando disponivel, a curva de calibracdo sera exibida no lado direito da tela.
12. Mover o cursor para o0 primeiro campo na coluna de CONC, e ingressar com
as concentracdes de calibracdo para cada calibrador. As colunas WORK e
MASTER exibirdo as medidas de absorbancia obtidas durante a calibragdo prévia
automaticamente, e exibira o resultado no grafico.

13. Na coluna LOTE NO(S) introduzir os detalhes de nimero de lote para cada
calibrador. Aplicar o nimero para cada calibrador (em todos). Selecionar
“TODOS”, para aplicar o nimero para todas as séries de calibradores.

14. Clicar em SALVAR para salvar os detalhes.

Detalhes de Calibracdo automaticos: Ver a Secédo 4. 2. 7 - “Std CQ".
Selecionar a condi¢cdo de ensaio automatica no menu inferior.

Mudando Lote: A Calibracdo € executada quando o lote de reagente
for mudado

Intervalo: A Calibracdo é executada quando o intervalo de tempo
especificado na “CHECAGEM” expirou.

Tipo de medida automatica para calibragéo
Selecionar o tipo de calibracdo no menu inferior

Branco: Ensaio do branco

Um: Calibracdo de um ponto

Dois: Calibrac&o de dois pontos

Calib. Completa: calibracdo completa com Branco e Calibrador

Auto: Auto-intervalo e ver a secdo 4. 2. 7 - “Std CQ”. Entrar com intervalo de
tempo entre 0 e 99 horas, para ensaios de calibracdo automatica.

3.2.3.4-FATORK

Para alguns ensaios cinéticos com reacdo linear, pode ser usado um fator pré-
estabelecido (Fator K) para calcular os resultados da amostra. Neste caso, uma
calibracdo ndo precisa ser executada.

1. Selecionar FATOR em TIPO DE CALCULO DE CALIBRACAO
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2. Introduzir o fator K no campo, ao fundo da tela.
3. Clicar em SALVAR para armazenar os detalhes.
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Calculos de concentracdo para calibradores fora de abrangéncia

3.2.3.5-RECALCULANDO RESULTADOS

O valor de
Tinos de converséo de
cuprva de Alcance da Hag de Calculos para converséo de concentragao
) ~ Concentragao OVR concentragdes prolonga-se
calibragcéo :
abaixo da curva
de calibracao
Fator Inteiro NAO Umalinhaestendidade uma
curva de calibragdo € usada.
Linear Debaixo de S1 NAO Umallinha estendida de uma
Acima de Sn curva de calibragdo é usada.
Spline Debaixo de S1 SIM Umacurva de calibracéo S1
estendidaentre S1e S2 é usada.
Acima de Sn SIM Uma curva de calibracéo Sn
estendida entre Sn-1 e Sn.
Ponto-a-ponto | Debaixode S1 SIM Uma curva de calibracdo S1
estendidaentre S1e S2 é usada.
Acima de Sn SIM Uma curva de calibracdo Sn
estendida entre Sn-1e Sn.
Log Logit Debaixo de S1 SIM A conversdo de concentragao é S1
(Concentracgdo executada, usando a
de S1=0) aproximacao de colinear
Debaixo de S1 NAO Umalinhatangente de uma
(Concentracdo curva de calibracdoem S1é
de S1 <>0) usada.
Acima de Sn NAO Umalinhatangente de uma

curva de calibragdoem Sné
usada.

Isto permite ao usuario recalcular os resultados de pacientes de uma medida de
absorbancia que usa um WORK ou curva de calibracgdo MASTER. Esta opcao é

atil quando desenvolvido um ensaio de canal aberto pelo usuério.

1. Clicar em na opgéao inferior “TIPO” na tela e selecionar a opcdo WORK ou

MASTER.

2. Entrar com a absorbancia no campo “ABSORBANCIA” abaixo.

3. Clicar em “RECALCULOQ” para ver a concentragéo correspondente.
4. Repetir o processo para cada valor de amostra. O software ndo armazenara os

valores recalculados.
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TELA DE RECALCULO PARA VALORES DE ABSORBANCIA

Tipo I j Conc

Abs I mabs/10 Recalculo |

3.2.3.6 - DEFINICAO DE CONDICOES DO CALIBRADOR DE ENSAIO

As condicdes de leitura para predefinicdes estimadas de ensaios de canal fechado
podem ser alteradas conforme exigido

1. I em CALIBRACAO (F7) / CONFIG na tela de CALIB.
2. A tela de calibracdo inclui S1 BRANCO e BRANCO REAGENTE para S1. Esta

opcdo somente esta disponivel se ativar na tela PARAMETERO / NORMAL2. A
opcdo BLANCO se aplica apenas para “Fator” ou “Linear”, considerando BRANCO

DE REAGENTE para S1, se aplica em calibragdo de graficos “Linear”.
3. Ir para a tela PARAMETERO (F6) / NORMALZ2. Isto permite ao usuario fixar

parametros para cada método de teste, que se aplica a todas as amostras,
inclusive, calibradores e controles.

StatusPronto Data Hora | 04-03-2015 13:32  Hora Manut.| Modo|
ety DR e | cm [ seme [Cwwe
=
[ Parametros g
=
Metodo | | cadign | Amostra [Comum | z
3
rChec. Limite Medicao Branco =
Madicao Branco- (]
[~ Var. Calibracao |5|J mAbs/10 sieap Branco o
IDesablInar Branco Reag e 51 j ||
™ Limite Sensib. |3ED mAbs/10
— - . Medicao do Branco Reag. durante andlise: o
™ Limite Linearid. |3U 0 % IEI_I (mAbs/10)/min
IIIenhu'“ j o
[~ Limite Proz. I % IJ-".CI"‘E de j X § £
Medicao do Branco Reag. durante calib: e
SL1-5 |1 - —  S§l1F 2 'l IErancc Reag. (sem amostra) j ﬂ
IS - — X 4 'l Numero de medicoes =
S 2-5 SL2-F °
Sens 250 mAbs/10 frriplo [] &
N -
I inieene Checagem do Branco: ﬂ
s
Reacao ICZrEsceme vl I™ Variagao Branco 50 mAbs/10 =
Limite  |25000 mAbs/10
—Fator
a II,DD b (0.00
Informagﬁesl
EEE T
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1. Mover o cursor para o campo METODO na tela e selecionar o método no menu
inferior.

2. Clicar no teste de interesse.

3. Ir para o campo AMOSTRA e selecionar o tipo de amostra. As opg¢des incluem
Comum, Soro, Urina ou Plasma. O usuéario podera definir o limite de checagem e

os cheques de medidas em branco.

3.2.3.7 - DEFINICAO DO LIMITE DE CHECAGEM

H& alguns limites disponiveis para a calibracdo e reacdo, que checa se a reacao
aconteceu dentro de um critério aceitavel. Flags de adverténcia sdo determinados
no relatorio de calibracdo ou resultados de tela, para as medidas fora de limites
aceitaveis. Ver se estes limites sdo predefinidos para ensaios de canal fechado. E
recomendado que eles ndo sejam alterados.

—Chec. Limite
™ Var. Calibracao |5-;: mAbs/10
[~ Limite Sensib. IEEEZ mAbs/10
[~ Limite Linearid. IE-Z: 0 % |EEE1 (mAbs/10)/min
[~ Limite Proz. I % |-:|9 de j

5L1-5 |1 -] — SLiF |2 -]
sl2s |2 T — SL2F |4 =

Sens Izg.; mAbs/10
™ Limite Abs

Reacao IC:r-ss:entE j

Limite |2£C:C:'_': mAbs/10

Limite duplicado

Inserir um numero entre 1 e 99999 mAbs / 10.

Esta é a diferenca de absorbancia maxima aceitavel, entre medidas de duplicata e
triplicata.

Triplicata: Se os calibradores sdo medidos em triplicata e 1 resultado exceder o
limite e os outros dois estdo dentro do limite, o terceiro valor sera excluido e s6 os
dois valores aceitaveis serdo usados para o cdlculo. Se os calibradores sao
medidos em triplicata e duas das trés medidas ndo estdo dentro do limite
especificado, um Flag de “DUP” sera impresso e a calibracdo ndo sera aceita.

Duplicata: Se os calibradores sdao medidos em duplicata e o limite especificado é
excedido, um Flag de DUP sera impresso e a calibracdo ndo sera aceita.
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Limite de sensibilidade

Inserir um ndmero entre 1 e 99999 mAbs / 10.

Quando o AABS exceder o limite o erro SEN ser& informado e a calibragdo nao
sera aceita.

Limite de Linearidade
Inserir um ndmero entre 0.1 e 99.9 mAbs / 10.
Checar a linearidade de ensaios cinéticos.

Se o limite especificado € excedido, o sistema apresenta um Flag de LIN, que
indica que a amostra ultrapassou o limite de linearidade.

. measuring pont of
ABS the mepsuring range

\ABS total

n.measurmg pomtol
the measuring range

/

\ABS

first

\. ’ I_; 5 fu.\'l

time

Mudanca da medida calculada na média relativa. Inclinacdo calculada pelo método
guadrado.

ABS " Slope calculated by the I
method

\A4 BS st

time

A Linearidade é determinada pela relacdo (%) entre a inclinacdo calculada da
média relativa dos 3 primeiros pontos da medida de abrangéncia, e a Inclinacéo
calculada da média relativa dos ultimos 3 pontos na abrangéncia da medida.

1. O nimero de pontos de abrangéncia de fotometria medida é de 4 ou mais.
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2. Inclinacdo da média relativa para os 3 primeiros pontos, calculados através da

andlise de regressédo: AABS¥jst
3. Inclinacdo da média relativa dos 3 ultimos pontos, calculados através de analise

de regressao: AABSast
4. Inclinagdo da meédia relativa da abrangéncia de medida, calculada através da

andlise de regressao: AABSSlope

~-J-“”'\4/‘m; = --]-”H'\'iuw

L : — x 100%
AABS

slope

A correcdo dos valores de absorbancia do branco da agua € utlizada. As
absorbancias sdo expressas em mAbs/min.

O cheque de linearidade ndo € executado nos seguintes casos:

(1) O numero de pontos de medicdo na abrangéncia medida, usado para o calculo

de AABSSIOIDe é 4 ou menor.

(2) AABS <x (MABS/min)

slope 5
(3) .J.-l/»’.\‘/;‘,,.}f _J.-ll.{\'h(,.\.,f-_-f.\' (MABS/min)

Devera ser especificado o valor de x para cada ensaio.

Limite Prozone

Inserir um nimero entre 0.00001 e 9.99999 mAbs / 10.

Esta opcdo é usada para identificar absorbancia decrescente (prozone) em um
método. Introduzir o valor de limite exigido e selecionar op¢cdo UPPER ou LOWER,
para indicar se o limite € aplicado ao valor maximo ou minimo no Limite de
Prozone.

Especificar o intervalo de absorbancia e sensibilidade;

(@) SL1 -S: primeiro ponto medido - Inclinagdo Range-1

(b) SL1 -F: dltimo ponto medido - Inclinacdo Range-1 (SL1S < SL1F)

(c) SL2 -S: primeiro ponto medido — Inclinagdo Range-2

(d) SL2 -F: dltimo ponto medido — Inclinagdo Range-2 (SL2S < SL2F)

(e) Sens: Inserir um nimero entre 1 a 999999 (mAbs/10) para a insercdo da
sensibilidade.

Se o resultado exceder o limite, o flag PRO aparecera no resultado.

Uma checagem de Prozone ndo sera executada nos seguintes casos:

(a) Em ensaio da amostras de controle.
(b) Se a sensibilidade exceder o valor fixado para o ‘Limite Sensibilidade'.
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Limite de Absorbancia

Checar o limite de absorbancia da reacao.
Aplicavel para o Método Cinético.

Inserir um ndmero entre 1 e 999.999 (mAbs/10) como valor limite
A absorbancia é obtida conforme descrito abaixo:

[Absorbancia do Teste no Comprimento de Onda Primario]-[Absorbancia do
Branco no Comprimento de Onda Primario] < [Limite]

Quando a absorbancia em todos os pontos de medicdo ou todos 0s pontos exceto
o primeiro ponto exceder este limite, o sinal de erro AB1 sera apresentado.

Quando os dois primeiros ou mais pontos estdo dentro deste limite e pontos de
medicdo que excedem este limite estdo dentro do intervalo de 1 minuto, o
resultado (AABS) sera calculado utilizando os pontos de medicdo dentro do limite
e um sinal de erro AB2 ser4 adicionado ao resultado.

I~ Limite Abs

Reacao |Crescente
» Limite 25000 mAbs/10

OLimite daCurvaé definido em m Abs/10

Selecdo da curva de reacao
“Crescente”. absorbancia crescente na medigéo do tempo

“Decrescente”: absorbancia decrescente na medicéo do tempo.

3. 2. 3.8 -DEFINICAO DE ENSAIOS EM BRANCO

A direita da tela, o software permite ao usuario definir o critério de ensaio do
branco.

1. Clicar em “MEDICAO BRANCO” e selecionar a op¢éo de interesse. As opcdes
incluem:

DESABILITAR BRANCO REAG E S1 — Nao serd medido Branco de Reagente e
Branco S1.

USAR BRANCO S1 — (Fator/Linear) — Sera medido Branco S1.

USAR BRANCO REAGENTE — Sera medido o branco de reagente.

USAR BRANCO REAG. PARA Si(linear) — O branco de reagente sera substituido
pelo branco S1.

2. Selecionar a opcéao requerida e pressionar RETURN
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3. Clicar em MEDICAO DO BRANCO REAG. DURANTE ANALISE

Clicar na caixa de menu inferior para selecionar com que frequéncia é executado o
ensaio do branco. As opg¢Oes incluem todo dia, Proxima Corrida (executa uma
medida de branco de reagente ao inicio de cada rodada) ou Nenhuma (nenhum
ensaio de branco de reagente).

4. Clicar em MEDICAO DO BRANCO REAG. DURANTE CALIB e selecionar a
opcao:

Branco Reagente (sem amostra): 1+ R2
Branco Reagente (Sistema agua): R1+ R2 + x yL de agua do sistema (x = volume
de amostra)

5. Clicar em NUMERO DE MEDICOES e selecionar Unico, Duplo ou Triplo,
conforme exigido.

6. Clicar na caixa CHECAGEM DO BRANCO para ativar o limite de checagem.
Introduzir a absorbéancia estimada no campo adjacente (Entrar um valor de 1 a
35000). Esta é a diferenga maxima de absorbancia aceitavel entre medidas de
branco.

3.2.3.9 - REGISTRO DE AMOSTRAS DE CONTROLE DE QUALIDADE

O software habilita a inscricdo de até 40 tipos de controles. Registrar amostras de

controles:

1. Clicar em CQ (F8) no menu de trabalho.

2. Clicar em REGISTRO no menu de aba.

3. Mover o cursor para o campo “CODIGO C” e digitar o nimero ID de controle
(selecionar de C1 a C40)

4. Mover o cursor para o campo NOME e digitar o nome para o controle (ex.:
Qualitrol 1H, Qualitrol 2H...). Os testes que ja foram registrados serdo visiveis na
tela.

5. Clicar na caixa AMOSTRA e selecionar o tipo de amostra. As opc¢des incluem:
Comum, Soro, Urina e Plasma.

6. Clicar no campo LOTE No. e digitar o numero de lote.

7. O software exibe os métodos que usam a amostra de controle atual no campo
USADO PARA METODO.

8. Clicar em SALVAR e salvar a informacéo.

9. Uma lista de controles registrados sera exibida a direita da tela.
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TELA DE REGISTRO DE CQ

Statu5|PrOnt0 — l— Data Hora lm Hora Manut.\ M0d0|
IniciarF5) |  Parametro(F6) | Calibracao(F7) ca (Fg) | sisemage) | manutgFro) | [EL
| Regist. Controle Prrhs 2
Codigo G m 1. Qualitrol 1H c21. ]
: c2. c22. 1
Nome IOuaIltrUI 1H = _— ?
Amostra lm C4. C24. E
Lote No- |40[.'|3— cs. Lz 3
Ce. C26. 1
Usado para Ccr. car. 3
Metoda Ca. C28. ?
GLI133 ca. C29. Eq
LDL129 c10 C30. 2
C11. C3 %
c12. c3z. 8 |
C13 C33.
C14. C34.
C1s. C35.
C16 C36.
C17. C37.
Cc18. C38.
C19 C39.
| Cancela Apagar c20. C40.
Infurma;ﬁesl

Apos registrar o nome da amostra de CQ, o proximo passo envolve a inscricdo de
ensaios a serem executados em cada amostra de CQ. Para cada analito, o valor
médio e SD para a amostra de CQ deverdo ser ingressados de maneira que no
grafico de Levey-Jennings possa ser gerado com as estatisticas de CQ.

1. Clicar em QC (F8) no menu de trabalho.
2. Clicar em CONFIG no menu de aba, sendo que a seguinte tela aparecera:
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Ajustes de CQ

Statu5|Pl’0rlt0 —| Data Hora | 04-03-2015 13:36 Hora Manut. | Modo|
IniciarfF5) | Parametroff§) | CalibracaolF7) 7| ssemaFy) | wanu(F1o) | [EL
" (7]
Config. CQ =
I 9 Controles B
A o
etodo 51 =] Nome ioLi29 C1 Qualitrol 1H c21. B
Amostra Comum 'I c2. C22. :'-'-
c3. c23. =
Intervalo 0 Minutos 2
- c4 co4. S
Intervalo Automat. |0 Testes Modo IMedla—R 'I —
l— l— 5 C25. =
0 Minutos No. 5
o . CB. C26. =
Nome controle edia o7 coT. E,
|Qualitrol 1H =|[e0 [ E
cs. c28. =
| =l | g
Cc3. C29. =
I j I I C10 C30 'n—
R : : z
egras Cil. C31. &
Result. Atual Intervalo - =
excede 28D |Inativo jv excede 45D | Inativo :I' Cc12. Cc32. 1S |
Resul. Atual lﬁ 3 resul. | C13. C33.
nativo - nativo 'l
excede 35D excede 15D cid. o
Resul. Atual 4 result. l—_l
excede 45D | Inativo :I' excede 15D |Inativo i e &
Ultimos 2 result. 10 resultados do mesmolﬁ EE =
excede 26D |Inativo j' lado da média |"Matvo ~ c17. C37.
2 dos ultimos 3 ¥ Resultados com " C18. 38,
excede 25D | Inativa :I' tendéncia  |Inativo :'I
C19. C39.
| | imprimir_| c20. c40.
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3. Mover o cursor para o campo METODO e selecionar o nome do método através
da seta na caixa do campo. O software identifica numericamente os métodos de
teste e o usuario podera introduzir um nimero de método, se conhecido.

Numero de métodos armazenados no software:

Bioquimica geral (1 - 60) 60 métodos

ISE (1001 -1003) 3(6) métodos

ISE diluent (1005 -1007) 3 métodos

S1 (2001 -2003) 3 métodos

Métodos calculados (3001 - 3040) 40 métodos

Comum 3 métodos para ISE e 3 para ISE(D)
Soro / Plasma 3 métodos de ISE

Urina 3 métodos de ISE (D)

4. Selecionar um método de teste clicando no nome. O software exibirad

automaticamente resultado prévio de CQ para os diferentes niveis.
5. Clicar no campo AMOSTRA e selecionar o tipo de amostra, sendo que as

opcoes incluem: Comum, Soro, Plasma e Urina.
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6. Clicar no campo INTERVALO e introduzir o intervalo de tempo entre cada
corrida de controle. Introduzir valores entre 0 e 999 minutos. Quando o tempo de
intervalo da corrida de controle prévio expirar, o software exibira 0 nome de
meétodo no menu INICIAR (F5) / CADASTRO em amarelo e um Flag de CXP serédo
inseridos ao resultado do ensaio.

7. No campo MODO, selecionar entre as op¢des MEDIA-R e X-R.

*MEDIA-R - o software utiliza o valor introduzido no campo MEDIA e SD
para tracar o grafico de Levey-Jennings.

*X-R - 0 software utiliza o valor cumulativo do SD em um nimero prévio de
corridas. O numero de corridas € especificado no campo No.

8. O usuario podera introduzir até trés materiais de controle por nome de método.
Clicar no campo abaixo de Nome Controle.

9. Ingressar com a informagdo exigida, clicando no campo de interesse e
ingressando os valores para média e SD.

10. Selecionar CQ como apropriado. Clicar na barra de rolagem adjacente para a
regra necessaria, sendo que trés opcdes aparecerdo, INATIVO, ERRO e
ATENCAO. Ao clicar na opcéo de interesse a regra sera ativada.

11. Clicar em SALVAR para salvar a informacéao.

Intervalo de auto-teste (Testes)

Intervalo de auto-teste (Minutos)

Quando o intervalo selecionado for ultrapassado (nimero de testes ou

minutos), desde que a ultima medida de CQ foi executada, uma nova

medida de CQ sera realizada automaticamente. Quando é ingressado o valor

0 (zero) em um CQ automatico, a medida ndo sera executada.

Regras de CQ (Multi-regras)

Os limites SD séo plotados em linhas pontilhadas na exibicdo grafica. Sdo usadas
as regras multiplas de CQ para definir a condi¢do de interpretacdo dos resultados
de CQ. As opcdes sao as seguintes:

Resultado atual excede 2 SD Resultado atual excede 3 SD
Resultado atual excede 4 SD 2 Ultimos resultados excedem 2 SD
2 de 3 resultados excede 2 SD Intervalo excede 4 SD

3 resultados excedem 1 SD 4 resultados excedem 1 SD

10 resultados mesmo lado da média 7 resultados com tendéncia para < ou >

Para cada teste, h4 uma opcao para selecionar qualquer combigagéo das dez
regras exibidas. Selecionar uma das seguintes — INATIVO, ATENCAO ou ERRO.

INATIVO — A regra multipla de CQ néo sera aplicada (sdo exibidos resultados de
CQ como um simbolo preto).
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ATENCAO- Quando esta opcdo é selecionada para uma determinada regra, o
software exibira qualquer resultado de CQ que viole a regra com um simbolo
AMARELO no quadro de CQ. Estes resultados serdo incluidos na média global e
estatisticas de SD, exibidas no quadro de CQ.

ERRO — Quando esta opcdo é selecionada para uma determinada regra o
software, exibird qualquer resultado de CQ que viole a regra com um simbolo
VERMELHO no quadro de CQ. Estes resultados ndo serdo incluidos na média
global e estatisticas de SD, exibidas no quadro de CQ

3. 2. 4 - SELECAO DE TESTE PARA AMOSTRA DE PACIENTE

O usuario deve especificar os testes para cada amostra que sera ensaiada, ao
executar INICIAR (F5) no menu de trabalho e no monitor do menu de aba. O
procedimento para selecionar os testes é diferente, dependendo se o codigo de
barras da amostra esta habilitado ou desabilitado na aba SISTEMA (F9) CONF.1.
O software também oferece a facilidade de carregar a informacéo da selecdo de
teste de amostra, diretamente em um computador.

3.2.4.1- ATIVANDO A OPCAO de CODIGO DE BARRAS

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho e CONF.1 no menu de aba.

2. Na secdo SAMPLE destacada na tela acima, o usuério devera ativar a op¢éo de
codigo de barras.

3. Clicar na opcdo SAMPLE NUMBER INCREMENT e selecionar conforme
exigido. As opg¢des incluem: ndmero, alfanumérico (maidsculas) e alfanumérico
(maidsculas e minusculas).

4. O campo UPPER SAMPLE NUMBER, especifica os digitos superiores do
codigo de barras da amostra. O software introduzira este prefixo antes do cédigo
de barras da amostra numérica, quando a opcao de BCR ¢é ativada. Este campo
devera permanecer em branco se um prefixo de cddigo de barras ndo € requerido.
5. O campo LENGTH especifica 0 nimero de digitos no codigo de barras da
amostra. Por exemplo, quando o prefixo € 999999999 e o comprimento é 12,
quando o usuario introduz os digitos 001 o software identificara a amostra como
999999999001(12 digitos).

6. Para habilitar a facilidade do coédigo de barras, clicar em HABILITAR. Para
desabilitar, clicar em DESABILITAR.

7. O usuério pode definir o tipo de cddigo de barras para a amostra, selecionando
0 menu na tela, onde as seguintes op¢des sdo disponiveis em cada campo:

8. Clicar na op¢ao SAVE para armazenar os detalhes.

9. As especificacdes de codigo de barras sdo demonstradas na Secao 2.2. 1. 4
“LEITOR DE CODIGO DE BARRAS”
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3.2.4.2 - SELECAODE ENSAIO DE AMOSTRA DE PACIENTE COM CODIGO
DE BARRAS

Status‘Pl'Onto = Data Hora | 04-03-2015 1339 Hora Manut. | Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro(F6) |  Calibracao(F7) | CQ (F8) Sistema (F9) | Manut.(F10) | [EL
e Sample o
onfig. Sist. :
I ; ¢ Sample number increment IAIPhE””mQ”C j E
~Modo comunicacao Detalhes host =
 Deslig. @ Auto reanalise Upper sample number Length |12 =
 Nao autom.  Confirm host fo —| =
<0 adiom antrm NOSt for rerin Sample Barcode @ Enable (" Disable E
& automatico " Inquire host for rerun =
- ) Barcode type 1 Code39 : With check digit j | = |
Host Communication - — -
Saud Rate I%nn - Barcode type 2 ICOdeBS - Without check digit j ;g
Data B Ih Barcode type 3 INWT - With check digit j =
sl Barcode type 4 INWT - Without check digit j EZ,'__
Stop Bit an - [others Reagent Code for RPT(S =
Iﬁ ™ Disable extrapolated results eagen & for () o
Py El I™ Enable Auto Scan for RCU 1 [toLin =l |r1 = Z
L)
Protocol(E1381) INnrmal - | Enable Check of ASF Termp 2 ||_D|_m j |R2 j —
=
~Alarm sound ll; E”IT"‘E Ch‘_“k ‘”"e_t”h‘;f!ém . Reagen: Code for CV/P =
: ull compliance wi rules
¥ Enable Sound Sampling Complete I ASTM ISE Separation F{I . Ijl I j i
Enzhle Emor Level m T emaining test calculation =
ampling top i o i+ Reagent Code ¢ Reagent Lot 3
I Initial Result of Rerun 2
Alarm Volume Ig - :
I” Reservar amostra para andlise futura

rImpressao tempo real

¥ Enable: INUrmaI -

[~ Enable Live QC Report

Printout Header

LABTEST DIAGNOSTICA

Avenida Paulo Ferreira da Costa - 600

1
2

3|Lagoa Santa
4|Minas Gerais
5

Brasil

Salvar | Cancelar

\F‘IfDFmﬁr;ﬁESIHabilitar.f Desabilitar impressao automatica durante analises and formato de impressao

TR T o )l oo )

Alarme (F4)

Iniciar(F1)

Tipos Artigos de selegéo Detalhes

UPC(JAN) Espaco em branco Nenhum uso

Com digito de cheque Use com os digitos de cheque
NW7 Espac¢o em branco Nenhum uso

Com digito de cheque Use com os digitos de cheque

Sem digito de cheque Use sem os digitos de cheque
Code39 Espaco em branco Nenhum uso

Com digito de cheque Use com os digitos de cheque

Sem digito de cheque Use sem os digitos de cheque
ITF Espaco em branco Nenhum uso

Com digito de cheque Use com os digitos de cheque

Sem digito de cheque Use sem os digitos de cheque
Codel28 Espaco em branco Nenhum uso

Com digito de cheque Use com os digitos de cheque

Sem digito de cheque Use sem os digitos de cheque

Um scanner de codigo de barras no ASP identificard a amostra em cada ndmero
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de posicao na bandeja. O analisador acomoda 72 posi¢cbes com a facilidade do
codigo de barras, sendo que o software removera uma amostra automaticamente
do menu de ensaio, quando os ensaios forem completados.

Selecionar as opc¢Oes de teste requeridas para cada amostra na bandeja.
Alternativamente um scaner manual de coédigo de barras, pode ser usado para
introduzir os detalhes da amostra.

1. Em INICIAR (F5) no menu de trabalho, selecionar no menu de aba, para ver a
tela de selecéo de ensaio (Test Selection), conforme demonstrado abaixo.

Statu5|Pl’0rlt0 —| Data Hora | 04-03-201513:41  Hora Manut._| Modo|

iiciarlfS) |  Parametro(F§) | Calibracao(F7) | ca(Fs) |  sisema(Fe) |  Manut(F10) | [EL
Lista de trabalh SID 002 Cod. | = g

ista de trabalho 5 hd
| BCR ™ ! ! E
Pos [02 ~| Tipa  |Normal ~leo - SID Data da coleta [04-03-2015 ==
=

posl - CubetaINUrmaI 4 EI Medico -
Amostra|comum 'lDeparL |

Pos SID | ﬂ =
001 Gt Auto Hum. jv Comentarios I Jad 2/
4

o
=]

.
-

I
L]

Sele¢do dos Métodos

—
w

=
=

o
=

Sele¢do do Modo ISE

o
-

o
=

I
©

|a;ua!aed |03 &3 |Bmd wnuep |

ra
=1

]
&

il

Pos. Amostra | Solic. Pedidos | Apagar | Apagartodosl Salvar | Cancelar | mprimir |

-

Informacées |Registrar pedidos
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2. “POS” é o numero de posicao da amostra e devera permanecer em branco
guando sédo colocadas as amostras com codigo de barras na Bandeja de Amostra.
A opcdo em branco esta disponivel para a op¢do 01 opgdo na caixa da tela. O
software aplicara um nimero de posicdo da amostra para esta selecao, quando o
codigo de barras for escaneado na Bandeja de Amostra.

3. Selecionar o tipo de amostra no campo TIPO. Clicar na caixa da tela deste
campo, e selecionar conforme requerido. As opc¢des incluem: Normal, Urg,
Replicata, Standard, Multi - Standard, Diluicdo seriada, Controle, Branco, Mascara,
Solic. Perdida, Online, Calibragéo de ISE, Limpeza de ISE e Lavagem de SPT.

4. Selecionar a opcdo NORMAL e o software exibira os campos SID (identificacéo
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de Amostra) e PID (ldentificagdo Paciente).

Tipo de amostra Identificacéo
Amostra normal OOOXXXXXXXX
Amostra pediétrica 8999xxxx
Amostra de emergéncia 99000xxx
Amostra de emergéncia pediatrica 990009xx
Amostra Controle 970000xx
Amostra padrao 98X000(xv
Amostra de Multi-padrao 950000xy
Diluicdo serial de amostra padrao 93xxxxx0
Replicar amostra 9400xx01
Padrao ISE 960000xx
Limpador de ISE 960001 xx
Amostra desordenada 920000xx
Amostra em branco 9510000x
Branco reagente 91 xxoxxxl
Branco de agua 000000XX

“® ”

“nn” indica o tempo de ensaio, “m” indica quantas repeti¢coes e “y” indica
0 nimero da solugdo (1 a 7).

5. Clicar na caixa do menu, no campo CUBETA e selecionar NORMAL (outra
opcéo é Pediatrico).

6. Clicar na caixa BCR.

7. Clicar no campo de SID e entrar com o nimero de amostra, exatamente como
impresso na etiqueta de cédigo de barras. Para uma amostra Normal de 3 a 12
digitos, codigo numérico de 001 a 999999999999 ¢é aceitavel. Ndo usar cédigos de
94000001 a 99999999 para amostra de paciente.

8. Quando é utilizado um scanner manual de cédigo de barras, clicar no campo de
SID, segurar o scanner em cima da etiqueta de codigo de barras da amostra e
clicar para ler a etiqueta. O software introduzird automaticamente os detalhes da
amostra em tela.

9. Clicar na caixa PID no menu, e selecionar os detalhes dos pacientes (se
necessario). )

10. Clicar na caixa MEDICO no menu e selecionar uma opc¢ao (se necessario).

11. Clicar na caixa DEPARTAMENTO no menu e selecionar uma opcao (se
necessario).
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12. Clicar no campo AMOSTRA no menu e selecionar uma op¢éao, para especificar
o tipo de amostra. As opc¢des incluem: Comum, Soro, Urina e Plasma.

13. Clicar em INTERVALO para selecionar o intervalo de referéncia aplicavel para
a amostra. Ha varias opcoes relacionadas de sexo e idade disponiveis. A opcao
de AUTO-HUMAN ¢é usada quando os detalhes de pacientes forem introduzidas
na tela de INICIAR (F5) / PACIENTE. O software aplicard um intervalo de
referéncia normal automaticamente, baseado no sexo e idade especificado.
Quando a idade do paciente ndo é especificada, o software usard a opcao
geracao mediana G2.

14. Para selecionar a opcédo de teste na caixa, clicar ao lado de cada teste listado
na secado de teste em tela. S&o exibidos métodos em tela para reagentes
presentes na bandeja de reagentes. Também, sdo exibidos o ISE e opcdes de
selecéo de perfil em tela.

15.Clicar no campo NUMERO para especificar o nimero de réplicas requerido
para a amostra. O valor padrdo € 01 e permitira o instrumento executar até 99
réplicas da mesma amostra. Esta opcdo sé esta disponivel quando um tipo de
amostra COMUM é selecionado.

IMPORTANTE: Métodos utilizando um diluente ndo aparecerdo para selecao,
amenos que o diluente seja registrado dentro do analisador.

Séo sinalizados métodos com cores diferentes, para advertir ao usuario conforme
detalhes abaixo:

VERMELHO (métodos gerais) Calibracao expirou
VERMELHO (ISE) Nao existe Calibracdo de ISE valida
AMARELO Intervalo de CQ foi excedido

16. Clicar no icone SAVE para confirmar a selecdo. Este processo € executado

individualmente para cada amostra, ou o usuario podera usar a facilidade COPY
para aplicar uma selecdo de teste para multiplas amostras.

IMPORTANTE: A Posicdo numérica localizada entre 1-72 no anel exterior do
ASP acomodam cubetas de amostra com co6digo de barras para a leitura. A
posicdo numérica localizados entre 101-120 no anel interno do ASP, s
acomodam cubetas de amostra, sem cddigo de barras.

3.2.4.3 - COPIANDO SELECAO DE ENSAIOS DE AMOSTRA DE PACIENTES
COM CODIGO DE BARRAS

Quando varias amostras sdo apresentadas para o mesmo perfil de teste, os
detalhes da selecdo de ensaios da amostra podem ser aplicados, para as
amostras que utilizam a facilidade de C/D na tela INICIAR (F5) / CADASTRO. A
primeira amostra ja deve ter tido um ensaio selecionado, e ter sido salva antes que
a facilidade de copia seja utilizada. Ao entrar no menu de ensaio para a amostra,
seguir as instrucdes abaixo.
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1. Clicar no NUMERO de AMOSTRA na lista de SID. na esquerda da tela, onde ha
a selecédo de ensaios requeridos. O software exibira o SID selecionado no campo
superior.

2. Clicar na caixa C/D para ativar a funcado de copia. O campo inferior de SID ser&
ativado. Neste campo, entre com o cddigo de barras numérico da amostra, para a
gual a selecdo de ensaio é requerida.

3. Clicar em SALVAR para armazenar os detalhes de selecdo de teste.

4. Podem ser copiados detalhes de selecdo de ensaio as amostras de mudltiplo
numa seérie, com numeros de codigos de barras consecutivamente crescentes.
Depois de ativar o C/D, entre com o ndmero do cédigo de barras da amostra da
altima série. Quando o usuario clicar em SALVAR o software aplicara a selecao de
ensaio automaticamente para todas as amostras na série, e 0s exibird na lista de
SID.

3.2.4.4 - APAGANDO SELECAO DE ENSAIOS DE AMOSTRA DE PACIENTE
COM CODIGO DE BARRAS

Quando a medida esta completa, a sele¢édo de teste para cada amostra é apagada
automaticamente. A mesma medida ndo serd executada se a amostra é
reintroduzida na bandeja de reagente, em data mais recente. Esta facilidade é
disponivel para a opcdo de apagar uma selecdo de teste antes de comecar a
corrida.

1. Clicar em POS na lista de SID a esquerda da tela. O software exibird o SID
selecionado, no campo superior.

2. Clicar no botdo APAGAR, para apagar a amostra atual da lista de teste.

3. Clicar em SALVAR para confirmar o apagamento.

4. Para apagar as amostras multiplas da lista de teste, clicar na caixa C/D para
ativar a funcdo de copiar / apagar. O campo inferior de SID sera ativado. Neste
campo, entre 0 nimero de codigo de barras da Ultima amostra, de uma série a ser
apagada. SID (superior) 12345001 SID (inferior) 12345009

5. Clicar no botdo APAGAR.

6. Clicar no botdo SALVAR para confirmar o apagamento.

7. Clicar no botdo APAGAR TODOS para apagar todas as sele¢cbes de teste na
lista atual.

3. 2. 4. 5 - SELECAO DE ENSAIOS DE AMOSTRAS DE PACIENTES SEM
CODIGO DE BARRAS

O usuéario deve selecionar as op¢des de ensaios requeridas para cada amostra na
bandeja. O usuario deve assegurar que a opcdo de codigo de barras € invalido no
SISTEMA (F9) / tela de CONF.1. Clicar na opgao DISABLE no campo de SAMPLE
BARCODE.

Em INICIAR (F5), no menu de trabalho, e no menu de aba lateral, ingressar na
tela “CADASTRO”, onde a tela de selegao de teste / ensaio aparecera, conforme
mostrado abaixo.
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Tela de Selecéo de Teste / Ensaio
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1. O campo de POS representa o nimero de posicdo da amostra. Clicar na caixa
e selecionar o nimero de posi¢do da amostra. O software oferecera s6 a posicao
de amostra numerada de 1 a 72 nesta tela. A posicdo numérica de 101 a 120
estdo localizadas no anel de cubetas de amostra interno, e a sele¢do de teste é

executada.
2. Selecionar o tipo de amostra nho campo TIPO. Clicar na barra deste campo e

selecionar conforme requerido. As opg¢Oes incluem: Normal, URG, Replicata,
SATANDARD, Multi-STANDARD, Diluicdo seriada, Controle, Branco, Mascara,
Solicitacao perdida, Online, Calibracao de ISE, Limpeza de ISE, Lavar SPT.

3. Selecionar a opcdo NORMAL e o software exibird os campos SID (identificacao
de Amostra) e PID (ldentificacdo Paciente).

4. Clicar na barra do campo de Cubeta e selecione NORMAL (outra opcao é
Pediétrico, quando se usa cubetas de amostra pediatrica).

5. Clicar no campo de SID e entrar com o nimero de amostra conforme requerido.
6. Clicar na caixa PID e selecionar os detalhes dos pacientes (se necessario).

7. Clicar na caixa MEDICO e selecionar uma opGao (se necessario).

8. Clicar na caixa Departamento e selecionar uma opcao (se necessario).

9. Clicar no campo AMOSTRA e selecionar uma opcéo para especificar o tipo de
amostra. As opc¢des incluem: comum, Soro, Urina e Plasma.
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10. Clicar em INTERVALO para selecionar intervalo de referéncia aplicavel para a
amostra. Ha varias opc¢oes relacionadas de sexo e idade disponiveis. A opcéo de
AUTO-HUMAN ¢é usada quando os detalhes de pacientes forem introduzidos na
tela de INICIAR (F5) / PACIENTE. O software aplicara um valor de intervalo de
referéncia normal automaticamente, baseado no sexo e idade especificado.
Quando a idade do paciente ndo é especificada, o software usard a opcao
geracdo mediana G2.

11. Para selecionar a opcao de teste na caixa, clicar ao lado de cada teste listado
na secado de teste em tela. Sdo exibidos métodos em tela para reagentes
presentes na bandeja de reagentes. Também, sdo exibidos o ISE e opcdes de
selecdo de perfil em tela.

12. Clicar no campo NUMERO para especificar o nimero de réplicas requerido
para a amostra. O valor padréo é 01 e permitird ao instrumento executar até 99
réplicas da mesma amostra. Esta opcdo s esta disponivel quando um tipo de
amostra NORMAL é selecionada.

IMPORTANTE: Métodos utilizando um diluente ndo aparecera para selecéao, a
menos que o diluente seja registrado dentro do analisador.

S&o sinalizados métodos com cores diferentes, para advertir ao usuario conforme
detalhes abaixo:

VERMELHO (métodos gerais)  Calibracao expirou
VERMELHO (ISE) Nao existe Calibracdo de ISE valida
AMARELO Intervalo de CQ foi excedido

13. Clicar no icone SALVAR para confirmar a sele¢cdo. O software gravara
automaticamente a descricdo da amostra, para criar uma identificacdo de amostra
com um coédigo de 12 digitos. Por exemplo, se o tipo de amostra é REF1, o
software apresentara a o ID da amostra no campo de SID como 99999999REF1,
quando clicar no botdo SAVE.

14. Este processo € executado individualmente para cada amostra ou 0 usuario
pode usar o COpia para aplicar uma selecdo de ensaio para amostras multiplas.

3.2.4.6 - COPIANDO SELECAO DE ENSAIOS DE AMOSTRA DE PACIENTES
SEM CODIGO DE BARRAS

Quando varias amostras sdo apresentadas para o mesmo perfil de teste, os
detalhes da selecdo de ensaios da amostra podem ser aplicados, para as
amostras que utilizam a facilidade de C/D na tela INICIAR (F5) / CADASTRO. A
primeira amostra ja deve ter tido um ensaio selecionado, e ter sido salva antes que
a facilidade de copia seja utilizada. Depois de entrar no menu de ensaio para a
amostra, seguir as instrucdes abaixo.

1. Clicar no NUMERO de AMOSTRA na lista de SID. na esquerda da tela, onde ha
a selecédo de ensaios requeridos. O software exibira o SID selecionado no campo
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superior.

2. Clicar na caixa C/D para ativar a funcéo de cépia. O campo inferior de POS sera
ativado. Neste campo entrar no niumero de posicdo da Ultima amostra na série,
para a qual a selecao de teste sera aplicada.

3. Clicar em SALVAR para armazenar os detalhes de selecéo de ensaio.

4. O software aplicara a selecdo de ensaio automaticamente, para todos os
nimeros de posicdo especificados. Usard a informacdo no campo de SID, da
primeira amostra e numericamente incrementa cada posicdo na série. Por
exemplo: quando copiando a selecdo de teste da posicao 1 (SID = EDO001) para
posicionar no nimero 10, o SID de cada amostra € descrito como EDO * *, onde o
* * & numericamente incrementado.

POS (superior) = 01 SID = ED001
POS (inferior) = 10 SID = ED010

3. 2. 4. 7 - APAGANDO SELECAO DE ENSAIO DE AMOSTRA DE PACIENTES
SEM CODIGO DE BARRAS

Quando o ensaio esta completo, a selecdo de ensaio para cada amostra €
automaticamente apagado. O mesmo ensaio ndo sera executado se a amostra é
reintroduzida na bandeja de amostra numa data mais recente.

Esta facilidade oferece a opcdo de apagar uma selecdo de ensaio, antes de
comecar a corrida.

1. Clicar em NUMERO DE AMOSTRA na lista de SID, no lado esquerdo da tela. O
software exibir4 o SID selecionado no campo superior.

2. Clicar em APAGAR para apagar a amostra atual da lista de teste.

3. Clicar em SALVAR para confirmar o apagamento.

4. Para apagar amostras mdltiplas na lista de teste, clicar na caixa para ativar a
funcdo de COPIAR/APAGAR no campo inferior de SID serd ativado. Neste
campo, entre o nUmero de codigo de barras da dltima amostra, em uma série que
sera apagada.

SID (superior) 12345001

SID (inferior) 12345009

5. Clicar no botdo APAGAR.

6. Clicar no botdo SALVAR para confirmar o apagamento.

7. Clicar no botdo APAGAR TODOS para apagar todas as sele¢cbes de teste na
lista atual.

3.2.4.8 - OPCAO DE MASCARA (MODALIDADE COM CODIGO DE BARRAS
E SEM CODIGO DE BARRAS DA AMOSTRA DO PACIENTE)

A caracteristica de mascaramento permite ao usuario mudar o método de ensaio.
Quando os ensaios sdo mudados, eles serdo apagados e ndo executados até que
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0 usuario desative o ensaio.

Procedimento:

1. No menu de trabalho clicar em “select’” no menu de aba.

2. Clicar na barra TIPO, e selecionar o campo MASCARA. O software exibird uma
lista de opcdes de ensaios a direita da tela.

StatusPronto —[ Data Hora | 29052015 14:05  Hora Manut.| Modol
Iniciar(F5) | Parametro(F6) | Calibracao(F7) | ca (F8) Sistema (F8) | Manut (F10) | [EL

Lista de trabalho
P -

Tipo Mascara [Normal =
SiD [ il
01

7 ACU140 ¥ ALB19 [ ALT108 = AMI142 [ AST109
v BD93 v BT94 v Ca%5 v Ca%0 ¥ CLO115
v MB118 v CK117 v COL76 v CHE139 v CRES6

¥ Fedl ¥ FALT9 ¥ FOS12 ¥ FRUST ¥ GGT105
v GLna7 ¥ GLN33 ¥ HDL98 ¥ 1BC92 ¥ LAC138
[ LDH86 v DL ¥ LP107 ¥ Mg50 ¥ PRO93

¥ SEN36 ¥ TRIBT ¥ URE104 ¥ POT125 ¥ SOD124
v GLN34 ¥ LDL129 ¥ CRE127 ¥ A1c123 ¥ HDL128
¥ ACU136

| e e e

&

E

7 ISE F ISE(D)

=i

@

2
oemeg | po e |Em,”mmw Inluaﬁeay |npe)|nsau| OUISEPED Zioguop |m|!|mw

2

uill
Mascarar todos

Informagdes |Selecians tipo de amostra a ser analisada

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

v

Todos os testes disponiveis para 0 ensaio tém opc¢ao de serem marcados. Clicar
na funcdo MASCARAR TODOS para inativar todos os métodos de ensaio ou na
funcdo LIMPAR TODOS para ativar as opgdes de ensaio.

IMPORTANTE: Quando a funcdo MASCARAR TODOS ¢ aplicada, o software
ndo executarda nenhum ensaio. A funcdo de mascara aplica-se em todas as
amostras, inclusive de paciente, perfis, controle e calibradores. Quando um
meétodo é mascarado, sera exibido com sombreamento (cinzento) na tela
INICIAR (F5) / CADASTRO.

3. Clicar no botdo SALVAR para armazenar a selecao de ensaio.

POR FAVOR, ATENCAO: As opcbes de MASCARA aqui selecionadas se
aplicam a todas as corridas futuras e devem ser revertidas antes que as
opcOes de testes estejam disponiveis.

3. 2. 4.9 - SELECAO DE ENSAIO PARA CODIGOS DE BARRA PADRAO E
AMOSTRA DE CONTROLE

Um scanner de cédigo de barras na bandeja de amostra identificara a amostra em
cada numero de posi¢do na bandeja. O instrumento acomoda 72 posi¢cdes com a
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facilidade de codigo de barras, e o software removerda uma amostra
automaticamente do menu de ensaio, quando os ensaios forem completados.

O software identificard a amostra com cédigo de barras, assim como as opc¢des de
controle ou calibrador selecionado para ensaios, na tela CQ (F8) / Registro para
controles, e CALIBRACAO (F7) / Multi-Cal para calibradores. A funcio MASCARA
pode ser usada desmarcando na op¢ao de ensaio.

Ver secdo 3. 2. 4. 8 - “OPCAO DE MASCARAMENTO (MODALIDADE COM
CODIGO DE BARRAS E SEM CODIGO DE BARRAS DA AMOSTRA DO
PACIENTE).

Sao colocados controles ou calibradores na bandeja de amostra e o software
reconhecera a amostra e farad todos os ensaios registrados. A selecdo de ensaio
nao é requerida.

3. 2. 4. 10 - SELECAO DE ENSAIO SEM CODIGOS DE BARRA PADRAO E
AMOSTRA DE CONTROLE

As posicdes numéricas localizados de 1 a 20 no anel interno do ASP, sO
acomodam cubetas de amostra, sem a facilidade de leitura do cédigo de barras.
Deverédo ser colocados controles e calibradores, no anel interno refrigerado, para
assegurar estabilidade das amostras inseridas no analisador.

1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho e Cal CQ, no menu de aba.

2. Clicar no campo TIPO e selecionar uma opc¢ao. As opg¢des incluem: Standard,
Multi-Standard, Diluicdo Seriada, Controle, Branco, Limpeza do ISE e lavar SPT.
3. Clicar em MULTI-STANDARD, e selecione o TIPO de AMOSTRA — COMUM, e
0 nome do Multi-Calibrador no campo de MS.

4. Clicar em TIPO - CONTROLE e selecionar o nome do controle na barra do
campo de CONTROLE.

5. Clicar em STANDARD, e selecione o tipo de amostra.

6. O software executara todos os testes registrados automaticamente no controle
ou amostra de calibragdo. Para ensaios “sem sele¢do” numa corrida, na funcéo de
MASCARA, veja a secdo 3. 2. 4. 8OPCAO DE MASCARAMENTO
(MODALIDADE COM CODIGO DE BARRAS E SEM CODIGO DE BARRAS DA
AMOSTRA DO PACIENTE) Na pagina 109.

7. Clicar na fungcdo SALVAR para armazenar as sele¢fes. O software criara um
nimero de posicdo de amostra automaticamente a cada amostra.

3.2.4.11 - CALIBRACAO E ALARME DE CONTROLE DE EXPIRACAO

O intervalo de expiracdo de calibrag@o ou o intervalo de CQ é indicado na tela de
selecdo de ensaio. Serdo exibidos nomes de teste em cores diferentes, de acordo
com o intervalo que expirou.
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Intervalo de calibracdo expirado — O ensaio sera exibido em VERMELHO.
Intervalo de CQ expirado — O ensaio sera exibido em AMARELO.
Nenhuma calibracdo de ISE armazenada — O botdo de ISE sera exibido
em VERMELHO.
Se os intervalos expiraram, uma nova calibracdo ou corrida de CQ é necessaria.
Porém, se isto ndo € feito, a amostra sera sinalizado em seus resultados
analisados.

IMPORTANTE: A calibracdo de ISE deve ser executada se botdo de ISE é exibido
em VERMELHO, para obtencéo dos resultados.

3. 2. 5 - CARREGANDO CALIBRADORES, CONTROLES E AMOSTRA
DE PACIENTES COM CODIGO DE BARRAS

Amostras normais, amostra de emergéncia, calibradores e controles, podem ser
colocadas nos dois tipos de bandejas de amostras do Analisador. Ver a segéo 2.
2.1 - UNIDADE AUTOMATICA DE AMOSTRA (ASP).

3. 2. 6 - INICIO DE ANALISE

1. A andlise é iniciada apertando a chave Iniciar (F1) no menu global.

2. Uma janela de pop-up aparecera, para que 0 usuario execute a checagem de
lavagem de frascos. Clicar OK.

3. A andlise tera inicio.

4. O progresso da analise pode ser visto na tela INICIAR (F5) / MONITOR.

5. Sera exibido o estado de cada amostra, usando um sistema de codigo de cores
para cada posicdo de amostra, exibida no lado esquerdo de tela INICIAR (F5) / do
MONITOR.

6. O estado do instrumento é indicado no campo de STATUS no topo do canto
esquerdo da tela INICIAR (F5) / MONITOR.

Tela INICIAR /ABA DO MONITOR
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A tela INICIAR (F5)/MONITOR exibe os seguintes detalhes:
HORA INICIO — Tempo de inicio da corrida atual.

PREVISAO FINAL DE PIPETAGEM - Tempo calculado para a conclusdo do
ensaio.

PREVISAO DE TERMINO — Tempo estimado para o fim da corrida atual. (N&o
serdo levadas em conta CQ e calibrador).

IRU — Temperatura atual no IRU € exibida. O ensaio da amostra ndo ocorrera, se
a temperatura estiver fora do intervalo especificado (37 £ 0,5°C).

LAMP — Tempo (em minutos) em que a lampada de halogénio estara disponivel.

AUTO REP. - Especifica a necessidade ou ndo de uma repeticdo do teste.
Quando este passo é habilitado, o software executarA uma nova corrida do

ensaio, se o resultado estiver fora do intervalo técnico especificado, ou se um erro
de predefinicdo ocorreu.

A tela também mostra botSes para outras fungées:

Calib. ISE - Inicio do processo de calibracéo do ISE.

Limpar ISE - Procedimento de limpeza do ISE.

Lavar SPT — Inicio do processo de limpeza para a PROBE de amostra.

Subir Mixer - Habilita os homogeneizadores MIX1 e MIX2 para limpeza. Clicar
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neste botdo e o MIX1 e MIX2 se moverdo para cima e o botdo DESCER MIXER
sera habilitado. Quando a limpeza for completada, clicar no botdo DESCER
MIXER para regressar os agitadores para a posicéo de origem.

Subir WU - Habilita a limpeza das ponteiras de WU. A unidade de WU move para
a posicao superior e 0 botdo muda para DESCER WU. Quando a limpeza estiver
completa, clicar em DESCER WU para regressar o WU para a posi¢ao de origem.

MOV. BANDEJA - Permite a remocdo de qualquer condensacdo que pode se
formar na Bandeja. Cada “clique” girar a Bandeja através de 3 aberturas. A
condensacao pode ser removida com cotonetes ou tecido de algodéo.

INICIAR - Retorna cada unidade para a posi¢céo de origem.

PRIME - Agua e solucdo de limpeza serdo injetados e deslocardo todo o ar do
sistema (pode ser ajustado um namero fixo de primers na caixa de sele¢éo).

PRIME ISE - A execucdo do prime do ISE deslocara o ar do ISE que esteja no
tubo (pode ser ajustado um nimero fixo de primes na caixa de selecéo).

Ver a secdo 4.1 — “INTERRUPCAO E REINICIO DO ENSAIO”, para maiores
detalhes de adicdo de amostra normal ou amostras de STAT.

Um sistema de codificacdo de cores é usado para a bandeja de amostra.

Verde - Inicio do ensaio

Azul Escuro — O resultado esta fora do intervalo especificado
Parpura — Reandlise requerida

Vermelho — Ocorréncia de Erro

Azul Claro - Processo completo

Branco - N&o processou

Amarelo - Nenhum Teste Ordenado

Quando o analisador estad em operacdo, o botdo INICIAR (F1) piscara em amarelo
para notificar ao usuario que o sistema esta ocupado.

3.2.6.1- MONITORANDO O PROGRESSO DO ENSAIO

O progresso do ensaio € exibido no software:

Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho e MONITOR2 no menu de aba. O
progresso é exibido ao fim da reacdo de cada amostra. A informacao é exibida em
colunas e inclui o SID, PID, coluna do tipo de método da amostra, NUmero de
Amostra (SNo.), Método, Descri¢éo e coluna de Erro.

POS. - posicao numérica

PID - ldentificagdo do paciente
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SID - Identificacdo da amostra

R1 - R1 dispensado

A - Amostra dispensada

M1 - homogeneizagdo completada
O1 - Leitura absorbancia 1

R2 - R2 dispensado

M2 - homogeneizagdo completada
O2 — Leitura absorbancia 2
Resultado - Resultado do ensaio
CN - NUumero da cubeta utilizada para o ensaio
WU - Limpeza da cubeta completa
Error - Exibicdo do Cddigo de erro

3. 2. 7 - FINALIZANDO A ANALISE

A analise procedera até o processo estar completo. O sistema executard um
protocolo de finalizagdo na tela do monitor2. Durante este tempo, 0 usuario ndo
pode entrar com informacao de paciente, imprimir dados ou salvar detalhes.

3.2. 8- ALARMES DE SISTEMAS

Quando os erros acontecem durante a andlise, a chave de ALARME no menu

Global piscara em VERMELHO.
1. Clicar na chave ALARME (F4) para determinar a fonte do erro.
2. Clicar no campo MENSAGENS para detalhes adicionais do erro. Ver a “Secao 8

—“CODIGOS DE ALARMES”.

3. 2. 9- DESLIGANDO O ANALISADOR

Quando necessario, clicar no botdo SHUTDOWN.

E recomendado que o modo HIBERNAR seja selecionado, quando o analisador
ndo estiver em uso. Os reagentes no modo HIBERNAR serdo mantidos
refrigerados e o ISE preparado para os processos. Esta funcdo permite ao usuario
utilizar a funcdo INICIAR / HBERNAR em momentos definidos.

1. Quando a opgao DESLIGAR é selecionada, no canto superior direito da
tela, a caixa de didlogo abaixo sera exibida.
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Hibernar

Desligar

Cancelar

3. 2. 10 - REINICIANDO O ANALISADOR

O analisador reiniciara automaticamente, de acordo com os tempos definidos em
INICIAR (F5), na aba do esquema de HIBERNAR.

O usuario pode reiniciar o analisador, clicando no botdo DESLIGAR exibido na
tela, quando o modo de HIBERNAR for ativado.

DESLIGAR: SO devera ser utilizado quando o instrumento for consertado ou se o
instrumento ndo for mais utilizado por um periodo estendido de tempo.

ADVERTENCIA: Se a opgdo de “DESLIGAR” for selecionada, os reagentes
nao serdo resfriados e o ISE pode secar, tornando-os inutilizaveis.
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SECAO 4

FUNCOES OPERACIONAIS ADICIONAIS
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4.1 - INTERRUPCAO E REINICIO DO ENSAIO

Esta secdo descreve as funcdes operacionais adicionais disponiveis com o
sistema. Estas fungbes estdo além da operagéo rotineira do sistema.

Durante a operacéo rotineira do ensaio, esta pode ser interrompida e retomada
manualmente.

4.1.1- PARADA DE EMERGENCIA

Uma parada de emergéncia pode ser iniciada, quando ha um mau funcionamento
do analisador. Quando isto ocorre, ndo se podem recuperar os dados nao
processados da corrida.

1. Acionar PARAR (F2) para iniciar uma parada de emergéncia. Em algumas
circunstancias, o sistema iniciara uma parada de emergéncia automaticamente.

2. Depois que a parada de emergéncia for iniciada o analisador executara a
inicializacdo do sistema, e entdo executara uma lavagem nas cubetas, para limpar
as que foram usadas durante o ensaio.

3. No campo de STATUS no canto superior esquerdo da tela INICIAR (“F5)
MONITOR, sera exibida a mensagem: Parada de Emergéncia em Progresso”.

4.1. 2 - INTERRUPCAO DE AMOSTRAGEM

Amostragens podem ser interrompidas por duas razdes: ao adicionar amostras ou
carregar amostras de emergéncia.

4121 - INTAERRUPQAO O ENSAIO PARA CARREGAMENTO DE AMOSTRAS
DE EMERGENCIA

Esta funcdo permite ao usuario carregar amostras de emergéncia no carrossel de
amostra durante a analise. Quando este modo de interrupcdo € utilizado, o
analisador parard a corrente andlise imediatamente, e executara a analise da
amostra de emergéncia antes de retomar a rotina de amostragem.

Podem ser adicionadas amostras normais, usando esta facilidade, se o0 usuario
quer dar prioridade na andlise, se o sistema é operado no modo de amostra sem
codigo de barras.

Ha& trés opcdes disponiveis, para a corrida de amostras de emergéncia:

1. Cadigo de Barras desabilitado

2. Cdbdigo de Barras habilitado: Usando um Cdédigo de Barras da amostra
NORMAL e etiquetando uma amostra de emergéncia com o Codigo de Barras.
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3. Cdbdigo de Barras habilitado: Usando um Cddigo de Barras de amostra de

EMERGENCIA. O software reconhecera a amostra automaticamente, como sendo
uma amostra de emergéncia.

IMPORTANTE: E importante identificar “Amostras de Emergéncia” para
facilitar a busca dos resultados, quando € feita no banco de dados do
analisador.

O procedimento de agregar amostras de emergéncia € ligeiramente diferente, se o
leitor de Cédigo de Barras da amostra € habilitado ou se é desabilitado. Isto esta
definido na tela SISTEMA (F9).

41211 - ADICAO DE AMOSTRA DE EMERGENCIA (AMOSTRA COM
CODIGO DE BARRAS DESABILITADO)

1. Clicar no botdo URGEN. (F3) no menu global. Isto interrompera o ensaio, porém
o0 sistema continuard processando as amostras que foram dispensadas nas
cubetas de reacéo.

2. As Opcdes de urgéncia adicionais aparecerdo e as posicbes de amostra
disponiveis serdo apresentadas em azul ou em amarelo na tela de exibicdo da
bandeja de amostra.

3. Clicar na posicdo de amostra requerida. A posicdo de amostra selecionada
ficard em laranja na tela.

4. Selecionar Mov. Bandeja para permitir o acesso facil da amostra na posigéo.

5. O carrossel de amostra girarA para apresentar a posicdo de amostra
selecionada, no ponto de adicdo da amostra, conforme mostrado abaixo.

6. Remover a cobertura de adicdo de amostra e colocar a amostra de emergéncia
na posicao exigida. Substituir a cobertura de adicdo de amostra e realizar o
registro do nimero da posicao.

7. Para adicionar mais que uma amostra URGEN. (F3), clicar no botdo de Add
URGEN e repetir os passos conforme descrito anteriormente.

8. Quando todas as amostras forem adicionadas, clicar novamente no botao Add
URGEN para finalizar a selecdo. O quadro externo da posicdo de amostra ficara
em vermelho na tela.

9. Ir para a opcao de aba CADASTRO na tela no menu INICIAR (F5).

10. Selecionar o nimero da posicdo no campo de POS na caixa do menu. O
usuario pode selecionar o tipo de cubeta de amostra, no campo da cubeta. As
opgdes incluem “Normal ou Pediatrico”. O software tem como padrdao a opgao

NORMAL.
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11. Selecionar o menu URG no menu inferior no campo TIPO.

12. Ingressar com a identificagdo da amostra “ID” e ingressar com o0 nimero da
amostra no campo de SID. Entrar com um cédigo numérico (3 digitos). Quando a
opcdo de CUBETA de amostra NORMAL é selecionada, o software usara o prefixo
99000, e exigira ao usuario que introduza 3 digitos. Quando a opcédo Pediatrico é
selecionada, o software usara o prefixo 990009, e exigira ao usuario que introduza
2 digitos.

13. Entrar com o ID do paciente no campo de PID (se necessario).

14. Selecionar as opc¢des de ensaios, clicando na caixa de TICK.

15. Quando as selecbes estiverem completas, clicar no botdo SALVAR para
armazenar.

16. Clicar no botdo INICIAR (F1) para reiniciar a analise. A Bandeja entdo gira e
prioriza ensaiando a(s) amostra(s) de emergéncia. O sistema retomara, ensaiando
entdo as outras amostras no carrossel.

IMPORTANTE: Existe uma abrangéncia de posicdes desocupadas
disponiveis, para a adicdo de amostras de emergéncia. Assegure-se que a
adicao destas amostras néo interfira com as amostras existentes.

4.1. 2. 1. 2-ADICAO DE AMOSTRA DE EMERGENCIA (AMOSTRA COM
CODIGO DE BARRAS HABILITADO)

1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.

2. Clicar em MONITOR no menu de aba.

3. Clicar no o botdo URGEN (F3) no menu global. Isto interrompera os ensaios,
porém o sistema continuara processando as amostras que foram dispensadas nas
cubetas de reacéo.

4. O software apresentara as posi¢cdes de amostra disponiveis na Bandeja de
Amostras em azul ou amarelo na tela INICIAR (F5) / MONITOR.

5. Clicar na posicdo de amostra desejada. A posicdo de amostra selecionada
ficard na cor laranja na tela.

6. O carrossel de amostra girara para deixar a posi¢cdo de amostra selecionada, no
ponto de adicdo da amostra, conforme mostrado abaixo.

7. Remover a cobertura de adicdo de amostra e colocar a amostra de emergéncia
na posicdo exigida. Substituir a cobertura de adicdo de amostra e realizar um
registro do nimero de posicao.

8. Para adicionar mais que uma amostra de Urgéncia, clicar no botdo adicionar
urgéncia e realizar os procedimentos descritos anteriormente.

9. Quando todas as amostras forem incluidas, clicar novamente no botdo de
adicionar urgéncia para finalizar a selecdo. O quadro externo da posicdo da
amostra ficara em VERMELHO na tela.

10. Ir para a opgdo CADASTRO na tela, no menu de aba INICIAR (F5).
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11. Selecionar o nimero da posicdo no campo de POS no campo do menu
inferior. O usuario podera selecionar o tipo de cubeta de amostra no campo de
CUBETA. As opc¢bes incluem NORMAL ou PEDIATRICO. O software tem como
padrdo a opcado NORMAL.

12. Quando for utilizada uma amostra NORMAL com cdodigo de barras, selecionar
NORMAL na caixa do menu TIPO. Entéo, clicar em “E” na caixa de tela e marcar a
amostra como sendo uma amostra de emergéncia.

13. Quando utilizando um cédigo de barras de amostra de EMERGENCIA,
selecionar URG no campo TIPO.

14. Introduzir a amostra com o nimero de ID no campo de SID. Entrar com todos
os digitos apresentados no codigo de barras da amostra, no campo de SID
quando utilizado um coédigo de barras de amostra NORMAL identificado como
sendo uma amostra de emergéncia. Entrar somente com os ultimos trés digitos no
cédigo de barras de EMERGENCIA, quando utilizar um codigo de barras de
amostra de emergéncia com cubetas normais, ou dois digitos quando utilizar
cubetas de amostras “pediatricas”.

© AMOSTRA NORMAL: xxxooooxxxxx de CODIGO DE BARRAS (12
digitos)

© AMOSTRA PEDIATRIC: CODIGO DE BARRAS 990000xx (8 digitos)

€ AMOSTRA DE EMERGENCIA CODIGO DE BARRAS: 99000xxx (8
digitos)

Obs.: Entrar com os digitos (x) conforme indicado acima.

15. Introduzir o ID do paciente no campo de PID (se necessario).

16. Selecionar as opc¢des de ensaio, clicando na caixa de TICK

17. Quando as selecdes estiverem completas, clicar no botdo SALVAR.

18. Clicar em INICIAR (F1) para reiniciar a analise. A Bandeja de amostra entao
gira e prioriza o(s) ensaio(s) da(s) amostra(s) de emergéncia(s). Depois que a
amostra de emergéncia estiver ensaiada, o sistema retomara ao ensaio das outras
amostras no carrossel. A amostra de emergéncia sera exibida em VERMELHO no
campo de STATUS no lado esquerdo superior da tela durante o processamento da
amostra de emergéncia.

4. 1. 2. 2- INTERRUPCAO DE AMOSTRA PARA CARREGAR AMOSTRAS
NORMAIS
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Quando uma amostra normal for agregada, seguir as instrugoes abaixo.

1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.

2. Clicar em MONITOR no menu de aba.

3. Clicar no botdo PARAR (F2) no menu global. Isto interromperd os ensaios,
porém o sistema continuara processando as amostras que foram dispensadas nas
cubetas de reacéo.

4. O software apresentard as posi¢cbes de amostras disponiveis na Bandeja de
amostras na cor azul ou amarela na tela INICIAR(F5)/MONITOR.

5. Clicar na posicdo de amostra requerida. A posicdo de amostra selecionada
ficara na tela na cor laranja.

6. O carrossel de amostra girard para apresentar a posicdo de amostra
selecionada, no ponto de adi¢do da amostra, conforme mostrado abaixo.

7. Remover a cobertura de adicdo de amostra e colocar a amostra de emergéncia
na posicdo exigida. Substituir a cobertura de adicdo de amostra e realizar um
registro do nimero de posicao.

8. Para adicionar mais que uma amostra EMERGENCIA, clicar no botdo URGEN
(F3) e seguir os passos descritos acima.

9. Quando todas as amostras forem agregadas, clicar novamente no botéao
URGEN (F3) para finalizar a selecdo. O quadro externo da posicdo de amostra
ficara em VERMELHO na tela.

10. Ir para a opcdo CADASTRO na tela de aba do menu INICIAR(F5) e selecionar
as opcoOes de ensaio, conforme descrito na Secao 3. 2. 4. 2 — “Sele¢éo de ensaio
de amostra de paciente com cddigo de barras”.
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11. Clicar em INICIAR (F1) para reiniciar a andlise. A Bandeja de amostra gira e
prioriza o ensaio da(s) amostra(s) de emergéncia(s). O sistema reiniciara,
analisando entdo, outras amostras no carrossel.

4.2 - MENU DE CORRIDA

Vérias fungBes adicionais podem ser obtidas através do Menu de Corrida

4.2.1-MONITOR

Este menu habilita, monitorando o progresso do ensaio e a execucdo de algumas
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funcbes como: calibracdo de ISE, Limpeza de ISE, Lavagem do SPT, Prime,
funcbes de prime do ISE. Ver a secéo 3. 2. 6 - “INICIO DA ANALISE”.

4.2. 2 - MONITOR DE RODADA

Pode-se conferir o estado dos ensaios processados no monitor de rodada,

conforme segue:
1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.
2. Clicar em MONITOR2 no menu de aba.

A seguinte tela aparecera:

Status|Pronto — Data Hora | 04-03-2015 13-4 Hora Manut | Modo|
IniciarF5) | P (F6) | CalibracaofF7) | ca(Fg) | sistema(Fs) | Manut(Fio) | [EL
=
I Monitor Corrida Hora inicio 09:14 g
g
Previsao final pipstagem 09:21 =
IRU 37.0 ¢ Lamp. 2Min. Mo Corida] 2
Previsdo de término 09:35
Pos PID I S [ Metodo [ RI [ A [ M [ of [ Rz [ M2 [ 02 [Resuhado[CN| Emo [ =8
1 PRO-EX 369 NOO1011 50TP * . . . - 489 |06 g
1 PRO-EX 369 NOD1021 50TP . . . . - 465 |07 g
1 |PRO-EX 369 NOO1031 50TP * * * . . 478 |08 12|
— )
Lista de Operacdo Processo de Reagdo
0

|a;u|!:m=| fotoll Ce] |En.|d nuey |

\nforma;ﬁesl

IRU
Esta janela exibe a temperatura da IRU. Se a temperatura excede 37+0,5°C a

temperatura sera exibida em vermelho.

LAMP
Esta janela exibe o tempo restante requerido para a lampada alégena alcancar a
temperatura operacional e conta 20 minutos de forma decrescente.

HORA INiCIO
Esta janela exibe o tempo do inicio da corrida atual.

PREVISAO FINAL DE PIPETAGEM
Esta janela exibe um tempo calculado para a etapa de pipetagem da amostra.
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PREVISAO DE TERMINO
Esta janela exibe o tempo de concluséo calculado para a andlise.

LISTA DE OPERACAO

Serdo mostrados o estado do ensaio para cada amostra.
Pos

Esta coluna exibird o nimero de posi¢do da amostra no IRU.

PID

Esta coluna exibira o ID do Paciente. Aparecera em branco se nao for informado
previamente.

SID
Esta coluna exibird o ID da amostra. O nimero da amostra exibe os detalhes do
ensaio conforme descrito abaixo:

Amostra normal XOOXXXXxxxxnnl (3 a 12 digitos expostos)
Amostra pediatrica normal = 8999xxxxnnl
Amostra STAT 990000xxnnl
Amostra STAT pediatrica  990009xxnnl
Amostra Controle 970000xxnnl
Amostra padrao 98xxxxynnm

Amostra de Multi-padréo 950000xynnm

Amostra de Diluicdo consecutiva 93xxxXxxynnm
Amostra de Replicata 9400xx0111

Amostra padrao de ISE 960000xx11

Limpeza do ISE 960001xx11

Amostra desordenada 920000xx11

Amostra em branco 9510000xnnm

Amostra de reagente em branco 9lxxxxlnnm
Amostra de dgua em branco 000000xx

nn: tempos de medida

mm: repeticoes

y: nimero da solucao (1-7)

METODO
O nome do método é mostrado conforme informado no sistema, manualmente ou
por Codigo de Barras.

PROCESSO DE REACAO
Um simbolo de asterisco (*) € mostrado em cada campo da tela, para indicar que
um processo foi completado.

R1: Reagente R1 dispensando

S: Amostra dispensada

M1: R1 e Amostra homogeneizando
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O1: R1 Leitura

R2: Reagente R2 dispensando

M2: Homogeneizando apds adicdo de R2
02: R2 Leitura

RESULTADO
Esta coluna mostra o resultado do ensaio (concentracéo) se disponivel.

CN
Esta coluna mostra 0 nimero de cubeta utilizada para o ensaio.

ERRO
Se um erro acontecer, um FLAG de erro sera exibido. Para erros mdltiplos, sera
mostrado prioritariamente o mais importante.

4.2. 3 - SELECAO DO ENSAIO

Esta caracteristica permite ao usuario selecionar os ensaios para cada amostra no
carrossel de amostras. Ver a Secdo 3.2.4.2 — “Selecédo de ensaio de amostra de
paciente com codigo de barras”. Ver a tela de selecdo de ensaio.

1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.
2. Clicar em CADASTRO no menu de aba.

Tela de sele¢éo de ensaio

swawsPronto  —| Data Hora | 04-03-2015 1344 Hora Manut | - Modo
Iniciar(F5) | ParametrolF§) | Calibracao(F7) | €Q (F8) | sistema(F®) |  Manut(Ft0) | [EL _D”‘W

Lista de trabalhs SID| 001 Cod. he

| ista de trabaiho T I | B
Pos |01 = Tipp |Normal “lem r SID| Data da coleta 04-03-2015 A
Pos ~| Cubeta|Normal - E Medico | -
Amostia[Comum ~] papart | =

s [ = T

[e]=]=[=]=[~]=][~]-]2

&

=

>

spsped [D9 120 |Emdmuew |sa|uaﬁeau |npq|nsau| ONISERED Ziopuoy [sopuop

7]
18
% Selecdo de Testes ISE

|

Amosia | Solic. Pedidos Apagar |i:5J:5"'::1-.;| Salvar | Cangelar | mprimir |
\nfurmagﬁeiseg\slrar pedidos

Pos
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Serdo mostradas as posicoes de amostra na Bandeja de amostras (1-72).

TIPO
Diferentes op¢cBes de menu estdo disponiveis baseados nos tipos de amostras
selecionadas. Selecionar as seguintes opc¢des:

Normal, URG, Replicata, Standard, Multi-Standard, Dil. Seriada, Branco, Controle,
Mascara, Sem ordem, Online, Calibracéo de ISE, Limpeza de ISE e lavar SPT.

CUBETA

Selecionar entre NORMAL ou PEDIATRICO o tipo de cubeta de amostra, para
NORMAL ou STAT no menu inferior.

BCR

Clicar na caixa de BCR para habilitar a varredura do Codigo de Barras da amostra
(ver Secdo 3.2.4.2 — “Selecao de ensaio de amostra de paciente com codigo de
barras” e Secéo 3.2.4.5 — “Selecdo de ensaio de amostra de paciente sem codigo
de barras”).

C/D

Detalhes de ensaios de amostras podem ser aplicados em varias amostras que
usam a funcdo Copia / Apagar. Clicar na caixa de C/D para ativar a funcao de
copia (Copy) (Ver Secédo 3.2.4.3 — “Copiando selecédo de ensaio de amostra de
paciente com codigo de barras” e Secao 3.2.4.6 — “Copiando selecdo de ensaios
para amostras de pacientes sem codigo de barras”).

E

Quando utilizada uma amostra NORMAL com Cdédigo Barras, selecionar
NORMAL no campo TIPO do menu inferior e clicar em “E”, marcar a caixa para
identificar a amostra como sendo uma amostra de emergéncia.

SID

Informacdo de identificacdo de amostra serd exibida automaticamente para
amostras com Codigo de Barras registrado. Detalhes de amostras sem cédigo de
barras devem ser inseridos manualmente no campo de SID.

PID

Detalhes da Identificacdo do paciente (PID) podem ser selecionados no menu
inferior ou entdo, ingressar manualmente no campo de PID

Médico
Detalhes do médico podem ser selecionados no menu inferior ou ingressados
manualmente no menu de Sistema (F9). Ver Secédo 4.6.6 — “Defini¢cdes”.

Departamento

Detalhes da localizacdo podem ser selecionados no menu inferior ou ingressar
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manualmente na definicgdo no menu de aba de Sistema (F9) . Ver Sec¢ao 4.6.6 -
“Definicdes”.

Amostra

Escolher uma categoria de amostra comum, Soro, Urina ou Plasma no menu
inferior. Serdo exibidos os métodos de medida para cada tipo de amostra.

Comentarios

Comentarios sobre as amostra e suas observacfes, podem ser inseridas
manualmente na definicAo do menu de aba de Sistema(F9), ou um comentario
padrdo pode ser selecionado no menu inferior.

Intervalo
Permite ao usuario definir até 6 intervalos normais. Estas podem definir: sexo
(Masculino / Feminino), idade (G1, G2 e G3).

O ajuste padrédo é Auto Human, Os numeros 1 a 6 sao fixos:

01: Masculino - G1

02: Masculino - G2 (este valor padréo devera ser aplicado se nao for especificado
idade ou sexo em Auto Human).

03: Masculino - G3

04: Feminino - G1

05: Feminino - G2

06: Feminino -G3

Abrangéncias de 7 a 50 estdo disponiveis somente para intervalos pré-ajustados,
registrado em Sistema(F9) / Range Menu.

LISTA DE SELECAO DE TESTES

Detalhes de método podem ser exibidos, selecionando a caixa de tique pertinente,
dos métodos registrados exibidos na lista de selecdo de Ensaio. Os Métodos ndo
registrados ou métodos que tém escassez de reagente, ndo serdao exibidos.
Métodos que tém uma calibracdo expirada serdo exibidos em vermelho. Serdo
exibidos em amarelo, métodos que tenham controle expirado. Sdo exibidos na cor
cinza escuro, os meétodos que foram mascarados. A caracteristica de mascara
permite ao usuario ativar ou desativar a disponibilidade de métodos de Ensaio,
listada na selecdo de Ensaio. A MASCARA pode ser selecionada no menu inferior
TIPO. Quando os ensaios sdo mascarados, eles serdo apagados e ndo serdo
executados até a retirada da mascara pelo usuario. Para detalhes de opc¢des de
mascara de Ensaio, ver a Secdo Opcdo de mascaramento (modalidade com
cédigo de barras e sem cédigo de barras da amostra do paciente). (Sao
sinalizados os métodos na seguinte ordem de prioridade: Expirado > Calibrador
Expirado > Controle de Calibragdo Expirado).

LISTA DE TESTES ISE
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O contetudo da tela para métodos de ISE mudara, dependendo do tipo
selecionado no campo do tipo de amostra.

Comum ISE seletivo ou ISE (D)

Soro e Plasma ISE seletivo

Urina ISE seletivo (D)

S&o destacados todos os métodos de medida contidos em Perfil.

S6 podem ser vistas as colocagfes destas telas e ndo podem ser modificadas.

NUMERO
Selecionar o niUmero de ensaios que serdo executados para amostras “normal’ ou
replicata no menu inferior (1-99).

SOLICIT. PEDIDOS

Selecionar o botdo SOLIC. PEDIDOS na tela de selecédo de ensaio para receber a
informacdo de ensaio do computador Host, para amostra normal ou emergéncia
(amostra CQ Online, em tempo real). Durante este processo, sera exibida a
mensagem RECEBENDO OS DADOS na tela, na caixa de modo.

Ajustar medida online:
1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.
2. Clicar em CONF.1 no menu de aba e a seguinte tela aparecera:

Statu5|Pr0rlt0 — l— Data Hora lm Hara Manu‘t.| Modo\
Iniciar(F5) |  ParametrofF§) |  Calibracao(F7) | ca(Fs) [ Sistema (7)Y Manut(F10) | EL
: Sample
I Config. Sist Sample number increment IA\phaﬂumer\c j

—Modo comunicacao Detalhes host——————
@ Deslig. * Auto reanalise Upper sample number I Length I12
 Nio autom. ¢ Confirm host fol
40 autom onirm Rost for rerun Sample Barcode * Enable (" Disable

" automatico £~ Inquire host for rerun J
Code39 - With check digit 2
—Host Communications SrEniEget g

Baud Rate ISS[]D e Barcode type 2 ICUdESQ - Without check digit j
Data Bit [abit - Barcode type 3 raw7 - with check digit =]
ata Bi z

Barcode type 4 INWY - Without check digit
Stop Bit [toi hd “Other
I " Disable extrapolated results Reagent Code for RPT(S)
FEIER Even = I™ Enable Auto Scan for RCU 1 [LoLite = |r1 =
Protocal(E1381) INDrmaI - I” Enable Check of ASE Temp 2 ILDLm j IRZ j
—Alarm sound W Enable Check Inventory Reagent Code for GWP
[ Enable Sound Sampling Complete v Full compliance with ASTM rules I j I j

[~ ASTM ISE Separation

Enable Error Level IS ling St ,l IS el onmolloE Remaining test calculation
Amping = A * Reagent Code ¢ Reagent Lot
™ Initial Result of Rerun
Alarm Volume Ig vl

I” Reservar amostra para analise futura

|a|luua;u| |“d Ju| |z';uog |dm|n!g |u!En'| |a;uaﬁnau| Ljuod

rImpressao tempo real
Printout Header

el | 1 [CABTEST DIAGNOSTICA

I” Enable Live GC Report

|Avenida Paulo Ferreira da Costa - 600

1
2]
3|Lagoa Santa
4
5

Minas Gerais
Brasil
Sabvar | Cancelar |
Informages |
T T [ 7abup 1) [l TabDOWN (F12) |
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Selecionar entre NAO AUTOMATICO ou AUTOMATICO em (Modo de
comunicagdo - conforme destacado acima). Quando o modo AUTOMATICO é
selecionado o botdo SOLICIT. PEDIDOS ¢é ativado na tela de selecao INICIAR(F5)
e pode ser usado para receber ordens do computador host e atualizar a lista de
ordem. Se uma amostra foi ensaiada sem um Cédigo Barras no modo
AUTOMATICO uma informacdo de SID ter4 que ser registrada manualmente para
cada Pos (posicdo), com antecedéncia. Se “AUTOMATICO SID” e “REGISTRO
SID” ndo se equipararem, a amostra ndo sera analisada. Um erro de SID sera
exibido.

APAGAR
Apagar o ID da amostra selecionada. Usando a funcdo de C/D, habilita-se uma
abrangéncia a ser selecionada para o0 apagamento (delete).

SALVAR
Salvar as informagOes editadas. A funcdo de C/D habilita uma abrangéncia a ser
selecionado para cancelamento.

CANCELAR
Cancela, restabelecendo valores prévios.

IMPRIMIR
Imprime as ordens registradas. Ajustar a abrangéncia da amostra numerada
requerida.

4. 2. 4 - RESULTADOS

Recuperar resultados de ensaios e selecionar uma das seguintes opcdes de
reproducdo: MONITOR, IMPRIMIR ou ARQUIVAR. Estas funcBes sdo acessadas
pela aba de menu RESULTADO em INICIAR(F5). Ver a Secado 5.2 -
“RECUPERACAO DE RESULTADOS ARMAZENADOS”.

Tela de Resultados
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Status Pronto —

| ParametrofF6) |  CalibracaofF7) | ca(Fs) |

Iniciar(F5)

Resultados

Data Hora | 04-032015 1352 Hora Manut.| Modo|

Sistema (F9)

| Manut (F10)

Buscar por
Tipo amostra [Todos ES o e _ Selecionar_|
Amostra  [Todos =] Ate | Buscar |  Apagar
Data: De ¥ Desabil [10.022015 a ¥ Desabil 04032015 -| Corida |1— —

Eniar[TODOS x|  Resultado [Monitor =L
Resiado } Boztn “ ierale } Fiag “ W
RiL RaL 485 Codigo emo Apagar ||
i Pl e
Data Corr. Codigo siD Mg50 | FOS12 | Cads | 1BC92.4]

01-08-2014 1 [Qualiol 1H 97000001011 262 1070

01-08-2014 1 97000002011 4+ 50> 1460

01-08-2014 1 97000003011

01-08-2014 1 97000006011

01-082014 1

01-08-2014 1 |cONTROLLABU 002011

01-08-2014 1 [CONTROL LABAUR 1110 003011

01-08-2014 1 |acke 001011

02-08-2014 1 [Qualiol 1H 97000001011 281 1040

02-08-2014 1 97000002011 4 50> 1350

02.08-2014 1 97000003011 t‘

Jal: =l ;l_l

e oo

waeg [ Dy |23|Emdmuew |sa|uaﬁ!au| opeynsay nu!np!glyn“unw 1opuop

\nfurmaz;ﬁesl\mmar busca

4.2.4.1-NUMERO DE ENSAIOS

Para ver o numero total de ensaios executados, selecionar N°. TESTE no menu
inferior da caixa TIPO DE AMOSTRA. Entrar com as datas (DE) e (A) nas
respectivas caixas e clicar no botdo BUSCAR para a procura. Isto exibira o
nimero de ensaios executados, para todos os tipos de amostras: Normal, Online,
Urgéncia, Replicata, Standard, Controle, Branco, Calibracdo de ISE, Limpeza de
ISE e Branco do Reagente. Usuarios Nivel 1 (L1) e Nivel 2 (L2), ndo poder&o abrir

este menu. Ver Secdo 4. 6. 3

PROGRAMA”.

status Medicac —| Data Hora | 01062016 1422 Hora Manut.| Moda|
iniciar(®5) | ParametrofF) | Calibracao(F7) | caFy | SisemaF) | Manueqrro) | [ [NGEEEEN

Resultados

j
g
3
Buscar por H
Tipo amostra [No. Teste - E
g
Amostra Todos - Buscar g
Data:De I Desabil |01-06-2014 - a [ Desabil |01-06-2015 ~| Corrida 1 g
8
Resultada |Arquivo B _I £
-]
8
<
2
g
(=]
g
Teste Amostra Total ACU140 ALB19 ALT108 AMI25 AST109 BD93 BT94 CK1' |
s
Normal 83 239 1 5 &
Online =
]
Urgencia £
Replicata 7
&
Standard 3 5 4 2
Controle 12 86 4 4 4 4 4 4 4 2 °
B
Branco Kl
B
Calib. ISE 6 6 =)
s
Limpeza ISE ES
Branco Reag. [
Total 74 336 5 4 ] 4 4 4 4 7
KT 0|
\nformagﬁesl

Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)
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O dados de contagem de ensaio sao armazenados no sistema durante um ano.
Depois, estes dados de tempo serdo apagados automaticamente do
armazenamento do sistema, quando o sistema entrar em modo de Hibernacdo ou
Desligar. Os dados do arquivo sao salvos automaticamente como
“TESTCNT20060309104321.DES *

TESTCNT yyyymmddhhmmss[n] .DES
TESTCNT: carater especifico

YWYY: Ano (4 digitos numeérico)

mm: Més (2 digitos numérico)

dd: Dia (2 digitos numérico)

hh: Hora (2 digitos numérico)

mm: Minuto (2 digitos numérico)

SS: Segundo (2 digitos numérico)

[n]: Numero de divisdo, se necessario

4. 2. 5-REAGENTES

Todos os reagentes registrados sdo mostrados na tela de inventario, com detalhes
de volume restante, validade, estabilidade, métodos associados e numero de

testes / ensaios.

Status Pronto — Data Hora | 04032015 14:14  Hora Manut.| WModo|
niciar(F5) |  Parameuoff6) | CalibracaolF7) | ca (Fe) | sisema(Fs) | Manu(Ft) |[EL
Bandeja
Pos| Nome [ Teo [ ote [ Tamanho [ Voimi) [Testes| Metodo [ Total [  Validade Estabilidade ii
01 GL133 R1 ] 66.0 GL133 307 -
02 AMIta2 R1 | 66.0 AMI142 307
03 FRUS7 Ri R 66.0 FRUST 307

BD 93 R1 * 70 66.0 BD93 0
Fed1 R1 * 70 66.0 Fed1 0
GGT105 R1 * 70 66.0 GGT105 0

EEEEER

&

2

=

=]
P | 09 13 |ﬁn1d lnu!wl sauebeoY opeynsoy |nns!p!3 |yn"unw 1opuopy

T
B

Atualizar bandeja | | | |

imprimir | |

Informagdes [Salvar alteracoss

Para ter acesso a tela de Inventario, seguir as instrucées abaixo:
1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.
2. Clicar em REAGENTES no menu de aba.

Os seguintes detalhes podem ser organizados em ordem alfabética ou numérica,
clicando na coluna encabecgada apropriada.
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Pos

A posicao de cada reagente no RCU & mostrada. O Anel exterior corresponde as
posicOes de 1 a 30 e 0 anel interno corresponde as posi¢cdes de 31 a 60.

Nome
S&o mostrados os nomes dos reagentes registrados na varredura do RCU ou
manualmente introduzidos os respectivos codigos de barras.

Tipo
O tipo de reagente é exibido.

Lote

O reagente que ndo tem nenhum ndmero de Lote no cAdigo de barras sera exibido
“espagos em branco”.

Tamanho

Isto mostrara os tamanhos dos frascos de reagentes como segue:
Posicdo numérica 1-30 podem ser selecionados 50 mL, 70 mL e 100 mL
Posi¢cdo numeérica 31-60 so esté disponivel 20 mL.

Vol (mL)

Isto exibirda o volume restante (unidade: 0,1 mL). Se h& pouco reagente, a linha
sera exibida em vermelho. O volume restante é calculado a partir do volume
inicial registrado.

Testes

Isto exibird o nimero de ensaios possiveis para cada reagente. Quando 0 ensaio
for interrompido, 0 nimero restante de ensaios podera ser inexato. O volume
restante € exibido em carater ténue.

Método

Isto exibirA 0 nome do método (serd em branco se “WASH” for selecionado em
Tipo).

Total

O nudmero total de ensaios que estdo disponiveis para cada lista de reagente &
exibida. Se o niumero de testes € menor que 1, a linha inteira sera exibida em
vermelho.

Validade

A data de validade (Dia/Més/Ano) do reagente é exibida. Se reagente com Cddigo
de Barras ndo tem uma data de expiracao fixa, serd considerado em branco. Para
reagentes que ndo tem mais um longo o prazo de validade, a linha inteira sera
exibida em cor-de-rosa.

Estabilidade
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S&o mostrados os dias restantes para estabilidade dos reagentes. A estabilidade
valida é calculada através da data atual e estabilidade do reagente. O Ultimo dia
de estabilidade de reagente é 0 dias. Um “-“ é exibido para reagentes expirados e
uma linha inteira em amarelo sera exibida Se um tempo de estabilidade ndo foi
especificado, sera exibido espaco em branco.

BCR

Os Dados de Codigo Barras de um reagente € mostrado e pode ser editado,
clicando duas vezes nele e entrando com novos valores. Nao é possivel entrar
com um codigo de barras similar a um cddigo de barras que ja foi registrado. Para
reutilizar um codigo de barras, apague o que foi registrado e reintroduza o0 mesmo
codigo, e posicione conforme o que foi apagado.

Atualizar Bandeja

Esta funcdo varre a bandeja de reagentes, para ler através do scanner 0s
reagentes. A varredura do Cédigo Barras dos reagentes e detalhes sao
automaticamente registrados. Se um Codigo Barras é ingressado manualmente,
onde houve uma leitura previa do cédigo de barras pelo RCU e registrado, esta
nova leitura serd aceita.

Salvar
Salva os dados atualizados.

Cancelar
Cancela e Restabelece valores prévios.

Apagar
Apaga a informacao da posicao de POS.

Imprimir
Imprime a informag&o do inventario de reagente. Imprime no formato, conforme
demonstrado a seguir:
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Status|Pronto = Data Hora | 04-03-2015 14:14  Hora Manut. | Mado)

Iniciar(F5) | ParametrofFs) | Calibracaofr?) | caQ(Fs) |  sisema(Fe) | mamue(Fi0) | [EL

s =

I Bandeja s
g

Paos| Nome Tipo | Lote | Tamanho Vaol{mL) | Testes | Metodo | Total | Validade Estabilidade ﬂ ng
01 GLI133 R - 70 66.0 GLI33 307 - =
02 AMI142 R1 . 70 66.0 AMI142 307 | D
03 FRUS7 R - 70 66.0 FRUS7 307 g
04 BD 93 R - 70 66.0 BD33 0 ]
05 Fedi R 70 66.0 Fedt 0 1 ° |
——1 el
06 GGT105 R - 70 66.0 GGT105 0 8
07 5
— -9
08 °
09 g

{—— -]

10 H
I i
12 g
I =
13 &
— h-l
14 5
18] B
] -
17 —
B 3
a A
I

=
« i

Atualizar bandeja |
Imprimir | |

Informacdes lSa\var alteracoes

T T e e i oo

Volume Total

O reajuste do volume restante da selecdo da posicdo POS de canais abertos
(volume maximo). Uma mensagem de confirmacdo aparecera. Clicar em OK para
reajustar o volume de reagente restante para o volume maximo. Pressionar
CANCELAR para restabelecer os dados prévios.

4. 2. 6- MODO DE HIBERNACAO / SLEEP

Esta facilidade permite ao usuéario prefixar, cronometrando a inicializacdo do
sistema e preparar o equipamento durante cada dia da semana. O sistema pode
inicializar automaticamente e preparar-se fora da hora de trabalho normal, que
assegura ao analisador estar pronto para a operagao, assim que o usuario chegue
ao laboratério. As opcdes para os ajustes automaticos incluem:

1. Hora na qual o analisador sera ligado

2. NUmero de vezes em que o processo de prime sera executado quando iniciado

3. NUmero de vezes em que o processo de lavagem é executado quando iniciado

Para ter acesso ao esquema de hibernagéo:
1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.

2. Clicar em MANUT PROG no menu de aba.

O MODO DE HIBERNAR deve ser selecionado com o analisador parado, para o
uso desta facilidade.

Edicdo: Dezembro, 2010 126
Revisdo: -

Ref. 210222 (01)



Status Pronto —| Data Hora | 04-03-2015 13:55 Hora Manut.| Modo|

IniciarF5) |  ParametrofF§) | CalibracaofF7) | ca (F8) sitoma (F8) | manut.Fro) | [EC T
=

I Hibernacao 5
:

Hora Prep Apds hibernar Prept - ?

Segundafeira | 530 = [Prept = poe o= E rreuscan H
[ 830 = [Prept 7 Lavar SPT wli = 1 = g

Terca-feira = = rep NE = . = .;-:
Quanafera [ 350 = [Prept = lavarRPT1L2 W |1 = 1 B E
H

2

0 = T - 15|

Sextateia | 830 = [Prept B Lavar cubeta -
2

Domingo |8:3U = IDeshgado | ?
H

S

&

9

:

b

3

)

L= |

\nfnrmagﬁes|

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

ANTES DA HIBERNACAO / SLEEP:
Selecionar as opc¢des que serdo assumidas durante o processo de hibernacéo
na seguinte lista:

LAVAR SPT (W)/ (S)

Especificar o numero de vezes da limpeza do SPT (0 a 5 vezes). (W) no painel,
habilitara uma lavagem de agua, e (S) fara uma lavagem que usa solucdes
especiais. A lavagem do SPT ndo ocorrera, quando o tempo de limpeza é

mostrado como zero.
Nao é permitido selecionar (W) e (S) ao mesmo tempo.

LAVAR RPT1,2 (W)/(S)

Especificar o nimero de vezes de limpeza do RPT (0 a 5 vezes). (W) no painel,
habilitara uma lavagem de agua, e (S) fara uma lavagem que usa solucdes
especiais. Lavagem de RPT ndo ocorrera quando o tempo de limpeza é
mostrado como zero.

Nao é permitido selecionar (W) e (S) ao mesmo tempo.

LAVAR CUBETAS

Escolher se as cubetas no Carrossel de cubetas serdo ou ndo cheias com agua
pura ou solucdo de lavagem. Para as operacOes da lavagem das ponteiras e
lavagem dos MIX, especificar agua pura ou solucdo de lavagem, para o

abastecimento da Cubeta.
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PROGRAMANDO
A opcao de Inicio automatico para a de preparacdo de ensaios pode ser
especificada durante uma semana (de segunda-feira a domingo).

Hara Prep
Segunda-feira I 8:30 j IF'rep1 j
Tercafeira I 8:30 j IF'rep1 j
Time: Entre com o horario de inicio de cada dia da semana

(00:00:00—24:00:00).

Prep: Selecione o tipo de preparagdo que sera feita conforme
as 3 opc¢Oes abaixo:

Off - Nenhuma preparacéao requerida.

Prepl - Inicio do programa de lavagem com o programa 1.
Prep2 - Inicio do programa de lavagem com o programa 2.

Podem ser definidas as opc¢des de prep 1 e prep 2 da seguinte lista:

Apo6s Hibernacgéo
Especificar os ajustes que serdo processados durante o inicio da operagdo, apés
a hibernacéo / sono.

Prime
Especificar o nimero de vezes que o prime sera executado (0 a 5 vezes).

LAVAR SPT (W)/ (S)

Especificar o numero de vezes da limpeza do SPT (0 a 5 vezes). (W) no painel,
executara uma lavagem de &gua, e (S) fara uma lavagem que usa solucdes
especiais. A lavagem de SPT nao ocorrerd quando o tempo de limpeza é
mostrado como zero.

IMPORTANTE: Nao é permitido selecionar (W) e (S) ao mesmo tempo.

LAVAR RPT1,2 (W)/(S)

Especificar o nimero de vezes de limpeza do RPT que (0 a 5 vezes). (W) no
painel executara uma lavagem de agua, e (S) fardA uma lavagem que usa
solugbes especiais. A lavagem de RPT ndo ocorrera quando o tempo de limpeza

€ mostrado como zero.
IMPORTANTE: Nao é permitido selecionar (W) e (S) ao mesmo tempo.

LAVAR CUBETAS

Especificar o nimero de vezes que a cubeta sera limpa (0 a 5 vezes). (W) no
painel, executard uma lavagem de &gua, e (S) fara uma lavagem que usa
solugbes especiais. A lavagem das cubetas ndo correra quando o tempo de
limpeza € mostrado como zero.
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IMPORTANTE: N&o é permitido selecionar (W) e (S) ao mesmo tempo.

RCU Scan

Especificar se um RCU Scan sera implementado ou ndo. Quando esta funcdo &
ativada e for executada a abertura / fechamento da tampa do RCU, o RCU Scan
sera conduzido no modo de hibernagéo / sono.

PREFIXAR OS CICLOS DE PREPARACAO PARA AUTO-LIGAR

4.2.7-CAL CQ (CONTROLE DE QUALIDADE)

Tipo de operacgéo Prepl Prep2

Prime Numero de operag6es de Prime: 0 -5 Igual a Prepl
Lavar SPT Numero de operagfes de Prime: 0 -5 Igual a Prepl
Lavar RPT 1,2 Off (Desligado): Nao lavar W1: Lavagem com agua pura — | Igual a Prepl

Unica W2: Lavagem com agua pura — dupla W3: Lavagem
com agua pura — tripla W4: Lavagem com agua pura —
quadrupla W5: Lavagem com agua pura — quintupla C1:
Lavagem com solucdo de lavagem 3 -Unica C2: Lavagem
com solugcdo de lavagem 3 -dupla C3: Lavagem com
solugdo de lavagem 3 -tripla C4: Lavagem com solugdo de
lavagem 3 -quadrupla C5: Lavagem com solugdo de
lavagem 3 -quintupla

Lavar Cubeta Numero de lavagens: 0 -5 Igual a Prepl

A ordem de Calibrador (Standard) e Controle de Amostras (Control Samples) na
bandeja interna do ASP podem ser registradas. Para registrar os detalhes, seguir
as instrucdes abaixo:

1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.

2. Clicarem STD CQ no menu de aba.
Estes detalhes permanecerdao depois da conclusdo do ensaio, ou depois de
desligar o equipamento (ver tela de selecdo CAL CQ).

Tela de selecdo de ensaio de Std CQ (Controle de Qualidade)
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Status|Pronto — Data Hora | 01-06-2015 1517 Hora Manut. | Modo|

Iniciar(F5) | Parametro{F6) |  CalibracaofF7) | ca (Fg) | sistema(Fy) | Manut(Fio) | [EL
=
I Cadastrar Cal CQ B
Pos|l01 =| Tipo |Controle hd i
Bos SID | il Controle Qualitrol 1H jAuto |Iniciar j ol
101 [97000001 {Qualitrol 1H -
(Uil 2
102 8
0] 7 GLI133 ¥ LOL1Z5 3
104
105
106
107 El
108
103
110 12
[ =
12 H
113 7
114 =
115 2
116 I
17 =
118 8,
119 El
ML B
120 hd =
4 *
Apagar | Apag,ludnl | | Imprimir |

Infurmagﬁeswnatrar testes solicitados

Pos
Selecionar uma posicdo de ASP para colocar uma amostra (dentro da
abrangéncia (101 a 120).

Tipo
Selecionar um tipo de amostra nas opc¢des seguintes:

- | Standard

- Multi-Standard

- | Dil. Seriada

- | Controle

- | Branco

- Limpeza do ISE
- | Lavar SPT

A limpeza do ISE e a fungdo Lavar SPT podem ser ajustados através da aba
USUARIO do menu MANUT (F10). Para ter acesso a este menu, seguir as
seguintes instrugdes:

1. Clicar em MANUT(F10) no menu de trabalho.
2. Clicar em USUARIO no menu de aba.

No.
Esta opcédo € exibida depois que uma calibracéo foi selecionada (com excecao de
Standard ou Multi-Standard). Selecionar o nimero de calibradores, quando curvas
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de concentracbes de calibragdo sao individualmente registradas. Ajustando para
FULL, todos os calibradores séo registrados.

AMOSTRA
Selecionar uma categoria de amostra: -Comum -Soro -Urina —Plasma.
Cada método de ensaio registrado € exibido na lista de ordem.

LISTA DE ORDENS
A lista de ordens selecionada € exibida e podera ser editada.

Pos: Posicdo ASP.
SID: ID da amostra.
APAGAR

Clicar na posicao a ser apagada. Clicar em DELETE - SALVAR e a seguinte
mensagem aparecera: “Atencdo! Os pedidos para testes das posigdes
selecionadas seréo apagados”. Clicar em OK para apagar ou CANCELAR para
cancelar e restabelecer os dados prévios.

Apagar Tudo
Apagar toda a informacao.

Save
Salva dados editados.

Cancel
Cancela e restabelece colocacdes prévias.

Imprimir
Imprime uma lista de ordens registradas.

4.2.8-PACIENTE

As inscricdes detalhadas dos pacientes, comentarios e lista de pacientes podem
ser editadas ou vistas as informacdes na tela. Para ter acesso a tela, seguir o

procedimento abaixo:
1. Clicar em INICIAR (F5) no menu de trabalho.

2. Clicar em PACIENTE no menu de aba.
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Tela de Informacé&o paciente

Status Pronto —| Data Hora | 04-03-2015 1421 Hora Manut.| Modo|

Iniciar(F5) | Parametro{F§) |  CalibracaofF7) | cQ (F8) Sistema (F9) |  Manut (F10) | [EL
=
I Informacées Paciente ]
Lista Numero de pacientes:4251 g
Codigo do Paciente | B e Nome =] (=
204 AAL 204 AAL 3
Nome do Paciente I‘ 204 ARS 204 ARS g
Classiicacio | = 204 ASO 204 ASO Y
& 204 ASO G 204 ASO G z
Setor | =l 204 CRO 204 CRO 2
3
N lsite [ 204 CRO G 204 CRO G il =
204 EBA 204 EBA 7z
Tipo Sanguineo g
po Sang I = 204 EBA G 204 EBAG =
Identif. Medico I 204 EE 204 EE g
204 ELB 204 ELB |
No. Seguro Saude 204 GB 204 GB %
T  Desatittar [ ] o oo oo F
dade 204 LRC 204 LRC ,=$
204 LYA 204 LYA H
Sexo = 204 MAS 204 MAS B
204 MB 204 MB - =
Resa [ = . S
C = I 2
o
Referénciat | = :
5
]
Referéncia2 | =l 2|
Salvar Cancelar

\nfurmagﬁesl\nsew nome paciente (ate 18 digitos)

CODIGO DO PACIENTE

Entrar com o ID do paciente no formato alfanumérico (maximo 20 digitos). Seréo
exibidos os detalhes automaticamente, se a informacdo do paciente ja estiver
registrada.

NOME DO PACIENTE

Entrar com sobrenome do paciente, primeiro nome e nomes medianos (maximo 18
digitos).

DATA DE NASCIMENTO
Entrar com a data de nascimento do paciente.

IDADE
A idade de pacientes sera calculada automaticamente, a partir da data de
nascimento informada.

SEXO

Selecionar MALE (masculino), (FEMALE) feminino ou NON-SPECIFIED (néo
especificado).

RACA
Selecionar a ragca no menu.

COMENTARIOS
Entrar com os comentarios no formato alfanumérico (maximo 40 digitos).
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LISTA
O nimero do ID do paciente e sobrenome € exibido na caixa LISTA.

NUMERO DE PACIENTES
Os nimeros dos pacientes listados serdo mostrados.

SALVAR

Salva a informacédo editada. O nimero de maximo de pacientes registrados no
sistema é 30.000. Se o registro exceder a 30.000, o sistema apagara registros de
pacientes que ndo tiveram nenhuma histéria nos 2 Ultimos anos.

CANCELAR
Cancela e Restabelece valores prévios.

APAGAR
Apaga dados dos pacientes selecionados.

4.3 MENU DE PARAMETRO

Ajustar os parametros dos métodos de ensaios, como: tipo de ensaio, ajuste de
quimica, informac&o do soro, ordem de métodos e programas de lavagem durante
a analise clicando em PARAMETERO (F6) no menu de trabalho.

4. 3. 1 NORMAL

Especifique as condi¢gdes de ensaio para cada metodo. Veja a tela abaixo.

1. Clicar em PARAMETERO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em NORMAL no menu de aba.

Tela de Parametros de quimica
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Status Pronto —| Data Hora | 04-03-2015 14:21 Hora Manut.| —- WModo|
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METODO

As 3 seguintes opc¢des estdo disponiveis para selecionar o método (1-60):
1. Clicar no campo Método e acionar a barra para exibir o menu.

2. Clicar em um nimero exibido no menu Inferior.

3. Introduzir um namero através do teclado.

Quando um nimero de método registrado é selecionado, a informacao é
exibida automaticamente.

CODIGO

As 3 seguintes opc¢des estdo disponiveis para selecionar o nome de método:

1. Clicar num nome de método e aperte a barra (Maximo 6 digitos alfanumérico).

2. Clicar num nome de método do menu Inferior.

3. Introduzir um nome através do teclado. Quando um nome de método registrado
€ selecionado, a informacdo sera exibida automaticamente. Até 200 métodos
podem ser armazenados com o histérico registrado.

NOME

Selecionar um nome de método para a impressao (alfanumérico e sinais, maximo
15 digitos). Se um nome de impressdo é fixo, 0 nome do método serd exibido
neste formato na impressao e producdo de arquivo. Se ndo for ingressado 0 nome
do método, este ficara no formato “sem registro” no campo NAME.

AMOSTRA

Selecionar os Parametros de Quimica especfificos para cada tipo de amostra: -
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Comum -Soro -Urina -Plasma
Selecionar COMUM se uma categoria de amostra nao e requerida.

UNIDADE

Selecione a unidade para a impressao e comunica¢gdo com o computador HOST
(alfanumérico e sinais, maximo 6 digitos).

CONFIGURACAO DAS LEITURAS FOTOMETRICAS

REACAO
Selecionar o tipo de rea¢éo CINETICA ou PONTO FINAL.

CICLOS DE LEITURA

Ajustar a selecao do método de abrangéncia do ensaio. Para registrar a
abrangéncia da fotometria, selecionar INICIO e FIM para os pontos de leitura

da fotometria. Para ensaio de reacdo cinética, o ajuste do valor para INICIO
devera sempre ser menor que o ajuste de FIM.

Para o ensaio do tipo PONTO FINAL, o ajuste do valor para INICIO pode ser
menor que o ajuste de FIM ou o ajuste pode ser o mesmo para INICIO e FIM.
Habilitando o HABILIT.2 na caixa, pode-se usar uma segunda

abrangéncia de ensaio. Neste caso, € necessario ajustar os ciclos de leitura
Fotométrica 1para um ajuste inferior aos ajustes dos Ciclos de leitura fotométrica
2.

Comprimento de onda Primario

Ajustar o comprimento de onda principal para o ensaio. Selecionar entre 0s 12
comprimentos de onda prefixados.

(340, 380, 415, 450, 510, 546, 570, 600, 660, 700, 750, 800 nm)

Comprimento de onda Secundério — ativado

Selecionar um comprimento de onda secundario para o ensaio. Clique na caixa
DISATIV. para desabilitar esta fungéo.

CONFIGURACAO DO VOLUME DA AMOSTRA
Ajustar as condi¢des de ensaio para amostras: usar a diluicdo de amostra na caixa
DILUICAO. E necessatrio registrar os diluentes.

Normal
Especificar as condi¢cdes de ensaio para a primeira amostra.

Volume da Amostra
Fixar o volume de amostra para cada ensaio entre 2 pL a 35 pL (com incremento
de 0,1pL).

Diluente
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DiluicAo da amostra.

Especificar os ajustes para as condi¢cdes de diluicéo.

Volume da Amostra (uL): diluicdo da amostra de 2 pL a 35 pL (com incremento de
0,1pL).

Diluente (uL): Entre com o volume de diluente para a diluicdo da amostra 20 pL a
350 pL (com incremento de 1 pL).

Repeticao (Valor alto/Prozona)

Definir as condicbes de ensaio para uma repeticdo de valor alto, por exemplo,
diluicdo de amostra. O ajuste é igual ao “Normal’. Entre com “0 “em Amostra (uL)
para desabilitar esta opgao.

Repeticdo (Valor baixo)

Definir as condicbes de ensaio para uma repeticdo de valor baixo, por exemplo,
aumento do volume de amostra, redugcédo da diluicdo. O ajuste € igual ao “Normal”
Entre com “0” em Amostra (uL) para desabilitar esta opcéo. E possivel ajustar
volumes diferentes para amostras de repeticdo, por conta das concentracdes
acima ou abaixo da abrangéncia técnica durante o ensaio normal. O Resultado de
repeticdo depois da correcdo = resultado da repeticdo x (porcentagem de Amostra
Normal porcentagem de leituras / amostra em reprise).

Porcentagem de amostra com ensaio em Normal = S/(S+R1+R2)
Porcentagem de amostra com ensaio em Repeticdo = SR/(SR+R1+R2)
R1: Volume de R1

R2: Volume de R2

S: Volume de amostra Normal

SR: Em Repeti¢do, para amostras acima da abrangéncia técnica, reduza
o volume de amostra de repeticdo. Para Amostras abaixo da
abrangéncia técnica, aumente o volume de amostra de repeticao.

Somente amostras “NORMAL” e “URG” serao implementadas em repeticao
automatica. A funcdo de repeticdo automatica pode ser habilitada clicando na
caixa de repeticdo automética (Auto Rep.) na aba do menu Monitor INICIAR(F5).
Uma repeticdo da amostra serd executada nas seguintes condicoes:

1. Um “flag” de erro (LIN, PRO, ABS) é exibido. A repeticdo sera implementada
debaixo das condi¢des ajustadas para Repeticdo (Valor alto/Prozona).

2. O resultado do ensaio esta fora da abrangéncia técnica (Alto). A repeticdo sera
implementada debaixo das condicbes ajustadas para Repeticao (Valor
alto/Prozona).

3. O resultado de ensaio esta fora da abrangéncia técnica (Baixo). Repeticdo sera

implementada debaixo das condi¢Oes ajustadas para Repeticdo (Baixo)

Se dois ou mais erros sinalizados estdo presentes (LIN, PRO, ABS), uma
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repeticdo serd executada debaixo das condi¢cbes ajustadas para Repeticdo (Valor
Alto/Prozona).

Configuracao Volume dos Reagentes

Especificar os ajustes para dispensar reagentes R1 e R2. Para usar o reagente
R2, clicar na caixa R2 (HABILIT) para habilitar.

Codigo do Reagente
Selecionar um reagente do menu Inferior.

Reagent (uL)

Especificar a quantidade de reagente a ser utilizado. A abrangéncia para o
reagente R1 é de 20 a 350 puL (com incremento de 1 pL); e para o reagente R2 é
de 20 a 250 pL (com incremento de 1pL).

Agua (uL)

Especificar a quantidade de agua que sera dispensada para 0 reagente. A
abrangéncia é de 100 a 350 pL (com incremento de 1 pL). Se nao for usado, deixe
este espaco em branco na caixa. (O volume total para o ensaio da amostra devera
ser de 150 a 450 pL).

Habilitar Diluente
Para utilizar o diluente, clicar na caixa “Diluent Habilit” para habilitar esta fungéo.
Selecionar um reagente no menu Inferior.

Agua
Entrar com um volume de agua para dispensar com os diluentes, dentro da
abrangéncia de 100 pL a 350 pL (com incremento de 1 pL).

Configuracdes para o Protocolo

Decimais

Ajustar o nUmero de casas decimais utilizadas para exibicdo na tela, impresséo e
transferéncia ao computador Host. E possivel selecionar casas decimais (0-5) do
menu Inferior.

Intervalo de referéncia

Exibir as informacdes de ajuste de Intervalo de Referéncia NORMAL, no maximo
50 tipos. Ingresse no minimo (min) e no maximo (Max) para cada intervalo Normal
registrada. Os valores de ajustes deverédo ser de 0 a 9999999.

Min: O flag “L” é apresentado quando os resultados estao abaixo do valor normal
minimo.

Max: O Flag “H’ é apresentado quando os resultados estdo acima do valor
maximo normal. Uma comparacdo com o Intervalo de Referéncia ndo sera

executada, se os ajustes “Min — Max’ sdo “0 — 0”. Defina uma inscricdo do
‘INTERVALO” em SISTEMA (F9) / INTERVALO. Podem ser vistos 0s ajustes para

Edicdo: Dezembro, 2010 137
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



as abrangéncias de idade de cada geracéo registrada, conforme detalhes abaixo:
1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicarem INTERVALO no menu de aba.

INTERVALO OPERACIONAL (Conc.)

Entrar com o valor minimo e maximo das concentracfes dos ensaios. Se o
resultado exceder o minimo e maximo ajustado, < ou > sera somado ao resultado.
O valor do resultado de Concentracdo sera o valor minimo ou maximo. Uma
repeticdo sera executada se a repeticdo automatica € ajustada em ON.

Range (mAbs./10)

Exibir as leituras de absorbéncia para a abrangéncia técnica. Os valores de
“Abrangéncias Técnicas” podem ser mudadas conforme descrito abaixo:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar em CONF.2 no menu de aba. Para detalhes adicionais de informacdes de
Abrangéncia Técnica, ver “Secgao 4. 6. 5 - Ajuste2”.

LAVAR SPT

Para ativar a funcdo de lavagem do SPT, habilitar a caixa respectiva e 0 campo
Nome do reagente ficara disponivel. Selecionar um nome de reagente para o SPT
(solucéo de limpeza) clicando a barra ou selecionando o menu Inferior. O reagente
registrado como WASH na aba de reagente no menu SISTEMA (F9) sera exibido.

VELOCIDADE DE HOMOGENIZACAO

Selecionar uma velocidade do agitador. 5 ajustes estdo disponiveis para a
lavagem do SPT, de acordo com a variagcdo da viscosidade da amostra ou da
presenca de detergente / espuma.

UH: para reagentes com viscosidade extremamente alta

VH: para reagentes com viscosidade muito-alta

ALTO: para reagentes com viscosidade alta

MEDIO: Ajuste padr&o (Standard)

BAIXO: para reagentes com baixa viscosidade ou para aqueles produtos que

espumam com velocidades mais altas
NENHUM: misturador desligado

COPIA

Esta funcdo copiara o detalhe de ajuste. Marcar a caixa “COPIAR” e especificar 0s
métodos ou copiar o destino em METODO ou NOME. Clicar em SALVAR e salvar
os conteudos fixos que podem ser copiados. Se COMUM ¢ selecionado como tipo
de amostra, 0s ajustes serdo copiados para todos os tipos de amostra.

SALVAR
Salvar os dados editados.

Cancelar
Cancelar a operacéo e restabelecer valores prévios.
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Apagar

Apagar os métodos selecionados.

Apertando o botdo, uma mensagem de confirmacdo aparecera, clicar em OK
para confirmar o cancelamento ou CANCEL para restabelecer os dados prévios.
Imprimir

Imprimir a lista de condi¢des para os métodos.

4. 3. 2- NORMAL2

Ajustar o limite conferido para a sensibilidade, linearidade, ensaio do reagente
branco.

1. Clicar em PARAMETERO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em NORMAL2 no menu de aba e a seguinte tela aparecera:

Tela “PARAMETRO(F6) /Normal2”

Status Pronto —

Data Hora | 04-03-2015 1422 Hora Manut.| Modo|
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3
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Medicao Branco: —
I Var Calibragao  [50 mAbsH0 edicso Brance z
[Desabilitar Branco Reag & S1 =l
I Limite Sensib 350 mAbs/0
_ Medicao do Branco Reag. durante analise @
I Limite Linearid 300 % | (mAbs/10)min
[Nenhum 2 o
I Limite Proz [ % [Acima de = o
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E
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Informagges [inserir numero do teste (1 a 60) Pressionar ESPACO para ver lista
Iniciar(F1) BT T Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

METODO

As 3 opcles seguintes estao disponiveis para selecionar o método:

1. Clicar em nimero de ensaio e na barra de espaco.
2. Clicar em nimero exibido no menu Inferior.

3. Introduzir um ndmero utilizando o teclado.

CcODIGO

Exibir o nome do método registrado.

AMOSTRA

Selecionar o tipo de amostra: -Comum -Soro -Urina —Plasma.
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Selecionar comum se uma categoria de amostra ndo € requerida.

CHECAGEM DE LIMITES
Definir os limites aceitaveis para ensaios de mdltiplas amostras.

VAR. LIMITES

Este € o limite maximo de absorbéncia aceitavel entre as replicatas na calibracao.
Entrar com um ndmero entre 1 e 99999 (mAbs/10). Se o limite é excedido, um
flag de erro DUP sera exibido ao resultado e a calibragdo ndo sera atualizada.

LIMITE SENSIBILIDADE

Checar a sensibilidade na calibracdo. Informar o limite de sensibilidade em ABS,
entre 1 e 99,999 (MADbs/10). Os resultados que estdo abaixo do valor de
sensibilidade fixo, exibirdo um flag de erro de SEN, e a calibracdo ndo sera
atualizada.

LIMITE LINEARIDADE

Checar a linearidade da calibracdo no modo cinético, pela medi¢&do no intervalo de
tempo.

Informar o limite de aceitacdo dos deltas entre 0.1 e 99.9 (%). Informar um valor
entre 1 e 99,999 (mAbs/10)/min na caixa do Limite de Linearidade.

O julgamento € determinado pela relacdo (%) entre a curva calculada da média
movel, dos primeiros 3 pontos e a curva calculada da média movel dos ultimos 3
pontos na abrangéncia do ensaio

1. O nimero de pontos de fotometria na abrangéncia de ensaio é 4 ou superior.

2. A curva da média mével para os 3 primeiros pontos, calculado através da
andlise de regressédo: AABStirst

3. A curva da média moével dos 3 ultimos pontos, calculado através da analise de
regressdo: AABSiast

4. A curva da média mével da abrangéncia do ensaio, calculado através da analise
de regressao: AABSsiope

Para as condi¢bes acima, a taxa de linearidade é como se segue:
Taxa de Linearidade =

slope)

Se a taxa de linearidade calculada € maior que a taxa de aceitacao pré-definida,
um erro de linearidade serda mostrado. Um flag de erro LIN serd demonstrado ao
resultado. A abrangéncia 1 de ensaio utilizada para o julgamento € o método de 1
ponto. A abrangéncia 2 de ensaio € o método de 2 pontos.

Nos seguintes casos nao serao executados o cheque de linearidade:

a) Método ndo cinético

b) | AABSslope | < valor absoluto

c) | AABSfirst - AABSIast| . < valor absoluto
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d) Abrangéncia de ensaio para a fotometria contém menos que 4 pontos.
e) Um erro de prioridade mais alto ocorreu

f) Tipos de amostra: Controle, ISE.

LIMITE PROZONA

Detecta a absorcdo decrescente durante 0 ensaio de concentracdo alta
(PROZONA). O Limite de PROZONA pode ser ajustado para responder por
resultados errbneos, que podem surgir de concentracbes de amostra fora de
métodos abrangéncia linear, ou uma reacdo que proceda muito depressa para a
determinacdo da preciséo do delta. Entre com um limite de delta entre 0.00000001
e 99.999 e uma relacéo da velocidade de reacao. Ajuste um valor acima e abaixo
no menu inferior para “max e min” no Limite de PROZONA.

Especificar uma abrangéncia de absorbancia e sensibilidade:

a) SL1-S:o ponto de medida inicial da curva Range-1
b) SL1-F: o ponto de medida final da curva Range-1 (SL1S < SL1F)
c) SL2-S:o ponto de medida inicial da curva Range-2
d) SL2-F:o ponto de medida final da curva Range-2 (SL2S < SL2F)

Sens: Entre com um valor entre 1 e 999999 (mAbs/10) para o ajuste da
sensibilidade

Se o valor de limite é excedido, um erro de Prozona serd mostrado. Um flag PRO
sera anexado ao resultado. Uma checagem de Prozona ndo sera executada nos
seguintes casos:

- Ensaio de amostras de Controle.
- Valores abaixo do Limite de Sensibilidade.

Limite Absorbancia
Checagem de um nivel de limite de absorbancia somente aplicado a 1 ponto de
taxa de reagente.

Reacéao
Informar se a reacado € Crescente ou Decrescente.

Limite
Entrar com um limite entre 1 e 999999 (mAbs/10). Ajustar uma absorbancia
maxima, da seguinte condigao:

Absorbancia no Comprimento de Onda Primario — Absorbancia do Branco de
Agua no Comprimento de Onda Primario < Limite.

Se a absorbancia medida supera o limite, esta converterd o valor para uma
concentracdo e informara o resultado com um flag de erro AB1l. Quando o0s
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primeiros 2 ou mais pontos esta dentro do limite, sera calculado o AABS e um flag
de erro AB2 sera anexado ao resultado.

MEDICAO DO BRANCO
Selecionar um método de calibracdo para o reagente branco.

Desabilitar Branco do Reagente S1

Uma calibracdo € executada sem usar um reagente branco ou um reagente
Branco S1 (branco com concentracdo zero).

Usar Branco S1 (Fator/Linear)
E executada a calibracao utilizando o Branco S1 (Método Linear ou Fator).

Usar Branco do Reagente
E executada a calibracao utilizando reagente branco.

Usar Branco Reagente para S1 (Linear)
Sera usado o reagente branco como amostra S1 (s6 para método Linear).

Medicdo do Branco Reagente durante analise
Ajustar um horario para a execucdo do ensaio do regente branco. Selecionar uma
das 3 seguintes opcdes do menu Inferior:

Executa 0 ensaio do branco de reagente no inicio
da rotina diaria

Executa o ensaio do branco de reagente no inicio
de cada rodada

Nenhum ensaio do branco de reagente sera
Executado. Resultados prévios serdo utilizados.

Diario
Préxima Analise

Nenhum

Medicdo do Branco Reagente durante a analise:

Especificar se a agua pura do sistema sera utilizada como uma amostra quando
ensaiar um branco de reagente.

Branco de Reagente (nenhuma amostra): Calibra sem agua.
Branco de Reagente (Agua do sistema): Calibra com 4gua.

Numero de Medicdes

Ajustar quantas vezes serdo ensaiados o branco de reagente de multi-ensaios.
Selecionar Unico, Duplo ou Triplo no menu inferior.

Checar a variacdo entre ensaios multiplos de reagente branco. Ao valor limite,
ajuste a diferenca aceitdvel em ensaio de absorbancia (AABS), entre 1 e 99999
(mAbs/10) para ensaio executado em duplicata ou triplicata.

FATOR
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Especificar a curva e intercept para corrigir os resultados do ensaio. Curva
(@) e intercept (b) da equacéo linear: y =ax+ b
Correcao para o valor de concentragao.

a:-99.9 a99.9 / b:-999.99 a 999.99
SALVAR

Salvar os dados editados.

CANCELAR
Cancelar e restabelecer os valores prévios.

4. 3. 3- PARAMETROS DE ISE

Podem ser ajustadas as condi¢cdes de ensaiosApara as funcdes de ISE. Estes sao
ajustados na aba de ISE no menu PARAMETROS (F5). Ver Secao 9 -
MANUTENCAO E OPERACAO DO ISE .

4. 3. 4 - PARAMETROS DE INFORMACAO DO SORO

Definir as condicGes de ensaio para o soro.
1. Clicarem PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em SIno menu de aba.

Turvacdo alta, hemodlises ou ictericia em amostras de soro, podem afetar o
resultado do ensaio. Este Analisador pode medir turvacdo (L), hemdlises (H) e
ictericia (I) usando ensaio de 2 pontos fotométricos. Ver tela abaixo.

Status|Pronto — Data Hora | 04-03-2015 1423 Hora Manut | —— Modo|
Iniciar(F5) 6 | CcalibracaofF?) | ca(Fs) | sistema(F®) |  Manut(Fi0) | [EL
E
| Indice soros §
Tipo reag R1 - =
H
Nome Reag. I j Volume IMS uL 3
]
s
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Fator B

Fator C
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|1—
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1
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Turbidity (L) ! -
1o
1
Harmolysis (H) = (ED» - ) CBA10O %@ - /23D
ATTO
lcterus (1) 3 &
5710 O ~=

Legenda

Turbidity Turvagao
Hemolys Hemolises
Icterus Ictericia

onde A,B,C,D,E e F sao constantes e itens de entrada do cliente
a= A600, B=A700, y= A570, 6= AM415, e= A510

Axx representa os valores de absorbancia de cada comprimento de onda Arxxx é
obtido de ensaios de amostra e acido fosforico, € corrigido através do branco da
agua Awxxx. Por exemplo, no caso do cumprimento de onda de 600 nm,

A600 = Ar600 -Aw600.

L = indice de Turvacéo

C = fator escalar para lipemia.

H = indice de Hemodlises

A = fator escalar para hemoglobina B = corrige medida de hemoglobina para
lipemia.

| = indice de Ictericia

D = fator escalar para bilirrubina E = corrige medida de bilirrubina para
hemoglobina B = corrige medida de hemoglobina para lipemia. F = corrige medida
de bilirrubina para lipemia.

Absorbance Turbidity
NADH Icterus

Hemolysis

Segquir as instrugdes abaixo para ter acesso a tela de informacéo de soro.
1. Selecionar PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.
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2. Selecionar SI no menu de aba.

3. Clicar na caixa e selecionar o NOME REAGENTE na caixa e selecionar
conforme apropriado.

4. Entrar com os fatores exigidos A a F. Introduzir um valor numérico de 0 a
999999 para fator A,B,C,D,EF.

5. Introduzir o VOLUME AMOSTRA clicando no campo e digitar o volume exigido
da amostra para checagem de Sl.

6. Introduzir o volume de reagente (entre 20-350 pL) requerido para a diluicdo no
VOLUME, clicando no campo e digitar o volume exigido do reagente para a
checagem de Sl.

7. Fator do instrumento (H, L e I) € usado como um fator de correcédo (0— 999999)

para uma equacéao linear.
8. Clicar no botdo SALVAR para armazenar os detalhes e CANCELAR para

cancelar e restabelecer as colocacfes prévias.
9. Quando as colocacdes sao ingressadas e o diluente esta incluso no software,

aparecera a opcdo de Sl automaticamente, na tela de Selecdo de Ensaio. O
usuario podera selecionar a op¢do de Sl, e entdo 0s numeros de amostras
exigidos.

Fator A I 1
Fator B I‘1
Fator C |17
Fator D I‘1
Fator E |1—
Fator F |17

Abrangéncia de Hemadlises

(Exemplo)
5 caracteres max De 0 a 999999
< |1
< |1
= |
= |

A ANOTAGCAO SEGUINTE ESTA IMPRESSA COM O RESULTADO

HO para hemolises < 100
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H1 para hemdlises < 200
H2 para hemdlises < 300
H3 para hemolises < 400
H4 para hemolises 2400

Abrangéncia de turvagéo

(Exemplo)
- < |10
[- < |20
[+ = |30
[+ < |40
]++

A ANOTACAO SEGUINTE ESTA IMPRESSA COM O RESULTADO

L — turvagao < 10

L — 10 <turvagédo < 20
L +-20 <turvacdo < 30
L + 30 <turvacédo < 40

L ++ turvacao =40

Abrangéncia de Ictericia

(Exemplo)
- < |50
- < |60
|- < |70
[+- < |80

[+
A ANOTACAO SEGUINTE ESTA IMPRESSA COM O RESULTADO

| — Ictericia < 50
| — 50 <Ictericia < 60
| + -60 <Ictericia < 70 | + 70 <Ictericia < 80 | ++ Ictericia =80
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Quando os resultados estdao impressos, resultados NORMAIS e de ISE estao junto
com a informacéo de soro (veja exemplo abaixo):

Impresséo do resultado de soro

Sno. : 101 1D:2001082701 Date : 20020827 RoundNo : 006
\{UREA AST
samp% 151 205 _
result Sl H3 ( 358) L+- ( 32 |- ( 68)
Method Name Result of Hemolysis Result of Turbidity Result of lcterus

Legenda
Normal sample result Resultado normal de amostra
Method name Nome do método
Result of hemolysis Resultado de hemdlises
Result of turbidity Resultado de turvagio
Result of icterius Resultado de ictericia
ID Identidade
Date Data
Round Rodada

4.3.5- CALCULANDO TESTE

Em um calculo de teste (método por método) uma equacao ou expressao € usada
para calcular um valor, dos resultados de outros métodos. Ver a tela abaixo.

1. Clicar em PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em CALC no menu de aba.
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Tela de Teste calculado

Statusﬁmostra pipetada — Data Hora | 02-06-2015 10:24  Hora Manut. | Modo|
Iniciar{F5) Paramemro(F6) | CalibracaofF7) | Ca(Fp) |  sistema(Fs) |  Mamt(Flo) | [EL
=
| Teste calculado §
=
Botbes para Calculo =]
o
Metodo 3001 = :
+ - * ! { ) |7
Cédi LDL - _
igo 7
Nome impresso |COLVLDL 01 ACU40 02 ALB19 03 ALT108 il 1™
04 AMIT42 05 |AST109 06 BDY3 @
Amostra Comum vI [}
07 BTH 08 |Ca% 09 Ca%
Iz mg/dL 10 CLOMS 1 MB118 12 CKT )
Decimais T 13 COLTS 14 |CHE139 15 CRE% all
16 Fedt 17 |FALT9 18 FOS12 i
Formula para o Teste Calculado 19 FRUST 20 loaTios 21 GuaT 1=
Férmula (=]
22 GLIT33 23 |HDL98 24 1BCY2 2
[(13-(32y5+{23) 25 LAC138 2 |LDH85 27 LDLIH El
Intervalo de referéncia 28 LIP107 29 |Mg50 30 PROZY =<'T
3
No. Sexo Min Max H 3 SEN36 32 |TRIST 33 URE104 1=
1 Masc-G1 0 0
2 Masc-G2 0 0
3 Masc-G3 0 0
4 [FemGi 0 0
5 |FemG2 0 0 48 POT125
6 |FemG3 0 0 =l 49 SOD124 50 |GLH34 51 LDL129 -l

Informagﬁeleeﬁmr numero do teste (3001 ~ 3040). Pressionar ESPACO para ver lista

| | Urgen.(F3) Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Método

Selecionar o nimero de método. Os numeros para calculos de método-por-
método estédo entre 3001 e 3040.

Cadigo

Especificar o nome do método. Entrar com um nome alfanumérico com carater e
simbolo (6 digitos). Se o nome ingressado foi previamente registrado, o sistema
exibird a informacao que ja esta registrado automaticamente.

Nome Impresso

Selecionar um nome para imprimir. Entrar com um nome alfanumérico com carater
de simbolo (15 digitos). O nome selecionado sera impresso como o nome de
ensaio para impressora e producdo de arquivo. Se nenhum nome é selecionado,
um nome padrao de método “NOME” é exibido.

Amostra
Selecionar o tipo de amostra: -Comum -Soro -Urina -Plasma

Unidade
Selecionar as unidades de medida para impressdo e os dados dos resultados
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enviados ao computador Host, que utiliza caracter alfanumérico ou caracteres de
simbolo (6 digitos).

Decimais

Especificar o nimero de pontos decimais (0-5) requeridos para célculo e
impresséo de resultados

Formula

Entrar em uma expressdo computacional ou equacdo para o calculo. No maximo
10 métodos podem usar uma mesma equacao. Selecionar um nimero de método
para 0 método exigido. A equacdo serd conferida quando registrado. Se a
equacéo e invalida, ndo sera registrada. Conferir e ingressar na equagao correta.

Intervalo de Referéncia

Double ckick para selecionar o nUmero a ser atualizado da lista. Assegurar que o
limite inferior € mais baixo que o limite superior. S8o0 exibidas abrangéncias
normais (maximo 50 tipos definidas na tela SISTEMA (F9) / INTERVALO). Entre
nos limites minimo e maximo para valores normais registrados em INTERVALO
NORMAL. O valor devera ser de 0 a 9999999 (O numero de digitos especificado
em pontos de fracdo decimal buscara efetivo o ponto de fracdo decimal).

Min: O flag L sera apresentado no resultado do ensaio quando
este € menor que o valor normal.

Max: O flag H sera apresentado no resultado do ensaio quando
este é maior que o valor normal.

Intervalo de referéncia
MNo. Sexo Min Max | ﬂ
Masc-G1
Masc-G2
Masc-G3
Fem-G1
Fem-G2
Fem-G3

=23 IR I BN B
oo o o o o
(=T == = = =)

=

Nao serdo aplicados critérios de abrangéncia normal a resultados, quando o Min -
Max ajustado é 0 — 0. Definir o intervalo de referéncia na tela SISTEMA(F9) /
INTERVALO. Podem ser modificadas as colocacfes para a idade de cada
geracao que foi registrada, conforme descrito abaixo:

1. Clicar em SISTEMA (F9) do menu de trabalho.
2. Clicar em CONF.2 no menu de aba.

LISTA DOS METODOS
Botdes de calculo (+, -, *, /e ()
Clicar na célula de expressao e entrar com o calculo. Clicar em METODO e depois

Edicdo: Dezembro, 2010 149
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



em Cdbdigo e isto sera ingresso na expressao.

SALVAR
Salva os dados editados.

CANCELAR
Cancela a operacdao e restabelece valores prévios.

IMPRIMIR
Imprime a lista de ajuste.

4. 3. 6 - PERFIL

Selecionando PERFIL, habilita varios métodos associados a serem executados
em uma mesma amostra. Para a lista de métodos, veja a seguinte tela de perfil:

Status Pronto — Data Hora | 04-03-2015 1424 Hora Manut | — Modo|
Iniciar(F5) Parametro(F6) |  CalibracaolF7) | ) Sistema (F9) | Manut.(F10) | [EL
Perfil H
o T
Nome [ I Selecionar os Métodos para o Perfil I

Amostra  [Comum | I~ ACU140 I~ ALB19 ™ ALT108 I~ AMI142 ™ AST109
I~ BD93 I~ BT I~ cags I~ cag0 I~ cLons
I~ MB118 I~ ckn? I~ coL76 I~ CHE139 I” CRES6
I~ Fed1 ™ FALT9 I” FOs12 I~ FRUS7 I” GGT05
I~ GL13T ™ GLI133 I” HDL98 I~ BC92 I” LAC138
I~ LDH86 I~ LDL11 I~ UP107 I~ Mgs0 I~ PRO99
I~ SEN36 I~ TRIB I~ URE104 I~ POT125 I~ s0D124
I~ GLI134 I” LDL129 I” CRE127 I~ Ac123 I” HDL128
I~ Acu13s

Tene [wopio | 192d “ojen

I IsE I ISED)

rsi

Salvar Cancelar

InformagGes lDaﬁmr nome do perfil (ate 6 digitos)

Iniciar(F1) — _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

1. Clicar em PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.

2. Clicar em PERFIL no menu de aba.

3. Mover o cursor para o campo NO. e clicar na caixa. Perfis 1 —20 seréao
apresentados. Dé um duplo cliqgue no nimero de perfil requerido.

4. Entrar com o0 nome exigido do perfil no campo NOME.

5. Selecionar os testes clicando nas caixas apropriadas no campo SELECIONAR
METODOS.

6. Clicar no botdo SALVAR para armazenar a informagéo. Quando selecionado os
perfis de métodos, somente as opc¢Oes disponiveis no software serdo
apresentadas.
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No.
Especificar o nimero de perfil. Vocé pode registrar nimeros entre 1 e 20 (20
tipos).

NOME

Entrar com um nome para o perfil de ensaio que usa caracteres alfanuméricos e
caracteres de simbolo com 6 digitos.

AMOSTRA
Selecionar o tipo de amostra:

a) Comum
b) Soro
c) Urina
d) Plasma

LISTA DE METODOS DE ENSAIO

A lista de métodos de ensaio registrados sera exibida para o tipo de amostra atual.
Selecionar o método de ensaio exigido para aplicar em um perfil, marcando a
caixa pertinente.

Salvar

Salva os dados editados.

Cancelar

Cancela e restabelece os valores prévios.

Imprimir

Imprimi a lista.

4. 3. 7 - ORDEM DE ENSAIO

Pode-se definir a ordem de quais métodos (ensaios) serdo executados e a ordem
na qual os resultados serao impressos, conforme instrucées abaixo:

1. Clicar em PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em ORDEM no menu de aba.
3. Ajustar o ensaio e imprimir a ordem de impressao como segue:
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Statu5|Pr0rIt0 —| Data Hora | 04-03-201514:25  Hora Manut. | Modo|

e ParametrofF§) |  Calibracao(F7) | ca (F8) | sisema(F®) | Manue(F10) | [EL
z
I Crdem E
Ordem de execucio Impressio i
Solic. Metodo |ﬂ Solic. Metodo |i| §
1 Mg50 1 Mg50 |~
: 2 FOS12 : 2 FOS12 @
3 Cag0 3 Caap -
B 4 Cags B 4 Cags @
B 5 IBC92 B 5 1BC92 -
B 6 Fe91 B 5 Fe91 :2
: 7 BD93 : 7 8093 —
8 BT94 ; 8 BT94 £
B 9 LDH86 I {Mesma Sobc. 1o 9 LDH86 ‘;
B 10 ALT108 u 10 ALT108 2
B 11 AST109 B 1 AST109 El|
B 12 GGT105 B 12 GGT105 ’fg
B 13 FALT9 B 13 FALT9 =
B 14 AMI142 B 14 AMI142
B 15 URE104 B 15 URE104
B 16 ALB19 B 16 ALB19
B 17 CRE% B 17 CRES5
| | 18 FRU97 «| || 18 FRUS7 |
| |
\nformagﬁes'

ORDEM DE EXECUGCAO
Selecionar a ordem de ensaio do teste. Clicar e manter apertado o método de
interesse e arrastar para a posi¢ao requerida.

MESMA SOLICITACAO
Selecionando a mesma caixa de ordem, a ordem de impressdo sera ajustada de
acordo com a ordem de ensaio.

ORDEM DE IMPRESSAO

Ajustar a ordem de impressdo. Para mudar a ordem de impressao, clicar e manter
apertado o método de interesse e arrastar para a posicao requerida. A ordem de
impressao pode ser ajustada diferentemente da ordem na qual os métodos sao
executados.

Salvar
Salva os dados editados.

Cancelar
Cancela e restabelece os valores prévios.
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4. 3. 8 - LAVAGEM

Montar um programa de lavagem das ponteiras entre 0s ensaios, minimizando a
contaminacdo entre os métodos de ensaios. Ver a tela abaixo:

1. Clicar em PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.
2. Clicar em LAVAR no menu de aba.

StatusPronto —| Data Hora | 02-06-2015 1114 Hora Manut | Modo|
Iniciar(F5) Parametro(F6) | Calibracao{F7) | ca (F8) | sistema(F8) | Manut(F10) | =8
=
Lavagem especial 2
Metod)! [ Metod02 | il ﬂ
Metod01 [~ Todos [p3 =] cotigo [FOL% HDL98 GLI133 j
HDL98 GLIT34 3
Metod02 [~ Todos [22 =] cedige [oU133 MHoLes coLTs 5
Frasco Reag. Codigo I TRIBT ﬂ
R1+R1 ‘ @ Sis agua * Frasco Dsterg ‘ I d z] [ |noss ACU0
HDLS8 ACU136 @
[ |HoLes P07 J
[|HoL12e GLI133 ﬂ
[ [HoL12e LI =
[|HoL12e coLTs g
: HDL128 TRIET ;
HDL128 ACU140 g
RER2 | Ssaa  CFascoletey | | = o [Jooze e =
HDL128 P07 ]
[|coLrs P07 J
"[rrie7 LP107
[eocin P07
GRES LP107
[uro7 Ca%0
: Feat coLTs o

Apagar Imprimir

Infurmaqﬁesl

Metod 01

Selecionar MetodO1 e clicar na caixa ALL, se o procedimento de lavagem sera
aplicado a todos os métodos durante 0s ensaios.

Metod 02
Selecionar Metod02 e clicar na caixa ALL, se o procedimento de lavagem sera
aplicado a todos os métodos durante os ensaios.

CONFIGURACAO DOS REAGENTES

Ajustar os detalhes para lavar as ponteiras com os reagentes do R1 e R2.
R1-> R1: ajusta o processo de lavagem de R1aR1

R2 -> R2: ajusta o processo de lavagem de R2 a R2

Sis. Agua: Executa uma lavagem normal utilizando o fornecimento de &gua
normal do sistema.

Frasco Detergente: Executa uma lavagem utilizando um frasco de reagente

registrado e selecionado nos campos de tipo de reagente e
nome de reagente.

Tipo de Reagente: Seleciona um tipo de reagente de R1, R2 e Lavagem.
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Nome do Reagente: Seleciona um nome da lista de reagente no menu Inferior.

Lista dos Métodos Registrados
Exibe a lista de métodos registrados. Lavagens podem ser selecionadas e ajustes
podem ser editados.

Apagar

Apaga os detalhes da lavagem selecionada. Quando for selecionada, uma
mensagem de confirmacdo aparecera na tela. Clicar em Salvar, depois em OK
para confirmar o apagamento ou CANCELAR para cancelar e restabelecer os
dados prévios.

Salvar
Salva os dados editados.

Cancelar
Cancela e restabelece os valores prévios.

Imprimir
Imprime a lista.

4.4 - CALIBRACAO

A frequéncia da calibracdo deve ser realizada de acordo com as instrugcdes de uso
dos reagentes.

Configuracdo da Calibracéo, Diluicdo Serial, op¢cdes de Multi-Cal e Calibracao de
ISE. Ver “Secgao 3. 2. 3. 3 - Registro de Padrdes e Definicdbes de Concentragdes”.

4. 4. 1 - CONFIGURACAO DA CALIBRACAO

Esta tela permite ao usuario registrar e definir os ajustes de calibracdo para cada
método de ensaio. Ver a tela de inscrigdo de calibracao:

1. Clicar em CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho.
2. Clicar em CONF CALIB no menu de aba e a seguinte tela aparecera. Para

detalhes adicionais na inscricdo de calibradores, veja Secao 3. 2. 3. 3 - Registro
de Padrdes e Definicbes de Concentracdes”.
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Tela de Inscricdo de calibracao

Statu5|Pr0nt0 —| Data Hora | 04-03-2015 14:27  Hora Manut.| i Modo|
niciar(F5) |  Parametro{F6) Calibracao(F7) | caF®) | sistema(F9) |  Manut(Fi0) | [EL
| Config. Calibrago RisteNo (R1)| Ultimal| z
Metodo 16 =] cod. [re9i (R2)
Amostra I-L;onlmm - U'lvasher g
Réplicas I riplicata - mMABSI0 o1l ﬁ.
Checagem IT Dias 11000 E
Auto IIlner\;aIU j ICaIlb Completa j / i
Interv. Autom. |2 Horas 8200 =
Tipo IFEIUF j Lote INUVU j 5
EE00 — |
Nome Matenall E
4400 |
Conc WORK MASTER LoteMo(S)™ Todos
sif F F |
[52 [t235 10000 [10000 | /
1}
& I | | :
s | | | :
55 | I | |
@ I I I I ‘ Branco Reag. mAbs/10 Ult\ma| ‘
ST
r I I I I ‘ Branco mAbs/10 Ult\ma| ‘
[k [1235.000 I~ Branco 51
Tipo I j Conc |
Salvar | Cancelar | Imprimir | Abs Ii mAbs/10 Recalculo
Informacies |
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4. 4. 2 - DILUICAO CONSECUTIVA

Status|Pl’0rIt0 - Data Hora | 09-03-2015 11:15  Hora Manut | Modo|
Iniciar{F5) Parametro(F6) Calibracao(F7) | caF®) | sistema(F9) |  Manut(Fi0) | [EL

I Diluic&o serial

Codigo Im
Nome W
Amostra lm
LoteNo8) |

Conc Amostra(ul) Diluente(ul)
810 o0 [so
52[234 [0 [o
53
4

| asi ||eg-!||nw| Iepes 0B q)peq uog

SS|

| |
| |
= | |
| |
| |

S?|

Reset | Salvar Cancelar

Inform agﬁesl

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Uma calibragdo multi-ponto pode ser executada, carregando o calibrador com uma
concentragcdo mais alta, na qual o sistema pode preparar uma série de dilui¢cdes
automaticamente. O software exige que seja habilitada a op¢cédo de DILUENTE na
tela de PARAMETRO (F6) conforme descrito abaixo:

1. Clicar em PARAMETRO (F6) no menu de trabalho.

2. Clicar em NORMAL no menu de aba.

3. Clicar na caixa de tela no campo respectivo e DILUENTE e clique em HABILIT.
Selecionar o diluente e clicar na caixa. Selecionar o nhome do diluente requerido,
normalmente, SALINA. O frasco deve ser colocado na Bandeja de Reagentes.

4. Clicar em INICIAR(F5) no menu de trabalho.

5. Clicar em REAGENTES no menu de aba.

Conferir se h& diluente suficiente na Bandeja de Reagentes.

Especificar as condi¢des da diluicdo consecutiva, conforme

procedimento abaixo:
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Diluente ¥ Habilit | AEC -]

1. Clicar em CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho.

2. Clicar em CONF. CALIBRACAO no menu de aba.

3. Assegurar-se de que os padrdes sao registrados conforme descrito na
Secdo 3. 2. 3. 3 - Registro de Padrbes e Definicoes de Concentragbes” .
4. Clicar na tela CALIBRACAO (F7) / DILUICAO SERIADA.

Tela de Diluicdo consecutiva

StatusPronto — Data Hora | 09032015 11:15  Hora Manut. | Modo|
IniciarF5) | Parametro(F6) Calibracao(F7) | cafs) |  Sistema(r) | Manut(Fi) | [EL
| Diluic&o serial
Codigo 22 -
Nome GLI133

Amostra Comum =
LoteMNo(S)

Conc Amostra(ul) Diluente{ul)
s1p fo0 [0
52234 Joo [o
83
4]

asl [1eg-pinp | 18498 OB qyjeg -yuop

Sﬁl
S?l

| |
| |
= | |
| |
| |

Reset Salvar Cancelar

\nfurma;ﬁesl

Iniciar(F1) — _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

5. Selecionar o método exigido no campo CODIGO. O sistema apresentara
detalhes de nome de métodos, nimero de Lote — “LoteNo(S)”, amostra e volumes

de diluentes que séo usados para produzir cada padréo na série.
6. Por exemplo, se h4 6 padrbes na série, a concentracdo mais alta devera ser

ingressada na posicdo nimero S-6. Quando ingressar com concentragdes, por
favor, note a diluicdo automatica:

volume minimo de [amostra + diluente] = 80uL maximo
volume de pré-amostra = 35 L
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Legenda
Maximum Fator de diluicdo Maximuem dilution
dilution factor | méximo possivel } factor possible is
possibleis ... |é... (35/80) =0.4375

Por exemplo, se a amostra limpa tiver uma concentracdo de 30 mmol/L,
entdo as seguintes concentragdes dos calibradores serdo preparadas:

Padrdo Concentracdo Calculo

Solugéo 1 standard 0

Solucdo 2 standard 1.875 (0.0625 * 30)
Solugéo 3 standard 3.750 (0.125 *30)
Solugéo 4 standard 7.500 (0.25 * 30)
Solugéo 5 standard 13.125 (0.4375 * 30)
Solugéo 6 standard 30.000 (1 * 30)

7. Clicar no botio Habilitar no campo de DILUICAO SERIAL.

8. Confirmar a relacdo de pré-amostra para diluente exibida na tela. Clicar no
botdo CALCULO. Se concentragdes invalidas s&o ingressadas na tela
PARAMETRO (F6) / NORMAL os volumes serdo exibidos em VERMELHO. O
usuario tem que alterar as concentragdes, de acordo com 0s volumes minimo e
maximo descrito acima.

9. Quando todos os valores séo ingressados e o calibrador de concentracdo maior
estiver na Bandeja de Amostras, o ensaio da calibracao € iniciado.

10. Clicar em SALVAR para armazenar a selecéo.

METODO
Selecionar um nome de método do menu Inferior.

AMOSTRA
Selecionar uma categoria de amostra de: -Comum -Soro -Urina -Plasma

Lote No (S)

Exibe o nimero de Lote do calibrador. Se mais de um numero de lote esté
presente, mostrara o nimero de lote do calibrador com a concentracdo mais alta
registrada no menu Calib Reg em Calibration (F7).

Conc

Os valores de concentracdo sao exibidos para amostras standards registradas no
menu Conf. Calib. em Calibracao (F7).

Amostra (uL) Diluente (uL)

O valor é calculado automaticamente a partir do calibrador, que tem o valor de
concentragao mais alto, e é exibido na célula “Conc”. Entdo, sera exibido o valor
aproximado em vermelho, se uma taxa de diluicdo designada dentro da
abrangéncia nao for alcancada. Vocé pode editar o volume da amostra dentro da
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abrangéncia e dispensar a disponivel conforme apropriado.

Abrangéncia de dispensa disponivel:

Amostra: 2-35 (com incremento de 0,1puL)
Diluente: 45-350 (com incremento de 1pL)
Assegurar-se de que o volume total para amostra e diluente esta entre a

abrangéncia de 80 a 450 pL.

Reset

Exibe um otimo valor calculado da taxa de diluicdo desejada.

Salvar
Salva os dados editados.

Cancelar

Cancela e restabelece os valores prévios.

4. 4. 3-MULTI CALIBRADOR

Multi Calibrador é utilizado para ajustar os métodos incluidos numa calibracdo de

varios analitos.

Para ter acesso a tela de multi calibrador, proceder da seguinte maneira:
1. Clicar em CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho.
2. Clicar em MULTI-CAL no menu de aba.

Status Pronto —
IniciarlF5) | Parametro{F6) Calibracao(FT)
| Multi-calib.
Set No. b
Nome

Amostra Comum I

™ ACU140
I~ BD93
I~ MB118§
I~ FALT9
I~ GLI33
I~ oL
I~ TRIST
I~ LDL129

Data Hora | 09-03-2015 1116 Hora Manut.|
Sistema (FO) |

€Q (F8)

™ ALB19
I~ BT94
I~ cknr
I~ Fos12
I~ HDL98
I~ UP107
I~ URE104
I~ CRE127

™ ALT108
™ Ca%
[~ CoL76
[~ FRUI7
[~ IBC92
[~ Mg50
[~ POT125
[~ Alc123

™ AMI142

™ Ca%

I~ CHE139
I~ GGT105
I~ LAC138
I~ PRO99

I~ soD124
I~ HDL128

IR

Modo\

Manut. (F10)

™ AST109
[~ CLO15
I~ CRE9%
I~ 6LM37
[~ LDH86
I~ SEN36
I~ GLM134
[~ ACU136

|

sl | IBOBIMW jepes oediniig [ quieg uog

Infurmagﬁesl

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)
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Esta facilidade permite ao usuario registrar ensaios multiplos para uma Unica série
de calibrador. Dez ajustes de multi calibrador podem ser especificados com até 7
calibradores por ajuste.

(N°do Conjunto) (Conjunto Multi-Cal) Barcode

1 MS01-MSO07 95000001-95000007
2 MS11-MS17 95000011-95000017
3 MS21-MS27 95000021-95000027
4 MS31-MS37 95000031-95000037
5 MS41-MS47 95000041-95000047
6 MS51-MS57 95000051-95000057
7 MS61-MS67 95000061-95000067
8 MS71-MS77 95000071-95000077
9 MS81-MS87 95000081-95000087
10 MS91-MS97 95000091-95000097

Fixar Multi Calibrador:

1. Clicar em CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho.

2. Clicar em MULTI-CAL no menu de aba.

3. Selecionar o ajuste de multi calibrador nimero (10 disponiveis), clicando no
campo “SET No” e selecionar o numero apropriado.

4. Clicar no campo NOME e entrar com o nome da série de multi calibrador.
(alfanumérico de 6 digitos).

5. Clicar no campo AMOSTRA e selecionar conforme exigido.

6. Mover o cursor para 0 ensaio requerido e clicar na caixa para selecionar o
ensaio. Um “tique” aparecera para a selecdo. Repita este processo para os
ensaios requeridos para o ajuste de multi-calibradores selecionados. Os ensaios
podem ser desmarcados, clicando na caixa de tique.

7. Clicar em SALVAR para salvar a selecdo. Por exemplo, assumindo que o
mesmo ajuste de calibrador é requerido para uma calibracdo completa de métodos
e clicar conforme descrito acima,

Fixar a etiqueta de codigo de barra MS01 (95000001) para Std-1 Fixar a
etiqueta de cddigo de barra MS02 (95000002) para Std-2 Fixar a etiqueta
de cddigo de barra MS03 (95000003) para Std-3 Fixar a etiqueta de

codigo de barra MS04 (95000004) para Std-4 Fixar a etiqueta de cédigo
de barra MS05 (95000005) para Std-5

Isto definira um ajuste de Multi-Calibrador. E possivel editar a sele¢éo para

0 préximo uso, através da funcdo de mascara. Ver Secédo 3. 2. 4. 8 - Opcéao de
mascaramento (modalidade com cddigo de barras e sem cdodigo de barras da
amostra do paciente). Serdo calibrados todos os ensaios selecionados nesta tela,
cada vez que o multi-ajuste é corrido. Usar a fungdo Mascara para desmarcar
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ensaios.

Set No.
Selecionar o nimero fixo de um Multi-Calibrador, entre 1 e 10, usando o menu
Inferior.

Nome

Entrar com o nome do ajuste de Multi-Calibrador no formato alfanumeérico (max. 6
digitos).

Amostra
Selecionar uma categoria de amostra de: Comum -Soro -Urina-Plasma.

METODOS DE ENSAIO

Selecionar os métodos de ensaio a serem incluidos em uma calibragdo para o
Multi-Calibrador, clicando nas caixas de método pertinentes.

Salvar
Salva os dados editados.

Cancelar
Cancela e restabelece os valores prévios.

Imprimir
Imprime os detalhes registrados.

4. 4. 4-CALIBRACAO DO ISE

O mais recente resultado de calibracdo de ISE, inclusive qualquer cédigo de erro,
sera exibido na aba do menu ISE em CALIBRACAO (F7) como mostrado abaixo.
Esta opcdo de menu esta somente disponivel quando o modulo de ISE esta
instalado no analisador. Para detalhes adicionais do mddulo ISE, ver Secéo 9 -
“MANUTENCAO E OPERACAO DOISE” .
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Tela de Resultado da calibracéo do ISE

Status Pronto — Data Hora | 09-03-2015 1116 Hora Manut | —= Modo|
IniciarlF5) | Parametro(F6) Calibracao(F7) | cafe) | Sistema(f®) |  Manut(F10) | [EL

| Resultados Calibracdo ISE

(=]
g
ES
(2]
s
F
=
£
2
H
DataHora 5
=
Ma (50 - 66 ) ?
K (50-63) b
2
Cl (40-59) ﬂ
Codigo ermo

Infurmagﬁesl

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

DATA HORA
Sao exibidos a data e horario da Ultima calibragcdo de ISE.

Na (50-66) K (50-63) CI (40-59)

Mostrara uma abrangéncia de tolerancia para cada método. A direita, o mais
recente resultado de ensaio serd mostrado. Se o resultado excede o intervalo,
sera exibido com um sinal de erro H ou L.

CODIGO DE ERRO
O ultimo codigo de erro registrado que acorreu durante o ensaio de ISE é exibido.

4.5 - MENU DE CQ

Sao mantidos os resultados de amostras de Controle de Qualidade, no banco de
dados, por um periodo de 6 meses. Podem ser exibidos os resultados de cada
método no formato de gréafico ou lista.
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No CQ (F8) menu, exibicdo do Gréafico de CQ, Detalhes dos resultados de CQ,
Resultados Diarios de CQ, Resultados Acumulativos de CQ, Configuracao de
Controles e Registro de Amostras de Controles, podem ser visualizadas e
ajustadas.

Quando o CQ é habilitado, na aba de CONFIG. do menu SISTEMA (F9), os
resultados serdo impressos automaticamente, depois que a amostras de CQ é
analisado. Ver secéo 5.4 — “VALORES DE CONTROLE DE QUALIDADE" .

4.5. 1 GRAFICO DE CQ

Podem ser exibidos os dados de ensaios para as amostras de controle no formato
de grafico como mostrado abaixo. Selecionar um tipo de exibicdo, diario ou
cumulativo.

Tela de exibicao grafica

Status|Pronto — Data Hora | 04032015 14:31  Hora Manut | Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro{F§) | Calibracao(F7) ca () | sistemagrs) | manutqFig) | [EL
- @
I Graficos E
metodo 17 =] Nome [FALTS Amostra | Comum - F
=
Data 07-08-2014 - Tipo Tela |Diario - Buscar g
S
Nome cantrole | Qualitrol 1H | o
H
=43 | . 3
+2 [ i z
2
+1 | | sD: 2
. 2 T - v z
N . L e | H
P fErmemsamsi e s S S SR S eSS .I L] Nnrmwal gﬁ
3 | I :Atencio E
Em ol = Emo =
VIN I T T M MY OMOIN W M R0l 08 E
I i ?.-
3
Nome controle Qualitrol 2H —
T | N
+2 E gl X
i i e e i ki s sD:
- - ——— '__._i cv
-1
-2 l = . Normal
3 fmeeem . I I Atencio
st il en v oo st oha weakhk ol ertobildos oo el A e e
TR I s | FPRT IR oW i
KT I

Informacdes [Buscar
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4.5. 2 - DETALHES

O resultado de CQ pode ser exibido para cada método, e pode ser datado
conforme mostrado abaixo. Para informac¢des adicionais, ver a Secéao 5. 4. 2 —

“Valores de Ensaio”.

Status Pronto —|

wniciar(F5) |

Data Hora | 02-06-2015 1524 Hora Manut.|

Parametro(F6) | Calibracao(F7) ca(ry)

Resultados CQ

sistema (F9) |

Manut. (F10)

Modu\

Metodo 2 =] nNome [5073 Amostra [Comum =] Resutado  [Monitor =] |
Data:de [ Desabil [09-04-2014 x| comda [ 1
Buscar |  Apag

Ate I Desabil [0206-2015 = comaa [ 1

data | # | No | Metodo | Controle Conc. | Atengdo | Ermo ii
09042014 5 T e Qualitrol 1H 88
10042014 1 CCTE Qualitrol 1H 92
1042014 2 1 e Qualitrol 1H 11
1042014 2 16w Qualitrol 1H 92
1504204 7 1 GLAI Qualitrol 1H 100
16042014 8 16w Qualitrol 1H 89
22002014 3 1 e Qualitrol 1H 6 138 148
22042014 4 16w Qualitrol 1H 7 138 145
22002014 5 1 e Qualitrol 1H 6 138 148
22042014 6 CTES] Qualitrol 1H 5 138 145
23.002014 6 1 e Qualitrol 1H 3 138 148
2304204 7 1 6B Qualitrol 1H 4 138 145
23042014 8 1 6L Qualitrol 1H 138 138 R4S &
s o

Flag [ |

o oo

oAREINWINGY | opeig | OPENNSSY T juig

ousiBoy | “Byu0d [ on

BEEETE T Alarme (Fd) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

4.5. 3- RESULTADOS DIARIOS DE CQ

Avaliar o valor do controle diariamente através do CQ Diéario:
Clicar em CQ(F8) no menu de trabalho.
Clicar em DIARIO no menu de aba, e a seguinte tela aparecera:

Telade CQ de Resultados diarios
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Status Pronte - Data Hora | 02-06-2015 1526 Hora Manut Modo
Iniciarf5) |  ParamewrofF§) | Calibracao{F7) CaFe) Sistema (F9) | Manut. (F10) | |EL | Desigar |

| Resultado CQ

Wetodo k2 =] tHome [ Amostra [Comum - Resutade  [bonitor =] __ |
Home Cantrole [Qualitrol 1H =
Data 05042014 7 comia 5 el | Wvea:

o T T = ) o C T
EiE ENES &

oneibon [ Sy [orinunay] 10 spryners | o

Método

As seguintes 3 opcdes estao disponiveis para a selecdo do método:

TabUP (F11) TabDOWN (F12)

1. Clicar num numero de ensaio e aperte a barra do teclado.

2. Clicar num numero exibido no menu Inferior.
3. Introduzir um ndmero utilizando o teclado.

Nome

O nome do método registrado sera exibido quando o nimero € ingressado.

Amostra
Selecionar um tipo de amostra:

a) Comum
b) Soro
c) Urina
d) Plasma

Resultado

Selecionar o destino para a producéo de resultados.

Nome do Controle
Selecionar o nome do controle.

Data
Entrar com uma data de inicio de busca.

Corrida

Entrar com o nimero do ensaio da rodada para a procura entre 1-99. Um *
aparecera para todas as rodadas que forem selecionadas.

Buscar
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Procurar resultados de CQ.

Apagar
Apagar detalhes de busca.

Método
Exibe o nome do método de ensaio na forma alfanumérica (max. 6 digitos).
Exemplo: (GLI133)

N
O ndmero das amostras de dados.

Média (X)

A concentracdo calculada do resultado de ensaio sera exibida.

O formato de ponto de fracdo decimal podera ser fixado no menu de aba
NORMAL em PARAMETRO (F6).

Nao sao incluidos dados com erros de CQ.

-2SD

E exibido o valor calculado dos resultados -2SD, na forma -999.999. Se um
calculo é nulo, devido um valor menor que 1 ponto, o valor ser& um espaco em
branco a esquerda.

+2SD

E exibido o valor calculado dos resultados +2SD na forma 999.999.

Se um calculo é nulo, devido um valor menor que 1 ponto, o valor sera um
espaco em branco a esquerda.

SD

Desvio Padrédo (SD) - é exibido com o valor calculado dos resultados
selecionados na forma de 999.99. Se um calculo é nulo, devido a um valor menor
que 1 ponto, o valor sera um espaco em branco a esquerda.

% CV

O coeficiente de variacdo (%CV) para os resultados selecionados € exibido. Se
um calculo é nulo, devido a um valor menor que 1 ponto, 0 valor sera um espaco
em branco a esquerda.

Min

Resultado minimo do ensaio. O formato de ponto de fracdo decimal, pode ser
ajustado na aba NORMAL do menu PARAMETRO (F6). Ndo sao incluidos dados
com erros do CQ.

Max

Resultado maximo do ensaio. O formato de ponto de fracdo decimal, pode ser
fixado na aba NORMAL do menu PARAMETRO (F6) . Ndo s&o incluidos dados
com erros do CQ.
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Atencao/Erro

O resultado de juizo de CQ (10 digitos) definido no menu de ajustes como
Atencdo ou Erro sera exibido. No caso de erros mdltiplos, o erro de prioridade
mais alto serd mostrado. Ver o menu CONFIG no menu CQ (F8) para a ordem de
prioridade dos resultados de juizo de CQ Juizo.

4.5. 4 - RESULTADOS ACUMULATIVOS DE CQ

Resultados cumulativos para os dados de CQ sobre um periodo selecionado de
tempo. Para calcular este valor:

1. Clicar em CQ(F8) no menu de trabalho.

2. Clicar em ACUMULATIVO no menu de aba,

3. As opcdes selecionadas requerem a seguinte lista:

4. Clicar no botdo de BUSCAR para ver os dados dos resultados de CQ

Status Pronto — Data Hora | 02-06-2015 15:31  Hora Manut. | —— Modo|

iniciarF) | Parametro(F6) | Calibracao(F) caFs) | sisomaFe) | mameo) | [EL
Resultados CQ ﬂ

=

Metodo |2 =] Mome [GOITE Amostra [Comum - Resutads  [Montor g
Nome Controle [Qualitrol 1H | 15

]

Data:de I” Desabil. |02-04-2014 = Buscar Apagar =

Ate I” Habilit.  |02-12-2014 hal

Metodo | N | Media(X) | 25D | 425D sD cv Min | Max | Atengao/Era |

GLI33 9 96 -15 15 7 8 88 m 1485

onsiBoy IM 1

Método

As 3 seguintes opc¢des estdo disponiveis para selecionar o método:

1. Clicar em um nimero de ensaio e acionar a barra de espaco do teclado.
2. Clicar em um nimero exibido no menu Inferior.

3. Introduzir um numero através do teclado.

Nome
O nome do método registrado sera exibido quando o nimero € ingressado.

Amostra
Selecionar um tipo de amostra:

a) Comum
b) Soro
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c) Urina
d) Plasma

Resultados
Selecionar o destino para a producdo dos resultados.

Nome do Controle
Selecionar um nome de controle.

Data de
Entrar com uma data de inicio de busca.

Até
Entrar com uma data de fim de busca. (Para procurar todos os resultados de CQ
deixar os campos “Date from” e “Date to” em branco)

Buscar
Buscar resultados de CQ.

Apagar
Apagar detalhes de busca.

Lista de resultados da busca.
Ver a Secao 4. 5. 3 — “Resultados Diarios de CQ”.

4. 5. 5- CONFIGURACAO DO CQ

Configurar o controle, inserir média e desvio padrdo para os métodos de CQ
conforme descrito abaixo:

1. Clicar em CQ(F8) na aba do menu de trabalho.

2. Clicar em CONFIG. no menu de aba e a seguinte tela aparecera:

Tela de Configuracao de CQ
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Status Pronto —| Data Hora | 02-06-2015 15:33  Hora Manut | Modo|
Iniciar(F5) | Parametro{f6) | Calibracao(F7) ca (Fs) Sistema (F9) | Manut (F10) | [EL
@
Config. CQ 3
9 Controles ES
o
Metodo 2 =] Nome [GL133 1. Qualitrol 1H c21 ]
Amostra Comum - cz. c22 g
c3. c23 o
Intervalo 0 Minutos g
c4. c24. S
Intenvalo Automat. [0 Tmnn Modo  |MediaR o s %
2 b £
0 Minutos No. 5
e © cé. C26. ES
Nome controle 2 o o1 z
[quaitrol 11 [0 13 H
| =0 | c8. c28 g
co. c29. ES
! =l | 5
c10 c30 =]
Z
Regras em cat &
Result. Atual Intervalo [
excede 250 |EM0 El exceds 450 | -] c12 32 =
Resul. Atual o] 3resul. c13 c33
inativo - nativo -
excede 35D excade 15D o o
Resul. Atual 4result
excede 45D |Inativo | excede 15D [Inative ||| @ €38
Ultimos 2 result - 10 esultacos do mesmor ci6 €36
excede 2D |Inative =l lado da média |"2tv0 5 e17 a7
2 dos ultimos 3 7 Resultados com 18, 3.
excede 25D [t 7| lendéncia | @t El
e, c3.
Sahar_| Cancelar | | o0 a0
Informacdes [Selecionar opcan

Método

As 3 seguintes opc¢des estado disponiveis para a sele¢cdo do método:

1. Clicar em um numero de ensaio e acionar a barra de espaco do teclado.
2. Clicar em um numero exibido no menu Inferior.

3. Introduzir um ndmero utilizando o teclado.

O software oferece opc¢des de métodos mdltiplos conforme segue:

1-60 Bioquimica geral 60 métodos

1001-1003 ISE 3(6) métodos

1005-1007 Diluente de ISE 3 métodos

2001-2003 Sl 3 métodos

3001-3040 Calculo Método a método Selecao entre 40 métodos

se segue:

Comum 3 métodos (Na, K, Cl) de ISE e 3 métodos (Na, K, Cl) de
ISE (D)

Soro, Plasma, 3 métodos (Na, K, Cl) de ISE

Urina 3 métodos (Na, K, Cl) de ISE (D)

Nome
O nome do método registrado sera exibido quando o seu nimero é especificado.

Amostra
Selecionar uma categoria de amostra na lista clicando no menu Inferior -Comum -
Soro -Urina -Plasma

Intervalo
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Permite ao usuario definir o tempo entre ensaios de CQ nas corridas. Entrar com
um valor entre 0 e 9999 (min) para intervalo de teste de CQ. Se o intervalo é
ajustado para “0”, ndo sera ativado. Quando o intervalo de tempo estd completo
para uma amostra de controle, serd exibido o nome do método na aba de selecdo
do menu de trabalho, em amarelo. Um flag de CXP sera anexado ao resultado.

Intervalo Automaético

Quando um tempo ajustado expirou (nimero de testes ou tempo) desde o Ultimo
ensaio de CQ, sera executado um novo ensaio de CQ automaticamente. Quando
“0™ é ajustado, o CQ automéatico ndo sera executado.

Modo

Selecionar um modo de célculo na lista, clicando no menu Inferior. -
Mean-R (calcula usando um diferencial do valor médio) -X-R (calcula
através de um valor especificado pelo usuario) Onde R = Resultado.

No.

Especificar o numero de vezes do mais recente resultado de CQ, do modo que X-
R sera calculado.

Nome Controle
Selecionar o nome da amostra controle. Pode-se selecionar o nome da amostra
controle, definidos na aba de REGISTRO do menu CQ (F8).

Valor de Média

Introduzir o valor de concentragao pela amostra de controle selecionada entre “0 e
9999999”. Este valor representa o valor designado do eixo Y no grafico de Levy-
Jennings. Quando MEAN-R € selecionado em MODE, vocé podera introduzir um
valor nesta célula. Quando X-R é selecionado, isto € mascarado e exibira que o
usuario definiu o valor X-R. Se um valor ndo € ingressado no campo de valor
MEAN, um erro sera exibido e o cursor movera automaticamente para esta
localizacdo. O usuéario tem que ingressar com um valor correto no campo do valor
incorreto.

SD

Entrar com o desvio padrédo para o ensaio do controle, especificado (0.001 a
999.999 (nunca 0)). O limite de SD sera exibido como uma linha pontilhada no
grafico de Levey-Jennings.

Regras

Desvio de (2SD)

Esta regra indica que os resultados de CQ excedem a média mais ou menos 2SD.
Quando esta regra é violada, o flag “1:2S” sera exibido na coluna de Atencao/Erro
nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.
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Desvio de (3SD)

Esta regra indica que os resultados de CQ excedem a média mais ou menos 3SD.
Quando esta regra é violada, o flag “1:3S” ser& exibido na coluna de Atencao/Erro
nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

Desvio de (4SD)

Esta regra indica que os resultados de CQ excedem a média mais ou menos 4SD.
Quando esta regra é violada, o flag “1:4S” ser& exibido na coluna de Atencao/Erro
nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

Os dois ultimos resultados excederam o desvio de (2SD)

Esta regra indica que os dois Udltimos resultados de CQ excedem a média mais ou
menos 2SD. Quando esta regra é violada, o flag “2:2S” sera exibido na coluna de
Atencao/Erro nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

2 de 3 resultados excederam (2SD)

Esta regra indica que 2 de 3 resultados de CQ excedem a média mais ou menos
2SD. Quando esta regra é violada, o flag “2/3:2S” sera exibido na coluna de
Atencao/Erro nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

Valores do Controle Excederam a Regra (R:4S)

Esta regra indica que 4 valores consecutivos do controle excedem os limites de
média mais 1 SD ou média menos 1SD. Quando esta regra € violada, o flag
“‘R:4S” sera exibido na coluna de Atencao/Erro nas telas de Resultado, Diario e
Acumulativo.

3resultados de QC excederam a regra 1SD

Esta regra indica que 3 resultados de CQ excedem a média mais ou menos 1SD
dentro do termo selecionado do menu Inferior (dias, meses). Quando esta regra €
violada, o flag “3:1S” serd exibido na coluna de Atencdo/Erro nas telas de
Resultado, Diario e Acumulativo.

4 resultados de CQ excederam a regra 1SD

Esta regra indica que 4 resultados de CQ excedem a média mais ou menos 1SD
dentro do termo selecionado (dias, meses). O termo é determinado para
resultados de CQ para dados diarios (Diariamente) ou para até 30 dias
(Cumulativo). Quando esta regra € violada, gera um flag “4:1S” que sera exibido
na coluna de Atencdo/Erro nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

10 resultados sucessivos estdo do mesmo lado da Média
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Esta regra demonstra se 10 pontos sucessivos estdo do mesmo lado da média,
indicando que pode haver uma tendéncia positiva ou negativa nos resultados de
CQ. Quando esta regra é violada, o flag “10:X[+]” ou “10:X [-]" ser& exibido na
coluna de Atencdo/Erro nas telas de Resultado, Diario e Acumulativo.

Resultados do Controle apresentando uma Tendéncia

Esta regra indica que os valores do controle em 7 dias consecutivos mostram uma
tendéncia crescente ou decrescente. Quando esta regra é violada, o flag “7:X[+]”
ou “7:X[-]” ser& exibido na coluna de Atencdo/Erro nas telas de Resultado, Diario e
Acumulativo.

INATIVO
O software deixara de apresentar esta opcdo e a regras multiplas de CQ nao
serdo aplicadas (sao exibidos resultados de CQ com um simbolo preto).

ATENCAO

Quando esta opcédo € selecionada para uma determinada regra, o software exibira
qualquer resultado de CQ que viole a regra, com um simbolo AMARELO, no
quadro de CQ. Estes resultados serao incluidos na média global e estatisticas de
SD exibidas no quadro de CQ.

ERRO

Quando esta opc¢ao € selecionada para uma determinada regra, o software exibira
qualquer resultado de CQ que viole a regra, com um simbolo VERMELHO, no
quadro de CQ. Estes resultados ndo serao incluidos na média global e estatisticas
de SD exibidas no quadro de CQ.

Controles Registrados
Exibe os nomes das amostras de controle que foram registradas na aba de
Inscricdo do menu CQ (F8).

Salvar
Salva dados editados.

Cancelar
Cancela e restabelece valores prévios.

Imprimir
Imprime os detalhes.

4. 5. 6 - REGISTRO DE CQ
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Registrar as amostras de Controle de Qualidade na tela de Inscricdo de Controle:
1. Clicar em CQ (F8) no menu de trabalho.

2. Clicar em REGISTRO no menu de aba.

3. Inserir as informacdes e os detalhes de controle nas opgdes abaixo.

4. Clicar no botdo SALVAR para registrar as amostras controle.

Status Pronto = Data Hora | 02-06-2015 15:42  Hora Manut. | —- Modo|
Iniciar(F5) |  ParametrofF§) | Calibracao(F7) ca (F8) Sistema (F8) | Manut.(F10) | [EL
Regist. Controle o ﬂ
=
codige I o] C1. Qualitral 1H cai. 5
c2 c2 o
N [Quaiitrol 1H - = %
Amosta [comum 3| 4 ca4 ﬂ
R - — cs. c2s. r
6. c26. 2
Usado para 7. c27. :
Metodo cs. c2s. Iy
GLI33 ca. c29. é
LDL123 c10 3. P
cit 3t 5
ciz ca. Yl
ci3 €33
Cci4. c.
cis c3s
ci6 36
ci7 31
i c3
i c39
| Apagar c20 ca0

Informacdes |Definir cod. controle (12 40)

| rear) B uenrs | Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Codigo C
Selecionar o nimero de método da lista no menu Inferior, ou entrar com um
nimero de 1-40.

Nome

Entrar com um nome de amostra controle no formato alfanumérico dentro de 20
digitos.

Amostra
Selecionar um tipo de amostra:

a) Comum
b) Soro
c) Urina
d) Plasma

Lote No.

Entrar com um nimero de lote de amostra controle, no formato alfanumérico
dentro de 6 digitos.

Usado para
S&o exibidos os controles registrados para um método.
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Registro de Controle
Exibe os nomes registrados (C1-C40) do controle. Os controles sao registrados na
aba de Inscricdo do menu CQ (F8).

Salvar
Salva a informacéo para até 40 controles registrados.

Cancelar
Cancela e restabelece valores prévios.

Apagar

Apaga os valores editados. Quando selecionado, a mensagem de adverténcia
seguinte aparecerd: ATENCAO! A INFORMACAO DA AMOSTRA SERA
APAGADA. OK?. Selecionar OK para confirmar o cancelamento ou CANCELAR
para cancelar e restabelecer os dados prévios.

4.6 - MENU DO SISTEMA

Os ajustes podem ser alterados para a configuragcdo do sistema, inscricdo de
reagente, login / logout, auxilio de FD/HDD, impressdo de condi¢des, informacao
de paciente e inscricdo de nomes de abrangéncia.

4.6.1-AJUSTE DO SISTEMA

Definir os ajustes do sistema, inclusive as opcBes de comunicacdo, sons de
alarme, Cddigo de Barras da amostra e condi¢cbes de impressdo. Para mudar
estes ajustes, seguir as instrucoes:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar em CONF.1 no menu de aba.

Ver tela abaixo:

Tela de ajuste do sistema
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Status|[Pronto —]

Data Hora | 04-03-2015 13:39  Hora Manut. | Modo|
[EST F6) | calibracaorn) | cam Ssema P9 | manue 1) | EL JCETTAN
— Sample
I ~Modo o Set Detalhes host Sample number increment IA‘P”IEHUF’IEHC =

# Auto reanalise
 Confirm host for rerun
 Inquire host for rerun

 Deslig.
" Néo autom.
 automatico

Upper sample number
Sample Barcode
Barcode type 1
Barcode type 2
Barcode type 3
Barcode type 4

Length |12_
& Enable ¢ Disable
[Codeds - With check digt x|
[Code39 - Without check digit =]
[NW7 - With check digt =]
[NWT7 - Without check digic =]

Host C
Baud Rate lm
Data Bit lh
Stop Bit lh
Parity Bit lﬁ
Protocol(E1381) [voma =]

Alarm sound
[¥ Enable Sound Sampling Complete

Other

I~ Disable extrapolated results
I~ Enable Auto Scan for RCU
I Enatle Check of ASF Temp
[ Enable Check Inventory

[~ ASTM ISE Separation

¥ Full compliance with ASTM rules

Reagent Code for RPT(S)
Reagent Code for CWP
:l'

Enable Error Level

Sampling Stop -
] -

Remaining test calculation
[~ Lamp voltage control off
I™ Initial Result of Rerun R b @ R o

Alarm Volume

|o|wualu| |a!d uj | Zyuon |dm|:|!a uibon |a|uaﬁ!au| | juod

™ Reservar amostra para andlise futura

tempo real

% |Normal =

™ Enable Live QC Report

Printout Header

LABTEST DIAGNOSTICA

|Avenida Paulo Ferreira da Costa - 600

Minas Gerais

1
2
3|Lagoa Santa
4
5

Brasil

Salvar Cancelar

|"fﬂrmﬁ§ﬁeslHabmtar / Desabilitar impressao automatica durante analises and formato de impressao

Ajuste de comunicacao para o computador de Host. O ajuste padrao é Desligado.

Desligado O computador anfitrido ndo é conectado e 0 ensaio é executado

de acordo com os ajustes do PC do Analisador.

Nao

O ensaio é executado de acordo com os ajustes enviados pelo
Automaético

computador de Host

Automaético Os Cddigos de Barras séo lidos e enviados ao computador Host.
S&o enviados os resultados de ensaio ao computador Host. A

conexao é testada prioritariamente para o inicio da analise.

DETALHES DO HOST

Ajuste dos detalhes de repeti¢édo do host, no modo de “AUTOMATICO".

A opcdo NAO AUTOMATICO a funcéo de Repeticdo do Host ndo sera executada.
A opcdo de AUTOMATICO habilitara o detalhe do HOST (Auto Anélise, Confirm
HOST For RERUN e INQUIRE HOST FOR RERUN.

Se o campo AUTOMATICO ndo for selecionado, este campo ficara
mascarado e sera exibido AUTO REANALISE, confirme o host e ordene
para repeticao.

COMUNICACAO DO HOST Configure a conexdo de comunicacdo para o
computador host.
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Configuracao de | Opcdes Faltas
comunicacgao

Taxa de bauds 19200, 6900, 4800, 2400, 1200, 300bps, | 19200
Bit de datos 7,8 8 bits
Bit de parada 1,2 2 bits
Bit de paridade Nenhum, mesmo, Odd Nenhum
Protocolo (E1381) Normal, nenhum aperto de méo Normal

Sons de Alarmes

Cligue no na caixa habilitar sons de amostras completas para ativar um alarme
audivel quando o ensaio esta completo.

Habilitar ajuste do nivel do alarme

Ajuste do nivel do alarme. Selecionar dentro das seguintes opcoes:
Level 1. OFF (Desligado)

Level 2: Parada de Emergéncia.

Level 3: Parada de Emergéncia e Parada de ensaio

Level 4. Parada de Emergéncia, Parada de ensaio e Alarme da Unidade.

Volume do Alarme
Ajustar o volume de alarme: OFF, Level 1-9 (max), sendo o nivel padrédo 3.

Amostra
Inserc&o do Numero da Amostra

Selecionar um método de auto-geragdo de nimeros de amostra do menu
Inferior.

-Numeric Only

-Alphanumeric

-Alphanumeric

Numero da Amostra de Cédigo de Barras
Ingressar com o digito superior do numero da amostra de Codigo Barras (maximo

12 digitos). O numero € completado automaticamente, baseado no nimero e
comprimento ingressado.

Por exemplo. Amostra com numero superior 123456789 comprimento fixado em
12. Se o SID na aba CADASTRO no menu INICIO (F5) € 001, o nimero de
amostra completo sera 123456789001.

Codigo de barras da amostra Ativado/Desativado

Enable: A leitura do cédigo de barras da amostra estd ativado

Edicdo: Dezembro, 2010 177
Revisdo: -

Ref. 210222 (01)



Disable: A leitura do cddigo de barras da amostra esta desativado

Codigo de Barras 1-5

Define o Cédigo de Barras digitado para o uso com amostras. Ha 5 tipos:

Caodigo de Barras

Tipos Selegéo Detalhes
UPC (JAN) Espaco em branco N&o usado
Digito de conferéncia Use com digito de conferéncia
NW7 Espacgo em branco N&o usado
Digito de conferéncia Use com digito de conferéncia
Nenhum  digito de | Use sem digito de conferéncia
conferéncia
Code 39 Espaco em branco Nao usado

Digito de conferéncia

Use com digito de conferéncia

Nenhum  digito de
conferéncia

Use sem digito de conferéncia

Nao usado
Use com digito de conferéncia
Use sem digito de conferéncia

ITF Espaco em branco
Digito de conferéncia

Nenhum  digito de
conferéncia

Code 128 Nao usado

Use com digito de conferéncia
Use sem digito de conferéncia

Espac¢o em branco
Digito de conferéncia
Nenhum  digito de
conferéncia

Se um Caodigo de barras for duplicado, a seguinte mensagem sera exibida:
“BCR
Type is over lapped”

OUTROS
Desabilitar resultados fora da linearidade.

Selecionar o0 método de conversao de concentracdo para os resultados que estao
fora da abrangéncia de calibracdo. Selecionando ON, estende a curva de
calibracdo de S1 (Min) ou Sn (Max) e converte 0s resultados para uma
concentracdo. Se esta fungdo ndo esta ativa, sdo calculados resultados que estao
fora do alcance de calibracéo, usando os valores de concentracdo de S1 ou Sn.

Habilitar Escaneamento dos Reagentes na Bandeja
Quando esta funcdo esta habilitada, automaticamente os reagentes serdo lidos
cada vez que a tampa do RCU é aberta e fechada.

Habilitar Conferéncia da Temperatura
Conferéncia da temperatura do ASP antes da analise.
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Checagem do Volume de Reagente
Verificagdo do volume de reagente suficiente antes analise.

Full compliance with ASTM rules

Ajusta o formato para os dados e transfere ao computador Host para seguir as
regras de ASTM. Quando a caixa ASTM ¢é clicada, a funcdo ndo envia flags de
repeticdo, leitura de resultado de CQ ou sinalizagdo de CQ com excecdo de
calculo de resultado de meétodo para método. Para enviar o flag de repeticao,
resultado de CQ, desmarcar o clique da caixa de ASTM.

ASTM ISE Separation
Selecionando esta fungédo, os resultados de ISE sao separados em Na, K e CI.

Reagent Code for RPT (S)

Ajustar o cédigo de reagente e nome para as solucdes de lavagem usadas em
RPT1 e RPT2. Selecionar um reagente da lista, utiizando o menu Inferior ou a
lista de reagente registrada, e acionar a barra de espaco do teclado.

Remaining test calculation

Ajustar para o modo de calculo do nimero de testes restantes.

Reagent Code: NUmero de testes restantes para um codigo de reagente
Reagent Lot: NUmero de testes restantes para um cédigo de lote de reagente.

Live print out
Selecionando esta funcdo, serdo impressos automaticamente os resultados depois
de completada a corrida de ensaio (Normal ou Report).

Enable Live CQ report

Selecionando esta fungdo, serdo impressos automaticamente os resultados de CQ
depois de completada a corrida de ensaio.

Printout Header

1. (max 20 digitos)
2. (max 50 digitos)
3. (max 50 digitos)
4. (max 50 digitos)

SALVAR
Salvar dados editados.

CANCELAR
Cancela e restabelece as colocacdes prévias.

4. 6. 2 - CONFIGURACAO DO REAGENTE
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Podem ser registrados reagentes na tela seguinte:
Telade Inscricdo de reagente

Status[Pronto = Data Hora | 04-03-2015 14:36  Hora Manut.| Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro(F6) | Calibracao(F7) | ca (g Sistema (F9) | Manut (F10) | [EL
e
| Regist. Reagente s,
Codigo | Nome | ﬂ E’
=
00101 ACU140 S
[ Joo102 ALB19 Codigo Reag. “'T
00103 ALT108 2
| Nome Reag. 15
| 00104 AM122 Frasco de reagente o
| |oo105 ASTI03 I 100 70 I 40 40 r0sq  F20Rd £
-
|| 00108 BD 33 Verificar estab.  Term ?
00107 BT 94 » ) 0 H
|— R1 ¥ Hahilit. = Habilit L =
00108 Cad5 |
™ loo109 Cag0 R2 IZ Hahilit I= Habilit |.;. z
o011 cLOMS g
00111 MB118 =
00112 CK117 §
Joon3 COLTS Limp. ¥ Hahili H
| |oott4 CHE139 Dil. W Habilt.
00115 CRE9
00116 Feg1
= =l
Informagﬁesl

Iniciar(F1) B T Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Visualizar a tela:
1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar em REAGENTE no menu de aba. Entrar com um cédigo de reagente, ou
nomeie para exibir os detalhes de um reagente registrado, ou introduzir um cédigo
novo e definir o volume e opcdes de checagem de estabilidade. Para detalhes
adicionais ver Sec¢éo 3. 2. 2. 2 - Inscricdo de canal aberto de frascos com Caédigo
de Barras.

4. 6. 3-LOGIN / LOGOUT E VERSOES DO PROGRAMA
Usuarios podem entrar ou sair do sistema (login e logout) na seguinte tela:

Visualizar a tela:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar em LOGIN no menu de aba.

Em adicdo , a versdo atual do programa seré exibida para cada um dos 7
componentes do software.

Login e tela de Verséo de Programa
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Status|Pronto — Data Hora | 04-03-2015 14:36  Hora Manut. | Modo|
Iniciar(F5) |  Parameto(F6) |  Calibracao(F7) | ca (F8) Sistema (F9) | Manut. (F10) ||E

I Login/Logout e Verstes

rLogin / Logout: —Versdo programa

Ul principal |255[]553114
Usuario I

uruc |2550329125
Senha | Ul PRT |255u5au1us
ulus |2550331123

Unidade principal |2550422111
Unit LIQ 2550304103

Unit DTR }2550303104

Logout

|n|wua|u| |!:|Ed Juj |z'}ung |dm|::eg |§“!ﬁ°'|  ayuabeay | }juogy

Infurmagﬁesl

Iniciar(F1) BEEEEE T Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Login

H& 3 niveis de acesso disponivel para os operadores do Analisador (Usuario
Geral, Supervisor e Gerente). Entrar em “USUARIO” e introduzir uma SENHA que
é definida pelo administrador do sistema. SO um usuéario autorizado pode editar
menus em tela.

Usuario geral (L1): Para trabalho de ensaio rotineiro que consiste em colocages
de ordem, normal, CQ, ensaio de calibracdo, inscricdo de paciente e op¢cdes de
producédo de resultados.

Supervisor (L2): Iguais ao usuario L1, inclusive para o acesso de ajustes de

reagente/analitos, ajuste CQ/calibracdo, ajuste de ordem de ensaio e apagar
resultados de ensaio.

Gerente (L3): Iguais ao usuario L2, acesso para a USUARIO, sensor e funcdes de
performance do menu MANUT. (F10).

Versao do Programa

O Analisador ndo funcionard corretamente se qualquer componente do programa
for perdido. O nimero da versdo pode ser diferente. A versdo é mostrada na tela
de Versédo do Programa.
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Funcéo do Software
Ul Main

Ul uc

Ul PRT

Ul LIS

Computador

Processo de interface do usuario.
PC -comunicagéo do Analisador.
Processo de impressdo em tempo real.
do Analisador -

computador de Host.

Unit Main
Unit LIQ
Unit DTR

Software do Analisador principal.
Deteccao do nivel de liquido.
Processo de Fotometria.

4. 6. 4 COPIA DE SEGURANCA (BACKUP)

comunicacdo do

Antes de atualizar as versdes de software, é recomendado a cOpia dos parametros
de programa existentes, em um disquete (FD) ou outro meio disponivel para
gravar e depois ser recarregado ao PC, para prevenir um evento de um erro
durante “updating” (atualizagdo). A fungdo seguinte vai copiar nos bancos de
dados, os dados de ensaio, dados recebidos de outras unidades e a informacéao
dos pacientes serdo armazenadas no disco rigido (HD) do PC do Analisador. E
possivel restabelecer os dados do HD depois de conclusdo da atualizacdo da

versdo de software. Para ter acesso nestas funcdes, seguir as instrucoes:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar na aba BACKUP.

3. Selecionar as fungbes de “backup” requeridas das seguintes opgdes

Telade Backup

status Pronto —

Data Hora | 04-03-2015 14:37  Hora Manut | —= Modo|

ca (Fg) Sistema (F9) | Manut. (F10) | [EL

Iniciar(F5) | Parametro{f6) | Calibracao(FT) |

I Backup

Backup parametros sistema

Salvar parametros Sahar
Carregar parametros ~ Carregar
Formatar FD Formatar
Diretério _|

—
——

Dados backup(HD)

Sahardados  saiar | ——
Caregardados Caregar [ [
Diretorio _I

[orensmus [oed i [g3uon [ M98 w0y [aruoBesy [ 1uoo

Informag des l

Iniciar(F1) — _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Backup Parametros Sistema
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Esta funcdo copia um banco de dados para os parametros de sistemas em FD.
Dependendo da memoria disponivel, isto salvard os dados em varios FDs
(disquetes).

Salvar Parametros: Esta funcdo salva os parametros para o FD (disquete). Se o
FDs esta cheio, uma mensagem solicitara ao usuario inserir novo FD.

Carregar Parametros: Esta funcdo restabelece parametros do FD. Quando um
disquete € lido, uma mensagem solicitara ao usuario inserir novo FD.

Formatar FD: Esta funcdo formatara o FD. Formatando um FD, todas as
informacBes anteriores serdo apagadas.

Diretorio: Especificar o destino para salvar e carregar o diretério 'BACKUP
PARAMETROS SISTEMA'.

Dados backup (HD)
Esta funcéo copia os bancos de dados de todos os ensaios, dados recebidos de
outras unidades e informacgéo de paciente no HD do PC.

SALVAR DADOS

Esta funcdo confere a integridade do banco de dados automaticamente para
copia. Se o cheque de DB € o OK, solicitara ao usuario para confirmar o backup.
Clique o OK para proceder. Se a checagem de DB é “NG” a seguinte adverténcia
sera exibida e o usuario devera salvar ou cancelar a operacdo: “Atengdo”™ A
informacdo da Amostra sera apagada. OK?

CARREGAR DADOS
Esta funcdo restabelece os dados posteriores e escreve os dados existentes no
banco de dados salvo

DIRETORIO
Especificar o destino para salvar e carregar o diretério “Dados Backup(HD) “

4. 6. 5- CONFIGURACAO 2 (SETUP)

Ajustar o intervalo para métodos que usam definicbes de MIN-MAX de ABS e
definir as divisdes de geracédo na tela seguinte. Para ter acesso a tela:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.
2. Clicar em CONF.2 no menu de aba.
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Status‘Pl'Onto = Data Hora | 04-03-2015 14:37  Hora Manut. | Modo|

Iniciar(F5) |  Parametro(F6) |  Calibracao(F7) | ca (F8) Sistema (F9) | Manut. (F10) Desligar

_‘
|n|wua|u| |ned “Juj |Zl“°3 dnyoeg |u!Eu'| |a;uaﬁeag | }'og I

EL

| Configuracao

Campos Opcionai

Configuracao padrao para frascos de reagentes————————
[~ 100 W 70 [~ &0 I~ 40 Campo Opcional 1 I
[¥/205q " 20Rd Campo Opcional 2 I

MIN-MAX ABS [-a99939 -[a99939

Geragao G1<|45 < G2 = |50 < G3

Informacg 5e9|

Iniciar(F1) _ _ Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

MIN-MAX ABS
Definir o limite ABS para ajustar o intervalo e confirmar a validade de um

resultado. Entre com valores de ABS entre -999999 e 999999.

Geragado G1<NN<G2<NN<G3
Definir a idade limite para 3 geracdes de pacientes dentro da abrangéncia 1-99

anos.

SALVAR
Salva os dados editados.

CANCELAR
Cancela e restabelece os valores prévios.

4. 6. 6 - INFORMACOES SOBRE PACIENTE

Permite ao usuario entrar com informacéo adicional do paciente, como o nome do
médico, endereco, raca e comentarios de amostra na seguinte tela. Para ter
acesso a tela de Informagéo do Paciente, proceder da seguinte forma:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.

2. Clicar em INF. PAC no menu de aba.
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Status|Pronto —_ Data Hora | 04-03-2015 14:38  Hora Manut. | Modo/
| ParametrofFs) | Calibracao(F7) | ca (F8) Sistema (F9) | Manut. (F10) HEm

Iniciar(F5)
g
| Inf. Pacientes ES
Registro ?
=
Tipo  [Medico 'l g
o
Nome E
2.
_ -]
&
2
=
-
[2]
5
Z
LX)
o
-
=
g
2
3
3
Adicionar Ed
Inform agﬁesl

TIPO
Selecionar as seguintes op¢des no menu Inferior:

- Meédico

- Endereco

-  Raca

- Comentario de amostra

Nome
Lista de nomes registrados.

Adicionar
Adicionar um registro novo.

Editar
Editar uma entrada selecionada.

Apagar
Apaga uma entrada selecionada.
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4. 6.7 - INTERVALO (VALOR DE REFERENCIA)

Cada geracado de nomes de abrangéncia fixos e uma lista opcional de edicéo

sera exibida na seguinte tela.
Para ter acesso a tela:

1. Clicar em SISTEMA (F9) no menu de trabalho.
2. Clicarem INTERVALO no menu de aba.

Abrangéncia opcional e nomes podem ser editados em nimeros 7 -50.

Status[Pronto = Data Hora | 04-03-201514:338  Hora Manut.| Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro(F6) | Calibracao(F7) | ca (g Sistema (F9) | Manut (F10) | [EL
| Intervalo

rInterv. Normal

No. Sexo |ﬂ
01 Masc-G1
02 Masc-G2
03 Masc-G3
04 Fem-G1
05 Fem-G2
06 Fem-G3

o7 RECEM NASC
08
09
10
1
2
13

| O[EAJSIU ! g g -ju |z'_|un3 |dm|u!g wboy |a|uaﬁeau | ' uogy

15

Informagﬁesl

INTERVALO NORMAL

Ne. Nome do intervalo
01 Masc-G1 (Masculino)
02 Masc-G2

03 Masc-G3

04 Fem-G1 (Feminino)

05 Fem-G2
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06 Fem-G3
07 a 50 - Definicdo pelo usuario.

Salvar
Salva os dados editados.

Cancelar

Cancela e restabeleca os valores prévios.
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SECAO 5
RECUPERACAO DE RESULTADOS
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5.1 - IMPRESSAO AUTOMATICA DE RESULTADOS

O software oferece duas opcOes para imprimir e recuperar os resultados do
paciente.

1. Impressdo Automatica

2. Recuperacao de resultados armazenados

O software oferece uma opcdo para imprimir automaticamente copias dos

resultados do paciente, quando estiverem disponiveis.

A funcdo oferece duas opcgoes:

1. Imprimir a lista dos resultados quando a amostragem estiver completa.

2. Imprimir os resultados no formato de relatério do paciente, incluindo todos os
detalhes do paciente. e os resultados do teste.

A fungdo de impresséo automatica é ativada de acordo com as instrugfes abaixo:
1. Selecionar o menu SISTEMA (F9).

2. Selecionar a aba CONF. 1.

3. No campo IMPRESSAO TEMPO REAL selecione a caixa ENABLE para ativar.
4. Duas opcOes, NORMAL e REPORT estédo disponiveis no menu de navegacao
inferior adjacente.

Report : Imprimir os resultados no formato de relatério do paciente.

Normal : Imprimir somente os resultados.

O usuario também pode requerer uma impressao automatica dos resultados de
CQclicando na caixa ENABLE LIVE CQ REPORT.

Informacdes podem ser inseridas no cabegalho de impressédo nessa tela.
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Telade impressao automatica

Status|pl’0nto

Iniciar{F5)

Parametro(F6) |

I Config. Sist.
Modo comunicacao

" Deslig.

 Nio autom.

& automatico

Detalhes host

& Auto reanalise

¢ Confirm host for rerun
© Inquire host for rerun

Data Hora | 04-03-201513:39  Hora Manut.|

Calibracao(F7) |

M0d0|

Upper sample number

Sample Barcode

Barcode type 1

rHost Communication
Baud Rate

Data Bit
Stop Bit
Parity Bit

Protocol(E1381)

Barcode type 2
Barcode type 3
Barcode type 4

€Q (F8) Sistema (F9) | Manut. (F10)
Sample
Sample number increment |Alphanumeric [

I Length |12
@ Enable ¢ Disable

Code39 : With check digit =
|Code3a - without check digit ¥
INW? - With check digit j
Jhw7 - without check digt. |

—Other

[~ Disable extrapolated results
[~ Enable Auto Scan for RCU
I~ Enable Check of ASE Termp

¥ Enable Check Inventory

rAlarm sound

Enable Error Level

Alarm Volume

v Enable Sound Sampling Complete

Sampling Stop -
9 -

[~ ASTM ISE Separation
[~ Lamp voltage control off
™ Initial Result of Rerun

¥ Full compliance with ASTM rules

Reagent Code for RPT(S)

1 [LoL11s | [~ |
2 [LoLit =] |re |
Reagent Code for CWP

| || I

Remaining test calculation
i Reagent Code (" Reagent Lot

= e

—Impressao tempo real

e INUrma\ 'l

v &

[ Enable Live QC Report

Printout Header

LABTEST DIAGNOSTICA

Avenida Paulo Ferreira da Costa - 600

Minas Gerais

Brasil

1
2
3|Lagoa Santa
4
5

Salvar | Cancelar |

I oo |

|o|ema;U| |oed Juj |z'}u03 |dm|:|eg |u!ﬁo1 |a;uaﬁeau| }'uo)

Informactes IHabiInar { Desabilitar impressao automatica durante analises and formato de impressao

TR BT
5.2 -RECUPERACAO DE RESULTADOS ARMAZENADOS

Todos os resultados podem ser acessados na aba de resultados INICIAR (F5).

1. Selecionar INICIAR (F5) no menu de trabalho.
2. Selecionar a aba RESULTADO. A tela de resultados sera exibida como
demonstrado abaixo. Essa tela permite o usuario procurar por resultados
baseados no tipo de amostra, humero da amostra, data da analise e nimero da
corrida. Insira um * nos campos, com excecdo ao tipo de amostra, para
representar todas as corridas e exibir os resultados de todas as amostras (vide
tela de resultados abaixo).
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Tela de resultados

Status Medicao — Data Hora | 01-06-2015 14:22  Hora Manut.| Modo|
niciar(F5) |  ParametrofFf) | CalibracaolF?) | ca(Fg) | Sistematry) | Manutqrio) | [EL [NOESEEN
=
I Resultados El
Buscar por s
Tipo amostra |No. Teste = ng
3
Amaostra Todos - Buscar C._‘:l
E Desabil. |01-06- - Desabil. |01-06-; -
Data: De I" Desabil. 01-06-2014 a [ Desabil.[01-06-2015 Corrida 1 E
Ey
@
Resultado |Arquivo - 3
F]
8
=
=
=
5
[=]
S
Teste Amostra Total ACU140 ALB19 ALT108 AMI25 AST109 BD93 BT94 cK1t |8
El
Normal 53 239 1 5 §
Online =
]
Urgencia =
Replicata ;,?
@
Standard 3 5 4 o
Controle 12 86 4 4 4 4 4 4 4 2 ;
Branco 12
o
Calib. ISE 5 5 =
o
Limpeza ISE =
1= |
Branco Reag.
Total 74 336 5 4 8 4 4 4 4 7
[T 2

\nfurmat;ﬁesl

Urgen.(F3) Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

3. Clicar no menu de navegacao inferior, no campo TIPO AMOSTRA e selecionar
clicando na opcéao desejada. As opcdes incluem:
Normal — Amostra normal do paciente

Urgéncia — Amostra de emergéncia

Online — Amostra do paciente requerida

Standard -Calibradores

ISE Standard — Calibradores ISE

Controle — Amostras de controle de qualidade
Replicata — Amostra em Replicata

Test Number — Ndmero do teste

Todos — Amostragens All, Normal, Replicate e Control

4. Quando a opcao de controle é selecionada o software oferecer4 opcbes de
métodos. Clicar no método desejado no menu de navegacao inferior. O nome do
método aparecerd no campo do nome. Resultados Normal, Urgéncia, Online,
Replicata e Controle serdo produzidos, quando a opcdo TODOS estiver
selecionada. A opc¢édo Standard inclui Diluicdo Seriada, Multi-Cal e Branco e

Amostras.
5. Clicar no menu de navegacao inferior e selecionar a matriz no campo

AMOSTRA. As opgdes incluem TODOS, COMUM, SORO, URINA e PLASMA.
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6. Selecionar SID (Numero Identificador da Amostra, 12 digitos) ou PID (Numero
Identificador do Paciente, 20 digitos) para determinar o critério da busca.

7. No campo ‘DE’ inserir os detalhes da busca da amostra. Insira um * no campo
para representar como um coringa e exibir os resultados de todos numeros de
amostra.

8. Para buscar por data, clicar no menu de navegacao inferior no campo “DATA
DE” e inserir DIA, MES e ANO como exigido. Depois clicar no campo “A” e inserir
DIA, MES e ANO como exigido. Inserir um * no campo para representar cComo um
coringa e exibir os resultados de todas amostras.

9. Quando a caixa DISABILITAR estiver selecionada no campo DATA DE, o
software procurara todas as datas anteriores. Quando a caixa DISABILITAR
estiver selecionada no campo “A”, o software procurarad todos resultados até a
ultima data.

10. Clicar no campo CORRIDA e inserir 0 nimero da amostra se exigido. Inserir
um * no campo para representar 0 coringa e exibir os resultados de todas
amostragens. Insira um numero de 1 a 99.

11. Clicar no menu de navegacéao inferior no campo ENVIAR e selecionar clicando
na opcgado desejada. As opcgdes incluem: TODOS - Todos resultados, OK —
Resultados que foram transferidos com sucesso para o servidor. NAO -
Resultados que nao foram transferidos com sucesso para o servidor.

12. RESULTADOS possuem 3 opcdes: MONITOR (para visualizar na tela).
IMPRIMIR (para imprimir os resultados). REPORT PRINT Resultados

impressos no formato de relatério (Esse formato somente pode ser selecionado
para Normal, Urgéncia e amostras Online especificadas no tipo de amostra).
(Salva para os discos A/C/E e F). O formato HOST pode somente ser selecionado
para Normal, Urgéncia, controle e amostras online. Se OFFLINE estiver
selecionado no modo de comunicacdo do servidor o HOST ndo pode ser
especificado.

13. SELECIONAR habilita cada teste disponivel para ser selecionado ou ndo
selecionado. Selecionar o(s) teste(s) desejado clicando no botado correspondente,
excluir clicando no botéao de teste. Clicar no botdo SELECIONAR TODOS para
selecionar todos os testes ou no botdo LIMPAR TODOS para cancelar as
selecbes de testes. Os testes selecionados seréo grifados em azul.

Telade selegcédo de testes
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ACU40 ALT108 AMI142 [ Boss

Ca%0 MB118 CK1T COL76 | CHE139 ‘ CRE9% Fed1

FALTS FRUST GGT105 GLI37 | GLI133 ‘ HDL98 1BC92

URE104

POT125

500124 CRE127 Afc123 ‘ HDL128

ACU136 ISE

| | | | || | | |
| | | | J | | | |
| | | | | | | | |
LAC138 | LpHss | lm | LPwT | [ mgsa
| | | | | |
| | N [ | |
| | | | J | | | |
| | | | || |

| | | |
| | | |
| | | |

PrROSS | | senss | [ TRer
| | |
| | |
| | | |
| |

ISED) |

CAIO.

14. Clicar no botdo BUSCAR. O software exibira uma lista de resultados para

todas as amostras especificadas pelo critério escolhido.
15. Clicar em APAGAR para remover as op¢des de busca atuais.

16. Clicar no resultado da amostra(s) desejada e pressionar a tecla de espaco
para selecionar. Depois clicar no botdo SELECIONAR SAIDA. Usar os botdes
CONTROL e SHIFT para selecionar mais de um resultado.

O software apresentara informagdo em cada amostra selecionada: RESULTADO
o valor mensurado. LIMITE H (Maior) ou L (Menor) que os limites julgados.
RANGE < ou > para indicar se o resultado esta acima ou abaixo do indice técnico.
FLAG Cadigos do erro sao listados. LIMITE DE CQ para o resultado do ensaio. O
resultado do Julgamento sera exibido como 3 codigos, com 7 digitos cada. Em um
resultado de LIMITE DE CQ, alguns erros ou adverténcias sao incluidos, esses
sao exibidos em ordem decrescente de acordo com a prioridade. ABS O valor da
absorcdo é exibido. Esse valor ndo sera exibido quando TIPO DE AMOSTRA é
Standard ou ISE STANDARD. Conc (S) O valor da concentracao € exibido. Esse
valor somente sera exibido quando TIPO DE AMOSTRA é Standard ou ISE
STANDARD. APAGAR Apaga o resultado da medida selecionada apertando esse
botdo, uma mensagem de confirmacédo sera exibida. Aperte OK para confirmar, ou
Cancelar para restaurar os dados anteriores.

Demonstracao do Resultado do Ensaio
A demonstracédo do resultado do ensaio permite as 3 op¢des seguintes a serem
selecionadas:

Graf — Gréfico de resultado da analise é mostrado na tela.

Imprimir — Os dados produzidos pelos do resultados da andlise serdo

impressos.
Arquivo — Saida dos dados da analise.

Lista de resultado de busca

O resultado da busca sera exibido apresentando as seguintes informacdes.
Data analise

Edicdo: Dezembro, 2010 190
Revisdo: -

Ref. 210222 (01)



Numero da Corrida
PID: ID do paciente
SID: ID da amostra
Nomes dos métodos
Analise dos resultados

Tela de selecdo de resultados

Statu5|Pr0rIt0 —\ Data Hora ’m Hora Manut_\ M0d0|
Iniciar(F5) | Parametrofe) | Calibracao(F7) | ca (Fs) | sisema(F®) | Manue(F10) | [EL | Desligar |
I Resultados gg.
Buscar por i
Tipo amostra INUrmaI j ISID j De I = M =
Amostra lm = I " Buscar | Apagar S
Data: De ¥ Desabil W a I DESahll,lm Corrida |17 p——— -:
Enviar | TODOS 'I Resultado IMonitor 'l _I g
Resultado | Decisdo | Intervalo | Flag l— Visualizar leituras ’
R1IL: | R2L - ‘ ABS | Codigo erro l— : o :
Graf | Imprimir | Arguivo | 9 |
0
Data Corr. Codigo sD LDH86 | ALT108 | AST109 | FAL?Eﬂ b
26-03-2014 1 00301 342 41 122
26-03-2014 1 003021 336 40 118 ?
26-03-2014 1 003031 330 42 120 E
26-03-2014 1 003041 332 40 118 51"
26-03-2014 1 003051 338 42 120 %
&
26-03-2014 1 003061 334 42 120 a
26-03-2014 1 003071 326 41 119 1©]
26-03-2014 1 003081 332 42 119 'g?
26-03-2014 1 003091 334 141 121 %
26-03-2014 1 003101 331 41 121
26-03-2014 1 003111 33 40 120 -
< [l _'lJ

Informacées |\niciar busca
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Tela de selecéo de resultados para amostras de controle

Statu5|Pr0nt0 —| Data Hora | 04-03-2015 1442  Hora Manut_| Modo|
iiciarlfS) |  Parameto(F§) | Calibracao(F7) | ca (Fs) | seemay) | Manue(rio | [EL EETERN
=
I Resultados 2
Buscar por i
Tipo amostra IComroIe j ISID j De | = MI =
Amostra ITDdDS 'I Ate I * TioET | Apagar !
Data:De I Desabil. [10:022015 -] a I Desabil[04-03-2015 -l comda [ 1 . o
ar saia y
Metodo| j Nome I Eﬂ-ﬂ'arITODOS j Resultado IMomtor vl | 3
0
Resultado EE Intervalo
| Decs | | e : _ Visualizar leituras =
R1IL: | R2L - ‘ ABS | Codigo erro A’“Eg?‘ : R =
L Graf; | |"’.H"I\'| Arguivo |
Decisdo CQ | | =
Data Corr. Codiga siD Fos12 | cass | 1Bcsz [ Fest ﬂ :
10-04-2014 1 Qualitrol 1H 97000001011 144 967 90 108
10-04-2014 1 97000002011 73 13.10 141 252 =
10-04-2014 1 97000003011 £
02-05-2014 1 Qualitrol 1H 97000001011 3
=
02-05-2014 1 97000002011 o
02-05-2014 1 97000003011 :';
02062014 1 97000006011 =
o
12-05-2014 1 Qualitrol 1H 97000001011 514 11.00 89 130 3.
o
12-05-2014 1 97000002011 8.02 13.80 156 275 2
12-05-2014 1 97000003011 I
12-05-2014 1 97000006011 .
5 N _>IJ

Informacées |\niciar busca
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Telade selegcdo de resultados para amostra em replicata

Status|Pronto — Data Hora | 03-06-2015 1359 Hora Manut | Modo|
E micares) ] (F6) | cali ) | ca(Fs) sistema (F9) | Mamut.(F10) | |EL E=n
=
| Resultados B
Buscar por i
Tipo amostra IRapIu:ala j IS\D j De I = M
Amostra Todos b2 Ate I " Buscar Apagar
2 Desabil_ |02-08- - Desabil. | 03-06- - o
Data: De I~ Desabil. [02-08-2014 a [ Desabil [03-06-2015 Corrida 6 ST g
Fy
@
EnwarITODOSj Resultado |Arquwu j H
o
Resultad; A Interval
ssutace | Decisdo ‘ rienee ‘ Flag : Visualizar leituras
RiL: | RaL - ‘ ABS ‘ Codigo erro pagar . - .
Data Carr. Codigo SID |
El
=
3
S
hl
3
a
o
=
o
o
]
=
s
]
1=
Informagéies ||nu:|ar busca

5. 2. 1 - RECUPERACAO DE RESULTADOS DA CALIBRACAO

Resultados de calibracdes anteriores podem ser selecionados e exibidos da
mesma maneira que resultados de amostras (Vide se¢éo 5.2 “Recuperando
resultados armazenados”. Curvas de calibragdo também podem ser visualizadas.

5.2.1.1- Non-ISE - Resultados de calibracdes
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Selecionar Standard no campo TIPO AMOSTRA.

1. Para visualizar curvas de calibracdo para um teste especifico clique na caixa
NOME METODO exibida lista de resultados. O software ira entdo exibir resultados
para 0 teste selecionado na parte de baixo da tela. Selecione uma série de
calibracdo clicando no # nimero. O software ira exibir detalhes da data, numero
da rodada, método e numero de Lote para a série de calibracdo selecionada. Os
resultados s@o exibidos para até 7 calibradores e a concentracdo do calibrador
também é exibida.

2. Para visualizar um esquema da curva de calibracdo ir até o campo TIME
COURSE e selecionar a opcao desejada. As opcgdes incluem: GRAF. — para
visualizar as curvas de calibracdo na tela. IMPRIMIR — para imprimir as curvas de
calibracdo. ARQUIVO — para salvar em arquivo.

Tela de selecédo de resultado para amostra de padréao

Statu5|Pr0nt0 —] Data Hora | 04-03-2015 1443 Hora Manut. Modo|
Iniciar(F5) | Parametro(F6) |  Calibracao(F7) | ca (F8) | sistema(F®) | Manut (F10) | [EL
I Resultados gg.
Buscar por i
Tipo amostra | Standard = [so o] e - _ Selecionar_| =
Amostra lm Ate I " Buscar | Apagar 5
Data-De [ Desabil. [10-02-2015 a T Desahil.lml Corrida [ ol
{
Enviar [TODOS 'I Resultado IMonitor 'I _I g
Resultado | Decisdo | Intervalo | Flag S — ;
RIL: | RoL- | LoteNo(s)| Conc(S) | | oo || £
: ] :
Data Corr. Nome Teste siD 31 | a2 | a3 | a4 | a5 | sﬂ p
26-03-2014 1 |ALB19 9500001°011 9951 41483
26-03-2014 1 |ALB19 95000017012 9946 (41431 ?
26-03-2014 1 |ALB19 95000017013 9944 41442 E
26-03-2014 1 |ALT108 9500001°011 95 5760 3
26-03-2014 1 |ALT108 95000017012 4.0 5823 %
26-03-2014 1 [ALT108 95000017013 A1 5825 =
26-03-2014 1 [FALTY 9500001°011 1.0 1326.0 =1
26-03-2014 1 [FALTY 95000017012 101 1320 2 5_,?
26-03-2014 1 [FALTY 95000017013 101 13119 %
26-03-2014 1 [GLn33 9500001°011 28.2 41266
26-03-2014 1 [GLn33 95000017012 157 4128 8 -
om s
Informactes I\mclar busca
EETTE BT
5.2.1.2 - Recuperando Calibra¢cdes do ISE
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Para visualizar resultados do calibrador ISE, inserir as informacgdes requeridas nos
campos como descrito na secdo 5.2 - “RECUPERACAO DE RESULTADOS
ARMAZENADOS”.

1. Selecionar ISE Standard no campo tipo de amostra.

2. Selecionar a saida requerida na tela SELECIONAR SAIDA.

3. Selecionar a opgéo ISE teste na tela de teste selecionada (testes selecionados
sao grifados em azul).

4. Procurar pelo resultado requerido pelo calibrador ISE clicando em BUSCAR.

5. Clicar na caixa METODO exibida na lista de resultados.

6. Selecionar as séries de calibragao.

7. Visualizar o esquema da curva de calibracdo selecionando as opc¢les
requeridas no campo TIME OUTPUT COURSE.

5. 2. 2 - RECUPERACAO DE RESULTADOS DE PACIENTE POR ID

O software oferece a opcao para exibir os resultados de amostras individuais
identificadas pelo numero de ID do paciente. (Procura do Relatério do Paciente)

1. Selecionar INICIAR (F5).

2. Selecionar a aba RESULTADO.

3. Selecionar NORMAL no campo TIPO AMOSTRA e SID no campo adjacente.

4. Inserir ainformacao de ID do paciente requerida nos campos “De” e “ATE”.

5. Clicar nas caixas DATA “DE” e “ATE” e inserir as datas desejadas.

6. Clicar no botdo IMPRIMIR para imprimir os resultados.

7. No campo RESULTADO clicar no menu de navegacao inferior e selecionar
IMPRIMIR RELATORIO.

8. Clicar no campo BUSCAR e o software exibira a informacéo requerida.

5. 2. 3- VISUALIZACAO DO TEMPO DE CURSO

Essa funcdo habilita o usuario a visualizar um curso de tempo para amostras
individuais.

1. Selecionar INICIAR (F5).

2. Selecionar a guia RESULTADO.

3. Ajustar o critério dos resultados da busca como anteriormente descrito na sec¢ao

5.2- “RECUPERACAO DE RESULTADOS ARMAZENADOS”. Selecionar uma das

3 opgbes na caixa VISUALIZAR LEITURAS, GRAF, IMPRIMIR ou ARQUIVO. O

tempo de curso sera exibido na tela quando a opcdo GRAF. for selecionada. O

software habilita o usuario a auto definir os eixos clicando nas caixa MAX e MIN

na tela e inserindo os limites. Uma copia dos dados serd impressa quando a

opcdo IMPRIMIR estiver selecionada. Os dados serdo salvos em um diretério
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definido pelo usuario quando a op¢do ARQUIVO estiver selecionada.

Visualizando um tempo de curso

Data: 26-03-2014 Comida-! Amostra:95000012011 ALB19

[ Prim. - Sec.

L S S SN}

7 Auto

ABS3 ABS8 ABS13 ABS18 ABS23 ABS28 ABS33 ABS38 ABS43 ABS48 ADSE3 ABS58 ABS63 ABSES

Os dados das linhas primarias (vermelha), secundaria (verde) e primaria —
secundaria (amarela) sdo exibidos se apropriado. A escala no tempo de curso é
ajustada automaticamente quando um sinal de revisdo aparecer na caixa
adjacente a AUTO. Para ajustar manualmente o eixo y clicar novamente na caixa
para desativar a selecao e inserir os valores Max e Min como requerido. Quando o
STANDARD for selecionado o numero de Lote do reagente sera exibido acima do
tempo de curso como demonstrado abaixo.

120020210 Rownd$:t Sempled . MS11-81 TRO1 LOYR1) 0006 Lot(R2) ;0005 LouSy -
: P OO Oy R S T B o At

5.3 - RECUPERACAO DE VALORES DE CALIBRACAO

Curvas de calibragdo para CALIBRADORES e valores para ISE Standards podem
ser visualizados na tela.

5.3. 1-CALIBRACAO DE CURVA PARA CALIBRADORES

O software pode armazenar até duas curvas de calibragdo (VELHA e NOVA) para
cada nimero de Lote do reagente.

1. Selecionar CALIBRACAO (F7) no menu de trabalho.

2. Selecionar a aba CONF. CALIB.

3. Clicar na caixa de navegacao inferior no campo METODO e selecionar como
requerido.

4. Clicar na caixa de navegacgao inferior no campo AMOSTRA e selecionar o tipo
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de amostra. O software exibira a curva de calibracdo atual para o método

selecionado.
5. Para visualizar a calibracéo antiga clicar no campo LOTE e selecionar ANTIGO

para visualizar. O software exibir4 as curvas de calibragbes MASTER e WORK na
tela.

5. 3. 2—RESULTADOS PARA PADROES DE ISE

O software apresentara os resultados Padrdes do ISE mais atuais.

1. Selecionar CALIBRACAO (F7) no menu de funcéo.

2. Selecionar ISE na aba lateral.

3. O software apresentara os resultados ISE como demonstrado abaixo:

Resultados ISE
Status[Manuten¢do — Data Hora | 03-06-2015 14:55  Hora Manut. | Modo

Iniciar(Fs) | Parametro(F6) Calibracao(F7) | ca (F8) Sistema (F9) | Manut. (F10) |E

| Resultados Calibrag&o ISE

oedin|ig |‘I!I99 o

DataHora 19-05-2015 12:09:56 2
=
Na (5066 ) Yl =
=
K (50-63) 0.00L 5
Cl (40-59) 0.00L =
m
Codigo erro 9998

Infnrmagﬁesl

T TR BT Tap 1) [ 00w 2

5.4 -VALORES DE CONTROLE DE QUALIDADE

Resultados de amostras do controle de qualidade podem ser visualizados e
procurados como descrito na secéo 5. 2. 1 - “RECUPERACAO DE RESULTADOS
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DE CALIBRACAOQ’ selecionando a opgdo CONTROLE no campo TIPO AMOSTRA
da guia RESULTADO na tela INICIAR (F5). O software também oferece a opcéo
de visualizar os resultados de amostras do controle de qualidade e exibir as
informacdes como graficos de Levey-Jennings. O software pode armazenar
resultados de controle de qualidade por até 6 meses. O software oferece a funcdo
para visualizar até trés niveis de dados CQ.

As opcdes de resultado no menu CQ (F8) incluem:

1. GRAF: para exibicao grafica de resultados CQ em periodo de 6 meses.

2. RESULTADO: Para ver detalhes de amostras de CQ.

3. DIARIO: para visualizar métodos de teste diarios e SD para controles
diferentes.

4. ACUMULATIVO: para visualizar métodos de testes cumulativos e SD para
diferentes controles.

5.4. 1- EXIBICAO GRAFICA

Essa funcdo permite visualizar resultados de CQ nos graficos Levey-Jennings
para trés niveis em um periodo de 6 meses. Existem duas op¢des de exibicéo,
diaria e cumulativa. E importante certificar-se que valores de CQ e SD sejam
inseridos na tela CONFIG. CQ.

1. Selecionar CQ (F8) no menu de trabalho.

2. Selecionar GRAF na aba lateral do menu.

3. Mover o cursor para o campo METODO e clicar na caixa de navegacao inferior
para visualizar a lista de métodos de testes.

TESTES FOTOMETRICOS BIOQUIMICOS (1-60): 60 métodos

ISE (1001-1003): 3(6) métodos

ISE DILUENTE (1005-1007): 3 métodos

SI (2001-2003): 3 métodos

Célculo método para método (3001-3040): Selecionar um de um total de 40
métodos, 106(109) métodos.

Alguns métodos ISE relacionados dependendo das definicbes de ajuste nas
amostras seréo exibidos.

COMUM: 3 métodos (Na*, K*, CI) de ISE e 3 métodos (Na*, K*, Cl) de ISE (D)
SORO: 3 métodos (Na*, K*, Cl) de ISE

Plasma: 3 métodos (Na*, K*, CI) de ISE

Urine: 3 métodos (Na*, K*, CI) de ISE

4. Clicar no campo AMOSTRA e selecionar o apropriado.

5. Clicar no campo DATA e selecionar como requerido.

6. Clicar no campo NOME CONTROLE e selecionar o nivel de controle. O
software apresentara graficos para dois niveis de controle na tela. O usuéario pode
selecionar para comparar graficos Levey-Jennings para qualquer combinacdo de
controle, Niveis 1 até 3.
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7. Clicar no campo BUSCAR e o software ira automaticamente exibir o grafico de
Levey-Jennings para os niveis de controle. Detalhes de controle incluindo
significado, nimeros, SD e CV dos resultados CQ sdo exibidos na tela para dois
niveis de controle. )

8. No campo TIPO TELA selecione o botdo DIARIO para exibir os resultados CQ
para cada dia e ACUMULATIVO para exibir valores cumulativos.

Resultados sdo impressos em preto para valores normais. Se as regras de
Westgard forem aplicadas, os resultados serdo impressos em AMARELO se
violarem uma regra de adverténcia e em VERMELHO, se violarem uma regra de
ERRO. Resultados indicados como ERROS ndo serdo incluidos no significado
geral, valores de CV e SD apresentados na tela.

Tela de exibicdo de resultados CQ

Stans Pronto - Data Hor | 4-03-2915 3431 Hor Mant Modo

lkciarF$) | Parameucifé) |  CalibracacT) o e | sitema gy Manct (F10) | EL m
Gridcos ; l
ot 17 2] temef Amostra [Comun - =
Data [oreeane v Tigo Tela [Coams - Besca E
s
Nome cortrote [ Qualitrol 1H -l 1
]
N o8 =
X “n i
= na H
o um ?
Horma ?\
Anss
:
=
3
J 2 ;
Noow coomole [ Quaiitrol 2H - =
=
x bk J
L -
o Tam
......
sten;3s
Emo
J J
ormg s
| wcoro W o e W Aemery |

ABA DIARIO: Resultados de amostras CQ individuais s&o exibidos para cada dia.

ABA ACUMULATIVO: Resultados de amostras CQ sdo impressos
cumulativamente para cada dia.

Todos os resultados diarios sao plotadas no eixo vertical.
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I E

Moo 3536
SD: 2559
Cw 7236

u ;kanmal
o=
u Emn

Simbolos de Plotagem

N = Namero de resultados X = Valor médio SD = Desvio Padrdo CV = Coeficiente de Variacao

5. 4. 2-VALORES DE ENSAIO

Essa fungdo permite visualizar resultados CQ para trés niveis em um periodo de 6
meses para cada método de teste. Resultados de CQ para um parametro

especifico sao exibidos em ordem de data quando o cédigo do método é inserido.
1. Selecionar CQ (F8) no menu de trabalho.

2. Selecionar RESULTADO na aba lateral para visualizar resultados de controle
entre datas especificas.

3. Selecionar DIARIO (para visualizar resultados de uma data especifica incluindo
desvio padrao).

4. Selecionar ACUMULATIVO (para visualizar resultados cumulativos de um
periodo de tempo). )

5. Apontar o cursor para o campo METODO e clicar no menu de navegacao
inferior para visualizar a lista de métodos de teste.

6. Selecionar um método de teste clicando no nome e pressionar o botéao
BUSCAR e o software exibird automaticamente os resultados CQ para os trés
niveis diferentes.

DATA: Data do resultado da medi¢ao no formato ‘ano/més/dia’.

#: O numero da corrida sera exibido entre 0 e 99.

No.: Quando o resultado for medido mais de uma vez na mesma corrida,
sera exibido o nimero de vezes que a amostra foi medida.

METODO: Nome do método exibido em ordem numérica até 6 digitos.
CONTROLE Nome da amostra de controle exibido em ordem numérica até
20 digitos.

CONC.: Oresultado da medida do controle de amostra sera exibido com 7
digitos entre -9999999 e 9999999.

Qualquer valor invalido sera exibido como *****,

ATENCAO - Qualquer bandeira de WARNING associada com a amostra S&o
indicadas nessa coluna. Um erro de maior prioridade devera ser exibido se mais
de 2 erros sdo achados nos resultados julgados.
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ERRO

Se um ERRO for associado com a amostra sera exibido nessa coluna. Um erro de
maior prioridade deverd ser exibido se mais de 2 erros sdo achados nos

resultados julgados.

FLAG

Qualquer flag de erro associada seré exibida com o resultado.
1. Resultados poderdo ser impressos clicando no botdo IMPRIMIR no campo
RESULTADO ou salvos clicando no botdo ARQUIVO nesse campo.
2. Quando o numero do método ISE é selecionado (61 ou 62) a caixa de item de
teste ISE é exibida como demonstrado abaixo. Clicar na opcdo requerida para
selecionar os itens desejados.

Exibicdo do numero de método ISE

19
DXZ

a Dizplay Type

& Daily

 Cumulative

RESULTADOS DA ANALISE CQ (DETALHES)

Status Manutencéo —|

iniciarF5) |  Parametro(F) | Calibracao(F7)

Resuftados CQ

Data Hora ‘ 03-06-2015 15:39

ca (F8y |

Hora Manu‘L| Mudo\

Sistoma (F9) | Manut. (F10) |E

019

=
Metodo [z2 =] wome [GITE Amostra [Comum - g
g
B
Data: de I~ Desabil |ug,gg,gm -] corida [ E
2
Ate I~ Desabil [03-06-2015 ] comda [ 1 >
2
H
g
'y
data | # | Mo. | Metodo Controle Canc | Atengdo | Erro | =
H
03062014 |6 1 L33 Qualitrol 1H 257 135 145 Y
03062014 |7 1 L33 Qualitrol 1H 9 R4S s
04062014 |2 1 L33 Qualitrol 1H 99 R4S a
05062014 |5 1 L33 Qualitrol 1H o7 R4S g
06-062014 |3 1 L33 Qualitrol 1H 97 R4S z
g
09062014 |8 1 L33 Qualitrol 1H o7 R4S
10062014 |3 1 L33 Qualitrol 1H ) R4S
1062014 | 1 L33 Qualitrol 1H 9 R4S
12062014 2 1 L33 Qualitrol 1H a7 R4S
13062014 3 1 L33 Qualitrol 1H 1 135 145
13062014 4 1 L33 Qualitrol 1H ) R4S
01082014 1 1 L33 Qualitrol 1H 102
02082014 1 1 6L Qualitrol 1H E)
KiN| L]
Flag

Informacées |Ss\scmnar saida para busc:

2 de resultado

TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Tela de resultados de andlise CQ (DIARIA)
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Status Pronto - Data Hora | 02-06-2015 1526 Hora Manut.| WModo]
IniciarlF5) | Parametro{F) |  Calibracao{F7) ca(rs) | sistema(Fe) | Manut (F10) |E

Resultado CQ
Metodo 2 =] nome [T Amostra [Comum - Resutado  [Montor =)

Nome Controle [Qualitrol 1H =

Data [09-04-2014 = corida [ s Buscar Apagar

Je19

onpemuinoy | OHEI0 opemsoy

Metodo | N | Media(X) | 28D | 425D SD oV Min | Max | Atengéo/Erro |

GLI33 1 88 88 88

oysiBoy M

InformacBes [Buscar

Para visualizar resultados diarios para um nimero de teste insira * no campo
METODO como demonstrado abaixo. Para visualizar informacdo em um Unico
método de teste insira 0 nome do método de teste.

Tela de resultados de analise CQ ACUMULATIVO

Status Pronto — Data Hora | 02-06-2015 15:31  Hora Manut.| -- Modo|

Iniciar(F5) |  ParametrofF§) | Calibracao(F7) cQ (F8) | Sistema (F9) | Manut. (F10) Ham

Resultados CQ
Metodo |2 =] Mome [GUTE Amostra [Comum - Resubado  [Monkor x

Nome Controle [Qualitrol 1H |

Datade I Desabil. [02-04-2014 E
Buscar Apagar
Ate I Habilit. [02-12-2014 E

opennsey | jein

opeig

Metodo | N | Media() | 25D | +25D SD oV Min | Max | Atengéo/Era |

GLI33 9 96 -15 15 7 8 88 m 148

onsiBoy IM 1

BEETTE T Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

SD - Desvio Padrao
Min — Valor minimo de CQ obtido
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Max -Valor maximo CQ obtido

5.4. 3- AJUSTES CQ

O software requer que o usuario insira os detalhes de amostras CQ, significado e
SD, como requerido para a producao de graficos CQ.

ADVERTENCIA/CODIGO DE ERROS Para Valores CQ

Prioridade | Condicao de julgamento Status da expresséo

1 Resultado atual excede 4SD 1:4S

2 Resultado atual excede 3SD 1:3S

3 Ultimos 2 resultados excede 2SD 2:2S

4 Resultado atual excede 2SD 1:2S

5 2 dos ultimos 3 resultados excedem 2SD 2/3:2S

6 Extensdo excede 4SD R:4S

7 7 pontos continuos de tendéncia 7: T[+] Aumentado 7: T[]
Diminuido

8 Qualquer dos 4 resultados excede 1SD 4:1S

9 Qualquer dos 3 resultados excede 1SD 3:1S

10 Rejeitado quando:
10: T[+] Maior que 10: T[-]
Menor que 10: X(-)F

5.5 - FLAGS DE RESUTADOSE SINALIZACAO DE ERROS

Resultados sdo apresentados na aba RESULTADO na tela INICIAR (F5) com uma
série de FLAGS para alertar o usuario que o resultado esta fora da extensédo
especificada ou que ocorreu um problema com a andlise. Para ver detalhes de um
resultado clique no valor do resultado de seu interesse e detalhes da
concentracdo, valor do julgamento, extensdo e bandeira serdo exibidos. Para
apagar um resultado cliqgue na linha de insercao do resultado para grifar o valor e
depois clique no botdo APAGAR. Isso ira apagar os resultados do banco de dados
interno de resultados.

FLAGS de Resultado Fora da Extensao especificada
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No | Flag Causa Acdo

1 H (Maior que o limite O resultado da andlise esta Somente Informac¢&o do
superior do valor acima do intervalo usuario. Checar parametros
especificado). especificada. guimicos.

2 L (Menor que o limite O resultado da andlise esta Somente Informagéo do
inferior do valor abaixo do intervalo usuario. Checar parametros
especificado). especificada. quimicos.

3 > O resultado da andlise esta Somente Informagdo do

acima do intervalo. usuario. Checar parametros
quimicos.

4 < O resultado da andlise esta Somente Informagdo do

abaixo do intervalo. usuario. Checar parametros
guimicos.

Flags de Erro em Tela de Analise Rotineira e Impresséao de Resultados

Flag Significado Descri¢éo

SS Pouca Amostra Amostrainsuficiente no tubo primario ou copo de
amostra.

Si1 Sem reagente na cubeta Reagente ndo detectado na cubeta

SI2 Sem diluente na cubeta Diluente ndo detectado na cubeta

R1S Reagente insuficiente 1 Reagente insuficiente no frasco ou nivel zero de
reagente noinventario.

R2S Reagente insuficiente 2 Reagente insuficiente no frasco ou nivel zero de
reagente noinventario.

R3S Reagente insuficiente 3 Reagente insuficiente no frasco ou nivel zero de
reagente noinventario.

DS Diluente insuficiente Diluente insuficiente no frasco ou nivel zero de
diluente no inventario.

WS Solugédo de lavagem insuficiente Solucéo de lavagem insuficiente no frasco ou
nivel zero de solugéo de lavagem no inventario.

SPW Falhana lavagem SPT Lavagem SPT falhou. Verificar o alarme paraa

razao da falha.

TE1l Baixa temperatura IRU Temperatura IRU <36.5°C.

TE2 Alta temperatura IRU Temperatura IRU >37.5°C.

TE3 Alta temperatura RCU Temperatura RCU >15°C.

TE4 Alta temperatura ASP Temperatura ASP >10°C.

EST Andlise andbmala Erro durante amostragem.

R1B Tubo 1 Sem reagente Frasco do reagente 1 ndo estaregistrado.

R2B Tubo 2 Sem reagente Frasco do reagente 2 ndo estaregistrado.

DB Sem tubo diluente Frasco do diluente ndo estaregistrado.

WB Sem tubo de solucdo de lavagem Frasco de solucéo de lavagem néo esta
registrado.

IE1 Semrespostado ISE Modulo ISE n&o estarespondendo ao comando
de inicio da amostragem.

IE2 Sem resultados do ISE Modulo ISE nédo esta mandando resultados para
analista de dados.

IE Erro na unidade ISE Unidade ISE esta com defeito.

EST Erro durante a corrida Amostragem foi encerrada com um erro.

LOT Numero de Lote incorreto.
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Falhano probe de lavagem do reagente 1 entre

R1W Falhana lavagem RPT 1 métodos definidos.
Falhano probe de lavagem do reagente 2 entre

R2W Falha na lavagem RPT 2 métodos definidos.

EXP Reagente expirado O prazo de validade do reagente expirou.

STB Estabilidade do reagente excedida O reagente excedeu o periodo de estabilidade.

CTO Calibracao expirada Resultado da anélise calculada com uma
calibracéo vencida.

CXP Controle expirado Resultado da anélise produzido quando CQ
estava fora de alcance.

DUP Erro de duplicata Resultados do calibrador excederam limite da
duplicata.

SEN Erro de sensibilidade Resultados da calibracdo excederam o limite de
sensibilidade

CAL Falha na calibracédo A calibragéo falhou.

CA? Erro no calculo de concentragao Concentracao nao pode sercalculada devido a
falta de uma curva de calibragéo.

CLT Sem calibragao valida para lote de Nenhuma calibracao valida disponivel para lote

reagente de reagente interno.

LIN Erro de linearidade Amostra excedeu limite de linearidade.

PRO Erro na checagem prozone Amostra excedeu limite de Prozone

AB1 Erro no limite de absorgéo Nenhum ou um ponto esta dentro do limite de
absorcéo e calculo do resultado néo foi possivel.

AB2 Mais de um ponto esta fora do limite, mas dois ou
trés estdo dentro do limite, portanto calculo do
resultado ainda é possivel.

ST™M Inconsisténcianotipo de amostra Resultados de amostra calculados com uma
curva de calibragdo que ndo confere com o tipo
de amostra.

EXEMPLOS DE RESULTADOS IMPRESSOS

EXEMPLO 1 - Impressdo da Lista de Resultados (AUTOMATIC (Automatico)

SEARCH (Procura):
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SID:003011
LDH
342
u/L *

PROT. TOTAIS
4.8

g/dL *
SID:003021
LDH
336
u/L *

PROT. TOTAIS
4.8

g/dL *
SID:003031
330
U/L *
DROT. TOTAIS
4.8
g/dL *
SID:003041
LDE
332
u/L *

LAB.ANALISES CLINICA

ID:

ALT/GPT FOSF.

41
u/L * * U/L

GLICOSE LIQUIF
92

mg/dL *
ID:
ALT/GPT FOSF.
40
u/L * * U/L
GLICOSE LIQUIF
92
mg/dL *
ID:
ALT/GPT FOSF.
12
Uu/L * * U/L
GLICOSE LIQUIF
91
mg/dL *
1D:
ALT/GPT FOSF.
10
u/L * * U/L

30-09-2014 16:30

Data:26-03-2014 Rodada No: 1
ALCALINA ALBUMINA
122 2.49
* * g/dL *

Data:26-03-2014 Rodada No: 1
ALCALINA ALBUMINA
118 2.48
* * g/dL *

Data:26-03-2014 Rodada No: 1
ALCALINA ALBUMINA
120 2.47
* * g/dL *

Data:26-03-2014 Rodada No: 1
ALCALINA ALBUMINA
119 2.48
* * g/dL *

EXEMPLO 2 - Impresséo do Relatério do Paciente (Busca)

Nome:06 JPF
Cod:06 JPF
STID: 006011

Comentario:

Médico:
Depart. :

Nr. Leito:

=
LABTEST DIAGNOSTICA
Avenida Paulo Ferreira da Costa - 600
Lagoa Santa
Minas Gerais
Brasil
Data:03-06-2015 Hora:17:36

Amostra:Comum

Identif. Medico:
Classificagédo:

Data da coleta:06-06-2014

Teste Unid Result.
UREIA UV mg/dL 72.00
GLICOSE LIQUIF mg/dL 128

Data:07-06-2014
Hora:11:56

sex:
Idade:
No.:
Raga:
Setor:
Tipo Sanguineo:
Referéncial:
Referéncia2:
Flag LotRl LotR2 Valor Ref.
* * 0.00- 0.00
* 0- 0

O relatorio do paciente BUSCA imprime os ultimos 3 testes para o paciente.

EXEMPLO 3 - Impresséo do Relatério do Paciente (AUTOMATICO)
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RANDOX LABORATORIES

Header 2

Header 3

Header 4 20021141 13:44:19
Live Pabent Hepoct PATIENT DETAILS
Patlen Deaails Sample Details
Patient Name Alan Normam Location HOSPITAL
Petient ID AT2003 Dale Drawn 111002
Date of Birth 25 April 1976 Phlehntom st Mr Smith
Age 26 Sample Comments
Race Sample No Qoo
Sex AMalke
Orderirg Plisicin
Attanding Phyvsician
Referval Physcian
Patient commerts

RESULTS

Meochod Units Rasitts Flaz Nocmal Range
Cakim mmatl 1.%4 2.02-26
Triplyceries tmeil 1.27 23-45
Albumin G L 4253 5.

EXEMPLO 4 - Impresséo de Resultados para Controle

03-06-2015 17:34

LABTEST DIAGNOSTICA

Relatorio CQ

Nome Unidade Amostra
GLICOSE LIQUIF mg/dL Comum

De:01-08-2014 No Corrida: 1
Ate:01-08-2014 No Corrida: 1
Data Nome controle Nome Controle Nome Controle
No Corrida Conc Atencao Erro Conc Atencao Erro Cconc Atencao Erro
01-08-2014 Qualitrol 1H
1 1 282

EXEMPLOS5 - Impresséo de Ordem do Teste no Menu RUN/Selection

20050615 17:31
Test Selection

Pos 01 S 123456789012 1D: PATIENTDI234 R:03 S:Common

TESTOl TESTOZ TESTOS TESTOM AST ALT

Pos.:02 SID: 123456789013 1D: PATIENTHI23S R:02 S:Commoa

TESTOl TESTOZ TESTO3 TESTOM AST ALT

Pos.: Posicdo da amostra SID: ID da amostra ID: ID do paciente
R: Numeros de reconhecimento de valores standard
S: Tipo de amostra

Edicdo: Dezembro, 2010
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EXEMPLO 6

- Impresséao

PARAMETER/NORMAL

de

Parametros

Quimicos

no

200506715 17:31

Name Prnst Name Unnt Assay Winve D
P
AST  AST UL Rate 340 415 i
Type  Sample Pre Reagest Vol Speed  Pomt
Common NO30 - RIAST 180 Middle 4564
1oz - KIANT w80 &
LO3D -
Dl
b Photmetry
t
Tochnicnl Range e
Q000,00-060.00
Normal Range
0 Male Gl 000000 000000 11
02 Male-Gi2 GO00.00- D000 12 < .
03 Male-G3 Q000,00 000,00 13 Swundond Value
04 Female-G1 Q000,00 000000 14 .
05 Female-G2 Q000,00+ 000000 15 .
06 Female-G3 (000,00 0000 16 .
49 °
S0 .
Dup 00050
Sen Q0350
Lin 30.0 D060 : i et
Pro 0.00S00000 U 0102 03-04 000250 Settings of “Noeml2
ABS 1 025000
Blank
Type [Desable
WHEN None
Sample No Sample
MNum 3
Dup

Inst Factor a: 0100 b: 00,00

Edicdo: Dezembro, 2010

Revisdo: -
Ref. 210222 (01)
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EXEMPLO 7 - Impresséo de Parametros ISE

200506715
Nume Reagent
ISE m ISE(D
: Method

Type 1SEType oo
Commoa ISE(D)
Normal Range

Na K Cl
ol Male-Gi 1 00004000 0 00000000 O00.0-000.0
02 Male-G2 OD0.O000 0 Q00000.00 OO0.0.000.0
a3 Male-G3 OD0.0000.0 Q0000000 Q0000000
o Female-G1 00004000 O ODO000.00 OO0.0-000.0
05 Female-(G2  OL0000 0 O00000.00 000.0.000.0
06 Female-G3 00000000 00000000 DO00000.0
a7 . . %
08
49
50
Inst Factor Na u: 01.00 b: 00,00

K a: 01.00 b: 00.00 Cuomrections Valse

1 u: 0100 b: 00.00

Standard value setting

17:35

EXEMPLO 8 - Impressé&o de Parametros de Informacgao Soro

Name Reagent Type Factor

St ASI  RI A D000
B 000001
C D001
2000001

E 000001
F 00001

1 |
a 00001 0 OO
1 0002 | 000002
2 000003 2 Q00003
3 000004 3 Q00004
4 A

Normal Range
H

0 - 0ol
1 Q00002
2 © 000na3
3 Q0000
4

Ins Factor

oo 0100 b: 00.00
L oo 0100 b: 0000
I 2 0] 00 b o

Edicdo: Dezembro, 2010

Revisdo: -
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2 -Valores de correcéo

20050615 17:31
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EXEMPLO 9 - Impresséo de Calculo Método para Método

No Name Prmt Type Unit DP
I Calcl Common 2
Expresson
LI 128 100 - Caloulating tormula
Normal Renge
01 MaleGil ( 11
02 MaleGG2 00 12
03 Malk-G3 ( 13
4 Female-Gl () ( 14
05 DPomsleG2 QOONA-0000.0 15
G Female-GG3 OO0 O-0000 0 16
07 17
s 18
49
50
EXEMPLO 10 - Impresséo de Perfil
200506715 17:31

Profile

Name PrefD!  Sample:Common

TESTOl TESTO02 TESTO3 TESTIN AST ALT ISE

Name Prefii2

TESTDG TESTOT T

Sample:Commaon

ESTOS TESTO? CRP ISE

EXEMPLO 11 - Impresséo de Programa de Lavagem

Wash Programs

Method

20050615 17:32

Reagent
Method Tvpe  Nume
-~ AST RIR] Wash - AST
- AST R2.R2 - Water

Method: Nomes dos métodos séo impressos. A marca * sera impressa se todos
métodos forem selecionados R1-R1 (R2-R2): Tipos de reagente selecionados
sdo exibidos Type: Reagente de lavagem é listado pelo tipo de reagente (Sera
em branco se agua pura for aplicada. Nesse caso, ‘Water (Agua) é impressa
como o nome do reagente.) Name: Nome do reagente de lavagem

Edicdo: Dezembro, 2010
Revisdo: -
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EXEMPLO 12 - Impresséo de Detalhes de Calibracéo

NEW
Rilot: Rllot

DateTime:
Conc Work Muster LotNo

51 Q00020 QODG0D LD
S2 100040 010000 01000

K Q000 1000

QLD
Rilot RllLot
DateTime:

Cone Work Muster LotNo
s1 [URTNET GO0G0a DO00L
82 1000 20 010000 0100m
83
sS4
85
SO
&7

K 0D00100

Reagent Bluni
Blank

Sample  Diluent

Sumple  Diluent

"W~ Calibration curve datn (New)

o "W ———Calibration carve datn (Old)

EXEMPLO 13 - AJUSTES DE CQ

QC Settings
Nume Type Interval
Testd Common 000

Control Nume  Meun

I Cidl 500
2 Cui2 10.00
3 O3 15.00

Current result exceeds 25D
Current result exceeds 385D
Current result exceeds 45D

Last 2 results exceed 28D

2 out of last 3 realts exceed 250D
Range exceeds 481

Any 3 result exceed 18D

Any 4 result exceed 18D

10 resalts same sde of memn

7 contimue points trend

SD

1.00
200
3.00

WARNING
ERROR

INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE
INACTIVE

200506715 16:15

ModeMEAN-R No.:»

Name: Nome do método
Edicdo: Dezembro, 2010
Revisdo: -

Ref. 210222 (01)
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Sample: Tipo de amostra

Interval: Verificacédo de intervalo
Mode: Modo para célculo Com o modo de calculo.
‘MEAN-R’ ou ‘X-R’ podem ser impressos.
No: Numero dos dados Sera impresso quando o modo de calculo é ‘X-R’. Numero
sera exibido como ‘- quando o modo selecionado for ‘MEAN-R’.

Control Name: Nome do controle Mean: Valor médio SD: Desvio Padrao

EXEMPLO 14 - Imprime Amostra de Relatorios CQ

QC Report

Namw
Test01

Data From
Data To

Data
Round No
20050725

02

Uluat Suaple
L Common

20050725

20050725

Control Name

RoandNo:02
RoandNo:02

Cong Wammg Error

Cull

30.5 128

200506715 17:32

Control Name

Conc Warning Error
Cri2
452 1:38

Name: Nome do método de analise

Unit: Unidade
Sample: Tipo de amostra

Date From: Periodo de procura
Date To: Periodo de procura Round

No: Numero da rodada

Control Name: Nome do controle
Conc: Resultado da analise
Warning Error: Adverténcia/Erro série

EXEMPLO 15 - IMPRESSAO DE AMOSTRA DE CQ (CUMULATIVO)

Cumulative QC Last

Control-:C01 Carddl

Daute From: 2050724 Toa20050726

Method N Mean 2500
15D

Tes(1 I 450 4000
5000,

Tes02 I 22.0 2.0

4.0

s

25

|1

Ccv

1.0

15

20050615 17-32

MMim Wom Err
Muax
450
1500

2.0

2.0

Control: Nome e nimero do controle
Date From To: Procurar data de inicio e de término

Edicdo: Dezembro, 2010
Revisdo: -
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Method: Nome do método

N: O nimero dos dados de procura Mean: Valor médio de concentracéo calculada
pelo alvo -2SD: O valor -2SD calculado pelos resultados da andlise do alvo
+2SD: O valor +2SD calculado pelos resultados da analise do alvo SD: O valor
SD calculado pelos resultados da analise do alvo

CV: O valor CV calculado pelos resultados da analise do alvo Min: O valor minimo
calculado pelos resultados da analise do alvo Max: O valor maximo calculado
pelos resultados da andlise do alvo Warn/Err: Erro ou adverténcia série

EXEMPLO 16 - IMPRESSAO DE AMOSTRA DE CQ (Diario)

200506/15 17:32

Dioily OC List
Control:CO1 Curlol
Dute: 20050724 Round 01

Method N Memn 258D S CV Min Wam 'Enr
25D Max
TestO] 3 450 00 25 10 450
S0.0 450

Test2 3 220 200 10 25 220

24.0 22

20

Control: Namero e nome de controle Date: Data do inicio e término da procura
Round: Numero da corrida Method: Nome do método

N: O numero dos dados de procura Mean: O valor -2SD calculado pelos
resultados da andlise do alvo +2SD: O valor +2SD calculado pelos resultados
da andlise do alvo SD: O valor SD calculado pelos resultados da analise do
alvo

CV: O valor CV calculado pelos resultados da andlise do alvo Min: O valor minimo
calculado pelos resultados da analise do alvo Max: O valor maximo calculado
pelos resultados da andlise do alvo Warn/Err: Erro ou adverténcia série.

Edicdo: Dezembro, 2010 213
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EXEMPLO 17 - (Relatorio do paciente)

FVERYONES HOSPITAI
A STREET, TOWN, CITY, COUNTRY
TEL: 12345367 FAX: 222222
EMAIL: ADMIN@ HOSPITAL.COM
200304010 16-31:32
Live Patient Report
Patient Details Sample Details
Pagen: Nane Mrs Smith 112 abcdetghly 12
Patient 1D 123 Location abedeliph 1234567890akcdolghs) 12
Socaal Seanty No 123456789 Dute Drawn 20030902
Date ol Birth 2001202 Phichotomst cdetghy 1 2.abadetghy 12
Age 1 Sumple Comments abedelghy 12345
Sex Female Sample No. ool
Race XXX
Ordenng Priysecian Mr Joaes
Attendmng Physician Mr Black
Retenal Plysecian M Wlale
Pasent Canments Very sick
Method Units Resuls Flag Normal Range
Na mmol1 71000 0000 20 9909
Relatério do Data/horario
Paciente
Detalhes do Detalhes das amostras
Paciente

Nome do Paciente  x00xXxxxxX  LocalizaGao YX00xXXXXXXXXXX

I[dentidade do Paciente xxxxxxxxx Data XXX XX XXX XXX

N° seguro social XXX XXXX

Data Nascimento XXX XXXX

I[dade XOOXXXXXXX  Comentarios da amostra xxxxx

Edicdo: Dezembro, 2010
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)
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SECAO 6
MANUTENCAO PREVENTIVA

Edicdo: Dezembro, 2010 214
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6.1- PERIODICIDADES DAS MANUTENCOES

Esse capitulo detalha os procedimentos de manutencdo preventiva requeridos
para assegurar o melhor padrdo de performance e seguranca operacional do
Labmax 560.

Atencédo! A utilizacdo de prestadores de servico ou substituicAo de pecas nao
indicados pela Labtest é de inteira responsabilidade do usuario.

Atencdo! As manutencbes corretivas devem ser realizadas somente pela
Labtest (contato pelo SAC 0800-0313411) ou revendedores Labtest. Informacgdes
sobre a rede de revendedores da Labtest podem ser obtidas através do site
www.labtest.com.br.

As funcdes de manutencdo sdo acessadas pelo menu “MANUT (F10)”.

Os seguintes procedimentos de manutencdo deverdo ser executados pelo usuério
nos intervalos sugeridos. Procedimentos sdo explicados detalhadamente a seguir.

Intervalo Ponto de checagem
ANTES DA Verificar o sistema de fornecimento de agua.
ANALISE

Verificar o0s wvolumes de solugdo de lavagem
remanescentes nos reservatorios e preencher se
necessario.

Checar o Branco das cubetas no Menu de MANUT (F10)
na aba CUBETA.

Checar volumes e data de validade dos reagentes ISE.
Verificar se ha papel suficiente na impressora.

DIARIO Limpar qualquer sujeira na superficie interna (dentro da
tampa externa).

Usando um pano limpo e Udmido. Usar um pano
absorvente para remover amostras e reagentes com uma
gaze umedecida com alcool.

Se a unidade ISE estiver presente, verificar o volume de
solucédo de calibracdo A. Executar a limpeza do ISE como
ao entrar no modo de “espera’.

SEMANALMENTE | IMPORTANTE: O analisador deve ser desligado
durante a limpeza semanal para permitir a
movimentagdo das partes mecanicas.

Edicdo: Dezembro, 2010 216
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Limpar a bandeja de amostras. Limpar a bandeja de
reagentes. Limpar a capa das probes de amostras e
reagentes. Movimentar as probes de amostras e
reagentes das suas unidades de lavagem e limpar as
sondas com uma gaze com alcool. Levantar o0s
misturadores cuidadosamente e limpar com uma gaze
com alcool, tomando cuidado para ndo envergar ou
quebrar os misturadores.

Executar a Ilimpeza do SPT com Solucdo de
Descontaminacao do Labmax 560.

MENSALMENTE | Verificar as horas remanescentes para as partes na tela
de Hora de Trabalho no menu "Mainte(F10)". Verificar a
tela de Alarme.

Verificar a temperatura do IRU e RCU.

Verificar solucbes de agua e lavagem em todos os
compartimentos. Limpar os tanques externos usando a
Solucdo de Hipoclorito para remover qualquer
contaminacdo bacteriana. Lavar os tubos. Verificar os
ventiladores removendo a poeira dos mesmos.

A substituicdo dos itens relacionados a seguir deve ser realizada pela revenda
autorizada Labtest. Ao detectar que a contagem do nimero de horas esta zerada
em MANUT (F10) no menu de trabalho - HORA TRAB qualquer destes itens,
entrar em contato com o SAC da Labtest através do tel: 0800-0313411:

1. La&mpada hal6gena

2. Ponteira das seringas
3. Bombas do diafragma
4. Probes

5. Cubetas

6.1.1 - MANUTENGCAO DIARIA

Os seguintes procedimentos deverdo ser executados diariamente:

1. Verificar se os tanques de efluente estéo vazios.

2. Verificar se os tanques de solugdo de lavagem estéao cheios.

3. Verificar se a ponta do tubo do tanque de detergente esta tocando o fundo do
tanque.

4. Verificar o papel de impressédo e colocar mais se necessario.

5. Verificar o sistema de presséo de agua.

6. Clicar na guia USUARIO do menu "MANUT (F10)" para executar uma
verificacdo de cubeta. Para visualizar os brancos da cubeta ir para a aba
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CUBETA. Se alguma cubeta estiver marcada como estando além do valor
esperado, remover a cubeta afetada do carrossel de cubetas e lavar manualmente
com HCI 0,1moL. Recolocar a cubeta e executar uma verificacdo de cubeta. Se

isso ndo resolver o problema contatar o suporte técnico da Labtest.

7. Limpar o exterior da sonda com um pedaco de gaze umedecida com &lcool.
Sempre limpar de cima para baixo, do corpo para a ponta.

8. Limpar todas as superficies com um pano limpo e umido.

9. Usar um pano absorvente para remover qualquer condensacédo na bandeja de
reagente e limpar o interior da Bandeja de amostras.

Se a unidade ISE estiver presente executar os testes adicionais conforme descrito
abaixo:

1. Assegurar-se de que ha volume suficiente de Calibrador A.

2. Remover a tampa ISE e remover o modulo ISE, verificando qualquer
derramamento no local de amostragem. Limpar com uma gaze impregnada com
alcool para remover quaisquer depoésitos cristalinos, tomando cuidado para ndo
contaminar a area de amostragem. Colocar o médulo ISE de volta na unidade e
recolocar a tampa ISE.

Procedimentos de limpeza diaria (aproximadamente 5 minutos).

Executar o procedimento de limpeza ISE no final da analise diaria colocando
500uL de solucdo de limpeza ISE em um tubo de amostra na posicéo definida pelo
usuario da bandeja de amostras.

1. Clicar no menu de trabalho "MANUT (F10)"
2. Clicar na guia "USUARIO" do menu.

Essa funcdo também pode ser acessada através da tela do Menu INICIAR (F1) na
aba MONITOR.

6.1.2-MANUTENCAO SEMANAL

IMPORTANTE: Para executar esses procedimentos, o analisador deve ser
desligado para movimentacio das partes mecéanicas. E sugerido que a
bandeja de reagentes seja removida e inserida dentro de um refrigerador
enquanto alimpeza é executada.

Os seguintes passos deverdo ser executados semanalmente:

1. Limpar a bandeja de amostras com um pano limpo e umido.

2. Limpar a bandeja de reagentes com um pano limpo e umido.

3. Limpar a capa das probes, partes circunvizinhas e prato mosaico com um pano
limpo e Umido removendo partes relevantes se necessario.

4. Remover a capa da unidade de lavagem, levantar cuidadosamente a unidade

de lavagem para permitir melhor acesso e limpar as sondas da unidade de
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lavagem com uma gaze impregnada com alcool.

5. Levantar os misturadores cuidadosamente e limpar com uma gaze impregnada
com alcool tomando cuidado para ndo envergar ou quebrar o homogeneizador.

6. No final de cada dia colocar o sistema em modo de "espera", colocar um frasco
de Solugdo de Descontaminagdo Labmax 560 em uma posicao definida pelo
usuario para a lavagem automatica da sonda.

Uma vez finalizado o procedimento de limpeza recolocar a bandeja de reagentes e
ligar o analisador e o PC. O procedimento de limpeza semanal leva de 5 a 10
minutos

6.1.3-MANUTENCAO MENSAL

Os seguintes passos devem ser executados mensalmente:

1. Checar as horas de uso das pecgas na tela “MANUT (F10) na aba HORA
TRAB.”.

2. Checar o Alarm Log (tela de alarme) e a secao de codigo de erros para
qualquer erro sem explicagao.

3. Checar a temperatura do IRU e RCU.

4. Realizar as lavagens do SPT/RPT (W) e SPT/RPT (C) conforme a seguir:
Clicar no botdo MANUT (F10) no menu de trabalho.

Clicar na aba USUARIO e depois em MANUTENCAO.

5. Visualizar as solugcdes de lavagem e agua em todos os compartimentos.

6. Limpar os reservatérios de esgoto com solucdo de hipoclorito a 2% removendo
contaminacao microbiana.

7. Checar a condicdo dos 3 ventiladores localizados na traseira do chassi do
analisador e certificar-se de que estao operando normalmente.

6.1.4 - MANUTENCAO PERIODICA

As verificagcdes devem ser feitas em intervalos regulares de acordo com o ciclo de
trabalho do analisador.

1. Clicar em MANUT (F10) no menu de trabalho

2. Clicar em HORA TRAB.
Checar o nimero de horas apontado da tela conforme a seguir:
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1. lampada halégena

2. ponteira das seringas
3. bombas do diafragma
4. probes

5. cubetas

Caso o contador de horas esteja zerado, contatar a revenda autorizada Labtest
para substituicdo do item correspondente.

Limpeza das probes (RPT1/RPT2/SPT).
Durante a analise checar periodicamente os niveis de agua e esgoto bem como

suas tubulagdes.
IMPORTANTE: os tanques internos sao limpos a cada seis meses durante a

manutencdo preventiva.

6.2 - TELA DE MANUTENCAO

A tela de manutencéo oferece funcdes de testes operacionais de cada unidade e
mostra o status de diversos sensores.

6.2.1 - VERIFICACAO DA CUBETA

Esta fungcdo permite ao operador checar as cubetas presentes no carrossel de
reacao, conforme abaixo:

1. Clicar MANUT (F10) no menu de trabalho
2. Clicar na aba CUBETA e a seguinte tela vai aparecer:

CHECAR CUBETAS
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Status|Pr0nt0 —] Data Hora | 04-03-2015 14:49  Hora Manut. | Modo|
Iniciar(F5) |  Parametro{F6) | CalibracaoF7) | ca (F8) | sistema (F9) Manut. (F10) ||E

I Checar cubetas

Mo. Cubeta

(=]

-

-3

=
B

Comp. Onda [349 - 1(R1) 2 3 4 5 6 7 8 9 10 3
| 95 [ 95 [ 780 [ 762 [ 762 [ 922 | 937 [ 984 | 973 | 94 g
CEz ez |21 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20 =

9 [09-08-2014 14:40:49 [ 982 [ 933 [ 925 [ 9s0 [ 932 [ 941 [ 1080 [ M9 [ 961 | 934 s
110]09-08-2014 14:55-10 21(8)  22(Mm1) 23 24 25 26 27 28 20 30(W8) ES
— — [ w37 [ 93 [ a5 [ 95 [ 90 [ 90 [ 959 [ w6 [ 938 [ 973 o
11 |02-02-2015 14:30:32 MW7) 32WE) 33(WE) 34W4) 35 3B(W3) 37 3BW2 39 40(W1) s
12[02-02-2015 14:38:57 [ 96 [ 961 [ 9% | o989 [ 920 [ 958 | 93 [ 841 [ 93 [ 930 El
1302-02-2015 14:62:34 4 42 43 44 45 16 47 48 49 50 =
14 ]02-02-2015 15-00-40 [ 940 [ 988 | 939 [ 947 [ 939 | 933 | 920 [ 952 [ 936 | 933 g
15 102.05.2015 16.04.39 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 s
Il e - [ e28 [ 98 [ 986 [ 936 [ 933 [ 931 [ 24 [ 938 [ 953 [ 953 =
16]02-02-2015 15:08:12 61 62 63 64  650TR) 66 67 68 59 70 =
17[02-02-2015 15:18:19 | 92| o948 | 934 [ 934 [ 939 | 931 [ 948 [ 963 | 950 | 929 &
98102022015 152510 o 4 72 73 74 75 T6(R2)  TT(M2) 78 79 80 jies)
= v | 945 | 973 | 942 | 954 | 939 | 938 | 931 | 938 | 962 | 944 g
19]02-02-2015 16:35:42 81 82 83 84 85 86 87 83 89 90 :'=,r
] 02-02-2015 16:63:03 =l [ o [ e [ 95 [ 960 [ 9se [ oea1 [ aear [ 993 [ 938 [ 10ma =
g

o

-

o

2
1=

-

o

L~

w

(=]

=

]

500.000f -+ I Valor limite 5000
0] ¥ Auto
Max.
-500.000
1 2 32 4 5 6 7 8 9 10 11 12 12 14 15 16 17 18 19 20 Imprimir

Inform ar;ﬁesl

[ e rwur 1)l oo 1)

3. Com a especificacdo do comprimento de onda a leitura de cada cubeta &
mostrada na tela. O grau de limpeza e transparéncia da cubeta é avaliado de
acordo com o valor limite. A mensuracédo do branco é executada durante a rotina e
0os valores salvos na base de dados. O software avalia automaticamente a
absorbancia nos diferentes comprimentos de onda durante a checagem de
cubetas. As cubetas sdo marcadas por cor de acordo com os seguintes cédigos:
VERMELHO - cubeta excedeu o valor limite para aquele comprimento de onda.
AMARELO - cubeta excedeu o valor limite em outro comprimento de onda.

4. Date time: selecionar uma data de avaliacdo do branco. O software mostrara as
20 dltimas leituras.

5. Clicar na cubeta e o software mostrara as 20 Ultimas leituras do branco daquela
cubeta em formato grafico. O campo N° Cubeta especifica a cubeta selecionada
para o branco.

6.2.1.1 —=VALORES LIMITES

Mostra o valor maximo para o branco para cada comprimento de onda. O valor
pré-definido € de 5000 e o usuario pode usar um valor alternativo. Se a
mensuracdo do branco exceder o valor limite esta cubeta ndo serd usada para
reacdo. Quando a caixa AUTO estiver ativada o software gerarda automaticamente
o grafico, quando esta opcao estiver desativada OFF o usudrio podera entrar com
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valores maximos MAX e minimos MIN. Clicar em IMPRIMIR para imprimir os
valores do branco. Para trocar alguma cubeta ver a secdo 6.2.9 — troca das
cubetas no IRU.

6.2.2 - HORAS DE TRABALHO DOS ITENS

A lista de horas de desgaste das partes do analisador € mostrada na funcao
HORA TRAB. No menu MANUT.(F10)

1. Clicar MANUT (F10) no menu de trabalho

2. Clicar na aba HORA TRAB. e a seguinte tela ir4 aparecer

Tela Contador de Horas

Status|Pronto —'| Data Hora | 04-03-2015 14:48 HcraManu‘t_l

Iniciar{F5) Parametro(F§) | Calibracao(F7) | ca (Fs) | sistemagre)
g
I Contador horas ;-
—Contador horas =
Total h 46H g
otal horas Pont. Seringa RF’F’IQ - 318H  (150H) RESET ;
F
Total Testes 7844818 =
RPP|1W - 307TH  (150H)  RESET =
Lampad 59H  (1000H =
A= fnrs) | Ees sPP 2085H  (150H) ReseT 5
Bomba Diafr wu |1 -I 323H (1000H =8
SR gL ( ) [ RESET SPPW 1628H  (150H) RESET s
o
RPT |1-T 'I 1651H  (500H 3
FEL )| RESED WPPI2 v[ 329H  (400H) REsET ]
SPT-T 336H  (500H) RESET =
Q
[7]
MIX |17 'I 3330 (500H) RESET Checar 6 meses BB  (180D) RESET H]
g
1ano 78D (360D) RESET :
=
&1
w
o
=
-
—Horas trab. ISE- =
Bomba cassete BB (180D) RESET Eletrodos B (180D) _RESET E
[+]
Calib A IR ¢soml)  RESET | 2428165 (10000S) E
g
=
o
@
o
-
2

Imprimir |

Inform agﬁesl

3. Clicar em RESET assim que a peca tiver sido trocada. O software ird mudar os
valores iniciais mostrados entre parénteses.

Total horas trabalhadas
Mostrara as horas totais de trabalho do analisador.

Total Testes
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Mostrard o nimero total de testes que o analisador realizou.
Lampada

Mostrara as horas remanescentes de trabalho da lampada halégena, seu tempo
de vida € de 1.000 horas e o valor é contado de forma decrescente até zero.
Quando o valor ficar abaixo de zero o nimero sera negativo e marcado em
vermelho. Clicando em RESET apds a troca as horas comecarao a ser contadas a
partir do valor inicial 1.000 horas, o menor limite negativo € de 9999 horas.

Bomba Diafragma

Mostrara as horas remanescentes das bombas do diafragma. As horas de trabalho
das bombas sdo mostradas entre parénteses e é contada de forma decrescente
até zero. Quando este valor € menor que 10 ele se tornara amarelo e quando for
menor que zero ele se tornara vermelho como negativo. Clicando no botdo RESET
apos a reposicao ou troca este valor voltara ao inicial.

WU horas de trabalho da bomba de drenagem da WU (estagéo de lavagem; 1000
horas. Selecione o nimero de 1 a 8 da WU no menu de sele¢ao.

RPT horas do suprimento de agua da cavidade de lavagem das ponteiras do

reagente (500 horas). Selecionar tipo da ponteira RPT tipo 1 our RPT tipo 2 no
menu de selec¢ao.

SPT-T horas do suprimento de agua da cavidade de lavagem da ponteira do
reagente (500 horas).

MIX horas de trabalho da bomba de agua da cavidade do MIX (mixer — 500 horas),
selecione MIX tipo 1 ou tipo 2 no menu de selegao.

Ponteira Seringa

Mostrard a hora remanescente das ponteiras das micro-seringas, quando estiver
menor que 10 horas o valor ficara amarelo e quando menor que 0 o valor ficara
vermelho como negativo, clicando-se no botdo RESET apo6s a troca o valor de
horas sera atualizado ao valor inicial.

RPP horas da ponteira das seringas (150). Selecionar entre 1 ou 2 no menu de
selecéo.

RPPW horas da ponteira das seringas (150). Selecionar entre 1W ou 2W no menu
de selecao.

SPP horas da ponteira das seringas (150)

SPPW horas da ponteira das seringas (150) WPP horas da ponteira das seringas
(150), selecionar entre 1 a 8 no menu de selecao.
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Checar

Mostrara os dias remanescentes (180) para manutencdo preventiva semestral e
360 dias para a anual. Quando for menor que zero se mostrara vermelho e apos
este valor se tornara negativo. Clicando-se no botdo RESET ap6s a manutencdo
executada este valor sera atualizado ao valor inicial.

Horas de trabalho do ISE

Bomba Cassette (bomba do ISE): mostra os dias remanescentes para a troca da
bomba ISE.

Calib A (calibrador ISE): mostra o volume remanescente da solucdo calibrador A

Eletrodos: mostra as horas e dias de trabalho dos eletrodos bem como o n° de
testes.

180D: os eletrodos ISE tem 180 dias. Quando alcancar um valor menor que zero
ficard vermelho e se mostrara negativo.

10000S: mostra a vida util dos eletrodos em 10.000 testes, quando ficar menor
que zero ficara vermelho e se mostrara negativo. Ap6s a troca, clique no botao
RESET e os dias e n° de testes se atualizardo aos valores iniciais.

Imprimir
Imprimird a informacéo presente na tela.

6.2.3- VERIFICACOES DO SISTEMA

A tela MANUTENCAO MECANICA permite ao usuario checar Varios
procedimentos operacionais.

1. Clicar MANUT (F10) no menu de trabalho

2. Clicar na aba USUARIO e o software mostrara a seguinte tela:
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Manutencéo — tela USUARIO

Statu5|Pr0nt0 —| Data Hora | 09-03-201511:20  Hora Manut. | Modo|
Iniciar(F5) |  ParametrofF6) | Calibracao(F7) | ca (F8) | sistema (F9) Manut. (F10) ||E
I Manutencao

~Teste Bomba
Iniciar

Prime [ I~ Mix1 I~ Mix2 [CSPTT [T RPTIT [ RPT2T

Encher WU1,3 I~ wu1 I~ wu2 ™ wu3 ™ wu4 I~ Wus

Checar cubetas

[~ WU6 ™ wur I~ wusg
Lavar cubetas

Colocar agua nas cubetas ISistema de agua = I” Sub-Tanque direito I” Sub-Tanque esquerdo

Drenar dgua das cubetas

Subir WU Hora I Seg
Prime ISE I 5

Calib. ISE

rMovimentar

Motor [01-MX1R =] Modo|Buscar =|  Posicdo 2
Sensor de Home Executar

Limpar ISE

I~ Desabilitar processo de preparacdo

Lavar
Agua Especial
SPT r [
RPT1 I r
RPT2 I r

|'Jado sfio |equ3 ‘eg |equas |a;sn!’v |uqu99;30_|_ |Jusua5 |°"'“’I’I ‘qedy eloy |equ:)

Inform agﬁes'

6. 2. 3.1 - INICIAR (INICIALIZACAO)
Quando esta funcdo € selecionada o sistema inicia as partes mecéanicas de cada
unidade.

6.2.3.2-PRIME

Quando esta funcdo é selecionada o sistema efetua prime dos tubos por meio de
aspiracdo de ar e dispensacdo de agua e solucao de lavagem nas unidades SPT
(amostras) e RPT (reagentes). Definir o n° de primes necessarios especificando-o
na caixa adjacente.

6. 2. 3.3 - PRIME ISE
O analisador inicia a remoc¢éo de ar da tubulagédo do sistema ISE, definir o n° de
primes necessarios especificando-o na caixa adjacente.

6.2. 3.4 CALIB ISE (CALIBRACAO DO ISE)

Esta funcdo inicia uma calibracdo de 2 pontos usando o calibrador B. Deve ser
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realizada antes das provas de ISE diariamente.

6.2.3.5-LIMPAR ISE (LIMPEZA DO ISE)

Quando esta fungdo esti selecionada o sistema lavara as tubula¢des do sistema
ISE com solugcédo de limpeza ISE. Esta funcdo deve ser executada diariamente, a
cada 50 amostras ou a cada 8 horas quando houver mais de 50 amostras por
dia. A manutengdo do sistema ISE é descrita de forma detalhada na seg¢édo 9.6
em Manutencdo ISE.

6.2.3.6 - WU 1,3 RINSE (ENXAGUAR WU1 e WU3)

Quando esta funcdo é selecionada as linhas WU1 e WU3 séo preenchidas com
agua pura. Ao final da corrida, elas serdo preenchidas com &gua pura
automaticamente.

6.2.3.7 - CHECAR CUBETAS (VERIFICACAO DAS CUBETAS)

Quando esta funcdo é selecionada o sistema avalia o grau de limpeza e
transparéncia das cubetas por meio da medicdo do branco. Os resultados da
checagem da cubeta devem ser visualizados no menu MANUT (F10) / CUBETA
ver secdo 6. 2.1 - “CHECAR CUBETAS”.

6.2.3.8 - LAVAR CUBETAS (LAVAGEM DAS CUBETAS)
Quando esta funcédo é selecionada o sistema executa a lavagem das cubetas.

6.2.3.9 - COLOCAR AGUA NAS CUBETAS (DISPENSACAO NAS CUBETAS)
Quando esta funcdo € selecionada o sistema dispensa agua ou solucdo de
lavagem em cada cubeta. Selecionar Sistema de Agua ou Frasco de Agua no
menu sequencial.

6.2.4 - AJUSTE (AJUSTE DE VOLUMEYS)

Esta funcdo permite calibrar a dispensacdo de volume (em pL) para cada probe

conforme a seguir:
1. Clicar em MANUT (F10) no menu de trabalho

2. Clicar na aba AJUSTE. Nesta tela serdo mostrados inicialmente os valores pré-
ajustados.

Tela Ajuste Volume
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Status|Pr0nt0 —] Data Hora | 09-03-2015 14:05  Hora Manut. | Modo|

Iniciar(F5) |  Parametro{F6) | CalibracaoF7) | ca (F8) | sistema (F9) Manut. (F10) | [EL
g

I Ajuste volume 4
g
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Inform ar;ﬁesl

Iniciar(F1) | rawrz M U | Alarme (F4) TabUP (F11) TabDOWN (F12)

Ajuste de volume

Calibra o volume dispensado pela probe de amostra e reagentes em 2
volumes:

SPP ajusta o volume de dispensacéo de 2uL e 20pL.

RPP1 ajusta o volume de dispensacéo de 20uL e 100pL.

RPP2 ajusta o volume de dispensacéo de 20uL e 100pL.

Salvar - salva os dados editados.

Cancelar - restaura os valores anteriores.

Ajuste do Volume ISE

Calibra o volume dispensado durante a medicao do ISE

Amostra ajusta a dispensacgao de volume em 70pL.

Calibrador A - ajusta a dispensacao de volume em 100pL.

Amostra Dil 1 - ajusta a dispensacao de volume para ISE 1 diluicdo em
70uL.

Amostra Dil 2 - ajusta a dispensacao de volume para ISE 2 diluicdo em
70pL.

Amostra Dil 3 - ajusta a dispensacao de volume para ISE 3 diluicdo em
70pL.

Calibrador B1 - ajusta a dispensacao de volume para ISE calibrador B1
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diluicdo em 70pL.

Calibrador B2 - ajusta a dispensacao de volume para ISE calibrador B2
diluicdo em 70pL.

Salvar - salva os dados editados.

Cancelar - restaura os valores anteriores.

6.2.5 - PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA

Procedimentos de limpeza sdo necessarios para assegurar a melhor performance
do analisador. Nesta secdo os procedimentos de limpeza sdo descritos para os
componentes do analisador, incluindo: cubetas, pipetas/probes,
homogeneizadores, seringas (sub-reservatorios internos sao limpos na
manutencdo preventiva semestral).

IMPORTANTE: Usar luvas durante os procedimentos de limpeza e durante o
manuseio das solu¢des de lavagem.

6.2.5.1- C1 - SOLUCAO DE DESCONTAMINACAO Labmax 560

Preparacéo da solucéo C1 de descontaminagéao
Para preparar esta solucdo seguir as instrucbes de uso que seguem com O
produto.

Estabilidade da solugédo C1 de descontaminagéo
O prazo de validade do produto estoque é de 24 meses, esta solucdo requer
diluicdo e deve ser preparada pouco antes de seu uso.

Precaucdes no uso da solucdo C1 de descontaminacgéo

Estas sédo precaucdes para limpeza do analisador, para outras precaucoes gerais
seguir as instru¢cdes de uso que acompanham o produto.

1. Usar este produto apds efetuar a diluicho de acordo com as instrugcdes do
fabricante

2. Assegurar-se de que agua deionizada seja usada para a diluicdo, ndo usar
agua de torneira

3. Nao misturar o produto com material acido.

4. Evitar contato com metais como: zinco, ferro, oxido de ferro, cobre, para
prevenir corrosao.

5. Usar frasco limpo e seco para adicionar o produto diluido.

6.2.5.2 - LIMPEZA DE RPT1/RPT2 E SPT

ATENCAO: Certificar-se de que o analisador seja desligado antes de
iniciar o trabalho.
Usar luvas para que eventuais liquidos ndo entrem em contato com a pele.

1. Molhar uma gaze com alcool.

Edicdo: Dezembro, 2010 228
Revisdo: -
Ref. 210222 (01)



2. Levantar o braco da probe com cuidado.
3. Limpar toda a pipeta passando a gaze.
4. Limpar toda a pipeta de cima para baixo conforme figura 6.1

Figura 6.1 - Limpeza das pipetas / probes

Limpeza da Probe

\ JL_ Encaixe da Probe

—

TDiregéo para o Encaixe

g Limpeza da Probe
Limpeza do Bico da Probe

ATENCAO: N&o aplicar forca ao limpar a pipeta. E muito importante que a
pipeta seja posicionada verticalmente para que o analisador possa funcionar
corretamente. Um alinhamento incorreto pode causar danos a probe ou
analise incorreta.

5. Limpar a SPT/RPT1/RPT2 com gaze ou papel toalha com detergente neutro.
6. Apés a limpeza interna da seringa, limpar com agua deionizada de acordo com

0 seguinte procedimento:

7. Clicar em MANUT (F10) no menu de trabalho

8. Clicar na aba USUARIO no menu sequencial

9. Clicar nas caixas SPT, RPT1 OR RPT2 na secao de lavagem e clicar no botéo
EXEC para iniciar a lavagem.

6.2.5.3 - LIMPEZA DAS SONDAS DA UNIDADE DE LAVAGEM (WU)

ATENCAO: antes de iniciar este procedimento assegurar-se de que o
analisador seja desligado.

A unidade de lavagem WU tem 6 pares de seringas, cada par consiste de um par
de drenagem e outro de dispensacdo. Ha também uma sétima seringa de
drenagem. Cada seringa deve ser limpa com alcool. Antes da limpeza das
seringas remover a tampa SWU conforme a seguir:

1. Clicar no botdo SUBIR WU na tela INICIAR (F1) / na aba MONITOR para subir
a unidade.

2. Limpar as seringas (6 seringas de saida de agua e sete de drenagem) usando
uma gaze embebida em alcool, cuidado para ndo dobrar as seringas.

3. Limpar a capa da WU com gaze ou papel toalha embebida em detergente
neutro.

Figura 6.2 - Limpeza das probes WU
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Limpeza da Estagédo de Lavagem

WwWUu

\ Puxador
Probes da Estacédo de Lavagem (WU)

6.2.5.4 - MIX-1/MIX-2 (HOMOGEINIZADORES)

ATENCAO: Antes de iniciar este procedimento assegurar-se de que o
analisador seja desligado.

H& dois homogeneizadores. A p4 do MIX1 esta localizada na parte traseira e
direita da SPT2 e a pa do MIX2 esta localizada na parte traseira e direita da RPTL1.
Versegdo 2.1 - “Visualizagdo do Analisador”.

1. Molhar uma gaze com alcool.

2. Levantar a pa selecionando na tela INICIAR (F1) / clicar na aba MONITOR -
Subir MIX.

3. Limpar toda a pa com esta gaze, cuidado para ndo dobra-la.

4. Limpar a capa dos MIX1 / MIX2 com gaze ou papel toalha embebida em
detergente neutro.

6.2.5.5 - UNIDADE DE AMOSTRA

ATENCAO: Antes de iniciar este procedimento assegurar-se de que o
analisador seja desligado.
Usar luvas para que eventuais liquidos ndo entrem em contato com a pele.

1. Assegurar-se de que a probe da amostra SPT ndo esta sobre ou mesmo dentro
da Bandeja de Amostra, se estiver mova-a cuidadosamente para cima e para o
lado.

2. Remover a bandeja de amostra (interno e externo).

3. Limpar a janela do leitor do cddigo de barras (parte sem vidro) com gaze
umedecida em élcool.

4. Limpar a superficie interna da bandeja de amostra com gaze ou folha de papel
toalha conforme ilustrado na figura 6.3, assegurando-se de que qualquer gota seja
totalmente seca.

5. Recolocar a bandeja de amostra (anel interno e externo) bem como sua tampa.
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Figure 6.3 - Limpeza da Bandeja de Amostra

Limpeza da Bandeja de Amostras

Janela do Leitor de Codigo de Barras

Leitor de Codigo de Barras

6.2.5.6 Bandeja de Reagente (UNIDADE DE REAGENTE)

ATENCAO: Antes de iniciar este procedimento assegurar-se de que o
analisador seja desligado.

Usar luvas para que eventuais liquidos ndo entrem em contato com a pele.

1. Assegurar-se de que a probe de reagente (RPT) ndo esta dentro ou sobre a
unidade de reagente (RCU), se estiver movimente-a cuidadosamente para cima e
para o lado.

2. Remover a bandeja da unidade.

3. Limpar a janela do leitor de barras com gaze umedecida em alcool, tomando
cuidado para ndo riscar a superficie do leitor.

4. Limpar a superficie interna da unidade de reagente com gaze ou papel toalha
conforme ilustrado na figura 6.4, assegurar-se de que todas as gotas sejam
removidas.

5. Recolocar a bandeja de amostra (anel interno e externo) bem como sua tampa.

Figure 6.4 - Unidade de reagente
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Janela do Leitor de Cod. de Barras Leitor de Cod. de Barras

6.2.5.7 — LIMPEZA DO PAINEL

ATENCAO: Antes de iniciar este procedimento assegurar-se de que o
analisador seja desligado. Usar luvas para que eventuais liquidos ndo
entrem em contato com a pele.

1. Limpar a superficie do painel com gaze ou papel toalha umedecida em
detergente neutro.

Figure 6.5- Limpeza do painel

"‘0
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SECAO 7

SOLUCAO DE PROBLEMAS
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7.1-SOLUCAO DE PROBLEMAS

Quando o Labmax 560 apresenta algum problema em seu funcionamento, deve
ser verificado:

1. Preparacéo e armazenamento do reagente.

2. Preparagéo e armazenamento da amostra.

3. Método operacional do analisador.

4. Manutencdo do sistema.

Entrar em contato com o SAC da Labtest (telefone 0800-0313411) se falhas nos
sistemas mecanicos ou elétricos forem identificadas. Por motivos de seguranca, o
usuario ndo devera executar inspecoes internas no analisador.

7.1.1- PROBLEMAS ANALITICOS

Quando contatar o Suporte Técnico da Labtest para a solu¢cdo de problemas com
o analisador, tenha as seguintes informacdes disponiveis:

Numero de série do Analisador.

Detalhes do método afetado.

Descricédo do problema.

Lote do reagente, do calibrador e controle utilizado.

Resultados recentes das calibragdes.

Resultados recentes do controle.

Resultados da medicao.

NogohkwhE

7.1.2 - PROBLEMAS DO ANALISADOR

1. NUmero de série do Analisador.

2. Numero da versao do software em uso.
3. Descricao do problema e detalhes de codigos de alarmes relevantes.
4. Qualquer outra informacao sobre o analisador ou manutencao.

7.2-ANALISADOR NAO LIGA

O seguinte procedimento devera ser adotado se o sistema nao ligar:

1. Verificar se o interruptor principal localizado no lado esquerdo do painel do
analisador esta na posicao ON (LIGADO).

2. Desligar o analisador e verificar os principais fusiveis localizados embaixo da
tomada do cabo de forca (Ver Abaixo).

3. Desconectar o cabo de forca do analisador e abrir a capa dos fusiveis como
demonstrado abaixo.

4. Desconectar os fusiveis e verificar se ha danos. Trocar os fusiveis danificados.
5. Verificar se o disjuntor do fornecedor de energia para o analisador foi ativado.
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ATENCAO: A troca de fusiveis devem ser do mesmo valor e tipo do original.

7.3 - RESULTADOS ANORMAIS

Erros analiticos podem ser identificados por flags de erros anexados aos
resultados, ou resultados errbneos. Verificar sob quais condicbes os erros de
calibracéo, controle de qualidade ou amostras normais sdo apresentadas.

1. Os resultados séo anormais (elevados) em um método especifico para todas as
amostras?

2. Os resultados sdo anormais (baixos) em um método especifico para todas as
amostras?

3. Os resultados anormais séo aleatérios?

4. Existem dois ou mais resultados de analises anormais para todos os métodos
ou ndo ha padréo para os resultados errdneos.

7.3.1 - VERIFICACAO DE REAGENTES, CALIBRADORES, CQ E AMOSTRAS
DE PACIENTE

As seguintes verificacbes devem ser executadas para determinar a causa de
resultados anormais altos, baixos ou aleatorios:

1. Armazenamento, preparacao e uso de reagente, calibradores e amostras de
acordo com as recomendacgdes do fabricante.

2. Validade do reagente.

3. Os controle e calibradores foram preparados de acordo com as recomendacdes
do fabricante.

4. Amostras do paciente ndo contém fibrina ou células de sangue. Se afirmativo,
deve ser removidas antes da analise.

5. O soro ndo esta hemolisado, ictérico ou lipémico.

6. Evaporacao da amostra, podendo causar concentracdo dos analitos.
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