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1. PREFACIO E SEGURANGA

Esse é o manual do usuario para o analisador automatico de bioquimica AutoVida 150 fabricado
pela VIDA Biotecnologia. Por favor leia o manual do usuario atentamente e compreenda as
instrucbes de operagao relevantes. Esse manual fornece informagdes sobre os componentes
técnicos e informagdes detalhadas sobre a funcionalidade do software do analisador. O operador
do instrumento deve usar esse documento para referéncia. Por favor, preserve esse manual
adequadamente para conveniéncia de uso. Para garantir uma operagao segura, por favor, leia as

seguintes notas:

+ O analisador é destinado a fornecer um operador competente, treinado no analisador AutoVida
150 com as informagdes necessarias.

+ O analisador bioquimico & destinado a uso em laboratdrios clinicos para diagndstico in vitro,
designado para determinagdo quantitativa de valores de quimica clinica em amostras de soro,
plasma, urina e fluido cefalorraquidiano.

» O analisador bioquimico é para ser operado por profissionais clinicos, técnicos de inspecao
de saude ou médicos.

+ O analisador bioquimico s6 deve ser operado por pessoal treinado pela VIDA Biotecnologia
ou distribuidores autorizados.

+ O analisador bioquimico é para ser operado somente apds o entendimento completo desse
manual.

» Por favor, ndo tente métodos nao indicados por esse manual, pois pode levar a resultados nao
confiaveis ou até danos ao dispositivo.

» Ao operar, por favor, primeiro verifique se o analisador esta funcionando normalmente fazendo
testes de amostras de CQ.

* Informagbes sobre os requisitos de armazenamento (tanto para abertura como fechamento),
uso e precaugdes para a utilizagdo de reagentes, amostras de CQ e liquidos de calibragao,
devem ser consultados com seu fabricante.

» Por favor, ndo tente desmontar ou remontar a unidade do analisador bioquimico, pois pode
levar a resultados nao confiaveis ou até danos ao dispositivo.

+ Para desmontar ou montar a unidade, por favor, contate nosso Departamento de Atendimento

ao Cliente ou um distribuidor autorizado.

+ O interruptor deve estar localizado num local seguro e conveniente, para desligar o analisador.

N&o coloque o analisador num lugar onde é dificil de ligar e desligar.

* O analisador ndo é para uso ao ar livre.

* Informagdes do produto



Simbolo

Significado

Descrigao

VD

Equipamento de

diagndstico in vitro

(€

Marca CE

CE é a marca da UE que indica que o produto
esta em conformidade de seguranga com a
Diretiva 98/79/EC

Representante autorizado
na comunidade Européia

M

@

Simbolo de medida
autorizado pelo governo

chinés

SN

Numero de série

O numero de série do produto da fabrica

Data de fabricagao

Fabricante

VIDA Biotecnologia Ltda

Aviso

Aviso aos usuarios para prestar atengao aos
danos potenciais, lixo eletrénico e facilidade de
poluir o ambiente.

o x| K&

Marca de fragilidade

P

'
"-
-
-

Evite molhar
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i) Direitos autorais e Declaragéao

A VIDA Biotecnologia possui o direito de copia desse manual ndo publicado e possui os direitos
de trata-lo como dados confidenciais. Esse manual sé deve ser usado para referéncias de

operacgao e manutencao do analisador. Outros ndo possuem o direito de publica-lo.

Esse manual contém dados proprios protegidos pela lei de Direitos Autorais. Ele ndo deve ser

duplicado ou traduzido para outras linguas sem permissao por escrito da VIDA Biotecnologia.

A VIDA Biotecnologia ndo faz nenhuma garantia para esse material, incluindo garantias de
responsabilidade de comercialidade implicita proposta a ele para propésito especifico. A VIDA
Biotecnologia ndo € responsavel por erros nesse manual e perdas acidentais ou indiretas

causadas pelo uso desse manual.

As figuras mostradas nesse manual podem ser um pouco diferentes do que o usuario ira encontrar
durante o uso. Devido a atualizagdo dos produtos, algumas vezes ha situagdes em que existem
divergéncias entre os produtos e esse manual, por favor desculpe-nos por ndo enviar uma

notificagcdo separadamente.

A VIDA Biotecnologia ndo assume nenhuma responsabilidade pelos sistemas operacionais dos

computadores utilizados pelos usuarios ou o uso de direitos autorais de outras empresas.

ii) Politica de Garantia

Periodo de garantia

Um ano apods a data do término da instalagao, ou de acordo com as estipulagbes contratuais.

Garantia

A VIDA Biotecnologia toma responsabilidade pela seguranga, confiabilidade e performance do

analisador quando os seguintes requisitos forem atingidos:

+ Montagem, ajustes, melhorias e reparos forem realizados por técnicos autorizados pela
VIDA Biotecnologia

+ Equipamentos elétricos relevantes atenderem os padrées nacionais / locais / globais
» O analisador bioquimico AutoVida 150 for operado de acordo com esse manual do usuario 0

A VIDA Biotecnologia ira fornecer aos clientes servigcos de reparo gratuito quando a causa da



falha for um defeito de design ou fabricagao durante o periodo de garantia, e adotar solugdes

relevantes de manutengao de acordo com o problema.

Itens fora da garantia

Se as seguintes situagdes ocorrerem, elas nao estao inclusas na garantia nao importando se esta

dentro do periodo de garantia:

* Problemas causados por operar o analisador de bioquimica fora dos requisitos ambientais
mencionados nesse manual.

* Problemas causados por manutengbes improprias ou empresas de manutengdo nao
autorizadas pela VIDA Biotecnologia.

* Problemas causados por nao trocar os consumiveis ou partes sobressalentes que possuem
curta vida util.

* Problemas causados pelo uso de hardware, software ou produtos de assisténcia nao
fornecidos pela VIDA Biotecnologia.

* Problemas causados por reagentes nao autorizados pela VIDA Biotecnologia.
» Corrosao de circuitos, envelhecimento de componentes 6pticos com evidéncia de dano por ar

com gases altamente corrosivos.

* Problemas causados pelo uso de instrumentos fora de validade ou instrumentos de segunda-
mao comprados sem consultar a VIDA Biotecnologia.

* A perda de dados causada por danos ao instrumento (a realizagdo de backup e exportagdo
de dados é recomendada)

+ Danos causados pela remocéo, transporte, instalagao do analisador de bioquimica que nao
estdo de acordo com esse manual.

» Danos causados por desmotar ou remontar o instrumento por si proprio.
+ Danos causados por fogo, terremotos, vento, inundagdes, relampagos, crimes, terrorismo,

guerras e outros desastres naturais.

* Problemas causados por operagdes impréprias que nao estdo de acordo com esse manual do

usuario.

iii) Ambiente de Uso e Armazenamento

O departamento de servigos indicado pela nossa empresa ira realizar a instalagdo no momento
da compra.
O analisador deve ser usado somente se as seguintes condicées e o ambiente correspondente

forem cumpridos.



Condigoes de seguranga:

Instalagdo interna

Altitude inferior a 3000 metros;

Temperatura entre 5-40 °C;

Umidade maxima de 80% quando a temperatura € inferior a 31 °C, por linearidade, a umidade

deve ser inferior a 50% quando a temperatura for 40 °C;

A voltagem da fonte de alimentagéo flutuar dentro de +10%;

Picos de voltagem transientes tipicos da rede elétrica.

Condig¢oes normais de trabalho:

Uso interno;

Tensao nominal da fonte de alimentagéo: 100-240 VAC, 50/60Hz (Poténcia maxima 250W);
Flutuagéo da tensdo nominal da fonte de alimentagao;

Temperatura de trabalho: 10-35 °C;

Umidade relativa de trabalho (condicédo extendida): <90%, sem condensacéo;

Umidade relativa de armazenamento (condigdo extendida) <95%;

Altitude inferior a 3000 metros;

Outras condigcdes ambientais:

Q)

Poeira minima e boa ventilagao.
Sem luz do sol direta.
Para uso correto, a temperatura da sala deve ser mantida entre 10-35 °C, e a flutuagéo da

temperatura da sala devem estar entre + 2 °C durante os testes.

E proibido utilizar o instrumento em ambientes onde & umidade esta acima de 90%. Quando
o instrumento for utilizado onde a temperatura é inferior a 10 °C ou sperior a 30 °C, é

necessario instalar um condicionador de ar.

Sem vibracgao perceptivel
Sem flutua¢des aguadas no fornecimento de energia.
Sem dispositivos proximos que geram ondas de alta frequéncia (como centrifugas,

equipamentos de descarga, etc.)

Com terminal de aterramento préprio (a resisténcia de aterramento deve ser inferior a 10

O instrumento nado deve ser perturbado por ondas eletromagnéticas. Podem ocorrer erros
nos dados e operagdes, portanto, o instrumento deve ficar longe de geradores de ondas

eletromagnéticas de grande intensidade.



. O instrumento deve ser armazenado em um ambiente onde a temperatura esta entre -10 e
55 °C; a umidade relativa ndao deve ser superior a 95%, a altitude deve ser inferior a 3000m.

O ambiente interno deve ser arejado e limpo.
Leitor

Antes de usar o analisador, por favor, leia e entenda esse manual primeiro.

Os profissionais de laboratério abaixo devem ser os leitores desse manual:

. Pessoa que utiliza o analisador AutoVida 150 diariamente;
. Pessoa que realiza manutengcdo no analisador bioquimico AutoVida 150 e resolve

problemas;

. Pessoa que esta aprendendo a operar o analisador AutoVida 150.

AVISO: A

Esse analisador deve ser operado somente por pessoal treinado e autorizado
pela VIDA Biotecnologia ou distribuidor autorizado.

Uso do Manual do Usuario

Esse € o manual de operagao dos analisadores de bioquimica automaticos da série AutoVida
150. Sua fungao principal € ajudar os usuarios a conhecer os conteudos de principio de operagao,
estrutura, operagcédo, manutencéo diaria, resolugao de problemas simples, etc.

O analisador deve ser operado de acordo com esse manual do usuario.

iv) Notas de seguranca de uso

Antes de utilizar, por favor, leia antes as —Notas de seguranca de usoll e o manual de operagéo,

para realizar as operagoes adequadamente.

Para garantir a seguranga, a operacgao correta e proteger seu equipamento de danos, por favor

leia e entenda os simbolos e sinais abaixo.

Por favor, primeiro compreenda os significados dos simbolos, e depois leia o corpo do conteudo

a sequir.
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Simbolos e Significados

Simbolo Significado Descrigdo
Corrente alternada Desligado
o desligada (fonte de energia
desligada)
Corrente alternada ligada Ligado

(fonte de energia ligada)

Fonte de corrente alternada Fonte de corrente alternada

Aviso: Risco de choque

Lembra o usuario para evitar choques
elétrico

Aviso: risco de queimadura Lembra o usuario para evitar queimaduras

Aterramento Instrumento é aterrado

Equipotencial
Equipotencial

Explica as informacgdes importantes no processo de

operagao e algumas habilidades operacionais

Atencgéao especiais.

Falha em observar o manual pode levar a resultados
néo confiaveis ou danos ao dispositivo.

Leia a informagéo que segue o simbolo. As
Aviso informacdes sao para alertar sobre riscos
operacionais que podem levar a danos pessoas.

Leia a informagao que segue o simbolo. As informagdes séo para
Risco alertar sobre uma condigao com provavel risco biolégico.
biolégico

P s> Ba B>
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% Explicacao Informacgao util durante o processo de operagao
il

Importante Algumas informagdes importantes para garantir a performance do
instrumento e evitar danos

(i

Precaugdes de Seguranga

Observe as seguintes precaugdes de seguranga ao utilizar o analisador bioquimico. Ignorar
qualquer dessas precaugdes de seguranga pode levar a danos pessoais ou danos ao

equipamento.

Se 0 analisador for utilizado numa maneira ndo especificada por nossa empresa, a

protecao fornecida pelo sistema pode ser invalidada.

AVISO: &

Prevencao de choque elétrico

Por favor observe as instrugdes a seguir para evitar choque elétrico

AVISO: A

Quando a energia principal estiver ligada, os usuarios nao devem abrir
as tampas traseiras ou laterais.

Vazamento de reagentes ou amostras no analisador podem causar
falhas no equipamento e até choque elétrico. Nao coloque amostras e
reagentes no analisador. Em caso de respingos, desligue o analisador
imediatamente, limpe o vazamento e entre em contato com nosso
Departamento de Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local.
Conecte a uma saida de energia apropriada para evitar afetar outros
dispositivos (uma saida de energia separada é recomendada) ou pode
causar mal funcionamento do analisador.

Prevengdo de danos pessoais causados pela ldmpada do fotdmetro. Por favor, observe as

instrugcbes a seguir para prevenir danos pessoais causados pela lampada do fotdmetro.
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AVISO: &

A luz emitida pela lampada do fotdmetro pode machucar seus olhos. Nao olhe
diretamente para a lampada enquanto o analisador esta em operacao.

Se for necessario trocar a ldampada do fotdmetro, primeiro desligue a energial
principal e aguarde pelo menos 15 minutos para a lampada esfriar. Nao toque
na lampada antes de esfriar, pois pode causar queimaduras.

Prevencgéo de danos pessoais causados por partes moveis. Por favor, observe as instrugdes a

seguir para prevenir danos pessoais causados por partes moveis.

AVISO: A

Nao toque as partes moéveis como sondas da amostra e reagente,
misturadores e sonda de lavagem quando o analisador estda em
operacao.

N&o coloque os dados ou mé&os em partes abertas enquanto o
analisador esta em operagao.

As partes moveis irdo parar de funcionar se houverem falhas
mecanicas; para evitar outras falhas, desligue o analisador
imediatamente e contate o departamento de atendimento ao cliente ou
seu distribuidor local.

Prevencéo de infecgdes:

Por favor, observe as instru¢cdes a seguir para a protegéo contra infecgado devido a risco bioldgico

RISCO BIOLOGICO: @\

Manuseio inapropriado de amostras, controles e calibradores podem levar a infecgéo
devido a risco biolégico. Nao toque nas amostras, misturas ou residuos com as maos. Utilize
uvas e jalecos, e se necessario, 6culos de protecao.

Em operagdo, desmonte, montagem ou manuseio de componentes relacionados com
residuos, ndo toque os materiais (amostras, reagentes, controles de qualidade, padrdes,

residuos, etc.) porque eles possuem potencial infeccioso, se tocar acidentalmente em
residuos, primeiro limpe com desinfetante e depois lave com sabao.

Em caso da sua pele entrar em contato com amostras, controles ou calibradores, siga as

operagoes padrao de segurancd do Iaboratorio e consuite um medico.

13



RISCO BIOLOGICO: &%

Ao descartar residuos, utilize luvas e jaleco, e se necessario, Oculos de
protecéo.

Elimine os residuos de acordo com suas regras locais ou nacionais para
descarte de residuos com risco bioldgico e consulte o fabricante ou distribuidor
dos reagentes para detalhes.

CUIDADO &

Reagentes e solugdes melhoradas de limpeza s&o corrosivas para a pele.

Use cuidado ao usar os reagentes e solugoes de limpeza.

Caso sua pele ou roupas entrem em contato com eles, lave com agua e
sabdo.Caso entrem em contato com os olhos, lave com agua em abundancia e
consulte um médico.

Prevenc¢ao de incéndios e explosées:

Por favor, observe as seguintes instrugdes para evitar incéndios e explosdes:

AVISO: &

* O etanol é uma substancia inflamavel. Por favor, tenha cuidado ao manusear.

* A superficie do instrumento possui material anti espuma, quando um incéndio ou exploséo
ocorrer, utilize equipamentos civis comuns para extinguir o fogo (agua ou extintor de incéndio)

é . Cuidados para o uso

Para utilizar o Analisador de Bioquimica com seguranga e eficiéncia, preste
atencao as seguintes notas de operacao.

Uso pretendido

14




AVISO: A

O analisador é um analisador bioquimico automatico para uso de diagndstico in
vitro em laboratérios clinicos e projetados para determinacédo quantitativa in
vitro de analitos quimicos em soro, plasma, urina ou fluido cefalorraquidiano.
Por favor, consulte-nos antes se desejar utiliza-lo para outro propésito.

Para chegar a uma conclusao clinica, por favor, se refira também aos sintomas
clinicos do paciente e outros resultados de teste.

Operador:

AVISO &

O analisador bioquimico s6 & para ser operado por pessoal treinado pela nossa
empresa ou um dos distribuidores autorizados.

Ambiente:

CUIDADO: &

Por favor, instale e opere o analisador em um ambiente especificado por esse
manual. Instalar e operar esse analisador em outros ambientes pode levar a
resultados ndo confiaveis ou danos ao equipamento.

Para mover o analisador, contate nosso Departamento de Atendimento ao
Cliente ou seu distribuidor local.

Prevengéao de interferéncia por ruido eletromagnético

CUIDADO: A

15



Nao instale dispostivos geradores de ruido eletromagnético excessivo proximos
ao analisador. Nao use dispositivos como celulares ou transmissores de radio
na sala onde esta o analisador. Nao use telas de CRT préximas ao analisador.
O ruido eletromagnético pode interferir com as operagdes do analisador

N&o use outros instrumentos médicos proximos ao analisador que possam
gerar ruido eletromagnético e interferir com as operagoes.

Operagao do analisador

CUIDADO: A

Opere o analisador estritamente como instruido nesse manual. Uso inapropriado do
analisador pode levar a resultados de teste ndo confiaveis ou até danos ao equipamento ou

danos pessoais.

Antes de utilizar o analisador pela primeira vez, execute o programa de calibragao e o progrma

de CQ para certificar que o analisador esta em estado adequado.

Tenha certeza de executar o programa de CQ toda vez que utilizar o analisador, caso

contrario, os resultados podem nao ser confiaveis.

Mantenha a tampa do disco de reagente/amostra fechado enquanto o analisador estiver em
operacao.

A portar RS-232 no analisador é para ser usada somente para conexao com a unidade de
operacao. Nao utilize-a para outras conexdes. Somente utilize os cabos fornecidos pela VIDA

Biotecnologia ou pelo distribuidor.

A unidade operacional € um computador pessoal com o software de operagéo instalado. A
instalagao de outros softwares ou hardwares no computador pode interferir com a operacgao
do analisador. Ndo execute outros softwares enquanto o analisador esta trabalhando.

Nao utilize esse computador para outros propésitos. Uso inapropriado do computador pode
levar a infecgao por virus. Computadores com virus podem espalha-lo e infectar softwares,
redes, etc.

Nao toque no display, mouse ou teclado com as maos molhadas ou com substancias
quimicas.

Nao religue a energia principal dentro de 10 segundos de ter desligado-a; do contrario o
analisador pode entrar no status de protegéo. Se isso ocorrer, desligue o analisador e ligue-

0 novamente.
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Manutencéao do sistema

CUIDADO: A

Opere o analisador estritamente como instruido nesse manual. Uso inapropriado do
analisador pode levar a resultados de teste nao confiaveis ou danos ao equipamento
ou danos pessoais.

A superficie do analisador pode ficar coberta de poeira ao longo do tempo. Ao limpar,
favor utilizar um tecido macio limpo, molhando e torcendo-o.

Antes de limpar, por favor, desligue toda a energia e tire o cabo de forga. Ao limpar,
por favor, tome as medidas necessarias para evitar que caiam gotas d’agua no
sistema, ou podera causar danos ao sistema ou danos pessoais.

Apos trocar as partes principais do analisador, como a fonte de luz do fotdmeto,

agulha de amostragem, barra de mistura, pistdo da seringa, € necessario fazer
analise de escala.

Amostras:
CUIDADO : &
. Use amostras que sao livres de substancias insollveis como fibrina ou material suspenso;

do contrario a sonda pode ficar bloqueada e levar a resultados n&o confiaveis.

. Verifique se ha hematécito aglutinado antes de separar o soro. Remova a fibrina

suspensa antes da analise.

. Se houver material suspenso em amostra de urina, sedimente a amostra por

centifrugacao antes de analisar.

. Drogas, anticoagulantes ou preservativos nas amostras podem levar a resultados nao
confiaveis.
. Amostras hemoliticas, ictéricas ou lipémicas podem levar a resultados de teste nao

confiaveis, portanto, brancos da amostra sdo recomendados.

. Armazene as amostras adequadamente. Armazenamento inadequado pode mudar a

composi¢cao das amostras e levar a resultados nao confiaveis.

. A volatilizagdo da amostra pode levar a resultados nao confiaveis. Nao deixa a amostra

descoberta por muito tempo.
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. Algumas amostras néo poderdo ser analisadas no analisador baseadas nos parametros
que os reagentes dizem serem capazes de testar. Consulte o fabricante do reagente ou o
distribuidor para detalhes.

. Certas amostras precisam de pré-tratamento antes de serem analisadas no analisador.

Consulte o distribuidor do reagente para detalhes.

. O analisador possui requisitos especificos de volume de amostra. Refira a esse manual

para o volume adequado de amostra.

. Carregue as amostras na posi¢do adequada do tubo no disco de amostra antes do inicio

da analise; do contrario vocé nao podera obter resultados corretos.
Reagentes, Calibradores e Controles

CUIDADO:

AN

Selecione os reagentes apropriados de acordo com as caracteristicas de performance do
analisador. Consulte o fabricante do reagente, nossa empresa ou nossos distribuidores
autorizados para detalhes quando vocé estiver em duvida se o reagente esta disponivel ou
nao.

Guarde e use os reagentes, calibradores e controles estritamente da forma instruida pelo
fornecedor. Armazenamento ou uso impréprio de reagentes, calibradores e controles pode
levar a resultados ndo confiaveis e ma performance do analisador, mesmo durante a
validade.

Realize a calibragdo apés trocar os reagentes. Do contario, vocé nao ira obter resultadog
confiaveis.

A contaminagdo causada pela mistura de reagentes pode levar a resultados de teste nac
confiaveis. Consulte o fornecedor do reagente para detalhes.

Residuos liquidos
O instrumento pertence a classe de equipamentos de IVD. Ele ndo causara poluigédo biolégica
por si s6. Mas as amostras podem ter potencial risco biolégico, entédo, para evitar esses riscos,

por favor opere de acordo com as instru¢des a seguir ou de acordo com as regulagdes locais.

Configurando o analisador
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CUIDADO: m

Para definir pardmetros como volume de amostra, reagente e comprimento
de onda, siga as instru¢cdes nesse manual e as instru¢des dos reagentes.

Backup de Dados

NOTA: m

O analisador ira guardar automaticamente os dados no disco rigido
embutido. Entretanto, a perda de dados ainda é possivel devido a dele¢ao ou
dano fisico ao disco ou outros motivos. N6s recomendamos que vocé faga o
backup dos dados regularmente para outras midias como CDs.

Computador e impressora

NOTA: A

Refira aos respectivos manuais para detalhes.

Equipamentos externos

CUIDADO: A

Equipamentos acessorios conectados a interfaces do analisador, ex: computador,
impressora, devem estar de acordo com os requisitos.
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2. INSTALAGAO
i) Preparo e requisitos:

O sistema deve ser instalado somente por pessoal autorizado, e vocé deve preparar um local

adequado para a instalagao.

Se vocé precisar mover o sistema para outro local, por favor, contate nosso Departamento de

Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local.

Cuidado: &

A instalacdo sé pode ser realizada por técnicos da MERIL ou
pessoal autorizado pela MERIL.

ii) Verificacdao Pré-Instalagiao

Quando vocé receber o sistema, inspecione cuidadosamente o pacote. Se vocé ver quaisquer
sinais de dano, faga uma reclamagéo imediatamente com nosso Departamento de Atendimento

ao Cliente ou seu distribuidor local.

Apé6s a abertura do pacote, verifique os itens entregues na lista de embalagem e também a
aparéncia do sistema. Se vocé encontrar algo faltando ou danificado, alerte nosso Departamento

de Atendimento ao Cliente ou seu distribuidor local imediatamente.

iii) Requisitos de instalacao

Cuidado: A

O analisador deve ser instalado em um local que atenda as
seguintes condi¢cbées. Do contrario, o desempenho analitico
nao podera ser garantida.

Requisitos do Ambiente de Instalacao
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O instrumento é somente para uso interno.
A plataforma (ou ch&o) deve ser nivelado (gradiente menor que 1/200) A
plataforma (ou ch&do) deve aguentar um peso de 100Kg.

O local da instalagao deve ser bem ventilado.

Aviso: A

O ambiente de trabalho do instrumento deve ser bem ventilado para garantir que o
calor seja dissipado, se necessario, pode ser usada uma ventilagdo. Mas o fluxo direto
de ar no analisador deve ser evitado, ou a confiabilidade dos dados pode ser afetada.

* O local da instalacao deve ser livre de poeira 0 maximo possivel.

* Olocal da instalagao deve ser longe de luz do sol direta.

* Olocal da instalagdo nao deve ser préximo a fonte de calor.

* O local da instalagdo deve ser livre de gases corrosivos e inflamaveis. A plataforma (ou
chao) deve ser livre de vibragoes.

* O local da instalagao nao deve ser perturbado por barulho ou fonte de energia intensa

+ O sistema nao deve ser colocado proximo a motores de escova e contatos elétricos que
séo frequentemente ligados e desligados.

» Nao utilize dispositivos como celulares ou transmissores de radio proximo ao sistema.

* A altitude da instalagao deve ser inferior a 3000 metros.

Cuidado: A

Se houver uma inclinagao maior que 8 graus, o analisador pode
vazar liquido com risco biolégico e causar danos. Vocé deve
tomar as medidas protetivas necessarias para armazenar,
manusear e outros processos.

Requisitos de energia

+ Fonte de energia: ~100-240VAC, 50/60Hz, a poténcia deve ser 250W.

* O cabo de forga de trés pinos deve ser aterrado adequadamente.

+ O instrumento deve ser conectado a um soquete de energia propriamente aterrado para o
fornecimento da energia necessaria.

* Adistancia entre o soquete e o sistema deve ser de no maximo 3 metros
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Cuidado: A

A energia deve estar propriamente aterrada. Aterramento
improprio pode causar choque elétrico ou danos ao analisador.
Vocé deve confirmar que a voltagem da saida de energia atende
aos requisitos do analisador, e possui o fusivel apropriado.

Requisitos de Temperatura e Umidade

* Temperatura e umidade de armazenamento
»  Temperatura de armazenamento: -10 °C — 55 °C, com flutuagédo de +2 °C/H

Umidade relativa de armazenamento: <95%, sem condensagéo.

Aviso: A

Exceder a faixa de temperatura de armazenamento do analisador]
pode resultar em danos ao instrumento.

+ Temperatura e umidade de trabalho

Temperatura de trabalho: 10 °C-35 °C, com flutuagdo de +2 °C/H O Umidade relativa de
trabalho: £90%, sem condensagao.

Aviso: A

Vocé deve operar o analisador dentro do ambiente, temperatura ¢
umidade especificados, do contrario, os resultados dos testes nao
serao confiaveis. Se a temperatura ou umidade excederem a faixa
acima, um equipamento de ar condicionado pode ser usado.

Requisitos de suprimento de agua e drenagem:

A agua deve atender aos requisitos de agua GB-6682 grau lll
» Atemperatura da agua deve ser entre 5 - 50 °C
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» Se equipamento de purificagdo de agua for utilizado, a pressdo de saida da agua deve
estar entre 49-392kPa

Risco biologico:

Residuos liquidos descarregados pelo instrumento devem ser
manuseados de acordo com os requisitos locais.

Aviso: A

A qualidade da agua deve atender aos requisitos de agua NCCLS
classe 2, do contrario, a falta de pureza da agua pode interferir com os
resultados do teste.

Requisitos de espaco e acessibilidade

O sistema deve ser instalado e usado atendendo aos requisitos de espago e acessibilidade
mostrados abaixo
O laboratério deve ser grande o suficiente para que o analisador e o computador ndo fiquem

abarrotados.

| wall ‘

¢ Maxgimum?2000 >

Analyzer PC

548 Unit:mm
Front

Q0 SUNIIUIjy

€8¢

iv) Instalagao

Apéds o desempacotamento, por favor, retire o Analisador de Bioquimica da embalagem, e coloque-

o numa superficie plana. Conex&o do reservatério de fornecimento de agua
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v4 VIDA

BIOTECNOLOGIA

Tuhe of long plastic cannula

Tube of short plastic cannula

Down arrow water interface

Lip amow water interface

Risco bioldgico:

Ao operar, vocé deve utilizar luvas para evitar ser infectado, se
necessario, utilize 6culos de protecgao.

Cuidado:

Conexdo com o reservatorio de residuos

Ao colocar o reservatorio de agua destilada, o reservatorio ndo deve estar acima do fundo da gaveta

superior no topo do analisador.

Certifique-se da condutividade da agua, e que a tubulagdo nao dobre ou torga.

Nota: Ha dois tubos de plastico na submontagem do sensor de agua destilada; o tubo que|
esta conectado com o tubo longo deve ser conectado a interface de agua como mostrado

na figura.
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Ao operar, vocé deve utilizar luvas para evitar ser infectado, se necessario,

utilize éculos de protegao.

Risco Bioldgico:

Ao colocar o reservatorio de residuos, o reservatorio nado deve estar acima do

fundo da gaveta superior no topo do analisador.

Certifique-se que os cateteres de residuos estéo localizados acima do contéiner
de residuos, e que estdo retos, ndo torcam ou dobrem. Do contrario, a ma
drenagem de liquido residual do analisador pode causar danos sérios.

1. Confirme que o sistema de analise esta desligado

2. Mantenha o reservatoério de residuos proximo ao local correto que é abaixo da mesa de
trabalho.
Prenda o cabegote no plugue do reservatério no painel lateral

Insira o sensor de nivel de liquido no reservatério de residuos

Instalagdo/Remocgao do Disco de Reagente-Amostra Diagrama para a bandeja de reagente e

amostra

Aviso: A

Antes de inserir/fremover a bandeja de reagente e amostra, certifique-se

que o analisador estd parado ou desligado, e que a bandeja de

reagente/amostra esta parada.

Risco bioldgico:

Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgdes, e se

necessario, utilizar 6culos de protecgao.
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v4 VIDA

BILOTECNOLOGIA

Para instalar o disco de reagente-amostra, segure o anel e alinhe o sulco circular do disco de
reagente/amostra com o sulco na bandeja, deite o disco levemente e cole firmemente com o fundo

da peca de refrigeragao.

Cuidado: &

As posicdes de reagente/amostra e a bandeja de reagente/amostra podem
estar contaminados pelas amostras. Desligue a energia da unidade de
analise quando houverem respingos de amostras/reagentes na bandeja de
reagente/amostra, e assim que possivel molhe um pano com &agua ou
desinfetante e limpe.

Instalagdo/Remocgao de tubos de amostra

Aviso: A
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Antes de instalar ou remover tubos/copos de teste de amostra, vocé deve
confirmar que a bandeja de reagente/amostra e a agulha de amostra estédo

paradas.

Risco bioldgico: &

Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgbes, e se

necessario, utilizar 6culos de protecao.

Para carregar tubos de amostra, insira o tubo no suporte até que o fundo do tubo entre em contato

com o sulco no rack de tubos.
Para remover os tubos de amostra, segure o tubo e puxe-o para cima para remové-lo do suporte.
Instalagdo/Remocao de frascos de reagente

Aviso: A

Antes de instalar ou remover frascos de reagente, vocé deve confirmar que a

bandeja de reagente/amostra e a agulha de amostra estao paradas.

Risco bioldgico: &

Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgdes, e se
necessario, utilizar 6culos de protecao.

Para carregar frascos de reagente, insira o frasco no suporte até que o fundo do frasco entre em

contato com o sulco do suporte.

Para remover frascos de reagente, segure o frasco e puxe-o para cima para remové-lo do suporte.

Instalagdo/Remocao de cubetas de reacao
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Risco bioldgico: &

Ao operar, vocé deve usar luvas e jaleco para prevenir infecgdes, e se necessario,

utilizar 6culos de protecdao. Copos de reacao descartados devem estar de acordo
com as regras relevantes para manuseio adequado.

Alinhe a coluna de posicionamento em uma fileira nos orificios do suporte do copo de reagao na
placa de reacdo, e entdo aperte os parafusos para montar as cubetas uma a uma. Gire os

parafusos de posicionamento, segure a cubeta de reagdo, retire as cubetas e entdo substitua-
as.

Passos de instalagcao dos fusiveis

Desligue a energia, retire o suporte do fusivel da tampa traseira com uma chave Philips, retire o
fusivel queimado, insira o novo fusivel no suporte, use uma chave Philips para apertar a tampa

traseira do fusivel, as especificagdes dos fusiveis sdo:®5%20, T10A L 250V.

& CUIDADO:

Ao trocar o fusivel, primeiro vocé deve desligar a energia. Troque o fusivel por um da
mesma especificagao, para prevenir choques elétricos e mau funcionamento. Devido
ao risco de choque, a troca de fusivel deve ser realizada por profissionais.
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3. INTRODUGAO GERAL

i) Principio de funcionamento

Principio de funcionamento do analisador: quando uma quantidade de luz monocromatica
emitida de uma certa fonte de luz radia no liquido a ser testado, parte do sinal 6ptico da luz
transmitida é absorvido, e o resto é transformado em sinal elétrico. Através de operagéo e
transigcéo, a quantidade absorvida pelo material € proporcional a concentragdo e espessura da
camada de liquido (caminho da luz), e portanto, temos a concentragéo (A) do material testado.

A relagéo é de acordo com a seguinte férmula:

*  A=-log(l/lo)=-IgT=kCL

* Nessa formula, A é a absorbancia;

* o é a quantidade de luz monocromatica radiada no material;
* | é aquantidade de luz monocromatica transmitida;

* T é atransmiténcia do material;

* k é o coeficiente de absorgio;

* L é o caminho 6ptico do material testado; 0 ¢ é a concentragado do material.

Filosofia de design do analisador automatico de bioquimica: Durante a reagao o produto absorve
o comprimento de onda atribuido na regido do UV ou luz visivel baseado na lei de Lambert-Beer.
Quando uma luz monocromatica passa pela solugao colorida, parte da luz incidente é refletida
pelo recipiente, uma parte € absorvida pelo liquido e uma parte permeia o liquido. A relagao é

Como a seguir:

o o=latir+lt. o 1)

* lo—Intensidade incidente

* la—Intensidade de luz absorvida

* Ir—Intensidade de luz refletida

* lt— Intensidade de luz que permeia
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Todas as cubetas sdo do mesmo material e possuem as mesmas especificagdes no teste, entdo
a intensidade de luz refletida € um valor fixo, e ndo causara erros. Portanto, ndo é necessario

considerar a influéncia da luz refletida. Entdo a férmula acima pode ser simplicada como:

o do=latit (2)
Sabemos da formula (2) que: quando o valor de —loll é fixo, se —lall for maior que —Itll; é

possivel dizer que a diminuigdo da intensidade de luz sé é relacionada com a absorbéancia da

solugdo colorida.

Entdo quais fatores estdo relacionados com a absorbancia da solugdo? Evidéncias
experimentais: quéo maior C (concentragédo da solugéo), entdo L (espessura da solugéo) é maior.

A relacdo entre eles é definida pela seguinte férmula:

Essa é a lei de Lambert-Beer, onde K é o coeficiente de absorgéo da luz; signfica a absorgao da
solugcédo colorida em unidade e espessura consistente. Se o comprimento de onda da luz
indicente, tipo de solugcdo e temperatura sao fixos, —KIl é um valor fixo. O coeficiente de
absorgdo é uma caracteristica importante dos compostos quimicos coloridos, € possui uma
importante funcdo na andlise colorimétrica. Se K for maior, significa que a substancia tera uma
maior capacidade absortiva. Entdo a mudanga de consisténcia ira causar mudangas
significativas na absorbancia, e entdo a sensibilidade sera maior durante o teste colorimétrico. A
lei de Lambert-Beer significa que a absorbancia da solugcdo colorida a luz é diretamente
proporcional a espessura do liquido e a consisténcia da substancia colorida na solugao. A lei de
Lambert explica a relagao entre a luz absorvida e a espessura. A lei de Beer explica a relagao

entre a luz absorvida e a consisténcia.

ii) Métodos de reagao:

a) Ponto final:

Bilirrubina total, bilirrubina conjugada, proteina total, albumina, glicose, acido urico, colesterol

(colesterol), triglicérides, colesterol de lipoproteina de alta densidade, lipoproteina de baixa

densidade, célcio, fdsforo, magnésio etc.
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O analito se transforma em produto na reagao, e quando atinge o ponto final da reagao, podemos
obter a concentragdo dessa substancia com base na magnitude da absorbéncia. Isso é chamado

de ponto final.

Na curva de tempo - a absorbancia, quando atinge o ponto final, a absorbancia ndo muda
novamente. E facil definir o parametro e, quanto maior o tempo de reagdo, mais preciso sera o

resultado.

b) Ensaio de um ponto final

Quando a reacéo atinge o ponto final, a absorbancia ndo muda mais na curva de tempo -
absorbancia escolha um valor de absorbancia do ponto final na curva para calcular o resultado.
A férmula é: a concentragao do analito CU = (absorvancia do analito AU - absorvancia em branco
do reagente AB) x K

K - fator de calibracao

Curva de reagéo do ensaio de um ponto final
Absorbance “Absorbance

Add F2

) i:l l

Time : Time
A: Reagente unico B: Reagente duplo

¢) Ensaio de dois pontos finais

Antes da reagéo do analito, escolha a primeira absorbancia, e quando a reagao atingir o ponto
final, escolha a segunda absorbancia, calcule o resultado com base na diferenca entre os dois
pontos.

A férmula é: a concentragéo do analito CU = (absorbancia a ser testada A2 — absorbancia a ser

testada A1) x K K - fator de calibracao

Grafico 2 Curva de Reacgéo do Ensaio Final de Dois Pontos
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Absorbance Absorbance

+

R1

Time
A: Reagente unico

Time
B: Reagente duplo

Grafico 3 Curva de absorcao de luz de hemoglobina, bilirrubina e lipo-turva

Abs

100-]

Absorbance

Bilirubin solution—

Hemolylic solution

S Intralipos

T

Lipermnic serum

Wavelangth

400 asc ~ soo s50 e0o0

650 700 ~ 750 nm

Esse método pode efetivamente eliminar a interferéncia causada pela absorgéo de luz de amostras

com hemodlise, ictericia e lipo-turvas.

d) Taxa de dois pontos

A absorbancia dos dois pontos é usada para calcular o resultado. Esse método € chamado de

dois pontos. A formula € a mesma do ensaio de dois pontos finais: CU=(A2-A1) xK K—fator de

calibragao

Grafico4  Curva de reagao de tempo fixo
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Absorbance Absorbance

Time Time
A: Reagente unico B: Reagente duplo

(Esse método ajuda a resolver o problema de nao especificidade de algumas reagéoes)

Por exemplo: o teste de creatinina com acido picrico. Uma taxa de branco é determinada para
influenciar a inferferéncia da bilirrubina. Se a taxa de branco determinada dentro de um periodo
de tempo apos a adigao do primeiro reagente devido ao acido picrico nao ter reagido com a
creatinina ainda nesse periodo, e a bilirrubina n&o tiver sido convertida por oxidagdo no ambiente
alcalino, do primeiro reagente, é possivel eliminar a influéncia negativa da bilirrubina apés a

mudanca de taxa do 2° reagente menos a mudanga de taxa do reagente em branco.

Por favor, se refira ao seguinte grafico:

Eliminagao da influéncia da bilirrubina no teste de creatinina por método da taxa de branco

Absorbance reaction rate

+

blank rate blank rate

R R2 gt
! | B

"-\--.._'____

Time

e) Método cinético

Geralmente adota um método de monitoramento continuo (também chamado de método de taxa)
para ensaios enzimaticos, como alanina aminotransferase, transaminase aspartica,
desidrogenase latica, fosfatase alcalina, enzima pancreética transferéncia de acilo y amonia,
amilase, HBDH, colinesterase, fosfatase acida, CKMB e creatina quinase e etc.

No método de taxa, o valor de absorbancia € medido continuamente numa secéo linear de tempo

na curva de absorbancia (o valor D entre cada dois pontos € 0 mesmo) quando é testada
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atividade enzimatica ou metabolismo pela enzima, e o resultado é calculado pela mudanga da

taxa de absorbancia unitaria (AA/min).

Grafico6 Curva de reagdo do método de taxa

Absorbance i Sk Absorbance _ .
cnntlninus frionitaring range e mnmtnymu Farige

: /—' Rl Kz
Time
A: Reagente unico

Time

B: Reagente duplo

f) Secdo de linearidade de reagdo enzimatica

Gafico7 Secao de linearidade de reagao enzimatica

A

AdDl -
Al 55

A
AT cocvssonimae

Al
A0
~ t
t0 t1 t2 t3 t4 t5

0 1 =05 sdo valores menores, ed2 =83 =0 4, portanto do pontoA1 até o ponto A4 temos a segao

de linearidade

g) Turbidimetria de transmitancia
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Pode ser usado para testar os itens que geram a reagao de turbidez, e a maioria sdo métodos
de turbidez imune, apolipoproteina, imunoglobulina, alexina, anticorpos —OI, fatores
reumatdides e outras proteinas no soro, como pré-albumina, haptoglobina, transferrina e etc. O
complexo imune, que é formado pelo antigeno combinado com o anticorpo relativo, tem certa
turbidez no liquido da reacéo, pode ser testado pelo método espectrofotométrico comum com
teste de turbidimetria de transmitancia; pode ser usado para alguns testes de concentragao de
proteinas e drogas. Esse método precisa de calibragao de varios pontos e, em seguida, conduz

uma regressao nao linear para calcular o conteudo do antigeno e do anticorpo.

h) Monitoramento de branco do reagente

1.1) Cada frasco de reagente deve testar automaticamente a absorbancia do reagente antes do

teste;

1.2) Cada amostra deve testar a absorvancia em branco do reagente. (Para alguns analisadores

que adicionam o reagente antes da amostra) Monitoramento da taxa do reagente em branco.

Em Taxa_B, o analisador deduzira a taxa de reagente em branco no célculo do resultado.
Durante a monitorizagédo da actividade da enzima que utiliza NAD (P) H, a indicagao decrescente
de branco pode ser monitorizada para eliminar os efeitos de absorvancia que sdo provocados

pela reacgao de auto-oxidagdo do NADH.

i) Monitoramento de confiabilidade

1) Monitoramento de ponto final

2) Monitoramento de linearidade

A: Conduz a regressao linear para todos os tipos de valor de absorbancia continuamente
monitorado. Calcula a variagdo de todos os pontos. Julga se apresenta linearidade de acordo
com a magnitude da variancia:

B: Compara o deslocamento de alguns pontos no inicio do monitoramento continuo com o que, no

final, julga se é uma frase linear.

i) Monitoramento de deple¢édo do substrato
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Na reacao cinética, quando a atividade da enzima € muito alta, o substrato disponivel ndo &
suficiente para a reagdo ser completada, em outras palavras, o substrato é excedido ou
esgotado. O gréafico de reagdo nado sera linear e os resultados ndo serdo confidveis. Em tal
condicao, a diluicdo da amostra ajudara a fornecer resultados corretos.

Monitoramento de Consumo de Substrato

Absorbance

o R2
N

e

continuous monitoring range

substrate consumption gquota absaorbance \
A

k) Método de monitoramento da faixa de linearidade
Todo tipo de analise tem uma concentragao mensuravel e faixa de atividade, se o resultado da
amostra exceder o intervalo, o analisador dara pistas que o resultado excede o intervalo de
linearidade. A maioria dos analisadores testaria automaticamente o decremento ou a diluigao da
amostra.
1) Comprimento de onda tnico e comprimento de onda duplo
Conceito
O método que utiliza um comprimento de onda dominante e um comprimento de onda secundario
e € chamado de comprimento de onda duplo. Este € empregado método quando o liquido de
reagao possui grande interferéncia de absorgao, o que afetaria a precisdo do resultado do teste.
Funcgao de duplo comprimento de onda

* 2.1) Elimina a perturbagao do ruido; 2.2) Reduz o impacto da luz difusa;

*+ 2.3) Reduz o impacto da absor¢cdo de luz da amostra: quando a amostra contém

interferéncias além da reacao quimica, como triglicérides, hemoglobina, bilirrubina, etc, a
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absorcao de luz ndo especifica seria gerada. Mas duplo comprimento de onda pode

eliminar esse tipo de perturbagao.

Determinacédo do comprimento de onda secundario

Quando o comprimento de onda dominante do analito € decidido, o comprimento de onda
secundario é escolhido de acordo com as caracteristicas do espectro de absorgao de
interferéncia. Em geral, o comprimento de onda secundario deve ser 100nm maior que o
comprimento de onda dominante. O resultado é calculado com base na diferenga de absorbancia

entre o comprimento de onda dominante e o comprimento de onda secundario.
iiii) Aparéncia:

Analisador Bioquimico AutoVida 150

iv) Pegas e Consumiveis
Para garantir a sua seguranga e a fungéo do sistema, use as pegas sobressalentes fabricadas

ou recomendadas pela VIDA Biotecnologia. Se vocé precisar delas, entre em contato com o

departamento de servigos da VIDA Biotecnologia ou com o seu distribuidor local.
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Descri¢ao da parte

Posigao de

Nota

24400 500uL PG
'KLOEHN’)

instalagédo
Lampada Trocar regularmente
(lampada de halogénio Fonte de luz Tempo de funcionamento >2000 horas ou
20W,12V) alarme do sistema
Montagem .do pistdo da Trocar regularmente
sernga | Tempo de funcionamento >3 meses ou
(MONTAGEM DO EMBOLO  Seringa P

100,000 usos ou dano visivel

Calgo da seringa

Conexao entre a
seringa e as trés
vias

Trocar regularmente
Troque quando a sonda de amostra tiver sido
desmontada 2-3 vezes

Montagem da sonda de

Braco da sonda

Trocar regularmente
Funcionando apds um ano ou quando

amostra de amostra quebrado ou dobrado
Descri¢c&o da parte F.’osu;ao fj © Nota
instalagao
Sonda de Trocar regularmente
Calco da sonda de amostra amostra Troque quando a sonda de amostra tiver sido

desmontada 2-3 vezes

Sonda de mistura

Brago da sonda

Trocar regularmente Trocar

reagente

de mistura quando danificado
Cubeta de reagéo Disco de reagéo Consumivel
Frasco de reagente 20ml | Disco de reagéo Consumivel
Tampa do frasco de . . .
Disco de reagao Consumivel
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. ESPECIFICAGOES TECNICAS:

ESPECIFICAGCOES GERAIS

Item Descrigao
* 100 testes/hr com Unico reagente
Capacidade * 100 testes/hr com 2 reagentes

« Max. 300 testes/hr com ISE

Tipo do sistema

O Discreto, aberto/fechado, automatizado, sistema de 1 ou 2
reagentes selecionavel, acesso randémico, prioridade do
paciente

Amostra

+ Soro

* Urina

* Plasma

* Fluido cefalorraquidiano O Outros

Principio de medida

* Imunoensaio turbidimétrico de latex
* Imunoensaio turbidimétrico
» Colorimetria (Taxa/ponto final)

Analitos aplicaveis

» Ensaio fotométrico
* Imunoensaio turbidimétrico
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Método de teste

O Medida absoluta O
Medida relativa

Posicbes de reagente

0 22 posicdes de frascos de 20 para R1/R2

Parametros
programaveis

» 50 testes fotométricos
+ Sem limite para itens de calculo

Modos de ensaio

* Ponto final
»  Tempo fixo (2 pontos)
* Cinético Taxa-A

Volume de amostra

0 2-50 pl (ajustavel em passos de 0.1 pl)

- 180ul a
Volume de reacgao 5504l 0 0
o .. O O
037 °C Estabilidade da

Temperatura de reagao

yeratura:+-2°C O+ 00.2

Tempo de reagao

0 Para testes de um reagente o tempo de incubagao é 30-
600sec e para 2 reagentes é 30-300sec para cada reagente.

Selegao de testes

. Configuragdo do computador host por interface (protocolo

. Configuragao de testes um a um ou chave de perfil para
cada amostra.

ASTM)

Calibragao

» Maximo de 6 calibradores por teste
» Diluicao seriada automatica para calibrador concentrado

Mistura

Tipo: Mistura por pa ou pela aspiragao-dispensa do volume
de reagao.
. Tipo: Mistura por misturador.
. Primeira mistura: Logo apos dispensa da amostra no
primeiro reagente
Segunda mistura: Logo apo6s mistura do segundo reagente
na mistura de 10 reagente + amostra

Manutengéao

0 Agao de manutengéo programavel

Identificagéo

. Identificagdo de posi¢cdes para amostras
. Identificagdo de posi¢des para reagentes
Identificagéo por codigo de barras para amostras e
reagentes (opcional)

Unidade de suprimento
de agua

Qualidade da agua necessaria: Qualidade tipo 2 (padrdes
NCCLS) (agua de troca idnica)
. Consumo de agua: 5 litros/hora (aproximado)

Controle de qualidade

0 Maximo de 60 tipos de nomes de controles (5 tipos por item de
teste)

Aquecimento do sistema

0 3 minutos de tempo de aquecimento do sistema.
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Unidade de tanque

0 Um tanque de agua deionizada O
Um tanque de residuo diluido

Mecanismo de
seguranga

* Deteccéao de obstrucao vertical e horizontal
» Sensor de nivel de liquido baseado em capacitancia

Nivel de barulho

0 Menos de 65 dB com a tampa fechada

P-1IV com ( 1GB)RAM, 40 GB ou mais, CD-RW e SO

CPU & Display adequado.
. Display colorido de 15 polegadas TFT
Teclado 0 Teclado e mouse padroes
Impressora O Externa: Impressora DeskJet tamanho A4 (opcional)

Interface do sistema

Analisador — PC: RS-232C bi-direcional, PC — Impressora: USB
(Min 2 Portas) e porta serial

PC - via serial RS232 ou TCP/IP

UNIDADE DE AMOSTRA

Item Descrigao
Tipo do 0 Bandeja do tipo de giro
sistema
Posicbes de . ..
0 Maximo 22 posigdes
amostra
Contéiner de O Tubo de coleta de sangue 5 ml. O
amostra Copo padréo 2 ml

Amostras de

* Pode ser colocado em qualquer posicao livre.
* Amostras STAT (Emergéncia) sdo medidas

emergéncia
preferencialmente
. Sistema de pipetagem de longa vida util com émbolo,
acionado por motor de passo
Amostragem . Volume de amostra: 2-50 pl (ajustavel em 0,1 pl de passo)
O A replicagdo de amostra é possivel para o mesmo teste.
pli\gzttj:gi(ran O Descargas ajustam o volume da amostra na cubeta
. Micro-pipeta com sensor de nivel
. Solugéo de lavagem
Sonda de . Exterior: agua desionizada
amostragem . Interior: 4gua desionizada

Equipado detecao de obstrugao vertical e horizontal para
evitar acidente de sonda
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Diluigdo da
amostra

. Relagao de diluigdo: 2 a 40 vezes
Diluentes a bordo colocados na bandeja de reagentes O
Uma cubeta é utilizada como recipiente de diluicao.
Quantidade adequada de diluente & dispensada em uma
cubeta pela sonda de reagente e a quantidade calculada de
amostra é dispensada.
. Diluicado possivel para repetigao

Repetigédo do
teste

Execugdo por repeticdo de lista de execugdo ou execugao

automatica
Execugdo automatica de acordo com a marcagdo e / ou

alcance anormais.

Identificacédo da

* |D da posicao
* ID de posigao para amostras STAT

amostra
0 Cadigo de barras
UNIDADE DE REAGENTE
Item Descrigao
Tipo 0 Bandeja do tipo de giro

Bandeja de reagente

O Uma bandeja paraoreagente 1e 20
22 posigdes disponiveis

Até 16 ° C abaixo do ambiente (resfriado

Temperatura de O
resfriamento com unidade de refrigeragao)
Frascos de reagente O Garrafas de 20 mi
o0 Sistema de pipetagem de longa vida util com

Dispensa de reagente

émbolo, acionado por motor de passo

Sonda de reagente

*  Micro-pipeta com sensor de nivel
+ Solugao de lavagem o Exterior: agua

desionizada
o Interior: 4gua desionizada

O Equipado com facilidade de detecg¢ao de obstrugdo vertical e
horizontal para evitar a falha da sonda (NA)

Passos de reagente

o0 1 passo ou 2 passo

Volume de reagente

Reagente 1: 180 - 350 pl (ajustavel em 1 yl de passo)
Reagente 2: 0 ou 10 - 350 pl (ajustavel em 1 yl de passo)

Modo de pipetagem

O Descargas ajustam o volume de
reagente / diluente em cubeta
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O Tipo: Misturar por remo ou por aspirar-dispensar o volume de

Mistura ~
reacao
Identificacéo de . ID da posigao
reagente . Caddigo de barras Identificagdo de reagentes (opcional)
O Auto Calculado por calibragdo de volume

Informacgao de volume

morto Copo de amostra -150ul

residual Tubo (5 mL) -350, Reagente (20 mL) -750.
Protecao de reagente O A tampa qo reagfante protelge da
evaporagao, poeira e luz direta.
Acdes de 0 Lave com agua do sistema / solugdo de

contaminagao cruzada

reagente / lavagem

UNIDADE DE REAGAO

Item Descrigao
Tipo U Bandeja de giro
U Nuamero de cubetas de reagéo: 60
Bandeja de
reagao

0

Controle de temperatura: através de convecgao e giro da bandeja

Temperatura de
reacao

U 37+0,2°C
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Cubetas

U Nuamero de cubetas de reagéo: 60

U  Dimensdes Internas: 6 mm x 5 mm x 29,0 mm

U Comprimento do caminho éptico: 0.65mm

U Material: PMMA (Reutilizavel)

U Volume: 700 pl

U Volume do liquido de reag&o: 180 pl no minimo, 550 pl no maximo

Limpeza das
cubetas

U Tipo: Pelo sistema de lavagem automatica, o residuo de reagéo é
aspirado, depois lavado repetidamente pela solugéo de lavagem e assim
por diante, finalmente o liquido residual é removido

U  Sistema de lavanderia Unico

U Numero de etapas da operagéo de lavagem: 7 etapas / etapas

UNIDADE DE MEDIDA DA ABSORGAO OPTICA

ltem

Comprimento de onda multiplo, espectrémetro com cabo de fibra
optica e filtros selados, livre de manutengao.

Tipo

Medida direta do comprimento de onda multiplo da luz apés a
penetracdo na cubeta de reacéo (luz transmitida)

Sistema fotométrico 9 comprimento de onda 340,405,450,510,546,578,620,670,700nm

Comprimentos de
onda

Um ou dois comprimentos de onda
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Comprimentos de
onda por teste

A cada 18 segundos

Intervalo de medida

OD: 0 - 3.0000
Trajeto da luz de 5 mm (fator a ser mudado para comprimento do
caminho de 10 mm)

Faixa de densidade

Resolugao Lampada de halogénio de tungsténio (20 W) resfriada com ar
Fonte de luz Filtros estaticos
Filtros Foto-diodo de silicio
Detector Corrigido pela agua em branco apds a lavagem da cubeta

Correcgao do branco da
célula/cubeta

180 pl

Volume legivel minimo

Comprimento de onda multiplo, espectrédmetro com cabo de fibra

de liquido optica e filtros selados, livre de manutengao.
UNIDADE ISE
Item Descrigao
Tipo de . . ,
medida Eletrodo direto seletivo de ions
Tipo de Soro
amostra
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Volume

0 65ul para soro

ltens de teste

o Na +, K+, Cl-

Tempo de

teste O 60 seg / amostra, 90 seg / amostra para urina
UNIDADE DE CONTROLE
Item Descrigao
O . PC: maquina Windows, compativel com IBM
OS: Windows XP (Service Pack 2)/Windows 7/Windows
8/Windows 10
. CPU: Pentium IV
. RAM: (1GB)
. Disco rigido: 80 GB
. Console: monitor colorido TFT de 15 polegadas
Hardware da interface do . Multimidia: alto-falantes com placa de som
usuario . Unidades externas: unidade de CD-ROM
] Porta USB / porta serial RS-232 para comunicacgao do
instrumento
0 Porta LAN / porta RS232 (extra) para comunicagéo LIS
(opcional)
Interface do sistema O Analisador - PC: RS-232C bidirecional
Impressora O Externa: impressora colorida tamanho A4
PROCESSAMENTO DE DADOS
Item Descrigao

Curva de calibragao

. Fator K, Linear (um, dois pontos e multiponto), Logit-log,
Spline, Exponencial, Polinomial (segunda, terceira e quarta ordem) e
parabola
. Curvas multiponto para até 6 pontos
. Linha de diluicédo criada automaticamente usando o

Calibrador
. Histérico de calibragao - ultimos 10 para cada parametro
. Possibilidade de usar fatores anteriores no caso requerido.
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Controle de qualidade

Dentro de um dia, assim como no diagrama de controle X e XR
do dia-a-dia (Graficos L-J)

Média, SD,% CV, R é calculada para cada teste

Controle de qualidade em tempo real baseado no método multi
regra (regras de Westgard)

A média, DP,% CV, R é calculada para todos os parametros para
amostras replicadas.

Agendamento de

. Possivel criar perfis para agendamento mais rapido
. Possivel para replicagao de amostra para o mesmo teste

amostras . Copia do agendamento de 1 amostra para outras amostras
Repeticao/Repeticao O Execugdo por repeticdo de lista de
automatica execucao ou execugao automatica
Contaminagéo n| Para evitar contaminag&o cruzada, o usuario pode
cruzada selecionar a lavagem do reagente, detergente e sistema.
Reflexo O Os reflexos podem ser programados definindo os intervalos de

panico

Monitoramento da
funcéo

. Exibicao de curva de reacao off-line / on-line
. Visor grafico da curva de calibragéo
. Status de operagéo assistindo pelo monitor de execugao

Caélculo entre itens

Fator de correcao de correlagéo (Y = aX + b) sem sinalizadores
. Calculo pela férmula definida pelo usuario
. Itens calculados ilimitados podem ser programados
. Cada item de calculo pode incluir até 5 produtos quimicos
Recalculo e salvamento de resultados apds modificagdo de pontos
de leitura na curva de reagao

Capacidade de
armazenamento de

0 Resultados do teste: ilimitado
O Curva de reagao: ilimitado

relatério/lista

dados
. ID alfanumérico exclusivo do paciente
. Geracgao de relatérios: Por Paciente, Teste, Data, Médico /
Formato de .
Hospital etc.

. Cobrar estatisticas para saber o consumo de reagente com
base em testes e também prego para cada teste

Entrada de dados

0 Entradas manuais pelo PC

Opcoes de supressao

Correcao de branco da amostra
Correcao de branco do reagente

Verificagdo de dados

. Verificagado do intervalo de referéncia por idade, sexo, tipo de
amostra
. Normal, linearidade da reacao
. Verificagbes de absorbancia da mistura de reacéo
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Alarmes e avisos

Tipos de alarmes: Amostra / Reagente baixo, Nivel de agua DI
baixo e Recipiente de residuos cheio, recipiente de risco bioldgico
cheio, etc.

Nivel de alarme: Aviso, parada temporaria da analise, suspensao
da analise, parada do sistema

Solicitagdes exibidas com alarme sonoro

diagndstico

Verificagbes de O

Movimentos mecanicos e desempenho funcional podem ser
verificados através do menu de diagnoéstico

Senha

O Senha fornecida para rejeitar um acesso aos menus
selecionados. Manutengao, parametrizagao e configuragao do
instrumento.

ACESSORIOS / CONSUMIVEIS / PEGAS DE REPOSIGAO

Item

Descrigao

Pecas de instalagao

» Conjunto de cubeta

» Operator Manual
» CD do Software

» Bandeja de reagentes

* Frascos de reagente

» Reservatério de agua O Reservatério de residuos O Tubos
de conexéo de residuos. 0 CPU, monitor e acessoérios O Kit de
cabos de conexao.

Consumiveis

Tubos/copos de amostra

Nota: As especificagdes estéo sujeitas a mudanga sem aviso prévio.

CONDIGOES DE INSTALAGAO

Item

Descrigao

Fonte de energia /
consumo

O 100-240 VAC, 50/60 Hz (Poténcia Max. 250 W)

Abastecimento de agua

O Consumo de agua deionizada: 4 litros / hora

Temperatura ambiente

. 15a30°C
. Variagdo durante o funcionamento: menos de + 2 ° C por
hora

Umidade relativa

O 40 -80% livre de condensacéao
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Dimensoes O 550 () x 420 (d) x 380 (h)

Peso O Aproximadamente 50 kg

5.DESCRIGAO DO INSTRUMENTO
i) Estrutura do sistema

Essa parte descreve a estrutura, interface e outras operagdes basicas do analisador automatico
AutoVida 150.

O nome completo do sistema é Analisador Automatico de Bioquimica AutoVida 150, € um
sistema destinado ao diagnéstico in vitro e determinagdo de analitos quimicos em amostras

como soro, plasma, urina e liquido cefalorraquidiano.

Nota: A

Algumas amostras ndo poderdo ser analisadas no sistema
baseadas nos paradmetros e reagentes de teste. Para essas
amostras, vocé pode consultar o fabricante ou o distribuidor para
detalhes
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A unidade de analise consiste do disco de reagente e amostra, sistema de aspiragao, disco de

reagao e fotbmetro para analise da operacéo.

Sample Cup ‘ Reagent Bottle

ii) Disco de reagente e amostra

O disco de reagente e amostra contém as amostras e reagentes.

O meio circulo traseiro contém as amostras e CQ.

O meio circulo frontal contém os detergentes simples/duplo e detergente.

A posicdo de amostra pode conter os seguintes contéineres:

*  Microtubo de amostra, tubo de centrifuga
» Tubo de coleta de sangue®12x100

Somete os tubos de reagente da VIDA Biotecnologia devem ser usados. O volume dos
contéineres de reagente do AutoVida 150 é de 20mL. O disco de amostra e o disco de reagente
devem ser colocados no armazenamento de amostra e reagente, respectivamente. O
armazenamento possui refrigeragdo para manter a temperatura entre 5-14 °C.

Nota :
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As posigdes de reagente sdo somente para frascos da VIDA Biotecnologia.
Por favor, utilize os tubos de amostra especificados, do contrario, poderao
haver danos ao sistema.

iii) Montagem do misturador

Stirer Paddle Trough Stirrer Am

A montagem do misturador do AutoVida 150 consiste do brago misturador, eixo de transmissao e

da vasilha. Ele mistura o liquido de reagéo na cubeta de reagéo.

Para teste de Unico reagente, o misturador funciona apés o término da adigdo; para teste de
reagente duplo, o misturador funciona apés adicdo da amostra e do reagente 2 respectivamente.

Quando a mistura esta terminada, o misturador move automaticamente para o poco de lavagem
e é limpo.

Aviso:

Quando a unidade de analise esta em operagao, nao coloque
nenhuma parte do seu corpo ou obstaculo no caminho que os
bracos se movem. Do contario, pode levar a dano pessoal ou
dano ao equipamento.
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iv) Montagem do disco de reagao

Cuvette
Cuvette Holder

Reagent Cuvette
Disk

O disco de reagao contém as cubetas. As cubetas sao projetadas para conter a reacao e realizar a

medida colorimétrica.

Durante a anadlise, a cubeta especificada move até a posigao de carregamento da amostra ou de
mistura, e entdo se move para o eixo correspondente do caminho optico para medida da

absorbancia.

A cubeta pode ser trocada manualmente se necessario.
O disco de reagao é mantido na temperatura estavel de 371 °C
Troca do copo da cubeta:

Cuvette Holder
knob

Feagent Disk
Knob

Cuvette Holder

Cuvette
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RISCO BIOLOGICO:

Utilizar luvas e jaleco é obrigatério para trocar o copo de reacao, para
evitar infec¢oes.

Certifique-se de descartar a cubeta usada de acordo com as
regulamentagoes locais.

v) Montagem do fotdmetro

O fotbmetro, que é localizado dentro da unidade de analise, mede a absorbancia da mistura de

reagao na cubeta.

Troca da lampada de halogénio:

Remove right side
top cover

Remove four screw
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Lamp heatsink

Lamp holder

Unscrew this screw and
remove lamp.

Risco bioldgico:

Nao olhe diretamente para a lampada quando o sistema esta em
funcionamento. A luz enviada pela lampada do fotometro pode danificar seus
olhos.

Se vocé deseja trocar a lampada do fotometro, primeiro desligue o analisador
e entao aguarde no minimo 30 minutos para o resfriamento da lampada antes
de toca-la. Nao toque a lampada antes que ela esfrie.

vi) Sistema Operacional

O sistema operacional € um computador, instale o software de controle para a execugédo de

operagdes e processamento de dados.

Aviso: A

Dispositivos externos conectados ao sistema, ex: impressoras, computador devem

estar de acordo com os requerimentos

Sistema de saida

O sistema de saida € uma impressora para a impressao de dados.
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Aviso: A

Dispositivos externos conectados ao sistema, ex: impressoras,

computador devem estar de acordo com os requerimentos

6. OPERAGAO DO ANALISADOR

A. INSTALACAO DO SOFTWARE:

Guia de instalagao do AutoVida 150:
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° O sistema operacional do computador onde o software sera instalado deve ser Windows
XP/7/8/10

° Se o AutoVida 150/200i ja estiver instalado no sistema, primeiro desinstale o software

° Se o Microsoft Access nao estiver instalado no computador, por favor instale-o

° Insira o CD no leitor, abra a pasta chamada ASW no CD e encontre o arquivo chamado

—AutoVida Setupll

° Dé um clique duplo no AutoVida Setup

° O dialogo de configuracdo do AutoVida 150/200i ira aparecer como abaixo, selecione a

linguagem e clique em OK.

L1 AoteCuant 1000 2005 Setup [=3 |
Please select a language;
() [Engish WUnited States) -
ok | | cancel |
° Apos pressionar OK, a seguinte tela ira aparecer, clique em —Nextll
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Welcome to the AutoQuant 100i_200i Setup Wizard

\%

The Setup Wizard will install AutoQuant 100i_200i on your computer, Click Next to continue or dose the
window toexit the Setup Wizard.,

+ O proximo dialogo da instalagao do AutoVida 150 ira aparecer, clique no botéao

—Installll.

* A proxima tela da instalagéo ird aparecer. Por favor aguarde a proxima tela
aparecer.

Begin installation of AutoQuant 100i_200i

Click Install to begin the installation. If you want to review or change any of your installation settings,
click Back, Close the window to exit the wizard,
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!,: Installation Progress

Configuring AutoQuant 100i_200i

_

Instaling AutoQuant 100i_200...

a. Por favor aguarde o término da instalagéao.

b. Apods o término da instalagéo, a proxima tela ira aparecer, clique no botdo Close para completar o
processo de instalagéo.

AutoQuant 100i_200i has been successfully installed,
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c. O software do AutoVida 100i/200i podera ser acessado clicando no icone —AutoVidall na area de

trabalho.

.

Computer

]

Recycle Bin

o

Autouant

d. Se o AutoVida 150 tiver sido inicializado pela primeira vez, o seguinte aviso ird aparecer.

-
Prompt

Application variable are reseted .Please restart application

Heturn

-

e. Pressione o botdo —Returnll.

f.  Certifique-se de que o instrumento esta ligado.

g. Conecte o AutoVida 150 ou AutoVida 200i ao PC e reinicie a aplicagao.

h. Quando a aplicagéo for reinicializada, a seguinte janela ira
aparecer.

60



v4 VIDA

BIOTECNOLOGIA

i.  Favor selecionar a porta COM Port com a qual o instrumento sera conectado e pressione o botédo

Check.
j. O software de aplicagéo ira verificar o tipo do instrumento automaticamente e ira mostrar a tela
principal de aplicagdo de acordo com o instrumento conectado (AutoVida 150). k. Tela principal do

software de aplicagdo AutoVida 150
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B. OPERAGAO DO SOFTWARE

LOGIN

Para realizar login no AutoVida 150, clique no icone do AutoVida 150.

QUALITY
CONTROL

& i £ = ® -l

£ ¥

|

I

Merilyzer  AutoQluant 100z

I e
e

Meril

More to Life

STAT

RUN MONITOR

Por padrdo, o Login ID é —Adminll e a senha padrdo é —Adminll para login do

administrador.Clique no botdo —OKIl para iniciar a aplicagdo.Apdés o login, a tela padrdo

mostrada sera a seguir,

QUALITY
CONTROL

CUSTOMER
DATA

i | £

&

N REPORT ‘ % STATISTICS
I [

2 v
(?"ig' MAINTENANCE
&=
I

[04/02/2018 ~| | Patientn LabiD Position Gup or Tube: Sample Type
G, | e (5[ B |__ = -
=
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C. RESUMO DOS RECURSOS DO SOFTWARE:

O software do AutoVida 150 possui recursosavangados para o usuario. Siga a tabela abaixo para um

resumo sobre os recursos do software.

F =2 - L v
% Sz Eﬁl PARARMETER Sy (‘% REPORT 1 d=  sramsmios Q’"‘:‘R‘*h"mwmmo: \
\ $ NTRS | & o | ( 2 ] :
i | |

Q

.1
;'6'_,!

g
g
n

.

STAT

w

RUMN MONITOR

©

Menu principal Menu de um nivel Observagao

_ Detalhes do laboratério/hospital, departamento e
Detalhes do cliente médico. A entrada de dados deve ser feita aqui.
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Detalhes do Operador

Operadores podem ser adicionados/excluidos aqui.
Senha para usuario existente pode ser alterada
aqui.

Conjunto de dicionario de
dados

Tipo de amostra, impresséo clinica, unidades e
entrada de tipo de recipiente de amostra é possivel
aqui.

Parametro de teste

Parametro adicionar/excluir/modificar aqui. Os
detalhes dos parametros sao classificados nas
seguintes sec¢des

Configuragéo de

parametro externo

Adicione detalhes do teste que foram testados por
outros analisadores.

Teste calculado

Adicionar testes calculados

Configuragao do perfil

Criacao de perfil possivel aqui.

Execucéao de
teste/configuragao da
sequéncia de impressao

Sequéncia para realizar testes no AutoVida 150 e
possibilidade de adigao de sequéncia de
impressao Aqui.

Transferir

Para evitar transportar adicionar pares aqui para
lavagem adicional.

Sequéncia de reflexos

Reflexing para outro teste para executar com base
em selegao.

QUALITY
CONTROL

CQ. Definigéo do lote

Lote ndo, Unidades, SD, Média, entrada
de detalhes da data de vencimento
possivel com base no nivel.

CQ Seletivo

Grafico e exibicao de resultados para testes
selecionados.
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CQ Mensal

Todo o més CQ dados e exibigao de gréafico de
CQ para os testes selecionados.

Impresséo do valor CQ

Pesquisa de resultados de CQ com base em
Teste, Lote, e Execugao.

\ﬁ =E'.'I REFORAT

Informacgao do paciente

Entrada de detalhes do paciente

Resultados

Pesquisa de resultados de teste com base na
data.

Curva de reacao

Curva de reagado com base na data e procurar um
teste em particular

i.ﬁ STATIGTICS
-

Resultados Histoéricos

Pesquisar resultados anteriores para resultados de
testes atuais

Data historica

Pesquisa de resultados de amostra, calibragéo e
controle de qualidade

Estatisticas de carga

Entrada de custo de teste.

Procurar

Resultados com base na data, nome do paciente, n®
de paciente, nome do médico, inspetor de controle
de qualidade e todos dados dos pacientes.

&5

Lk
D

FARINTEMANGE

Inicializagao

Inicializagdo do instrumento

Configuracgao de
parametro

Selegéo da porta COM, executar preferéncias e
limpar selegao de preferéncias.
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Pronto para usar

Para lavar e verificar todas as cubetas antes de
testar

Configuragbes do
instrumento

Configure o parametro de movimento do brago para
amostra, reagente, cuvete e calha.

Preenchimento de agua

Para lavar e encher a dgua com cubetas
antes do encerramento.

Detector de movimento

Para verificar as condigdes das valvulas e bombas.

Limpeza de cubetas

Para lavar cubetas

Deteccgao de valor A/D

Para verificar o valor do sinal

Tagas de selegéo de abs

Para verificar a qualidade das cubetas.

Temp. e pressao

Para configurar e exibir a temperatura e presséo.

=
SCHEDULE

Amostra

Selecione teste para agendar junto com ID
do paciente, ID do laboratério, Posigéao, tipo
de recipiente, tipo de amostra e a posi¢ao
inicial da cuvete.

Lista de trabalho

Verifique a lista de trabalhos programados,
Calibragao e CQ.

Calibragao

Agendamento da calibragao possivel
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Selecione o teste para agendar junto com

STAT

caQ. Posicao, tipo de recipiente, tipo de amostra e
posic¢ao inicial da cuvete.
Amostra As amostras podem ser agendadas para execugao

de emergéncia

Lista de trabalho

Lista de agendamento pode ser vista

Amostras Detalhes do teste agendado em particular, a
6 posi¢cao da amostra e os resultados podem ser
visualizados.
FLIAN WEDRITOR
Reagentes Detalhes do N°.de amostras agendadas e
resultados podem ser visto.
Bandejas Amostra, reagente, detalhes do tempo de
incubagdo e monitoramento de curva em tempo
real possivel.
Aviso Executar log de erro relacionado
Saida Sair do software
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D. DADOS DO CLIENTE:

Os dados dos clientes tém trés abas:

+ Dados do cliente;
+ Dados do operador;
* Dicionario de dados.

i) Dados do cliente:

Os usuarios podem inserir Nome, Endereco, Telefone (ndo aparecem no relatério). Nessa aba
0s usuarios também podem inserir o departamento, médico e observagbes que podem ser

selecionadas ao preencher as informagdes do paciente no menu de relatérios, isso ira aparecer

no relatorio.
I
' - e .
" Eu- g = E & v ‘
i ) mmzmz‘ QUALg)YL # REPORT } B smnstics | -y A" umnnu»czl
b ¢ 2 &
I I ) |
ustornendetas g el St diseion|
- Hospital i i =
Name | titeline Hospital | )
Nt IA‘ 2 floor , Krishna Sadan, Pushpakhadi, Thane _75‘
SCHEDULE
Tel No |U22-445566?
o P No. | Department Doctor Remark
Department
|Eunchemmry
STAT
Doctor
IDv Verma |
6
I Under Obsarvation e
[ save ] [ Delete :
Exim

ii) Dados do operador:

Os —usuarios podem ser criados com permissdo de —Administradorll ou Analistasll. Senhas de usuarios

existentes podem ser mudadas aqui.
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T
il CUSTOMER 171 QUALITY 245
~ . \RAMETER 2 -
DATA i O CONTROL : ? REPORT STATISTICS Q;‘% MAINTENANCE
i | [ |
- Opsrators setings =
Login ID d ¢ Userrights F L §
| Userl E jserl == |
3 sdmin admin sdministrator SCHEDULE
Operator Name
IUserl
Rights
[saministrator -
Old password STAT
New password
Confirm password 6
I RUN MONITOR
Save l [ Delete @
Exim

iii) Dicionario de Dados:

Os seguintes dados podem ser especificados.

A) Tipo da amostra;

B) Unidade;

C) Descrigao qualitativa;

D) Descrigao dos resultados;
E) Impressao clinica;

F) Fornecedor do reagente;

G)Tipo de contéiner da amostra.

Novos dados podem ser adicionados pelo botdo Save. Dados antigos podem ser deletados usando o

botao Delete.
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T

QUALITY
PARAMETER ] é Sl

L v

‘ ot } lu =

Can vl uAnnawx:Ei
o

i
e CUSTOMER
" DATA
| |

Data Defination

ample Type
Units.

Jualitative description
Results deseription
Clirical impression
Reagent suppliers

ample Container type

Data directory

ma/dl
ggm/dl
iu/1
/di
mmol/|
img/|

Data Details

E) PARAMETROS

=3

SCHEDULE

EXIT

HELP

VERSION

Existem sete guias de parametros, Parametros de teste, pardmetros externos, testes

caulculados, perfil, sequéncia de execucado dos testes, contaminagao cruzada, sequéncia de

reflexo

i) Parametros do Teste

A janela de parametros tem trés guias,

a) Parametros Basicos

b) Faixa de Referéncia

c) Calibragao

a) Parametros Basicos:

Neste formulario podem ser inseridos detalhes basicos do teste:

Os seguintes detalhes podem ser inseridos nesse formulario;

Método: Ponto final, cinético, etc;

Regeante 1: Volume, posigao, tipo de incubagéo;

Reagente 2: Volume, posigéao, tipo de incubagéo;

Volume de amostra;
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Filtro primario e secundario;
Unidades, decimais, tempo de leitura, linearidade, codigo de barras do reagente.

b) Faixa de Referéncia

= | E i\
& we K | G = | g = 5L s
| " n | e i

Test Parameter
m‘ [aB \CET | v )
o =

s poamec A i=h
(AL i - SCHEDULE
o, s Coem &)
cHoL primary fiter Secondaryfiter unit Desimal
CKMB [3a0 =] no = e R
OKNAC
O R1Volume R Position Incub Time (sec) g
el |180 2 - |200 —
CRP i ( STAT
o8I i : :
oYE - R2 Volume: R2 Position’ Incub Time (sec) [a0 E3
| [ e — — S
HoLe
1] Corelation: = 10 X+ 00 |0.oooo [0.0000 6
Lo
o Dilution ratio R
MALE E et
G
:‘H"gs l Reagent Lotnumber  Expiry Date Linearity Manufasturer
= | Reagent Lot number]hm o e S
ls&FT
e @
- =

e T e [ oermtoraamin ] [ oaiozsote eozoaza | wee || vesion

c) Faixa de Referéncia

O A faixa de referéncia pode ser inserida por idade ou género O

As faixas de referéncia podem ser salvas ou deletadas.

k% sustoues ﬁ! PARAMETER h g Al ‘l% REPORT |\ % STATISTICS IIQ’;% um‘awocs'

Test Parameter

m‘ = o g =
[ p—— =
[P ‘
L = g
cAL
cHOL
CHME
CKNAC
oL
CREAT
cRP
o8I
ove
GET
GLuC
HOLE
Lo
oL
i e Sample Type Age Unit Ref Low Ref High T
vALB U1
s [male ~| [serum - ) 100 YVear = 320 5.00

MFR

PHOS i ) | _
£t e

IsGPT 2 5

=

[T6

il E EXIT

wer || vemsion

Gender | Sample Type Age RefLow RefHigh




d) Calibragao

A calibragéo pode ser definida nesta tela com até 6 numeros de padrées. O tipo de curva pode
ser selecionado. O tipo de contéiner padrdao pode ser selecionado. A calibracdo pode ser
selecionada do histérico na tela que aparece apds clicar em —Cal Histll. O numero do lote de
calibragdo pode ser selecionado e inserido e a entrada no novo niumero de lote é feita na tela
que aparece apos clicar no botdo —Lot numberll. A data de validade e numero do lote é visivel
nessa tela. Nota: O usuario pode inserir dias validos para o fator de calibragao entre 0-120 dias.
Se o numero inserido por 0, entdo nenhum aviso sera anexado ao resultado. Se a validade da

calibragao for violada, os testes serdo sinalizados como CE (calibragcéo expirada)

Tt pode Tkt hiime

T | ALEsain

Basic-omiimiste || Pebvienod iange | ~aholion

CAL DATE-TIME
OF /2017 - 150807

Lot Mumibae J

e

WE1I835
SRandard valon 8D Expiry Davbe
s [ s

—_— .
| Coear ] Delete J Save

A seguinte tela aparecera apoés clicar no botdo —Cal histll. A calibragdo também pode ser impressa e

deletada nessa tela.
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| 03/28/2016 - |0as02/2016 - Gluc NALD

Run time Curve Type Standard valu a
_____

296
12 03/28/2015 13:14:41 VAL\D Dne pot 200 oo 30230 ool

Apés preencher a informacgéao nas trés guias, pressione salvar na guia principal.
ii) Parametros externos:
Parametros externos podem ser criados ou deletados na lista. Unidades, decimais e faixas de referéncia

podem ser definidos nos parametros externos.

Essa opgédo é util para criar relatérios de pacientes para testes que nao foram realizados nesse

instrumento.
: | g7 | e 2 >
CUSTOMER |E  earewerer Jam REPORT . smamisTics | %‘ MAINTENANCE
| | i | - | <
st oot Etenalsoramtaia] Caroviatos st
No. pleulated Tg  Expression Decimal Reflow | RefHigh ==
w 1 E ,\;
ALP 'SCHEDULE
{AMYL
CAL
CHOL |
ICKMB
ICKNAC
CL
CREAT
CRP STAT
DBIL E
OYE
GET Testoode Test name il
GLUC CKMB+2
oLe [call [oals
LOH
Lo Decimal unit Test name
P |3 -] [ ALB. ] ol RUN MONITOR
MALE AN
e EEE A EE Bl
IMPR
PHOS T 1100 % 2 il 4 5 (3 T 8 £ o P——
= ooy eyl s s f v s e |
lsePT [
[reiL Delete
TG 2
EXIT
P T aminsater 0 peratanaamin | [ pajoz/ote ozaasz | wee [ vemsion
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iii) Teste calculado

Os testes calculados podem ser definidos nessa tela.

Procedimento para definir testes calculados:

a) Selecione um teste da lista lateral e clique em importar.
b) Crie uma expressédo com a ajuda dos botdo que especificam operadores e numeros.
c) Especifique o cédigo do teste calculado, nome do teste, unidade, e faixa de referéncia.

d) Pressione o botédo Salvar.

O teste calculado pode ser selecionado da lista e pode ser deletado com o botdo Delete. O teste

calculado nao pode ser editado.

iv) Perfil

Nessa tela novos perfis podem ser criados e perfis antigos podem ser deletados.

Um perfil € um agrupamento légico de parametros de teste. O procedimento para criar novos perfis é

0 seguinte:

a) Pressione o botdo —Newll
b) Selecione os parametros (os parametros selecionados ficardo verdes)

¢) Insira 0 nome do perfil

d) Pressione o botdo —Savell
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{)u

MAI!IT_IMNCEI

cuf}‘“m QUALHY Iﬁ . ‘ % e

Calgulatedtest| Profile |JestRunSequancs .

Profile name Liver Profile

CHOL J

L D GEOED NS GECED e
[ CKmB ) ( CKNAC ] ( cL :} [ CREAT ] [ CRP i
e ) ee ) e ) ) (e ) —_——
o ) we J(Cw ) we )= ) g

RUN MONITOR

Nessa tela, a sequéncia de corrida dos testes e de impressao podem ser definidas.
Qualquer sequéncia que o usudrio quiser modificar pode ser selecionada pelo botdo. Ao
pressionar os botdes frente, acima, baixo e Ultimo, a sequéncia pode ser modificada. A sequéncia

modificada precisa ser salva pelo botdo —Savell.

- | 2 v
o CUSTOMER ] QUALITY
AN MAINTENANCE
% e 1 ]! PARAMETER analit REPORT STATISTICS q"
A _ L
Tt unSconce -—-

TestPrint sequen - TestRun Seq B .

- . - A
No. | Test name ltem type = " Test-Print sequence No. ‘ Testname = E a‘
T  TestRun Sequence i i
> UA Test name B A
= Tastname I3 *
oA Testname 4 cAL
5 PHOS Test name 5 PHOS —_—
6 sGOT Testname First 6 SGOT
7 sGPT Tastname - 7 SGPT
2 ALF Test name 2 AP
b GeT Test name 4 o GGT
10 cHOL Testname Up 10 CHOL & STAT
SR Testname 11 7e
12 UReA Test name 12 UREA
13 CReAT Test name 13 CREAT
14 CNAC Testname ey 14 CKNAC
s TBL Testname 15 TBIL
16 HOLC Test name 18 HoLE
17 Lo Testname 7 17 LoLe
18 awvL Test name Last 1a AMYL RUN MONITOR
19 LDH Tastname I = 19 LDH K
20 MG Test name 20 MG i
b1 oL Test name o1 cL
22 cre Testname == 22 cap —
22 maLe Testname o3 MALE
b4 ALE Test name 04 AB
iz [N[=7% Tact nama = el [R-7Y =

EXIT
R HeLP vERSION

v) Contaminagao cruzada

Os pares de contaminagao cruzada podem ser definidos nessa tela para serem evitados.
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O usuario precisa selecionar o teste em que ha chance de contaminagéo cruzada. Apos selecionar o tipo

de teste que precisa ser limpo e clicar em —Savell. O par salvo ira aparecer no final da lista.

Trés tipos de limpeza podem ser feitos:
A) Limpeza normal;, B)
Limpeza com detergente;

C) Limpeza de reagente.

Os pares de contaminagao cruzada podem ser editados.

— &
=i CUSTOMER | L - QUALITY g o Cdw
& v [ £ = |G ]
| 9 o
(Zest Parameter | Etematparameters | 7 Gany over |iEaEBTRSaaN W
n i T Test1 ‘ & Normal Wash | 5 )
e e ‘
P < L
v Testz ‘ SCHEDULE
CAL " Detergent Wash
cHOL
ckvB
CKNAC " Reagent Wash
cL
CREAT
cre
el ) STAT
DYE 3
=3
HDLC e
LoH Detergent Wash 150
oL GLUC 4B Reagent Wash 300
PR CREAT LDH Normal Wash
MaLE CHOL. sLe Mormal Wash
VG
PR
PHOS
5GOT
SGPT |
i
I =
I

vi) Teste de reflexo

Selecione o0 menu de parametros para definir pares de reflexo.

O usuario possui as seguintes funcgoes:

1. Definir novo par de reflexo:

+ Uma lista de testes € mostrada (mostrando todos os testes definidos) para o usuario selecionar
um teste.

» Selecione o teste, ele sera mostrado em cor diferente

» Opcao para selecionar a regra pela qual testes adicionais serao feitos.

» O usuario pode selecionar o seguinte:

» Panico baixo (caixa de inserc¢ao para inserir o valor de panico baixo)
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» Panico alto (caixa de inser¢ao para inserir o valor de panico alto)
+ Faixa de panico (caixa de insergao para inserir os valores de panico alto e baixo) O (0]

usuario pode selecionar os testes adicionais (Unico ou varios).
2. Salvar par: Apds definir o par o usuario deve salva-lo.
Modificar: Para modificar o par existente, o usuario deve clicar no par na lista. Selecione os
detalhes do par e insira-os nos respectivos campos. O usuario deve modificar os detalhes e clicar

no botao de salvar. Os detalhes modificados serdo mostrados na lista.

Deletar: Para deletar, o usuario deve selecionar o par e clicar em —Deletell. Uma mensagem de

confirmagéo sera mostrada, se o usuario confirmar, o par de reflexo secionado sera deletado.

v customer [ 1] . g A s £
% oA | ﬂ ]!\ PARAMETER govm}OL = REPORT % S| % MAINTENANCE
d .| Reflex Tests
' avw [PANIC HIGH =l e
(w8 )  ap 3 amve  J(  ea )( cnoL  )( okmB_ ) ckNaC )
# oL J( cmear 3 cmr 3 (  pBIL ) e&T  3( eéwc 3  HOLC )
wH 3 e 3 uwpa 3 wMaB (0 MG 3 MR 3( PHOs )
s @seEn ( miL ( Te ) ™ T UA 3 _urea ) g

STAT

Liver Profile LPT 6

RUN MONITOR
‘Reflex Tests Panic type [ﬁ
EGOT.56PT PANIC HIGH 50,00 e i
©
EXIT
VERSION

F) Agendamento

O usuario pode agendar a calibragdo, CQ e amostras nessa jajenal. O usuario também pode inserir

detalhes do paciente para amostras ja atribuidas.

i) Agendamento de calibragao
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Para agendar uma corrida de calibragao para qualquer teste, selecione a opgéo Calibragao nas

fungdes de agendamento. A posicgao, tipo de amostra, ID do laboratério, ID do paciente e tipo de

contéiner ndo sao editaveis, mas podem ser definidos nas opg¢des de calibragdo em Parametros.

Agende a calibragdo ao slecionar o teste a ser calibrado e clicar na opg¢ao salvar. O usuario pode

ver o teste selecionado marcado em amarelo e a posi¢géo do reagente também € atualizada no

monitor de status na janela de calibragao.

Ha

A CUSTOMER
d DATA
- 04/02/2016 +{ PatientID

=
= K

sl PARAMETER
(1759

£

QUALITY
CONTROL

LabID

Position

Cupor Tube

REPORT

Sample Type

&g STATISTICS

MAINTENANCE

e s
\‘

Cuvette

[ BGHRIES] caoretion |HEEN

( CREAT ) f

]]T( sGOT

)

UREA

Bl ED

|

Bl |

B

BB

]

]I
]l

Save/Modity

SAMPLE BARCODE

HAAA0AE

00/02/2016 PM 02:12:52

Excluir agendamento de calibragéo:

SCHEDULE

EXIT

HELP | VERSION

Clique na opcdo "Nova lista de trabalho", a mensagem sera exibida "Vocé deseja excluir a lista

de trabalho?" Se o usuario selecionar "OK", entao toda a lista de trabalho de calibragdo sera

excluida.Se o usuario selecionar a opgao "Retornar”, os detalhes permanecerao.
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s
Hess Il% REPORT | % STATISTICS ,?—%" MAINTENANCE
%
| e | <
B et

B

SCHEDULE

4 [ " | v

EXIT

[ T itten [ onmatoraamin | [ Ghjoarzot p ozga0e [ ree [ version

Para verificar os detalhes da calibragdo agendada, clique na opgao "lista de trabalho". O usuario podera

entado ver os testes de calibragdo programados.

= g & > a8
& cusTouER li& _— | QuALITY ‘ % REPORT | h STATISTICS | Q‘%ﬁ: v Mm' L 3
| | I | | 7
l |04/az/2015 j Patient D Labin Pasition ~ CuporTube ‘Sample Type. Guvette:
1

s (]
[ <

il o o il

/\

CKMB  GLUC

- O

[ I mistaen O etmoraamin ] [ Gaaiaote emiozasss ] wee || vessow

Varredura de reagente:
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Para prosseguir para a execugao da calibragao, clique na verificagdo do reagente. A janela sera
exibida com os detalhes do teste programado, posi¢do do diluente, posi¢do do reagente R1 e

R2, volume, volume restante, testes restantes, teste agendado e prompt.

Clique na opc¢ao Verificagdo do reagente, todas as posi¢cées dos reagentes e a posigdo do
diluente serdo escaneadas e seu status sera atualizado nas respectivas posi¢cdes. Se o reagente

ou diluente nao for suficiente, a mensagem —Esgotadoll sera exibida.

- CUSTOMER in
% o ‘h i PARAMETER
Reagents volume check
04/02/16
Run dm%

s o ( )
QUALITY = B i v
é i J :‘f__l REPORT % smmsTics | (> y\\&\ MAINTENANCE =5
& e

= Rl Position " R2 Position [ Barcode Check ” VOILUMESCAN } [ PROCEED ] [ Return ]

SCHEDULE ‘

Diluent 1 100 15.3

SGOT 0 160 18.2 110 1

AMYL 16 300 17.4 57 1

GLUC 18 300 6.3 20 1 ‘
1

TR T

SGPT 10 160 20.0 121

|
|
I

O

RUN MONITOR
|

Liver Profile ‘ @ ‘

EXIT ‘
|

HELP | [ vERsiON |

Se o reagente for insuficiente para qualquer um dos testes programados, a execugéo nao podera
ser continuada. Clique na op¢do —Retornarll para sair da janela de verificagdo do reagente.Se
todos os reagentes e diluentes forem suficientes, clique na opg¢do para prosseguir com a
execucgao.

ii) Agendamento de CQ:

Para agendar a execugéo do CQ, selecione a op¢do CQ na Funcdo de agendamento. Onde o ID

do laboratério e o ID do paciente nado sao editaveis.

Programe no o teste, o nivel e a posigao do CQ a ser executado, e clique na opgéo Save.
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T
% SR [EEE PARAHEI’ER| g il I% REPORT ‘ % STATISTICS c"‘%g' Mmmu»czl
| &
@ 04/02/2015 LaniD Position ‘CuparTube: ‘Sample Type Cuvette. r
R el B)E
e
st

( ws ) w3 mm ) e ) e )

[: CHMEB )[ CKNAC ] ( o ) [ CREAT ]( CcRP )

[ DBIL j[: DYE ] E 66T j ( 6LUG ][ HDLG j

[ LDH j[ LoLG 1 ( LPA j( MALE j [ MG j

[ MPR j [ PHOS, j E s60T j( SGPT. ] [: TEIL j il

( 6 j ( P ) ( UA j( UREA j 9!!1:}!

Para verificar os detalhes agendados do CQ, clique na opg¢éo "lista de trabalho" .O usuario pode ver

os testes agendados do CQ.
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| = | 2
e CUSTOMER T QUALITY 3 y >
&y = i | L 3G | e [0 e
i | I A | ) L
|04/02/2015 j Patient D Lab1D  Position ‘CuporTube Sample Type Cuvetie
Fun date [ =12 B ~| [ou | fserum [ Dilute
st v+ gabtinl el g
Lab IDfositiq:up or TubSample Typg Patient!D 6 a9 SCHEDULE

1 Calib GLUC (2)

2 g 1 cup High 1234 CKMB

2 001 2 Cuw Serum AMYL  CKMB  GLUC

a bz B bw Bwm | | Fae [ [ | | | | |

2

‘Save/Modity

Higanal

- w
RUN MONITOR
Delete i
Reagent Chack:
SAMPLE BARCODE §
A1 il | » EXIT
HELP VERSION

Para prosseguir para a execugao do controle de qualidade, clique na verificagdo do reagente. A
janela sera exibida com os detalhes do teste programado, posi¢do do diluente, posi¢cdo do

reagente R1 e R2, volume, volume restante, testes restantes, teste agendado e prompt.

Clique na opc¢ao Verificacdo do reagente, todas as posi¢des dos reagentes e a posi¢do do diluente serdo
escaneadas e seu status sera atualizado nas respectivas posi¢cdes. Se o reagente ou diluente nao for

suficiente, a mensagem —Esgotadoll sera exibida.

|
- — 2o
- 7 CUSTOMER QUALITY i v
% DATA | EEE PARAMETER ‘ é CONTROL % REPORT l % STATISTICS v MAINTENANCE
- A L ! | ¥ =
- 8 | Reagents volume check
04/02/16
Aun Mﬁa # R Position - R2 Position [ Bareode Cheok “ VOILUMESEAN l [ PHOCEED J Return ]
sampte k] o
_ i Diluent 1 100 15.3
( > SGOT O 160 18.2 10 1
; 3 AMYL 16 300 17.4 57 1
" 4 GLUc 18 300 6.3 20 1
= - 5 SGPT 10 160 20.0 121 1
DBIL (
o)
C w i
Liver Profile ‘

)
o
©

=

SCHEDULE
STAT
RUN MONITOR

EXIT

| HELP VERSION
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Se o reagente for insuficiente para qualquer um dos testes programados, a execugéo ndo podera
ser continuada. Clique na opgdo —Retornarll para sair da janela de verificagdo do reagente. Se
todos os reagentes e diluentes forem suficientes, clique na opg¢do para prosseguir com a

execugao.

iii) Agendamento de amostra:

Para agendar a execugdo de amostra para qualquer teste, selecione a op¢ado de amostra em
Funcéo de agendamento. Selecione a posicdo da amostra, o tipo de amostra, ID do laboratério,
ID do paciente e tipos de recipientes antes do agendamento.Selecione o teste a ser executado

e clique na opgao Salvar.Os detalhes agendados serao salvos.

Se o usuario quiser agendar a préxima amostra, clique na opgao "ID ++", com essa opgéao, a
identificagao do laboratério e a posicdo da amostra serdo incrementadas automaticamente. O
usuario tem a facilidade de selecionar perfis predefinidos presentes na parte inferior da "janela
de amostra." Selecione um perfil para executar e definir a posicdo da amostra, tipo de amostra,
ID do laboratério, ID do paciente, tipos de contéineres e clique na opgéao salvar.

Exemplo da tela de agendamento:

- =15 | = | | Zx =
‘L-:*V' CU;E\‘;;"R 'I! PARAMETER | d é‘é‘ﬁg’l_ ‘ 3\ :Q’_:‘ I REPORT ‘ &5 smnstes | 5% :; " MAINTENANCE @ 3
(] 04/02/2016 ~| | PatientID LabID Position CuporTube Sample Type Cuvette
&R | rundste [ | E: |2 =]} Jeun =] [serum | BB D

sample worf st | Catibration |,.qc. | s g
[ ALB j 2 [ ALP j 21[13] [ AMYL j 186f1 [ CAL ] 5[10] ( ‘CHOL ] 0 =
( KB ) 12 ( CKNAC ) o ( o ) 10 ( CREAT ) 111 ( CRP ) 0 i
[ DBIL j 6 [ DYE j o GGT o | ST A T ( HOLG ] 0
o Jo [ we Je [ wm ) O we ) C w ) o Q
[ MPR ) [ PHOS ) [ 56T j [ SGPT ] 10[18] ( TBIL ] 0 STAT
v I - - B -

=1 ©
[ | ==
©
EXIT
Administrator Operator:Admin 04/02/2016 PM 02:44:00 HELP | VERSION

Tela de agendamento de perfil:
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3 | f—
3 CUSTOMER ]
&y |

[ |04102/201s _.J

Patient D LabID Position Cup or Tube ‘Sample Type Cuvette

o ( )
s QUALITY o =
oy REPORT % STATISTICS ‘ (?" umnnw«:zJ :

Rundate | B [z ERET | [serum ElE

sampte |§ifaile] eaibtaton MGal

[ ALE ]1 2 [ ALP ]‘ 21113 ( AMYL )‘ 16(19] [ CcAL ]‘ 5[10] [ cHOL N 0 -

[ cKME J\ 1z [ CHNAC ]‘ o ( o )‘ 16 [ CREAT ]‘ ap11) [ chP ]‘ 9 N wekiet RO p—
[ DEIL ); 5 ( DYE )‘ 6 ( et )‘ 0 [ GLuc j‘ 18 HoLE | o g

( LDH ] | ® [: Lbie j ‘ a ( LIPA ) ‘ o [ MALE ) ‘ a MG ‘ o

( MPR j‘ () [ PHOS ]‘ a ( 560T )‘ 0[e] C' SGET m 10[18] TEIL ‘ 0 S1AL

[ 16 j} o ( ™ ]‘ & ( A )‘ 0 [ UREA )‘ Sjz0

Reagent Check
Liver Profile i @
SAMPLE BARCODE
BT

Usuario tem a facilidade de agendar réplicas para as amostras, clicando em "Copiar". O usuario
pode digitar o numero de repeticdes na coluna de nimero e clicar na opgao de copia. Essa opgéo
é util para definir as réplicas para todos os testes agendados. Se o usuario quiser definir as
réplicas para qualquer posi¢cao ou amostra selecionada, marque a caixa —mesma posigaoll e

clique na opg¢ao —copiarll.
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T

PARAMETER

E QUALITY = |
CONTROL I REPORT i % STATISTICS
I | L

)

o v
q&-‘gg‘ MAINTENANCE
&

|o4/02/201s

E

PatientID.

LabID Pasition Cup ar Tube:

Sample Type

Cuvette

run e

EIE

B =] ew ~| [serum

Sl

S ot Galraton, .66

Py

C A ]‘ 2 [ AP j| 21[13) ( AMYL )| 16[18] ( cAL j‘ 5[10] ( CHOL )[ 0

E chMB %} 12 E CKNAC %I o ( o T AT .ﬁfut _—— } o

.E LOH %} o E LoLe %I o E LIPA i D}I D4+ g
(e

Reagent Chack

SAMPLE BARCODE

—

SCHEDULE

Excluir lista de trabalho:

Para excluir a lista de trabalho na janela de amostra, clique na opgéo "Nova lista de trabalho".
Uma mensagem sera exibida. "Vocé deseja excluir a lista de trabalho?" Sera exibida. Clique em
"OK" para limpar toda a lista de trabalho existente e clique em —Retornarll. Os horarios

permanecerao.

2 E : || 2 | F——
% i H‘B 1 ; mmﬂml g g;;"g){ % REPORT I % STATISTICS | :::;gg:‘ mnauiﬂi
| | | i : )
0470272016 ~| | patientin LabiD Position GuporTube: Sample Type Cuvette
s | El | DN TR ST

i v 1 il el

Lab IDfositicCup or TubSample Type

Calib

PafientiD | QC Lot |

e e e e i e s

35

I
II

SCHEDULE

Save/Modity

Cox

il

Delete

Reagent Check

SAMPLE BARCODE

HiAA0

iv) Lista de trabalho:

1
Test prom)
> o 1 Cup High Lol
3 001 2 Cup Serum
{4 002 3 Cup Serum
5 _as it S ‘Do you want to delete the test?
5 _boa B Rup _Bem | | - e

RUN MONITOR

EXIT

HELP

VERSION
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Verifique a lista de trabalho de amostra agendada na janela "Lista de trabalho". Os detalhes da

posicdo da amostra, tipo de amostra, ID do laboratério, ID do paciente e detalhes dos tipos de

contéiner estardo disponiveis aqui.

& i —

QUALITY
CONTROL
|

- | £s
% REPORT ' % STATISTICS :’"gg' mmrﬂwm{i
| | e B

Patient D

LabiD Pasition GuporTube Samplo Type

@ |04/02/2015 j
o

s [T

-1} HE

ﬁwurkus{ Calibration | . GC

1

2 o 1 Cw High
5 oot 2 owp Serum

i ooz 3 cw Serum

5 003 4 Cup seum

A
II
Il

Delste

Reagent Check.

SAMPLE BARGODE

Detalhes do paciente:

HELF

VERSION

O usuario pode inserir detalhes do paciente na janela da lista de trabalho. Clique duas vezes na

amostra uma tela ira aparecer onde a entrada de detalhes do paciente é possivel. Depois de

digitar os detalhes, clique na

opgao salvar.

& i —

QUALITY
CONTROL
i

= || e
REPORT I % stansTies | oy AT mmw«:fi
i L | <

os/02/2015 -] | patientin LoD poston  CiporTbe  Samplerpe  Cuves :
| mnee [ ) | -2 (T () =] Jserum KB Dide
Sl v = |l el ' '
:
IPATUOOJ. | 5
Name Age Department
IA‘;HW\N ICM Year j |B\mhem\stry j .
s
Gender Collect date Doctor name
[ate | [0a/02/2016 - [or verma ~| ve/Modity
Remark
| Patient is suffering from liver i
= . Delete
.1. — -
Reagent Check

SAMPLE BARCODE
b

a
o
©

SCHEDULE

RUN MONITOR

EXIT

VERSION
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Entrada da taxa de diluicao:

O usuario também pode definir a taxa de diluicdo na janela da lista de trabalho. Selecione a
amostra e clique na opgdo —Diluirll. Selecione o teste para editar/excluir ou definir a taxa de
diluicdo na janela —Diluirll. O usuario pode editar a taxa de diluicdo existente, excluir a diluigdo

se nao for necessaria ou se a razéo de diluicdo nao entrar na relagéo de diluigao.

- i 2. e
R 5 [V ey =Ny S— e p—
@ |04/02/2016 j i LR Pasitian CuporTube Sample Type Cuvette
e (55 | B | o O TR

| sar Wark list i e —
e =

SCHEDULE

_-

: o

Delete

i
I

Reagent Chack

IIIII
g
:

SAMPLE BARCODE

EXIT

HELP VERSION

Excluir agendamentos da lista de trabalho:
O usuario pode excluir a amostra programada, selecionando uma amostra e, em seguida, a

opcao —Excluirll. A mensagem —Deseja excluir o teste?ll sera exibida, o usuario deve selecionar

—OKIl, e a programacéo da amostra selecionada sera excluida da lista de trabalho.
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- ‘ii | 2 | e
% gustours Hﬂi ‘f‘ mmn' g bttt I REPORT ' % STATISTICS t‘i@' ummwocsl
i | i i | ) )

| 04/02/2016 j Patient ID LabiD Pasition Cup or Tube Sample Type Cuvette
| S
‘Waork list |Gaile on IC
- g

Sample Typd PatentlD | QClot | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | SCHEDULE
- Test prompt
2 oc 1 Cup High .
3 001 2 Cup. Serum
|4 002 3 Cup Serum PATOOOL
R T I PR T O | | 5100 o st et -

‘Save/Modify

RUN MONITOR
Delete

Reagent Check

SAMPLE BARCODE §

==
[~ ©

=y

===

o customg IS nformation dialog o — r
DATA
m porl o ||1‘P=aum‘”:
gl noaona
{rommoens

| PatientID

PATOOO1|

|
SCHEDULE

STAT

o

RUN MONITOR

Use o LIS para obter os detalhes do paciente. Existem op¢des para se conectar via RS232 ou
TCP/IP. Clique na opgao —receberll, em seguida, a janela sera aberta para inserir o ID do
paciente manualmente. Depois de inserir o ID do paciente, clique na opgao —receberll. Todos
os detalhes relacionados paciente serao atualizados.

Verificagdo de reagente:
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Para prosseguir para a amostra, clique na verificagdo do reagente. A janela sera exibida com os
detalhes do teste, Posigao do diluente, Posigao do reagente R1 e R2, volume, Volume restante,

Testes restantes, Teste agendado e prompt.

Clique na opcao Verificagcdo de Reagente, toda as posicbes de reagente e diluente seréo
escaneada e o status sera atualizado nas respectivas posi¢cdes.Se o reagente ou diluente néo
for suficiente, a mensagem —Esgotado sera exibida.Se todas as verificagées de volume dos

reagentes estiverem OK, em seguida, clique na opgao "Continuar" para ir para a janela de

T
| \
Retum ] : \
SCHEDULE |

| STAT

executagao.

CUSTOMER E

DATA = HERORD

e | K am

| Reagents volume check

%

Run danﬂ

7+ R1 Position " R2 Position [ B

"n Diluent 1 100 153

2 SGOT o 160 18.2 110 1
3 GLUC 18 300 6.3 20 1
a SGPT 10 160 20.0 121 1

g
g
:

[ Liver Profile [ @
re—
|

[ wee [[ vemsion ||

EXIT

G) MONITORAMENTO DA EXECUGAO:

Apos a verificagao do reagente, clique na opgéo "Prosseguir” e, em seguida, a janela Monitor de
Execugédo aparecera na tela. A janela do monitor em tempo real contém os detalhes de todas as

amostras programadas/CQ/Calibracgao, juntamente com as informac¢des da posi¢cédo do reagente.

Calibradores programados serdo exibidos na cor amarela, as amostras serdo exibidas na cor
vermelha e as amostras de controle de qualidade serao exibidas na cor verde nas respectivas
posicdes. Reagente R1 e Reagente R2 serdo exibidos na cor azul e rosa na janela do monitor

de status.
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A mesma cor sera exibida na cubeta apdés a distribuicio do reagente e do
reagente/CQ/calibrador. A cubeta de diluicdo € apresentada na cor verde. A cubeta suja é
mostrada em cor cinza e a cubeta com teste acabado na cor azul.

Se o reagente ou a amostra forem considerados insuficientes ou esgotados durante a operagéo,
a cubeta dispensada sera mostrada em laranja, e a cor preta sera mostrada na posi¢do de

amostra/Reagente.

Clique na opg¢ao —Iniciarll presente no monitor de execugdo para iniciar a execugao.
Monitoramento em tempo real baseado em Amostras, Reagentes, Cubetas e Avisos sdo

possiveis na janela do monitor de execugao durante a execugao.

Interface do monitor de execugao:

Aba Fungao

Mostra as informagdes de cada amostra: ID do laboratério, ID do paciente,
Amostra Posigéo, Tipo de contéiner, Resultados, Faixa de referéncia e mensagens
serao mostradas.

Mostra as informagdes de cada reagente: Volume, Método, Resultados e

Reagente = ;
9 Mensagens, etc. Serao mostrados aqui.
Mostra as informacgdes de cada cubeta: Posigcdo da amostra, posicédo do
reagente, tempo de incubagao, tempo de leitura, absorbancia, resultados,
Cubeta . ) ~ ~ )
filtro de informacgéo e status atual da cubeta serdo mostrados aqui. O
monitoramento em tempo real da curva de reagado sera mostrado aqui.
AViSOS Ira mostrar todas as mensagens de erro e avisos relacionados a corrida e
os resultados.
Pausa/Continuar Para pausar ou continuar o teste
Sair Saida de emergéncia do monitor de execugao.

Deteccgao do nivel de liquido e alarme. O botao ficara laranja e com a

Agua destilada mensagem —Esgotadoll quando houver falta de agua destilada.

Deteccgao do nivel de liquido e alarme. O botao ficara laranja e com a

Residuo mensagem —Cheioll quando estiver cheio.
COM1~5 A porta COM atualmente conectada sera mostrada
Aba Funcgao
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Prompt de . . ~ .
~ Quaisquer outros avisos serdo mostrados aqui.
operagao

i) Amostra:

ID do laboratério, ID do paciente, Posicao, tipo de contéiner, resultados, intervalo de referéncia
e prompts serdo exibidos.

. e P |
= CUSTOMER QUALITY - -
% Rk EEE PARAMETER é o REPORT % STATISTICS % MAINTENANCE
- : | &
| | I
Samples
Lab 1D Patient ID Pasition Cup or Tube |

| 2 | [ 1 | Cup
Result g

Lab ID pst nan| State| Result |Promp{ Unit Low High ‘
2 creaT R mg/dL  0.60 1.40

STAT
RUN MONITOR
Operate prompt | 370 | comi | Distilledwater | | Waste | L =
[ i HELP VERSION

ii) Reagente:

O volume de reagente, o método, os resultados e o prompt, etc., serdo exibidos aqui.
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CUSTOMER E QUALITY
% i E PARAMETER il REPORT

|| o2y
|E2A

Testname | Position |

Method | RemainingVol.
Testscheduled | Remaningtest |
Result
‘ D ]Resun T’osﬁio\Pmmp{ Unit | Low N High [

SCHEDULE

a

STAT

o

RUN MONITOR

g©|

| Opgrate prompt |

VERSION

iii) Cubetas:

A posigado da amostra, a posi¢cédo do reagente, o tempo de incubagao, o tempo de leitura, a
absorgéo, os resultados, as informagdes de filtro e o estado atual da cubeta seréo exibidos aqui.
Também, o monitoramento em tempo real da curva de reagao sera exibido aqui.

CUSTOMER QUALITY
% L E % FATMETER $ coNTRoL o

w mple: W .ager Cuvenes.w'
=
o \ 2 | SamplePos. | 1 J
| CuveieNo 24 | | CREAT
| RiPosition | 4 I |
| Incub Time [sec) | A0 1 300

f Filter informat

i 5
] EEE A 7]
o

o

£
g

g©|

| Operate prompt | 368 | cOM1 | Distilled water | [ Waste

VERSION

iv) Aviso:
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b = |
| e CUSTOMER i QUALITY
d DATA [] h PRRAMEFER é CONTROL

Monitora todas as mensagens de erro e avisos relacionados a execugao e aos resultados.
Samples | Fleagents E;uwéﬂeaj ‘Warning

'\"& i:—‘ I REPORT ‘ k STATISTICS
| LabiD

est nam| Position |Cuvette| ‘Explanatior | [ Gls } l dlice } [ STOP ]
AMYL i P2 Firctreagent shortl

Fan ot MAINTENANCE
i, 3

£ piwent
L1 Insufficient
B Eaust

SCHEDULE

Finish
Dirty cuvette
Dilution cup

B sample
B oc

T standara

EXIT
Operate prompt ARM VOD ERROR 36.7 COM1 Distilled water Waste

Administrator Operatorsdmin 04/02/2016 PM 04:02:03 HELP || VERSION

v) Auto reexecugéo:

Para executar a reexecugao, o usuario deve selecionar os sinalizadores —O resultado alto ou
baixo, branco do reagente instavel, Limite de linearidade, Resultado muito baixo e Substrato
esgotadoll antes de executar as configuragbes de pardmetro de manutencdo. Se qualquer
sinalizador marcado aparecer na janela de execugdo, a maquina ira iniciar a reexecugao

automatica ou uma nova execugao.

O usuario também pode selecionar a execugdo manual da janela "Aviso". Quando qualquer uma

das mensagens acima aparecer na janela de execugao, a opgao de reexecugao sera ativada.

Quando os resultados do teste s&o sinalizados como altos ou baixos, em seguida, com base na
porcentagem inserida na configuracdo do parametro para as configuragdes de reexecugao
automatica, os testes serdo executados novamente se o limite for violado. Nao havera diluicao

automatica para os valores Alto, Baixo e testado muito baixo.

Para substrato depletado e Limite de linearidade excedido, a diluigdo automatica ocorrera. O

indicador de deplegao de substrato é aplicavel apenas para testes cinéticos.
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—
- CUSTOMER T PARAMETER SUBLIEK = REPORT o STATISTICS :
DATA CONTROL — " 4 b
Fle ] ]

i - Samples = Start Pause STOP ‘
Lab ID Patient ID Position Cup or Tube .
[ e [ Lo | ow e _
= . .
= | p ) S SCHEDULE
R R IR AT BT T S T 1 insufficient P '
A

. et
g |
|

Lr oy

T —
Q:‘y“'\t-

2 creaT [ mg/dL 0.60 1.40

STAT

B Finish

=

Dilution cup —_—
RUN MONITOR

B sample
B ac
3 Standard

5@1

Operate prompt | 370 | cOM1 | Distilled water | | Waste ‘ |

[ uete || version |

H. Emergéncia

Interface de emergéncia, incluindo as quatro interfaces de amostra, lista de trabalho, calibragao
e CQ. A Operacédo de Urgéncia € a mesma de realizar testes. Usando a fungdo de urgéncia,
pode-se realizar adigdo de amostra de emergéncia ou teste de emergéncia. Ao clicar no botéo
Emergéncia, o software colocara as amostras de emergéncia como prioridade, e ao clicar no

botdo Adicionar amostras, o teste de emergéncia sera realizado.

- g . ;
3 CUSTOMER T QUALITY = e b \
‘ % S zh | PARAMETER ol J = REPORT % smmstics | X MAINTENANCE he

' |oar02116 | patientip Lab ID Position Cup or Tube Sample Type
- Run date ll s I3 - [cup ~| [serum =

sample (Il ' : E \
-~ = = — — = = <«

. :
( as ) 2 [ we ) 2y AMYL [wsps ( ew )| spg CHOL | o

(: CKMB j | 12 [ CKNAC ] ‘ o cl - P I o New worklist !
( DBIL ] B [ DYE )\ a Gq | —Add samples A c [ o [—] |
| | a
E e )L ( S ) - : ’Vf-‘ Normal samples " Emergency Sample I L |
( |

MPR ]\ ] [ PHOS ]‘ 0 6|

G | | | |
0k Return

Reagent Check |
Liver Profile @
|

FL IDE

|
HELP || vemsion |

1) MODULO ISE (teste de eletrélitos)
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i) Introdugao:

O Sistema de Eletrdlitos (ISE) € um mddulo rapido e compacto que mede sédio (Na+), Potassio
(K+) e Cloreto (Cl-) em soro, plasma e urina diluida, utilizando a tecnologia de eletrodo ion
seletivo(ISE).

Visao geral:

Waste Overflow Port Sample Cup Splash Guard

Status LED

Reference Electrode

Electrode Chamber Door

Viewing Window

Inlet End Cap —Latch
Sample Detector
Cl- Electrode

K+ Electrode
Na+ Electrode

Reference Housing

Qutlet End Cap Sample Outlet Port Reference In/Qut Ports

Aplicacao:

O moédulo Unity ISE pode ser integrado a qualquer plataforma de analisador para a medigédo de
sodio (Na+), potassio (K+) e cloreto (Cl-) em soro, plasma e urina diluida. O instrumento
hospedeiro mestre se comunica com o mddulo Unity via RS-232 para enviar comandos e

enviar/receber dados.

ii) Especificagdes técnicas:

Tipo de Amostra, Volume e Tempo de Analise

Tipo de amostra | Volume minimo Volume maximo Tempo de analise

Soro/plasma 65 uL 100uL 40 segundos
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Faixas utilizaveis de soro:

Analito Minimo Maximo Resolugéo | Unidade
Sadio (Na+) 75 200 0.1 mmol/L
Potassio(K+) 1.5 10 0.01 mmol/L
Cloreto(Cl-) 50 200 0.1 mmol/L

Dentro da Reprodutibilidade no Soro Corrido (N = 30)
Reprodutibilidade Total no Soro (10 Dias)

Sodio (Na+) CV <1% (115 — 160 mmol/L)
Potassio(K+) CV < 2% (2.5 -6.0 mmol/L)
Cloreto (Cl-) CV < 2% (65 — 120 mmol/L)

iii) Principio da Medigao:

Sédio (Na+) CV < 2% (115 — 160 mmol/L)
Potassio (K+) CV < 2.5% (2.5 — 6.0 mmol/L)
Cloreto (CI-) CV < 2.5% (65 — 120 mmol/L)

O modulo Unity ISE é um sofisticado sistema de medi¢do que usa o eletrodo ion seletivo (ISE)

como principio de medi¢ao para determinar precisamente os valores dos eletrolitos.

Basicamente, o analisador compara um valor desconhecido com um valor conhecido para

calcular o nivel de eletrolito da amostra.

Uma membrana ion seletiva sofre uma reagéo especifica com o tipo de eletrélito contido na
amostra. A membrana € um trocador de ions, reagindo a troca elétrica do ion, causando uma
mudanga no potencial da membrana, ou medindo a tensdo, que é formada no filme entre a
amostra e a membrana. Uma cadeia de medi¢do galvanica dentro do eletrodo determina a

diferenga entre os dois valores potenciais em ambos os lados da membrana.
A corrente galvanica é fechada através da amostra em um lado pelo eletrodo de referéncia, o
eletrélito de referéncia e o "terminal aberto". A membrana, o eletrdlito interno e o eletrodo interno

fecham o outro lado da corrente galvanica.
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As diferentes concentragdes de ions entre o eletrdlito interno e a amostra fazem com que um
potencial eletroquimico se forme na membrana do eletrodo ativo. O potencial é conduzido pelo
eletrodo interno até um amplificador. O eletrodo de referéncia é conectado ao terra, assim como
a segunda entrada do amplificador. Como o eletrodo de referéncia esta no terra, a amplificagdo

do potencial do eletrodo permite um processamento adicional do sinal.

Reference
= Ground
Display ~ Amplifier ﬁ EL'ecg:Jg%%e
T < - Na+ Electrode
Reference
< K+ Electrode Solution (KCI) —,
Ck- &

Cl- Electrode

Inner Electrode

Inner Electrolyte
Selective Membrane

Reference
Electrode

A concentragdo de ions na amostra é entdo determinada e exibida usando uma curva de
calibragdo determinada por dois pontos medidos de solugdes padrao com concentragdes de ions

precisamente conhecidas (calibracdo de dois pontos), e usando a tensdo medida da amostra e

o Padréo-A (calibragdo de um ponto).

Um eletrodo ion-seletivo é conectado com um eletrodo de referéncia para formar um sistema de
medi¢cdo. Quando imerso em uma solugdo que contém o ion relativo, a equagéo de Nernst se

aplica. A relagcéo entre a concentracao ibnica (atividade) e o potencial do eletrodo é dada pela
equacgao de Nernst:

Ex=Es +(2.303 - R-T - log (Y- C)) n-F

Onde:
Ex = Poténcial (mV) do eletrodo na amostra
Es = Poténcial (mV) do eletrodo no padréo
2.303 = Fator de conversao de natural para logaritmo base 10
R = Constant e de gas (8.314 joules/grau/mol).
T = Temperatura absolute em Kelvin
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n = Mudancga no ion medido (com sinal)

F = Constante de Faraday (96,500 coulomb).
Log = Funcao de logaritmo base 10

Y = Coeficiente de atividade para o ion medido na solugao
C = Concentracao do ion medido na solugao

Como demonstrado por esta equacgao, os eletrodos ion seletivos ndo medem a concentragao de
ions, mas sim a atividade dos ions em questédo. Essa atividade é um critério da capacidade do
ion de interagir com outros ions, nos quais cada ion se liga a uma proporgao de sua energia. A
concentragao de ions é calculada com base na atividade do ion. A correlagéo é afetada pelo
nuamero total de ions na solu¢do. Como o sédio € o ion predominante no sangue total e soro, o
valor conhecido da concentragédo de sédio torna possivel determinar e ajustar o efeito e a forga

do ion total.

Eletrodos:

O Unity possui quatro eletrodos separados (Na+, K+, Cl- e Referéncia) que estao localizados
dentro do moédulo. Essa ordem também é exibida no interior da porta da amostra. Ha pressao
aplicada aos eletrodos pela trava que os sela uns aos outros. Cada eletrodo tem um pequeno
entalhe na frente préxima ao fundo; Pressionar esta area ira girar o eletrodo para fora da camara
do médulo, permitindo facil remogéo. Sempre que os eletrodos forem removidos, a camara e o
conjunto de trava devem ser verificados quanto a residuos fluidos e secos, conforme necessario,

antes de retornar ao servico.
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Consumiveis:

» Solugéo padrao A: incluida no pacote de fluidos ISE

* Solugao de referéncia: incluida no pacote de fluidos ISE

» Solugéo padrao B: Para finalidade de calibragado

» Solugéo de limpeza: para manutengao de eletrodos

» Solugéo de condicionamento: Para manutengéo de eletrodos

iv) Manutencgao:

a) Seleg¢ao do Moédulo ISE:
Selecione Mdédulo ISE na janela de Configuragdes do instrumento em Manutencdo. Quando o
Médulo ISE nao esta selecionado, a janela de manutengédo ndo mostra os botées de manutengéo

e inventario ISE, e todas as alteragdes relacionadas ao ISE ndo serdo exibidas (incluindo os

parametros ISE NA+, CL-, K+ em qualquer lugar no software).

Apos a selegao, se houver alguma configuragdo da caixa de selegéo linguagem ou ISE alterada,

a mensagem sera exibida e o aplicativo sera reiniciado.
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Software parameters setting

- Communication port selection
r ¥ Er A Tl (ol r r AL Language

“QcC Rules Auto Re-run setup |E"Q|i5h j
I 1:28 I~ 1:38 I 2:28 R4S [ 10X v Result s low or high EaFalitation e

Low % 15 vi
Run preference QC Value |ll].l]l]
o = High %% !5 j
+ Sample position wise + 5D type
' Reagentwise " Range type I Unstable reagent blank Detergent Position
Power on wash Power off wash MG |N0NE j
W Linearity limit
" Yes " Yes " .
= v Substrate depleted Famp O T {min ]
+ No * No | |3I] _J
& Server IP; | 0 .0 .0 .0 Port 8080 - Beflex Testing
" LIS Serial Por |95l]l] _J I~ Send online results |
CNEON o {0 OO CNCOMA COnONE m Maintenance Free
Syringe
[ Skipr ining test if any ple or reagent short iv ISE Module
Select ] { Return

b) Inventario ISE:

Esta opgéao verifica a versdo do software ISE, a taxa de transmissdo do médulo ISE e o status

do pacote de fluidos.

Informacgao ISE: Este comando ira exibir a versao do software ISE e a taxa de transmissdo do
modulo ISE.

Status do pacote de fluidos: este comando exibe o status do pacote de fluidos quando o cédigo
de barras do pacote de fluidos é inserido com detalhes como nimero do lote, nimero de série,

amostras restantes e validade.

Temp CPU: Esta opcao para verificar a temperatura do médulo ISE em graus Celsius

Verificagdo do sensor da amostra: Este comando fornece o valor de fluido e de ar do sensor da
amostra. A diferenga entre o valor liquido e do ar deve ser pelo menos 5000. Isso verificara os
valores do detector da amostra para ar e STD-A.Se o detector puder diferenciar entre ar e liquido,
o resultado sera SUCESSO.Se o detector for incapaz de diferenciar entre Ar e Fluido, o resultado
sera FALHA.

Férmula de Correlacdo, Intervalo de Referéncia, casas decimais e Entrada de unidade para

parametros ISE: Selecione um dos parametros ISE para Atualizar os Intervalo de
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Referéncia/decimal/féormula de correlagdo ou Unidade e salve as mudancgas. Agende amostras

ISE e execute. Permita que a corrida seja concluida e observe os resultados.

ISE Inventory bt

[ ISE INFORMATION j [ FLUID PAEK STATUS j

Software Version 3.35 Lot Number 1703203

Baud Rate e Serial Number o029
Samples Remaining S843

PARAMETER ClL- = Expiry 2019/09
Ref Law 55.00 e 12 | [ CPU TEMP. j 35.00 °C

Ref Hi 109.00 i =
igh s 1 mmal! ] [ CHECK SAMPLE SENSOR ]

Co-relation:
AlR Value 27490
Y = ‘1.00 % +‘0.00 —_—
[ j FLUID Value 43296

Save

[ CHECK POWER FAILLURE ] 0000 ‘ Operating Hours [ EXIT j

+ Todos os valores seréo salvos no banco de dados.

+ Todos os resultados durante a execugdo serdo atualizados a partir dos resultados
originais, conforme a féormula de correlagao

» Se Ref. Valor baixo > = Ref. Valor alto para qualquer parametro, os valores ndo serao

salvos e uma mensagem sera exibida.

Horario de funcionamento: Este é o tempo durante o qual o mdédulo ISE ficara ligado.

c) Manutencgao do ISE:
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v [
yvd VI

BIOTECNOLOGIA

ISE Maintenance X

CLEAN TEST STD A PUMP GET STAND BY TIME GET STAND BY STATUS

CONDITIONING CLEAR PATH CLOG SETSTAND BY TIME STAND BY MODE ON

PURGE ALL TEST SAMPLE PUMP

CHECK REF. ELECTRODE ACTIVATE MAINTENANCE

WASH CHAMBER CLEAR CHAMBER STOP LAST ACTION RESTART ISE MODULE

CHECK REF VALVE CALIBRATION RELOAD LAST CALIBRATION

e NS S S N
< W W W W

) [

) [
oo [ swomvescur
) [

) [

) [

el gl \ ' P PN

|
J{
J{
PRIME & ] [ resrresemence e
J{
|
i [

CHANGE FLUID PACK

CALIBRATION VALUES

[ | e | e | ‘ j

5

Blope 46760 63608 57.135 ‘ ?

Boamy 2.53my 14.31my -3.20mv i

BEmy -5.70mV -13.90mV -14.858mV l

o | B

Limpar: Selecione este comando depois de colocar no minimo 350 uL da Solugéo de Limpeza
na Posigdo 28. Durante o inicio de cada corrida e no final de cada dia, apés as amostras serem

analisadas, recomenda-se executar um ciclo de limpeza. Usado para manutengao de eletrodos.
Acondicionar: Selecione este comando depois de colocar no minimo 350 uL da Solugédo de
condicionamento na posig¢édo 29. Durante o inicio de cada corrida e no final de cada dia, apds

analisar as amostras, recomenda-se executar um ciclo de condicionamento. Usado para

manutencgao de eletrodos.

Calibragao:
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CALIBRATION VALUES

[ Na+ [ | 6= &
Slope 46760 63608 57135
StdAmy 253mV 14 31mV -3.20mV
StaBmv 5.70mV -13.90mV 14 65mV
Eirmr

1. Para executar a calibragéo, coloque o padrao-B na posi¢do de amostra 30

2. Clique no botao de calibragdo e permita que a calibragao seja concluida.

3. Apds a calibragdo bem sucedida, os Valores de inclinagdo com valores mV de STD-A e STD-
B serao exibidos para cada eletrodo Na+, Cl- e K+, respectivamente.

4. O valor da inclinagao para os eletrodos deve ser maior que 40.

Nota: Se os valores de inclinagdo forem menores que 40, execute as operagdes de limpeza e

acondicionamento. Se ainda assim nao houver melhora, faga a troca do respectivo eletrodo.

Limpar todos: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagdo. Com a

limpeza, o sistema iniciara o teste dos STD-A e o fluido de referéncia.

Iniciar A: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagdo. O moédulo Unity

ira iniciar o sistema com fluido STD-A.

Lavar Camara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacéo. Este

comando inicia a lavagem da camara do eletrodo com solugédo STD-A.

Verificar valvule de referéncia: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta

operagdo. O status da valvula de referéncia sera reconhecido com este comando.

Teste da bomba STD A: Para verificar o status da bomba OK/NOK

Limpar obstrugdo: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagéo. Deve

ser usado se houver erro de obstrugdo do caminho durante a execugao da amostra.

103



Limpar camara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagdo. Apds a
conclusao da operagdo, uma mensagem sera adicionada a caixa de listagem para a conclusao

do comando. Este comando elimina liquido da camara do eletrodo.

Alterar pacote de fluidos: Digite o cddigo de barras fornecido pelo fabricante na caixa, clique
no comando alterar pacote de fluidos para atualizar o codigo de barras do pacote de fluidos. Se
0 codigo de barras ndo for inserido, umamensagem aparecera para inserir o codigo de barras.
Na conclusao bem-sucedida, uma mensagem sera adicionada a Lista de Mensagens. O Cddigo

de Barras do pacote de fluidos é obrigatdrio para a execugéo ISE.

Teste da Bomba de Amostra: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta
operagdo. Depois que a Operacgédo estiver concluida, uma mensagem sera adicionada a caixa

de listagem para a conclusdo do comando.

Teste da Bomba de Referéncia: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta
operagao. Apds a conclusao da operacdo, uma mensagem serd adicionada a caixa de listagem

para a conclusdo do comando.

Limpar camara: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagao. Depois
que a operacédo estiver concluida, uma mensagem sera adicionada a caixa de listagem para a

conclusdo do comando.

Alterar pacote de fluidos: Digite o cddigo de barras fornecido pelo fabricante na caixa, clique
no comando alterar pacote de fluidos para atualizar o codigo de barras do pacote de fluidos. Se

0 cédigo de barras néo for inserido, uma mensagem aparecera para inserir o codigo de barras.

Na conclusdo bem-sucedida, uma mensagem sera adicionada a Lista de Mensagens. O Cadigo
de Barras do pacote de fluidos é obrigatdrio para a execugéo ISE.

Obter tempo de espera: este comando retorna o tempo de espera definido atualmente para o
ISE. Se nenhum comando for enviado para o ISE durante este periodo, o médulo ISE entrara

automaticamente no estado de espera.

Definir tempo de espera: Este comando ira definir o tempo de espera para o modulo ISE. O

tempo de espera deve ser entre 5 a 60 minutos.
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Status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operacgao. Este
comando retornara o status de Stand By como ON/OFF e a mensagem sera adicionada a caixa

de listagem para conclusao do comando.

Ligar status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE Complete esta operagao.
Este comando liga no modo Stand By e a mensagem sera adicionada a caixa de listagem para
conclusdo de comando.

Desligar status de espera: Selecione este comando e permita que o ISE conclua esta operagao.
Este comando DESLIGA o modo Stand BY e a mensagem sera adicionada a caixa de listagem

para conclusdo de comando.

Preencher copos para LLS: Este comando preenche os copos ISE com Std-A para definir os

passos de descida do braco na posigao ISE.

Verificar eletrodo de referéncia: O status do eletrodo de referéncia sera verificado.

Recarregar ultima calibragcado: Caso haja faltade energia antes de 8 horas apés a calibracgéo,

para restaurar a ultima calibragao, esta fungéo é usada.
Ativar manutencgao/Desativar manutencgao: isso desabilita os ciclos periddicos de atualizagao
de STD-A, ativando a rotina de manutengao. Para reativar ciclos periddicos de atualizagao de

STD-A, o usuario deve desativar a rotina de manutengao.

Reiniciar médulo ISE: Para inicializar o moédulo ISE, esta opgao é usada.

105



v) Agendamento:

Agendamento de amostra:

T = | .
= { QUALITY N — =
i ! PARAMETER é Popamhll N :i REPORT ‘ “, = STATISTICS .
=] 614/2018 Patient ID Lab D Position Cup or Tube Sample Type Cuvette
L

Run date | =l h [1 | fcup ~| [serum =i
Sample |[SiGHGIEH AR oA CCH
SCHEDULE
ALP ] ALB 0 CHOL 0 TG 0 [ 0

e

e =q MAINTENANCE

[

ge
R

@

EXIT

SAMPLE BARCODE

e e

Ceor ) o (on Jf o (e Jl o (Comm ) o (_om ) o o

a

== = = " == cojlmm

E c4 % 0 EHOLINESTEF\AS% 0 E CRI;ENZ % 0 E GLUHK % o ([ wemc ) o @
168 0 166 0 16M 0 1 #10]

| D RUN MONITOR

Para agendar a execugédo de amostra para testes ISE, selecione a opgdo de amostra nafungao
de agendamento. Selecione a posi¢cao da amostra, tipo de amostra, identificagdo do laboratério,
ID do paciente e tipo de contéiner antes do agendamento. Selecione o teste a ser executado e

cligue em Salvar.

Se o usuario quiser agendar a proxima amostra, clique na opgao "ID ++", com essa opg¢ao, a

identificagao do laboratério e a posicao da amostra serao incrementadas automaticamente.

O usuario a opcao de selecionar um perfil ISE predefinido ou um perfil ISE + Bioquimica presente
na parte inferior da "janela de amostra". Selecione um perfil para executar e definir posigdo da

amostra, tipo de amostra, ID do laboratério, ID do paciente, tipo de contéiner e clique em salvar.

O usuario a opgao de agendar réplicas para as amostras, clicando em "Copiar". O usuario pode
digitar o nimero de repetigdes na coluna numero e clicar na opgao copiar. Essa opg¢ao é util para
definir réplicas para todos os testes agendados.Se o usuario quiser definir réplicas para qualquer
posicdo ou amostra, selecione-os e em seguida, marque —mesma posi¢aoll e clique na opgao

—copiarll.

Excluir lista de trabalho:
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BIOTECNOLOGIA

Para excluir a lista de trabalho na janela de amostra, clique na opgéo "Nova lista de trabalho". A
mensagem "Vocé deseja excluir a lista de trabalho?" sera exibida. Clique em "OK" para limpar

toda a lista de trabalho existente e clique "retornar". Os horarios permanecerao.
Verificagado de reagente:

Para proceder para a corrida de amostra, clique em verificagdo do reagente. A janela de
verificagdo do volme de reagente ira abrir, clique no botéo Iniciar para ver a janela de monitoragéo
da corrida.

Se houve erro relacionado ao moédulo ISE, uma mensagem —Nenhuma resposta do modulo ISE,

verifique a comunigao ISE e religue o instrumentoll sera mostrada.

Reagents volume check

‘ & R1 Position [ Wi

1 Diluent 1 700

Prompt

N from ISE Module,Check ISE n and PowerOn
instrumerit again.

vi) Monitoramento da corrida:
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i i ™

Do pongn 71

Apés a verificagcdo do reagente, clique na opgdo —Continuarl, em seguida, a janela
Monitoramento da Corrida aparecera. A janela do monitor em tempo real contém os detalhes de

todas as amostras programadas de ISE e de Bioquimica.

Clique na opgao —lIniciar—presente no monitor de execugdo para iniciar a execugao.
Monitoramento em tempo real baseado em Amostras, Reagentes, Cubetas e Avisos séo

mostrados na janela do monitor de execugao durante a execugao.

Clique na posi¢cao da amostra para ver o ID do laboratério de amostra do ISE, ID do paciente,
Posigao, tipo de recipiente, resultados, intervalo de referéncia e avisos serao exibidos durante a

execugao.

Emergéncia (Amostra de Emergéncia):

Usando a fungdo de emergéncia, o usuario podeagendar amostras em emergéncia ou modo
normal. Ao clicar no botdo Emergéncia, o software colocara as amostras de emergéncia como
prioridade, e ao clicar no botdo Adicionar amostras, o teste de emergéncia sera realizado.

Visualizag&o de resultados na janela de execugao.

Ao clicar na posigao do nome do teste na janela do monitor de execugéo, o usuario pode
visualizar todos os resultados da execugéo programada.
J) ESTATISTICAS:
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Todos os dados de amostra, CQ e Calibragdo estdo disponiveis aqui com base na data de
execugao. Também é possivel pesquisar com base no nome do paciente, no nome do médico e
no inspetor de controle de qualidade, de forma inteligente. Op¢do de impressdo para os

resultados da pesquisa disponivel.

i) Histérico de Resultados

i CUSTOMER Tl QUALITY
By il | KL
K ! i

Historical Results. 31 dats

— s
% REPORT GO (58 MAINTENANCE
A : s

Test name = Barcode Patient 1D Reference Remark | Runtime B9
bis [ | fwer | s mwozon L S
pLe 031 11824 3 mg/dl 14000 - 25000 L - —
YL 032 11822 L mg/dL 14000 - 250.00 L 15:31:07 SCHEDULE
cAL 033 11682 L mg/dl 14000 - 25000 L 15:31:20
ICHOL 034 11880 L mg/dL 14000 - 250,00 L 15:31:33
ckmE 035 11938 L mg/dl 14000 -25000 L 15:31:33
[CKNAC 036 11850 L mg/dL 14000 - 250.00 L 15:31:59
cL 037 117.40 L mg/dl 14000 - 25000 L 15:3159
[CREAT 038 11822 L mg/dL 14000 - 250,00 L 15:32:12 g
cRF 033 11768 L mg/dl 14000 -25000 L 15:32:25
28Il 040 11926 L mg/dL 140.00 - 250.00 L 15:39:53 STAT
041 11080 L mg/dl 14000 -25000 L 15:30:53 .

GET 2 042 12072 L mg/dL 14000 - 250,00 L 15:40:08

5LUC 043 11858 L mg/dl 14000 -25000 L 15:40:18

HDLC 044 11894 L mg/dL 14000 - 250.00 L 15:40:32 —
| oH

LDLC

2

IMALE

i RUN MONITOR
PM:‘; Test name Run date © Name

Lsor .  Barcode N e—
lsarT DYE [oarzg/2016 E i

e b @

['G

e [ Save l [ Delste ] [ Praview } [ Print ]

s = EXIT

Todos os resultados testados estdo disponiveis aqui baseadosna data e nome do teste. Todos

os resultados do teste selecionado e do tempo de execugao no dia serdo exibidos.

O usuario pode excluir os resultados selecionados. Também é possivel visualizar e imprimir os
resultados selecionados aqui.

I
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DI a0 15:39:53 STAT
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56T S| fosz A bt T = 15:40:06
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HoLD 044 " Pages. from: 1 tor L, T e SR 15:40:32 ——
L DH ety _1]—1]_1}3 312 )
hlle | |
LiPa
hieLe [ ok | oma | y
VG = ————
-— 109
Phos Test name Run date e
Lcor - € Barcode
IsGPT DYE 103/28/2015 j b~ e
= L4
e .
- Save Delete Pre-view Print
ua = EXIT




ii) Historico de dados:

Com base na Data, Amostra, CQ e Calibrador na data selecionada, os resultados serdo exibidos

juntamente com a Curva.

- -
~ie CUSTOMER | | |g QUALITY
d DATA ‘ ‘ %n‘ EARAMETER ‘ CONTROL

HEERlRlE) Historical data [EiSRettete] (SNl

P-5s MAINTENANCE | @
AR | =i

|
SCHEDULE

Run date 03/28/2016 j f* sample " Calibration Cloe

1.2000

0.8000 g_,

* : " - * * STAT
04000 o

0.0000

Result Start point Reading time (sec) End paint 0
11926 14 3

16 inmry

Start point End point

[14 [16

L Refresh l [ Caleulate ] [ save ] [ Results recovery | @
'

EXIT

New resylt

OperatorAdmin 04/02/2016 PM 02:58557 HELP ‘ VERSION

A curva de reacéao do resultado do teste sera exibida, e a curva de reagao pode ser editada com
base na alteragdo do ponto inicial e final no calculo e na opgéo de calculo. A nova coluna de
resultados sera atualizada juntamente com os novos resultados.Esta opgdo é usada

principalmente pelo operador para analise dos resultados do teste.

Parametros nesta interface:

Parametro Funcgao
Data de execugao Selecao de data de execugao para pesquisar os resultados
Estilo de pesquisa Existem trés métodos: amostra, QC e Calibrador
ID do laboratério e ID | O ID do paciente e o ID do laboratério das amostras feitas nesse dia
do paciente podem ser visualizados
Nome do teste e Nome do teste e tempo de execugao serao exibidos
tempo de execugao
Resultados Os resultados do teste junto com a curva serdo exibidos
Ponto de partida Quando vocé precisa reeditar os resultados, € o ponto de teste que é

usado para calcular o tempo de reagéo inicial.

Ponto final Quando vocé precisa reeditar os resultados, € o ponto de teste que é
usado para calcular o tempo da reagao final.
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Novo resultado

iniciais e finais

Novos resultados serao calculados depois de editar os pontos de teste

iii) Estatisticas de carga:

Clique na guia "Estisticas de carga" para verificar a carga total. Isso ajuda a obter estatisticas de

carga.

Estatisticas de carga - Estatisticas de carga do paciente

STATISTICS

l%

Caleulate

Soroy
by
 Patient " Haspital € TestName
Run date
|03/23/20 16 j =2 | 03/28/2016 j
Name ‘ Palient ID Total ‘ Price &
L 100,00
1 100,00
L 200.00
& 200.00
CREAT 20000 1 200,00
crE 1 200,00
bEIL 1 200.00
ove 2 200.00
soT 1 200,00
fsLuc 100.00 4 1 20000
oL 1 200.00
Lo 2 200.00 =
ioie L 200,00
LIPA 1 20000
wALS 1 200.00 =
MG E 200.00
PR . 1 200,00
e, Hospital total charge 54 6900.00 =
Price

Estatisticas de carga - Estatisticas de carga do hospital

STAT

CUSTOMER
DATA

&y (o,

u'é mil% s

[ pe——

‘Run date

 Hospital

|03./42.8/20 16

B -

| 03/28/2016

© TestName

Department

Biochemistry
Hospital total charse

100.00

200.00

24.00

100.00 =

Doctor name Total Price

Dr. Verma

Calculate

Estatisticas de carga - Estatisticas por

nome do teste:

EXIT

HELP

VERSION
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e

£

QuALITY

—
ﬁ =

i‘; STATISTICS

- CUSTOMER
DATA

CONTROL
i ISl creree tavetes [SESl

e  Sort by =
 Patient € Hospital  TestName P
— =779

Run date §
|c3/28/2u15 :! =2 | 03/28/2016 LI 4'
SCHEDULE

Testname Volume Total Price i

5]
£
=
=
]
m

HOLC
ILDH
oL
ILIPA
IMALE
MG
IMPR
IFHOS
ISGOT
ISGPT
el
s
[TP

lua
IUREA
leal1
IPRL

IHospital total charge

0 0.00

Calculate

Parametros nesta interface:

STAT

RUN MONITOR

Parametro

Fungao

Pelo paciente

ele deve pagar.

Mostra os resultados da amostra de um paciente e as cobrangas que

Pelo hospital

departamentos.

A carga de todos os resultados da amostra de bioquimica de diferentes

Pelo nome do teste

A carga de certos testes na data das estatisticas

Data de execugao

Estatisticas de cobranga de consulta de acordo com a data de execugéao

Preco Insira o preco dos testes selecionados na caixa de preco
Esta bem Confirme o preco inserido
Calcular Calcular a carga total de acordo com o requisito

iv) Procurar arquivos

Selecione a consulta desejada e clique em —procurarll para indexar os resultados.

Estatisticas — Procurar — Método — Por data
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STATISTICS

Name [Gende| Age| PatientiD Deparmenpociornam{ User |Collectdatel  Barcode

120160328057 03/28/2016
20160328058 03/28/20186
20160328058 03/28/2016
120160322060 03/28/2016
120160328061 03/28/2016

20160328063 03/28/2016.
[20160328064 03/28/2016
120160328065 03/28/2016
20160328066 03/28/2016

Testname| Result

Reflow | RefHigh W
laLue 9814 mg/dL 70.00 11000

" Patient name
© No.of Patients
£ Dostor iame
' QAlInspestor
Al patients:

N

Estatisticas — Procurar — Método — Por nome do paciente:

e T peratatarn ] I oisaisode maososan [ ke ([ verson

EXIT

STATISTICS

Name' Gende* A Patient 1D ‘Depamﬂen‘)omornam{ User ‘Cunectdate

A L

20160328011

Testname| Result ReflLow | RefHigh
lsLuc 96.86 me/dL 70.00 110,00

 Date

@ Patient name

" No.of Patients
" Doctor name

" QA Inspector

 Nlpatients

Estatisticas — Procurar — Método — Por numero do paciente:
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FEa— -

STATISTICS

Search

Name |Gendel PatientiD  |Departmenpoctor nam Collect date| Barcode

20160328012 BUNGER___Male_Bavestpiriz 1 | kamin___b3

GLUC 10275 mg/dL 70.:00 110.00

ested resuft ) patient i
Testname| Result Flag Unit RefLow | RefHigh iip,“u

 Date
 Patient name
=
" Doctor name
" QAInspector
 All patients

Parametros nesta interface:

STAT

RUN MONITOR

Parametro Funcao
. Coluna~ de Clique na coluna "Informagdes do paciente" para exibir os resultados
informagdes do " "
. na coluna "Resultado testado
paciente
Coluna de resultados Exibe os resultados testados selecionados
testados
Seis métodos: Data, nome do paciente, No. do paciente, nome do
Ordenar por e .
médico, inspetor de QA e todos os pacientes.
Procurar Clique para pesquisar os resultados que atendem aos seus requisitos.
K) Relatério

i) Informacgao do paciente:
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=1
REPORT h STATISTICS
|

£ v

>

MAINTENANCE J

& | K B
o Patient Information W
Name | sunper
Gender [rate ~
e O T
Patient ID [Pat12
Lab\Hospital Name [ Litetine
Area Bed number
Department | Binchemistry j
Doctor name [or. verma |
Sampie Type [serum |
User ‘ Admin
SEasn [03/22/2016 |
I

i ]

Clinical impression

Barcode

Remark.

- LabID

[ Patient is under observation

[ Treatment required|

Print

Preview

Scan barcode:

Data upload

=
=3

SCHEDULE

HELP

VERSION

O relatério do paciente sera gerado a partir daqui selecionando o ID do laboratério, insira todos

os detalhes relacionados ao paciente e clique em salvar.

Selecione o detalhe que deseja imprimir ou verificar a pré-visualizagdo. Selecione a visualizagdo

ou a imressao para fazer a verificagao, e escolha o formato de impressao. Trés formatos estao

disponiveis para imprimir ou visualizar o relatério do paciente. Formatos de impressao do tipo

tradicional, econdmico e realistas disponiveis.

&

CUSTOMER 17 QUALITY r— e 245
] 2., *
e E | PARAMETER i REPORT STATISTICS e:% MAINTENANCE
' | |
Patient Information | Sl |HeasusmoNnE]
Run date
'—_l - Lab 1D
03/28/2016 - P
Name [ sunper |12 S
Patier |3 = j==|
n PATLL [viaie | SCHEDULE
2 b1z _paniz | Age P Save
G 013 Print format selection Dialog
s 014 Patient I it
5 015 - SelectPrintformat ———— :
5 016 tEONepi e  Traditional  ( Economy i
7 o017 —
s 018 Area
b oo ) STAT
10 020 Department
h1 021 it
e Dostor name
13 o2z —
Sample )
ha 024 ki)
hs o025 User Pre-view
e 026
7 oz7 Collect date
RUN MONITOR
s o2s s
e 028 Glinical impression [ Patientis under cbservation K Sean barcade
o 030
21 031 - Bareode |
4] it ] ¥ .
ki -

| Treatment required

Data upload

Selecione o tipo de visualizagdo ou impresséao e clique em salvar. Em seguida, clique na opg¢ao

para imprimir ou visualizar.

115



v4 VIDA

BIOTECNOLOGIA

[EEPsAC] Newt Poge | Fiew Pose | TwoPage | Zoomin | Zoorniii | Gose

Patient report
At ooi2

Gemerivae
e D PTT aoname Docur. Cronk sz

1 e slugoss 1@ Mg 7008080

osermuracne e
“This test has been conducted on AutoQuant 200i.

ii) Resultados:

O usuario pode ver os resultados de acordo com o laboratério com base na pesquisa de Nome

do teste e Data. O usuario também pode excluir os resultados do teste selecionado.

4%, o
CUSTOMER | | @i QUALITY el Ik W

iii) Curva de Reacgao:

As curvas para cada amostra processada com base na data estdo disponiveis aqui. O

usuariopode alterar o ponto de partida e ponto final para o calculo dos resultados. Apds inserir o
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novo inicio e ponto final, clique na opgéo calcular. Os resultados serdo atualizados na coluna de
resultados.

- -
~ut cusTomER | | QuALITY
-‘g' DATA | '} !- FRRAMEIER | & CONTROL

smnsncs | A MAINTENANCE 'Cﬂ}
AN B

FRlE IR REI BEEliE| Reaction curve
Run data J

e
SCHEDULE
6 o STAT
| —
| Methos Flag
Fiag Description
| Resutt Reading time (sec) PR RUN MONITOR
aa3 26 |14
Stan point End point End point New resuft
14 16 16
Refresn [ Calculats ] [ Export Data ] ( ] @
EXIT
AutoQuant 200§ inis _ OpestorAdmin | O7/02/2018 AM 104535 ‘ WERSION ‘ Disconnected

Além disso, é fornecido ao usuario a op¢aode —Exportar dadosll, o usuario pode exportar o OD
do ponto inicial e o0 OD do ponto final.

- & il i
:;’gv cuaﬁrm " ! PARAMETER & C‘)G“"A;}"L"L l : suanstics | Fpd MAINTENANCE \3
" Vig = | =

FElisnnliammation) @isslls) Reaction curve
Run date .

105/17/2018 -

Search Patient ID
e
SCHEDULE
Y expor Data
Graph Data Exported 1o | Logs\GIaphData\20180517_008_051805798.c5v g
STAT
-
e Reading tme (sec) St pont e
lds e [12
Start point End poirit End paint New result
. 14 16 [16
Rstrash ( Catcuiste | [ oponoaa | | ) @
: EXIT
AutoGuant 200i Administratar OeratorAdmin 07/02/2018 AM 10:46:08 VERSION |

L) CONTROLE DE QUALIDADE:

i) Lote de CQ:

Entre na interface de configuragdo do lote para configurar as informagdes de controle de
qualidade, como numero de lote, concentragao, média, SD e data de expiragao.
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Selecione o teste para executar o CQ.Insira o valor alvo relativo e o valor SD.Unidade e nome

do teste ja devem estar definidos na interface Parametros.Clique em Adicionar, depois em salvar.

ol : ‘ 25

é CUSIOMER lhk PARANETER % REPORT ‘ % STATISTICS ;:—:%" HAMTEHNKI‘
i | L= I

QCLot |

Testname Goneentration: Qc Lot Expiry Date: QC Mean value ) Value "-:?i‘

SDValue 7T
‘ AB [ign | [1z3a ~| [oz/20/2017 = | il
SCHEDULE

2.000

12200 11000

1SD Range

25D Range 38D Range

42.00-52.00 46.00-54.00 44.00-56.00

111.00-133.00 100.00-144.00 £0.00-155.00

Delete ftem Delete QC Lot

ii) Selecdo de CQ:

Os resultados selecionados dos testesde CQ podem ser vistos com base na data de execugéo,

no lote e no nivel do CQ. Aqui, o usuario pode visualizar os resultados com base nos dados do

CQ e no grafico de controle de qualidade CQ Diario:

. £y
" CUSTOMER i QUALITY 3
% Siom B T PARAMETER % REPORT | % STATISTICS ;&—%" mmrm.mc{l
o = - &
| | | | |
QC Mean value  Expiry Date ==
l12200 (033072017 Hign E E “,i
 SDVale SCHEDULE
=] laroo
© o " oo T =5
e g
uid SD Value
STAT
23 L i
g6 3
GLUC
HoLC —
[ DH
LDLC
L iPA
el
Me RUN MONITOR
VPR
PHOS
lsGoT —
15GPT
el = = =
G
= —
hin & EXIT

Gréafico de CQ:
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- -

- 7 " ™ 2
i CUSTOMER | _|g = QuALITY N 3. > 4 5
y e i ‘ PARAMETER AL N\ :_I REPORT ‘ Mfd _;J', stamisTics | f _\ MAIMTENANCE‘ @

Lot Daily OC | Monthiy 6 |ge vaiue prirt
Bl paity oc i | geya

stname || Test name QC Mean value Expity Date: et
iL? CKMB 122,00 03/30/2017 m | 1
P _—
QCLat SD Value: ‘ SCHEDULE
[1234 - j1oo
" QCData

At o e ik jv

1
@

EXIT
OpetatorAdmin 04/02/2016 PM 03:18:43 HELP | VERSION ‘

iii) CQ Mensal:

Os dados do CQ do més podem ser visualizados em uma Unica pesquisa aqui. Selecione o teste,
em seguida, selecione més e o nivel. Para os mesmos resultados, o gréafico pode ser exibido em

CQ padrao ou CQ flutuante com base na selecdo.Também é possivel visualizar o grafico CQ e
imprimir o grafico CQ a partir daqui.

-

—I5 § L [ . £
ey CUiToMeR | g 0 PARAMETER - e I = REPORT “] - smnsnics | >y A MAINTENANCE
e | - -~ = | v S | —

oo BaieE] onty oc |GElENER

QG Mean value Run date Cancentration
122.00 03/01/2016 «| JHign - |
J [vig | ol
SDValue ‘ SCHEDULE
1100 03/31/2016
STAT
ILDH E
RUN MONITOR

©

EXIT
OperatorAdmin 04/02/2016 PM 03:21:20 HELP ‘ VERSION |

Grafico de CQ padréo:

119



T CUSTOMER | | £ i LY V=" I £
Sy it W ‘ PARAMETER - g‘)”':mm = REPORT “/j stanisTics | @A MAINTENANCE 3,
< | = . | e < ‘ s
e BRI Mortriy oc |GENENSR

Test name

QC Mean value Run date Conoentration
CKMB 122.00 03/01/2016 +| |Hign - | 1
B o
Qc Lot SDValue ¢ Standard QG chart ‘ SCHEDULE
1234 - 11.00 03/31/2016 * Floating QC ohart
 QCData @ QCChart

©

EXIT
OpetatorAdmin 04/02/2016 PM 03:2158 HELP | VERSION ‘

iv) Impresséao do valor CQ:

Todos os resultados de teste de CQ executados podem ser pesquisados com base na data.

Também é possivel visualizar e imprimir os resultados com base no nome do teste, no lote de
controle de qualidade e data de execugao.

-

. y . . | T &
(Ui | i (1) PARAMETER S e I 1::’3 REPORT M/ - smnstics | >y A MAINTENANCE @
< | @ G- = L | . g | —
oot Daitoe) iamiag) oc vaiue print
Coneentration From To SRty
High - 03/01/2016 »: 04/02/2016 i + Testname |
.l
¢ > | oo ‘ SCHEDULE

* Run date

Pre-view

RUN MONITOR

O,

EXIT

OperatorAdmin

04/02/2016 PM 032238 e || version |

M. MANUTENGAO

Para garantir confiabilidade, bom desempenho e vida util do sistema, é necessaria a manutengéo
regular.
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Método e instrugao para manutencao:

1) Mantenha o instrumento ligado por 10 minutos antes da analise todas as manhas. 2) Verifique
e certifique-se de que o tubo da bomba esteja no fundo do reservatério de agua destilada e
verifique a quantidade de agua para analise. Depois de esvaziar os residuos e mover o
reservatorio de residuos para tras, certifique-se de que o tubo de drenagem esteja no reservatério
de residuos.

3) Execute a —Limpeza de cubetasll todos os dias antes de testar e execute

04) Programa "Enchimento de agua" todos os dias apods os testes.

5) Coloque os reagentes, padrdes e soro de CQ no refrigerador externo apds a conclusao

do teste todos os dias.

6) Para evitar lesdes e danos, por favor, ndo toque no brago mével (partes méveis) durante
o teste.
7) Verifique se a agua destilada nos reservatorios € suficiente e se o reservatério de residuos

nao ira transbordar, todos os dias.

i) Detector de movimento:

Verifique se a sonda esta bloqueada ou nao periodicamente clicando em Manutengdo —

\E= i REPORT ‘ &g STATISTICS f&c' MAINTENANCE i 3

¥
= |
- SCHEDULE

AR

[y
Y, Initialization Parameters setting
& 5>

@ Ready to test blnsnument Settings g
A water fil & Motion detection

N o

S5\ Cuveties cleaning AID value detection

RUN MONITOR

Detecgao de movimento.

- {
T L E QUALITY
¥ ! PARAMETER Brniclol

x? CUSTOMER
d DATA

¥ A
¥ 4 Cuvette Abs check & Temperature .
Y 4 25 e
Bar
OperatorAcmin 04/02/2016 Pl 032334 [ wer ]| verson |

Entdo vocé pode ver a seguinte interface:
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Valva Check ~ Pumip and syringe check Sensor check

ntemnal probe wasﬂ [ Cleaning pump ] [ Waste ]
[ Trough valve J [Pump back water] [ Distilled water ]

Lamp test
Syringe " ON ' OFF

(=] (=] (=]

Por favor, clique em Valvula de reagente, Valvula de agulha, Valvula de agua, respectivamente,
se nao houver agua saindo da agulha do Reagente ou da agulha da amostra, use uma agulha
de acupuntura para limpa-las. Se ainda assim n&o funcionar, contate o engenheiro de

manutengao.

Se vocé achar que a unidade de lavagem n&o esta drenando completamente as cubetas ou nao

esta injetando agua, entre em contato com o engenheiro de manutencao.

Uma falha ou mancha na superficie de passagem de luz das cubetas influenciara a medigao de

absorvancia; por favor, substitua-a por uma nova.

Verifique as valvulas elétricas regularmente no menu de —Detecg¢ao de Movimentoll em

—Manutencgaoll.
Por favor, clique em valvula de reagente, valvula de agulha, valvula de agua, respectivamente,
se 0 som puder ser ouvido, entao as valvulas estdo em boas condigdes; caso contrario, entre em

contato conosco.

Cliqgue em —Motor de misturall para verificar se a agulha da mistura esta girando, caso contrario,

entre em contato conosco.

ii) Configuragoes de parametro:
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-

i CUSTOMER
d DATA

o

;‘ !.,.- PARAMETER g fg&'fo{

| <= | = <
\ = REPORT =) sTATISTICS [ MAINTENANCE A

SCHEDULE

()
- nitlizsion

@ Ready to test ‘Insimmem Settings g
STAT

(*) Water fil & Motion detection

2 P

&\ Cuvettes cleaning @ D value detection

2. Parameters setting

e RUN MONITOR
¥ ®  Temperature
. cuvette Abs check & P e
L~ 4 A pressue
EXIT
04/02/3016 PM 03:28:43 HELP VERSION

Apds de clicar em configuragao de parametros, uma janela para inserir senha aparecera.

A senha padréo é —Vidall. Depois de digitar a senha, a tela seguinte sera exibida. O instrumento

conectado a porta sera selecionado automaticamente.

O usudrio pode selecionar Idioma do aplicativo, Preferéncias de execugao, Estilo CQ, Lavagem
ao ligar, Desligar lavagem, Selecdo de bandeira para reexecucao automatica, Posicao de
detergente, Selegcdo de servidor e porta para comunicagao LIS, Percentual de validagdo de

calibracdo, Tempo de desligamento da lampada, sele¢ao de seringa e Selegdo do Mdédulo ISE.

Software parameters setting

Communication port selection

& g . COM3 & 2L i Sl
0C Rules | Auto Re-run setup 1E”5”Sh LJ
I 125 135 [ zzs [ Res [ a0x ¥ Resultis low o high _
| Gal validation %
T = Low 3% E! -
Run preference QG Value J 10.00
. High % 1
i+ Sample position wise + SDiype E |
¢ Reagent wise  Range type I~ Unstable reagent blank Detergent Position
Sample Interference
Pawer on wash Power off wash u R ]NGNE LJ

™ Linearity limit

" Yes " Yes
Lamp Off Time (mins)
& o & N v Substrate depleted
L |30 B
& Saree - [ 192 10 14 52 Port 8080 [ Reflex Testing
LIS Serial Port [2600 | I sendoniine resuits
ol e ) e CIEENE ) [~ Maintenance Free Syringe
I Skip remaining test it any sample or reagent short I~ ISE Module

Select ] [ Return

iii) Inicializagao:
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Depois de fazer as configuragdes do instrumento, a inicializagao precisa ser feita pressionando o

botéo de inicializagao.

iv) Pronto para uso:

Aqui, as cubetas serdo lavadas e o limiar de sinal sera atualizado. Com base no limite definido, o

usuario pode verificar o sinal da cubeta com base na posicao.

v) Preenchimento com agua:

Essa opgéo é usada para encher todas as cubetas com agua.
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vi) Limpeza da cubeta:

Nesta tela existe a opgédo de limpar todas as cubetas, ou limpar as cubetas selecionadas e

enxaguar com fluido de limpeza (a posigdo deve ser definida).

vii) Verificacdo da absorbancia da cubeta:

Nesta tela ha duas abas: Sinal da cubeta e qualidade da cubeta
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Gnetesonal [GEHBAURINY

340, 405 450 510 548 578 620 870 700

['1 [ apaze | amses | assz | 45923 | asiss | esose | asae | 4seso | esia
| 2 acm33 | 5614 | 45309 | asbse | 45238 | 4532l | 46232 | 45086 | 46093

]T | a7aos | assoz | 4620 | asass | 46152 | 4s202 | a70s7 | 48248 | 46769
|2 ace1s | 4565 | abo77 | asoe7 | 45287 | 45360 | 46106 | 45148 | 45931
|'s [ asas1 | a4ssze | 4serz | 45124 | 45146 | 44e21 | 45085 | 45180 | 45770
|6 | ara1c | 46191 | aosss | as7or | 45740 | 4563z | aceos | as7aa | 4coss

Cuvettes guality

| 7 [astas | asss3 | asssz | asi02 | 45204 | asoor | asteo | asozr | asirs

e
Q
7
a q <
g :
pt 5
3 ;

8 | 4577 | 45670 | 45443 | 45233 | 45236 | 44054 | 48080 | 44833 | 46123 Ben

lT‘aBa?E|45¢é&‘4§253|45051‘4§1‘03,‘44&17[45999|4471§‘4'5375 ~ Abso

& Signal value

10 | aBeaa | 45712 | 45463 | 45082 | 45200 | 45088 | 46135 | 45063 | 46093

47003 | 26071 ‘ 45862 | 45789 ‘ 45761 ‘ 45763 | 48575 | 45066 ‘ 46256

46583 | 45484 | 45205 | 45262 | 45050 | 45142 | 46000 | 45378 | 45837

=l
=
|13 | are0 | s6716 | asaea | 46105 | as343 | acoas | acsos | 4203 | aeses
= |
3

46596 | 45309 | 45187 | 44012 | 45022 | 44779 | 45436 | 45021 | 44967

46747 | 45243 | 45698 | 45620 | 45487 | 45231 | 46006 | 45452 | 45837

Sinal de cubeta: verificado pela adi¢cdo de agua. A qualidade de todas ascubetas sera exibida em

termos de valor de absorbancia e sinal.

Qualidade da cubeta: 6 leituras de cada cubeta serdo feitas e atualizadasapds selecao, se o
intervalo for menor que 200, as células ficarao verdes, se for maior que 200, o valor sera marcado

em vermelho. Uma agéao corretiva deve ser tomada se o valor da coluna mostrar cor vermelha.

Cuvette quality
= — 4 [ Adaiwater
as731 | 44723 | asvz1 || aariz ‘ - =
5082 | 45080 | asoso | 4s108 emove
7 | 44080 | 4001 | asors -
24100 | 44173 | 4aa73 | aaa7a [ Cuvettes quality ]
| asas7 | 22475 | asasm | aasm0
il ‘ 44821 | 44234 ‘ 44230 | a4g48 l Refurn l
9 | 2218 | 24210 | 4ea75 | 20425 s
|10 | asess | 4ae62 | 4710 | asc72 | as70s | asso2 . Sjgmlvaﬁ,e
|11 | aasea | ass71 | ass7a | assae | aese1 | adsis
’? | 24290 | 24301 | 24305 | 42010 | 4a391 | 44012
[33 [aeaz [aaass [aanzs | 22207 | 4an: :
[2a" [43100 [ss110 [as1a7 [ as12r
|15 | aares | asras | asves | asras

viii) Detecgao do valor de A/D
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* 340nm " 405nm
" A50nm " 510nm
" 548nm " 578nm
" 620nm " B660nm
" 880nm

oD,
2.0000

1.6000

1.2000

0.5000

0.4000

0.0000

Refresh Zero Return

ix) Temperatura e pressao

Nessa tela, a temperatura de incubacgao (superior) e presséao (inferior) podem ser configurados e

visualizados.

Correction coefficient Temperature and pressure Settings

[ Correction value ] [Incu.Temp. upper] [ Pressure upper ]
0.3 370 60.0

Incubation Pressure

- m - -

SOLUGAO DE PROBLEMAS
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Inicializagao:

Falha

Analise da causa

Solugao

Instrumento no liga

Fios quebrados ou soltos.

Danos ao fusivel

Verifique o cabo de alimentagéo, a
fonte de alimentacgéo e o interruptor.

Verifique o fusivel.

Luz desligada

Dano a luz

a. Substitua a ldmpada.

Resultados anormais

Bolha de ar ou contaminagao
na cubeta
Reagentes fora da validade
Comprimento de onda incorreto
Intensidade de luz da lampada
fraca

Temperatura imprecisa da
bandeja de reacéo

Lave a cubeta com agua destilada e
verifique o sistema de amostragem.
Verifique o reagente.
Verifique se o comprimento de onda
utilizado € o mesmo que o

comprimento de onda necessario.
Repita os testes de acordo
procedimentos corretosno Kkit.
Verifique a voltagem (aprox. 12V) de
ambos os lados

Ajustar a temperatura da bandeja de
reagao

Nao € possivel
inicializar depois de
iniciar o sistema

a. O fio da porta serial ndo
esta conectado corretamente
b. A porta serial ndo esta

selecionada corretamente

c. Falhas na configuragéo do

a. Verifique se a linha da porta
serial esta conectada.
b. Selecione a porta serial na
configuragado de comunicagéo.
Selecione a porta serial necessaria no
gerenciador de dispositivos do

computador se nao houver porta serial

software . ~ .
na configuragdo de comunicagao.
C. Reinicie o software
A bandeja de reagao a. O fio do sinal do motor
ou bandeja de 5 3 i i
) 0% ndo esta inserido a. Reinserir e extrair o fio de sinal
reagente nao gira corretamente
quando inicializada b Aol q I do motor O#
) p.ac.a e controle b. Substitua a placa de controle
principal

esta quebrada ou o contato da

linha ndo esta bom

C. Falhas do software

principal, solde o fio da porta serial

C. Substitua o software
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A posicéo da bandeja
de reagéao é diferente

entre a inicializagao e
0 parametro
configurado

a. A posicao de instalagdo do

acoplador 6ptico da bandeja de
reacao esta errada

a. Reajuste o optoacoplador da
bandeja de reagao

Ruido de atrito da
bandeja de reacao

a. A bandeja de reagéo nao

esta montada corretamente ou

a. Remonte a bandeja de reagéo.

ao inicializar 0 eixo rotativo ndo esta
colocado corretamente
Mecanico:
Falha Analise da causa Solugao
a. O fio de sinal do acoplador
Gtico
1. O brago ~ .
Mecanico do sensor ndo esta bem conectado
brago néo pode com o painel do motor. a. Verifique e conecte na posicao correta
detectar a b. O anel de retengéo do b. Reajuste a posi¢ao e corrija
posicao inicial optoacoplador néo esta instalado c. Retire o optoacoplador e re-solde
corretamente
C. A posicao da solda do
optoacoplador esta fouxa
a. Ha um fio na parte de baixo,
2.0 brago ou de cima dos bragos mecanicos
mecanico nao o ’ a. Verifique e reorganize o caminho éptico
podescLijet;’isrcer e estao ficando presos na tubulagio b. F'?ga uma Iuprlflcagao com graxa de
b. O atrito entre o eixo siiicone no eixo.
suavemente X .
e 0s componentes € muito grande
a. A correia rotativa esta muito
3. O brago relaxada. a. Aperte adequadamente a correia
mecanico b A roda de sincronizagéo e eixo | b. Aperte o parafuso de fixagdo na roda de
balanca rotativo do motor ndo estdo bem sincronizagao rotativa
conectados
o a. A linha do motor de passo a. Descgbra as partes nao compactadas e
4. Ruido 6bvio . pressione novamente o plugue de
esta solta ~
do motor ao b Erro de di da ol conexao
funcionar ' fro de discagem da placa| p Reajuste a discagem da placa de

de acionamento do motor

acionamento do motor

5.0 brago nao
pode alcangar a
posicao
designada ao
testar

a. Falhas da placa do motor
b. O cinto rotativo esta muito
frouxo

a. Substitua as placas do motor
b. b. Aperte adequadamente a correia.
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b.
6. O brago
mecanico nao
pode trabalhar C.

normalmente d.

e

a. Falhas da placa do motor

Os optoacopladores estéo
quebrados

Falhas dobraco mecanico

Linhas internas de dados 3P

queimadas, e a linha de dados
xterna do 2320 esta desativada

a. Substitua a placa do motor
b. Substitua os optoacopladores
C. Substitua o brago mecanico de
amostragem

d. Substitua a linha de dados 3P e solde

Sistema de agua

Falha

Analise da causa

Solugao

1. N&o puxa agua,
mas injeta aguaao
limpar

a. A linha de energia da
bomba peristaltica esta

invertida

a. Troque as cabecas de fiagdo da fonte

de alimentagao da bomba peristaltica

2. Residuo ébvio de

agua na parte inferior

da cubeta apos a
limpeza

a. A bomba de

apocenose nao funciona

b. A parte inferior da
sonda de limpeza esta se
projetando no bloco de
enxague c. A agulha de

limpeza nédo podechegar ao
fundo da cubeta

a. Repare e substitua a bomba de
apocenose
b. Reajuste a posicéo da peca de
limpeza
C. Reajuste os niumeros das etapas

de flutuacao para fazer a pega de
limpeza alcangar a parte inferior da
cubeta em "configuragbes de parametros

de movimento"

3. A 4gua injetada
nao é bem distribuida

a. A véalvula magnética ou a

a. Substitua a valvula magnética ou limpe

entrada de agua estéao a tubulacao
bloqueadas
4. O nivelde aguado | a. A tampa de selagem
tanque de press&o do
sobe tanque de pressdo néo esta
ad a. Aperte a tampa de sleagem
. apertada
Incessantemente b. Substitua o anel de vedagéo e a
b. Ha vazamento de ar
do tampa de selagem
anel de vedagao do tanque
de pressao
5. A pressao bomba a. A bomba esta

de apocenose nao é
suficiente

bloqueada por objeto

estranho.

b. Ha vazamento do

tanque de aquecimento.

a. Desconecte a bomba de
apocenose e elimine o objeto

b. Remonte o tanque de aquecimento
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6. Durante a limpeza
da cubeta, a sonda

a. O brago de limpeza nao

esta bem ajustado.

a. Ajuste o brago de limpeza para o

centroda cubeta.

de limpeza se choca b. O angulo de instalagéo de b. Ajuste a posi¢ao do acoplador 6tico
optoacoplador esta ligeiramente até que as luzes verde e
errado. vermelha fiquem brilhantes.
c. A bandeja de reagdo esta . Descubra o motivo da frouxid&o e
solta (a.os trés parafusos de elimine-o.
fixagdo no disco de reagéo d. Substitua por um disco codificado
nao estdo apertados; b. o qualificado.
suporte dacubeta nao esta
bem apertado; c. O
rolamento inferior do disco de
reagao nao esta bem
apertado).
d. O disco codificado de
disco de reagao nao é
qualificado
7. A sonda de| a.A valvula magnética ndo a. Desconecte e limpe, calibre os

limpeza goteja agua

esta bem fechada

b. Redugéo de performance
da bomba peristaltica por
volta de agua.

c. Vazamento do canal de ar.

d. Problema na bomba de
infusao.

parametros opticos
b. Remonte a bomba peristaltica ou
mude o canal.
C. Inspecione todo o canal de limpeza
do sistema.

d. Inspecione as propriedades da
bomba de infuséo.

Caminho éptico:

Falha Analise da causa Solugao
1. O valor do sinal é a. A tensdo da lampada a. Ajuste lampada para voltagem
menor que ,o, intervalo ¢é insuficiente. adequada.
permitido
b. A voltagem do AMP b. Ajuste a voltagem do AMP para 3-

€ muito baixa.

C. A fibra 6ptica n&o foi
instalada corretamente.

3.3V depois de adicionar agua destilada.

C. Reinstale a fibra oética
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2. O sinal ndo é
qualificado quando o
ganho esta no valor

a. A fibra dptica esta partida

b. Falhas da placa de

a. Substitua a fibra otica.

b. Verifique a condi¢do de solda do
placa de circuito para confirmar se o fusivel

minimo ou maximo. circuito errado esta selecionado.
3. O valor do sinal é a. Ajuste a tenséo da ldmpada para tensao
instavel nominalsugerimos usar um estabilizador
a. A voltagem néo é para o fornecimento de tenséo.
estavel b. Substitua a lampada.
b. A lampada néo é c. Substitua o diodo fotossensivel.
qualificada d. Encurtar o caminho da luz da fibra
C. O diodo fotosensivel 6ticapara aumentar a intensidade da luz.
n&o é qualificado e. Coloque o feixe de luz (com a
d. A fibra 6ptica n3o foi intensidade de luz mais forte) no
instalada corretamente. comprimento de onda de 340nm

e. A placa de circuito | ©- O tratamento de oxidagdo na jun¢ao dos

n&o esta bem aterrada. parafusos pode causar mal contato; Polir
f. A fonte de energia | as jungdes dos parafusos de cada placa do

néo e circuito, e solde outro fio de aterramento,

qualificada se necessario.
Substitua por uma fonte de alimentacéao
qualificada
Teste:
Falha Analise da causa Solugao
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1. Resultados dos
testes incorretos

a. A voltagem nao é
estavel.

b. A profundidade de

agitagdo nao suficiente.

C. A placa de circuito

nao esta bem aterrada.

d.  Avoltagem do AMP

€ muito baixa.

e. A cubeta
colorimétrica esta suja.
f. O reagente é
invalido
g. Falhas do software
h.  As configuragbes
dos
paradmetros de reagentes
estdo errados

a. Ajuste a tensao da lampada para tensao
nominal, sugerimos usar um
estabilizador para o fornecimento de
tensao.

b. Reajuste a profundidade de agitagao.

c. O tratamento de oxidagao na jungéo dos
parafusos pode causar mau contato;
Polir

as jungdes dos parafusos de cada placa do

circuito, e solde outro fio de aterramento se

necessario.

d. Ajuste a voltagem do AMP para 3-3,3V
apos adicionar agua destilada.

e. Substitua a cuvbeta de reagao.

f. Substitua os reagentes.

g. Reinstale o sistema de computador e
Programas.

h. Re-inspecionar as configuragbes dos
parametros.

Temperatura e pressao

Falha Analise da causa Solugao

a. Verifique se a

fonte de energia do
aquecimento esta ligada

b. Verifique se a a. Verifique a fonte de energia

bandeja de reagéo e a de+24V esta conectada ao aquecimento

bobina de aquecimento b. Verifique a bandeja de reacéo e
estdo em condigbes bobina de aquecimento

1.Sem aquecimento normais de temperatura C. Verifique o fio conector entre o

C. Verifique se o
controle principal esta

conectado com o controle

de temperatura

painel de controle principal e o painel de
controle da temperatura
d. Verifique se as condigdes de
temperatura estdo normais

d. Verifique se o
cabo
esta OK
a. Verifique se a configuragéo da
a. Bomba de entrada pressao no software esta em condigao
2. Sem pressao de liquido normal.
b. Sensor de presséo b. Troque o painel do caminho de
agua
a. Fonte de energia da Verifique a fonte de energia +12Vda
. ~ refrigera refrigeracao
3.Sem refrigeragao b.ProbIemaéJ na pega de 9o
refrigeragao Troque a pecga de refrigeracao

NOTA: O usuério pode resolver problemas/falhas (que sdo mencionados no manual do usuario)

de acordo com o manual do usuario. Se houverem problemas/falhas que nao possam ser
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resolvidos ou ndo sdo mencionadas no manual, por favor, entre em contato com nossa empresa

ou com seu distribuidor local.

LISTA DE CONSUMIVEIS NECESSARIOS PARA O AUTOVIDA 150:

. Conjunto de cubetas
. Manual do usuario
. CD do software

Bandeja de reagentes
Frascos de reagente

Reservatorio de residuos

. Tubos de conexao de residuos
. CPU, monitor e acessorios

. Solucgéo de limpeza

. Tubos/copos de amostra

HISTORICO DE REVISAO

Reservatorio de solugao de limpeza

No. Revisao Data Descricao Autor
1 AQ100i/OPR/20161029/V 29/10/2016 Primeira versao do NK
1 0/IND documento
2 AQ100i/OPR/20180723/V 23/07/2018 Revisado NK
2.0/IND
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO

Guardar em local bem ventilado sem umidade excessiva. Quando nao estiver em uso, guardalo
sempre na caixa original. Nao inverter o lado de cima da caixa de armazenagem/transporte.

Nao armazenar em locais onde haja substancias toxicas e ou corrosivas.

O equipamento, mesmo na caixa de armazenagem/transporte ndo pode ficar exposto aos raios
diretos do sol;

Os cuidados no armazenamento devem seguir as diretrizes para MATERIAL FRAGIL.

TRANSPORTE

* O Equipamento deve ser transportado em sua embalagem original;
* Acaixadearmazenagem/transportendopodeficarexpostaaosraiosdiretosdosol;
» Evitar locais umidos e principalmente incidéncia de chuva direta;

+ Os cuidados no transporte devem seguir as diretrizes para MATERIAL FRAGIL; O
Nao inverter o lado de cima da caixa de transporte.

* Nao transportar junto a substancias toxicas ou corrosivas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
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LEIA ATENTAMENTE O MANUAL DO USUARIO

Por favor, preste atencéo aos seguintes itens:

o o e N

N

1.
12,

Use sempre um NOBREK adequado - 1,4 kVA SENOIDAL - O instrumento precisa de uma

voltagem estavel. A Auséncia de Nobreak pode acarretar danos eletricos que nao seréao
cobertos pelagarantia.

Use fonte de tenséo estabilizada e aterrada.

Nao ligue e desligue a fonte de alimentagao continua, sem antes desligar o botdo ON/OF.
Por favor, LEIA ATENTAMENTE AS BULAS dos reagentes antes de realizar os testes.

Antes de realizar qualquer limpeza ou manutengédo, desligar oequipamento.

Antes de ligar o equipamento, comparar sua fonte de energia com os requisitos elétricos
do equipamento.

Nao operar o equipamento caso nao tenha sido corretamente instalado ou reparado.

Os reparos mais severos devem ser realizados apenas por um servigo técnico autorizado.
Utilizar apenas as pegas originais do fabricante.

Se suspeitar de algum defeito desconhecido no funcionamento do equipamento, desligue-
0, retire o plug da tomada e entre em contato com o departamento de assisténcia técnica.

Nao deixe qualquer tipo de recipiente com liquidos em cima do equipamento.

Sempre use os EPI's (Equipamentos de Protegao Individual) apropriados durante a limpeza

do equipamento (6culos de protecao, avental, luvas).

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
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Para o descarte de residuos do O Analisador Automatico de Bioquimica AutoVida 150 da VIDA
BIOTECNOLOGIA LTDA recomenda a adogao da Resolugdo RDC n° 306, de 07 de dezembro
de2004 que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos
de saude, com a implantagdo de um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
- PGRSS, obedecendo a critérios técnicos, legislagdo ambiental, normas de coleta e transporte

dos servicos locais de limpeza urbana e outras orientagdes contidas nesteRegulamento.

De acordo com a RDC-306, os residuos quimicos dos equipamentos automaticos de laboratérios
clinicos e dos reagentes de laboratdrios clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo
maior risco ou conforme as instrugdes contidas na FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou

11.18 da legislagao, abaixo resumidos:

Residuos quimicos que apresentam risco a saude ou ao meio ambiente, quando nao forem

submetidos a processo

De reutilizagdo, recuperagao ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposi¢ao

final especifico.

Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo
vedado o seu encaminhamento para disposi¢ao final em aterros. Tratar os residuos com uma
solugéo de hipoclorito de sédio a 5% e apos isto nao apresenta riscos e podem ser descartados

na rede de esgoto comum.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO

O Analisador Automatico de Bioquimica AutoVida 150 da VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA é um
equipamento de longa durabilidade, porém em caso de descarte, executar primeiramente as
etapas de descarte de eventuais residuos informadas neste manual e a seguir higienizar as
partes internas (quando possivel) e externas com detergente suave. Apds ter executado estas
tarefas, entrar em contato com a administragéo local e solicitar uma coleta seletiva de acordo

com a legislagéo vigente em seu municipio.

GARANTIA

A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA e seus distribuidores autorizados fornecem os equipamentos

sempre com certificado de garantia total, contra defeitos de fabricagédo, por um ano a partir da
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data de emissdao da nota fiscal. Neste manual vocé encontrara diversas informagoes

necessarias, tanto de operagcdo como limpeza, seguranga, boas praticas de laboratdrio.

Nao estdo cobertos pela garantia:

* Danos causados por ma operacao;

* Ligagado em voltage incorreta ou com aterramento ineficiente;

* Danos eletro/eletrénicos causados por falta de uso de NO-BREAK apropriado

* Quedas ouacidentes;

+ Danos ou acidentes causados por falta de manutengdo ou manutengao/alteragao feita
por terceiros.

* Danos causados pelo uso de substancias muito alcalinas ou acidas;

+ Todo e qualquer problema que n&o seja causado por defeito de fabricagao.

A assisténcia técnica podera ser solicitada diretamente ao distribuidor que comercializou o
equipamento ou através do importador oficial. Os servigcos de reparo serao realizados na central
técnica do importador, sendo de responsabilidade do usuario/comprador, as despesas de envio
e retorno do equipamento. A VIDA BIOTECNOLOGIA s6 autoriza intervengdo técnica ao
equipamento durante o periodo da garantia, s esta for realizada e sua central técnica, ou por

distribuidor autorizado por escrito previamente.

A VIDA BIOTECNOLOGIA e seus distribuidores autorizados estéo excluidos da responsabilidade
em relagcado a quaisquer danos ou perdas causadas pelo uso improéprio do equipamento. O uso
indevido bem como a operagéo inadequada do equipamento cessa os efeitos da garantia e as

responsabilidades técnicas da marca.

Quaisquer informagoes adicionais poderao ser solicitadas a qualquer momento.

TERMO DE GARANTIA DO ANALISADOR AUTOMATICO DE BIOQUIMICA AUTOVIDA 150
DA VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
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A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA. de modo a garantir o funcionamento analisador automatico
de bioquimica AutoVida 150 por um periodo de 1 (um) ano a contar da data de instalagéo e

emissao Ordem de Servigo emitida no ato da instalagao.

Esta garantia se aplica somente aos produtos novos e se estende somente ao primeiro
comprador. Esta garantia ndo se aplica a quaisquer componentes que tenham sido modificados

ou sujeitos ao mau uso, acidente, negligencia ou abuso de terceiros.

OBRIGAGOES DA VENDEDORA

Durante este periodo, serdo substituidas sem énus para o cliente, todas as pegas e componentes
que apresentarem defeitos comprovados de projeto ou fabricagcdo. Os defeitos de fabricagao em
produtos ndo duraveis devem ser comunicados em até 30 dias da entrega efetiva do produto,

conforme estipulado no artigo 26 da lei 8078/90.

Fornecer a mao de obra qualificada para realizagdo de manutengao preventiva sem custo. O
custo com deslocamento técnico é de responsabilidade do comprador. O comprador pode optar
por enviar o analisador para a vendedora para realizagao de manutengao com custo de frete do
comprador. Para esta segunda opc¢ao, deve-se entrar em contato com o setor de assisténcia

técnica para orientagdes de desinstalagdo e embalagem do analisador.

A VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA reserva-se o direito de alterar, modificar, melhorar ou fazer as
alteragdes que julgar necessarias, em qualquer componente do analisador, a qualquer tempo,
sem aviso, e nao assume a responsabilidade de incorporar as alteragdes nos produtos ja

vendidos.

OBRIGAGOES DA COMPRADORA

Executar todas as manutengdes preventivas (Didrias, semanais, mensais e semestrais)
estipuladas pelo fabricante de acordo com o manual de operagbes e treinamento recebido
durante o periodo de instalagao do analisador.

As manutengdes preventivas e ou corretivas que venham a ser realizadas durante o periodo de
garantia deve ser realizadas pela VENDEDORA ou empresa treinada autorizada por ela a prestar
tal servigo. Nao permitir que pessoa nao treinada/capacitada opere o analisador. Utilizar somente
insumos (reagentes, controles, calibradores, consumiveis, pecas e afins) autorizados e
comercializados pela VENDEDORA.
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Arcar com o custo do deslocamento técnico para realizagdo das manutencgdes (As horas técnica
sdo de responsabilidade da VENDEDORA);

Todas as pecas a fim de serem substituidas em garantia deverdo ser condicionalmente
analisadas por um prévio exame do nosso departamento técnico, decorrendo a perda total da

garantia, mesmo durante sua validade, se a avaria € decorrente de:

TERMOS EXCLUDENTES DA GARANTIA

a) Incompatibilidade ocasionada por produtos adquiridos de terceiros e instalada junto com os da
VENDEDORA, tais como: software, hardware, periféricos, estagdo de tratamento de agua ou
acessorios;

b) defeito proveniente de mau uso, perda das partes, transporte inadequado realizado pelo cliente
fora das condigdes previstas no manual técnico, ou a constatagao ou sinais que evidenciem
danos provocados por acidente ou por agente da natureza, tais como: queima, quedas,
enchentes, alagacgobes, agua, instalacées erradas, caso fortuito, depredagdes ou for¢ga maior;

b.1) O produto for ligado em rede elétrica fora dos padrdes especificados no manual
ou sujeita a flutuagao excessiva;

b.2)  Caso seja constatado que o produto entrou em contato com agua, 6leo, resina,
materiais corrosivos ou quaisquer outros liquidos ndo indicados no manual técnico;

b.3) Caso seja constatado que o analisador tenha tido contato com temperaturas
extremas, fora das indicadas para operagdao no manual técnico, como frio ou calor
€eXxCcessivos;

c) Instalagbes ou manutengdes improprias realizadas pelo cliente se for constatado que o
analisador foi aberto por técnico n&do autorizado, ou que nao tenha recebido prévio treinamento;

d) Tiver seu circuito original alterado, violado, modificado, substituicdo de pecas, consertos ou
ajustes efetuados por pessoal ndo autorizado;

e) Negligéncia ou impericia no uso/manuseio inadequado do analisador indevido aos fins que se
destina ou em desacordo com o manual de instrugdes, tais como a identificagdo de objetos que
obstruam a ventilagdo do equipamento, tendo em vista que a boa ventilagdo é requisito
indispensavel para o funcionamento do analisador;

f) Violacdo, modificagdo, troca de componentes, ajustes ou conserto feito por pessoal néo
autorizado;

g) Danos fisicos a parte externa do produto (amassados, arranhdes, manuscritos,
descaracterizagdo, componentes queimados por descarga elétrica);

h) Nao realizagdo de manutengdes preventivas dentro do prazo de seis meses;

140



CARACTERIZA COMO CONSUMIVEIS E NAO ESTAO COBERTADOS PELA GARANTIA OS
SEGUINTES ITENS:

-Lampada de Halogénio;

-Paleta do Homogeneizador;

-Cubetas de Reagao;

-Todo e qualquer tipo de tubulagao;

-Tampas e carenagens;

-Sondas da Estagao de Lavagem;

-Bomba de pipetagem de amostra e reagente; -Bandejas
de amostra/reagentes.

-Frascos de reagente;

-Reservatoérios externos (Agua, Detergente e Waste)

CARACTERIZA COMO PEGCAS E ESTAO COBERTADOS PELA GARANTIA OS
SEGUINTES ITENS:

-Todas as placas eletronicas do analisador;

-Todas as fontes de alimentagéo do analisador;
-Todo o circuito elétrico (cabeamento e conectores);
-Todos 0s motores elétricos;

-Bomba de Presséo;

-Bomba de vacuo;

-Todas as valvulas solendides;

-Todos os coolers;

-Mdédulos Peltiers;

-Todos os tipos de rolamentos, eixos, bragos e engrenagens; -Amortecedores.
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