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Apresentacao do produto

Nome do produto:
Analisador Automatico de Coagulagéo

Modelo:
VCA 500 R

Fabricante:

Rayto Life and Analytical Sciences Co., Ltd.

Endereco:

Rayto Industrial Building, Shuangming Blvd South, East Hi-Tech Park, Guangming New
District, 518107 Shenzhen, P.R.China

Importado e distribuido por:

Biosul Produtos Diagnésticos Ltda

CNPJ: 05.905.525/0001-90

Endereco:

Rua Mucuri, 255, bairro Floresta — Belo Horizonte/MG — Brasil — CEP: 30150-190

Servi¢o de atendimento ao consumidor:
Fone: +55-31-3589-5000
Email: sac@gtgroup.net.br

Responsavel Técnica:
Virginia Lane Oliveira — CRF/MG: 28414

MS: 80474870069


mailto:sac@gtgroup.net.br
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Como usar este manual

Obrigado por adquirir o Analisador Automético de Coagula¢do VCA 500 R. Antes de usa-lo,
leia este manual com atengcdo. Para obter os melhores resultados, vocé deve estar
familiarizado com nosso equipamento e seu desempenho antes de fazer o teste de
diagnéstico clinico. Neste manual, apresentaremos o analisador, sua instalacéo, uso diario,
manutencado e outros conteudos.

Guarde todo o material de embalagem para armazenamento, transporte ou retorno futuro.
Se vocé tiver alguma davida, entre em contato com o seu revendedor.

Significado dos simbolos

Aviso: Indica que quando o usuério ignora este simbolo e faz mau uso do analisador,
acidentes, ferimentos graves ou perda de propriedade podem ser causados ao
usuério.

Nota: Inidca que quando o usuario ignora este simbolo e faz mau uso do analisador,
ferimentos pessoais, saida incorreta ou perdas de propriedade podem ser causados.

Precaucdes para diagnéstico

Nota: Este equipamento é usado para exames clinicos. O diagndstico clinico baseado
no resultado do teste deve ser feito pelo médico de acordo com os sintomas clinicos
do paciente combinados a outros resultados.

Declaracéo

A GTgroup reserva-se o direito de obter a explicacéo final do manual do usuario.

As ilustracbes fornecidas no manual sdo apenas para referéncia, podendo ndo ser

exatamente consistentes com a exibic&o real do produto, tomando o item real como padréo.

N&o use as ilustracfes para outros fins.

Sem a permissao por escrito da GTgroup, nenhum individuo ou organiza¢do pode copiar,

modificar ou traduzir o conteldo deste manual. A GTgroup serd responsavel pela

seguranca, confiabilidade e desempenho do produto somente quando todos os seguintes

requisitos forem atendidos:

e As operacBes de montagem, atualizacbes, expanséo, melhoria e manutencdo devem ser
realizadas por pessoas autorizadas pela GTgroup.

e Este produto deve ser operado de acordo com o manual.

e O equipamento deve ser ligado na rede elétrica de acordo com as instrugbes deste
manual.

Nota:

e Este equipamento deve ser usado por profissionais médicos, enfermeiros ou técnicos de
laboratorio treinados.
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AVisoO:

¢ Se nenhum plano de manutengéo/reparo for feito, o analisador podera falhar e colocar
em risco a saude pessoal.

o Certifigue-se de usar o analisador nas condi¢cdes especificadas no manual. Caso
contrario, podera causar falhas no funcionamento do analisador e resultados de
medi¢cdes ndo confiaveis, danificar os componentes do analisador e comprometer a
seguranga pessoal.

Simbolos principais

A\

Indica que o item rotulado pode causar ferimentos pessoais e/ou
danos ao analisador. O simbolo esta identificado ao lado da tomada
e de alguma interface externa.

SN

Significa o “NUMERO DE SERIE”. O numero de série deve estar
ap6s ou abaixo do simbolo, adjacente a ele.

- Indica que o produto é um dispositivo médico para diagndéstico in
vitro.
‘ Indica o fabricante e seu endereco.
EC | REP Indica os representantes do fabricante da UE e seus enderecos.

Certificacao CE.

Significa poluicdo biolégica, marcado na parte onde o instrumento
entra em contato com o reagente clinico. O simbolo tem lado preto e
fundo amarelo.

O operador deve seguir as instru¢des descritas com este simbolo,
caso contréario, pode resultar em ferimentos pessoais.

Simbolos na embalagem

Indica que o ambiente do instrumento deve ser protegido de umidade e
durante o transporte o instrumento deve ser mantido em um ambiente
seco.

Significa que o instrumento deve ser manuseado com cuidado durante
o transporte, para ndo danifica-lo.

Significa que o instrumento embalado ndo deve ser invertido em
nenhum momento.

Significa que o empilhamento ndo pode exceder 2 camadas, para nao
danificar o instrumento.
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Indica a faixa de temperatura durante o armazenamento e transporte.

Garantia

Todas as instrugdes contidas no manual devem ser seguidas para garantir o bom
funcionamento do equipamento. Em nenhum caso a GTgroup se responsabilizara por
falhas, erros ou outros problemas resultantes do descumprimento pelo usuério dos
procedimentos e precauc¢des descritos neste manual.

A GTgroup garante que o VCA 500 R e seus acessorios estejam livres de defeitos de
fabricacdo durante o uso normal pelo comprador original. Esta garantia continuara por um
periodo de um ano a contar da data de instalacao.

A GTgroup ndo assume nenhuma responsabilidade nas seguintes situacdes, mesmo
durante o periodo de garantia:

1) Falha devido a violagao do instrumento ou negligéncia de manutencao.

2) Uso de reagentes e acessoOrios que ndo sejam fabricados ou recomendados pela
GTgroup.

3) Falha devido a operacédo contraria as instrucdes descritas no manual.

4) Substituicdo de acessorios ndo especificados pela GTgroup. Manutencdo ou reparo do
analisador por um técnico que ndo esteja aprovado ou autorizado pela GTgroup.

5) Componentes desmontados, forgcados ou reajustados.

Avisos e precaucdes

Este analisador é fornecido apenas para uso diagnéstico in vitro. Leia atentamente os
seguintes avisos antes de usar. Eles devem ser rigorosamente observados.

Aviso: Leia atentamente as seguintes precaucdes antes de usar o analisador.

e Em caso de cheiro, fumaca ou ruido peculiar durante o uso, desligue
imediatamente a energia, remova o plugue da tomada e solicite imediatamente uma
inspecdo ao revendedor ou ao nosso agente. Se vocé continuar a usar o analisador
nestas circunstancias, podera ocorrer incéndio, choque elétrico ou acidentes.

e Evite que sangue, reagentes ou pecas de metal, como grampos, etc., entrem no
analisador. Caso contréario, podera ocorrer um curto-circuito ou incéndio. Em caso
de anormalidade, desligue imediatamente a energia, desconecte o plugue da
tomada e solicite imediatamente uma inspecdo ao revendedor ou ao nosso agente.

¢ NAao toque nos circuitos eletrdnicos do equipamento com as maos molhadas, pois
hérisco de choque elétrico.

e Use luvas de borracha e as ferramentas e pecas necessarias durante a manutencao
e inspecdo. Ap6s a operacdo, lave as maos com desinfetante. Caso contrario, a
pele em contato com o sangue poderd ser infectada.

¢ Tenha cuidado ao manusear as amostras. Use luvas de borracha; caso contrario,
podera ocorrer infeccdo. Se as amostras entrarem em contato acidentalmente com




Analisador Automatico de Coagulagdo VCA 500 R

os olhos ou feridas, enxague imediatamente com agua em abundéancia e procure
atendimento médico.

Uso e descarte de reagente:

Evite que o reagente entre em contato com a pele e roupas durante a operagéao.
Caso isso aconteca, enxague com adgua em abundéancia para evitar lesdes.

Caso o reagente entre em contato com os olhos ou feridas, enxague imediatamente
com agua em abundéancia e procure atendimento médico.

Se houver ingestao do reagente, consulte imediatamente um médico.

O liquido de limpeza usado no equipamento é fortemente alcalino, ndo podendo
entrar em contato com a pele e roupas. Caso isso acontegca, enxague
imediatamente com bastante dgua para evitar ferimentos.

Os tubos de ensaio e outros consumiveis usados no analisador devem ser
descartados adequadamente como lixo hospitalar ou lixo infeccioso.

Tensdo, conexao e aterramento da fonte de alimentacéo:

Certifigue-se de que a fonte de alimentagcdo e o aterramento do analisador estejam
em boas condicdes e estaveis.

Nunca insira o plugue de alimentacdo em uma tomada fora das especificagdes. A
tomada deve ser de 100V-240V. Caso contrario, podera ocorrer incéndio ou choque
elétrico.

Ao instalar o equipamento, certifique-se de usar o cabo elétrico de trés pinos
fornecido com o analisador para garantir um bom aterramento. Coloque o
analisador em um local de facil operacédo de desligamento. Caso contrario, podera
ocorrer incéndio ou choque elétrico.

Nunca danifique a cobertura isolante do cabo elétrico. Ndo puxe o cabo elétrico
nem coloque objetos pesados sobre ele. Caso contrario, podera ocorrer um curto-
circuito ou um circuito aberto, causando choque elétrico ou incéndio.

Certifigue-se de desligar a energia antes de conectar dispositivos periféricos. Caso
contrario, podera ocorrer choque elétrico ou falha.
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Capitulo 1 - Introducéo

1.1 Introducgé&o do produto

1.1.1 Nome do produto
Analisador automatico de coagulacéo

1.1.2 Modelo
VCA 500 R

1.1.3 Caracteristicas

1) O VCA 500 R é um analisador de coagulagdo totalmente automatizado para uso em
clinicas de hemostasia, que pode ser amplamente aplicado nos campos do diagndstico
clinico de doencas hemorragicas e tromboticas, € no monitoramento e observacao do
efeito da trombodlise e terapia anticoagulante.

2) Inclui trés métodos de medicdo: coagulométrico, cromogénico e imunoldgico.

3) Possui funcbes de diluicdo automatica, calibracdo automatica e analise automatica. As
curvas de calibracdo podem ser armazenadas.

4) Determinacdo do fibrinogénio (FIB): métodos derivados e método de Clauss.

5) Possui grande capacidade de armazenamento de dados: 10.000 curvas de coagulacdo
sdo armazenadas e 100.000 resultados de teste podem ser pesquisados.

6) Pode suportar a saida de uma variedade de relatérios integrados e conectar-se a muitas
marcas de impressoras externas.

7) Tela de manutencdo do sistema, que pode ser usada por engenheiros para fazer a
calibracao periddica dos locais das pecas mecanicas.

8) Funcdo de gerenciamento auxiliar: banco de dados interno do departamento, banco de
dados médico e banco de dados de registro do sistema.

1.2 Composicgéo e estrutura

Este analisador possui uma série de funcbes de andlise totalmente automatizadas, como
processamento de amostra por dispensacdo de amostras e reagentes, calculo, exibicdo e
impressdo de resultados, etc. E composto principalmente pelo sistema de amostragem,
sistema de temperatura constante, sistema de medicdo, sistema de limpeza e sistema de
computador.

Tampa
\} - LCD
Impressora
===
\l i
L | )
Amostras

Fig. 1-1: Visao frontal
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1.2.1 Sistema de amostragem

Para realizar a amostragem automatica de amostras e reagentes. A sonda de amostragem

possui as trés funcdes a seguir:

1) Funcdo de deteccdo de nivel de liquido, pela qual o equipamento dara dicas e fara o
tratamento adequado na falta de reagentes ou amostras.

2) Funcdo de pré-aquecimento do reagente, pela qual pode aquecer o reagente em 3-5
segundos.

3) Funcao anti-coliséo.

1.2.2 Sistema de temperatura constante

Inclui a refrigeracdo e pré-aquecimento do reagente, incubacao da solucao de reacao e seu

controle de temperatura constante durante o teste.

1) Refrigeracéo do reagente: para garantir a temperatura de todas as posi¢cdes do reagente
entre 13 °C ~ 15 °C.

2) Pré-aquecimento do reagente: para atingir o controle de temperatura constante de 37 °C
para o tubo da agulha da sonda de amostra e para aquecer o reagente rapidamente em 5
segundos.

3) Incubacao: existem oito orificios de incubacdo na area de deteccdo com controle de
temperatura constante de 37 °C.

4) Controle de temperatura constante das posicoes de teste: existem sete posicdes de teste
na area de deteccédo com controle de temperatura constante de 37 °C.

1.2.3 Sistema de medicao

O sistema de medi¢do fica na parte frontal direita da area de trabalho, incluindo trés

métodos de medi¢do: coagulométrico, cromogénico e imunolégico.

1) Medicdo coagulométrica (turbimétrica): h& cinco posicdes de teste, incluindo 9, 10, 11, 12
e 13 como mostrado na figura a seguir, tendo como iluminador o diodo emissor de luz
semicondutor de luz vermelha (LED).

2) Medicao cromogénica: ha uma posicao de teste com o comprimento de onda de 405 nm,
marcada como 14 na figura a seguir.

3) Medida imunoldgica: ha uma posicdo de teste com o comprimento de onda de 575 nm,
marcada como 15 na figura a seguir.

4) Existem 8 posi¢Oes de incubacdo, marcadas como 1-8 na figura a seguir.

5) A posi¢do do copo descartavel estd marcada como 16 na figura a seguir.

G." 15 '? i
Fig. 1-2: Vista superior das posi¢des de teste 6ptico
1.2.4 Sistema de limpeza

Limpe a parte interna e externa da sonda de amostragem.
1) Limpeza do poco: o orificio esquerdo é usado para limpar o interior da sonda de

10
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amostragem e o orificio direito € usado para limpar o exterior da sonda de amostragem.
2) Frasco de limpeza: serve para reter agua destilada ou deionizada.
3) Frasco de residuos: é usado para reter o liquido residual.

1.2.5 Area da amostra

1) Numero de posi¢des de amostra: existem 3 racks de amostra, cada uma com 9 posicoes.
Portanto, hd um total de 27 posi¢des de amostra.

2) Especificacdes do tubo de amostra: suporta tubo de ensaio padréo, tubo de coleta de
sangue primario e copo de amostra de 1,5 mL. O tubo de coleta de sangue primario
precisa ter diametro externo entre 10 mm e 16 mm e altura méaxima de 100 mm.

1.2.6 Posicdo do reagente

1) Suporte especial de reagente com dispositivo em forma de cesto.

2) Numero de posi¢cdes de reagentes: ha um total de 23 posicdes de reagentes. As 3
primeiras posicdes sdo geralmente definidas como posicdo de limpeza e posicdo de
diluente.

3) Precisdo de temperatura: todas as posicdes tém funcdo de armazenamento refrigerado
com temperatura entre 13 °C e 15 °C.

4) A temperatura se estabiliza em 30 minutos.

5) Tamanho do frasco de reagente: frasco de reagente de 1 mL a 10 mL, adequado para
frascos com didmetro externo de ®14 mm a 36 mm. A altura do frasco de reagente nao
deve ser superior a 80 mm, caso contrario, pode haver colisdo. Existem varios tipos de
adaptadores para garantir o uso dos frascos de reagentes, a fim de reduzir o volume
morto 0 maximo possivel.

1.2.7 Sistema de computador
Controla o funcionamento e a operacao do equipamento.

1.3 Aplicacéo

Usado para testar o tempo e a atividade do fator de coagulagdo sanguinea, proteinas de
anticoagulagdo, sistema fibrinolitico e anticoagulante circulante no teste clinico de
hemaglutinagdo com turbidimetria ptica.

1.4 Itens de teste

Os itens de teste incluem pelo menos a determina¢do do tempo de protrombina (TP), tempo

de tromboplastina parcial ativada (TTPA), fibrinogénio (FIB) e tempo de trombina (TT). Os
itens de teste sdo mostrados na Tabela 1-1.

Tabela 1-1
Nome Item de teste Metodologia Unidade
Tempo de protrombina TP Coagulométrico s (segundos)
Tempo de tromboplastina | TTPA Coagulométrico s (segundos)
parcial ativada
Fibrinogénio FIB Coagulométrico mg/dL
Tempo de trombina TT Coagulométrico s (segundos)
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Proteina C PCco Coagulométrico %
LA1 triagem LA1 Coagulométrico s (segundos)
LAZ2 triagem LA2 Coagulométrico s (segundos)
Andlise de fatores I, V, VII, VI, IX, | Coagulométrico %
X, X1, Xl
Antitrombina Il AT3 Cromogénico %
a2-antiplasmina a2-AP Cromogénico %
Plasminogénio Plg Cromogénico %
Proteina C (para | PCch Cromogénico %
cromogénico)
Heparina Hep Cromogénico IU/mL
D-Dimero D-Dimer Imunolégico ug/mL
Degradacéao de | FDP Imunoldgico ug/L
fibrinogénio
1.5 Dados técnicos
Tabela 1-2

Alimentacao principal: 100V-240V~, 50Hz/60Hz

Poténcia de entrada: 400VA

Condi¢Ges operacionais: 10°C~30°C, umidade relativa < 70%

Condi¢cBes de armazenamento: | -20°C~55°C, umidade relativa < 85%, presséo

atmosférica 50kPa~106kPa

Velocidade:

60 testes/hora (TP)

Posicdes de amostra:

Rack de amostras com 27 posicbes

Posi¢cbes de reagente:

23 posicoes refrigeradas de reagente
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Capitulo 2 — Instalacéao e calibracdo do equipamento

2.1 Desembalar

2.1.1 Etapas

Abra a embalagem do equipamento e retire 0s materiais para transporte. Guarde a caixa e

0s materiais de embalagem para transporte futuro, quando precisar.

1) A caixa de embalagem deve estar na posi¢cado vertical e a seta voltada para cima.

2) Abra cada placa lateral da caixa com ferramentas, retire os acessorios e verifique se
estdo completos de acordo com a lista. Se faltar algum item, entre em contato com o
servico pos-venda do seu fornecedor imediatamente. Verifique o conteddo da caixa, que
deve incluir o seguinte:

e 1 analisador

e 1 frasco para agua

¢ 1 frasco para residuos

e 100 copos de amostra de 1,5 mL
e 500 cubetas

e 1 cabo de energia

e 1 cabo de aterramento

¢ 1 bobina de papel de impresséo

e 1 adaptador de copo de amostra

¢ 3 adaptadores de copo de reagente
e 1 manual do usuério

e 2 fusiveis 250V-5A

e 1 caneta de touch

¢ 1 suporte para caneta de touch

e 1 adesivo para suporte de caneta
e 2 copos de reagente de 23 mm

e 2 copos de reagente de 35 mm

e 2 copos de reagente de 28 mm

e 2 agitadores magnéticos

e 1 etigueta para frasco de reagente

3) Retire a protecdo em espuma da parte superior e, em seguida, carregue o equipamento
com cuidado pela parte inferior de ambos os lados com pelo menos duas pessoas, e
coloque-o na bancada de operacéo.

Nota:

Para acessodrios de embalagem, considere a lista de embalagem como padrédo. Se
vocé achar que as pecas apresentam defeitos ou os acessoérios nédo estdo de acordo
com alista, entre em contato com o seu revendedor.

2.1.2 Método de transporte

o Certifiqgue-se de que os bracos do analisador apds 0 uso estejam na sua posicdo de
reset. A agulha de amostragem deve estar na posicdo mais alta antes de mover.

e Para transporte de curta distancia em condicbes estaveis, carrinhos de mao pequenos e
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outros veiculos podem ser usados.

¢ Durante todo o processo de movimentac&o, proteja o visor do painel frontal e a agulha de
amostragem contra forca externa e contato com outros objetos para evitar danos.

e Durante todo o processo de movimentacédo, o produto deve ser mantido na vertical e ndo
deve ser inclinado ou colocado de lado.

o Durante o processo de movimentacao, evite vibracbes do equipamento. Depois disso, a
inspecao e o teste devem ser feitos antes de usé-lo.

Nota:
Guarde a caixa de embalagem para transportar o equipamento a longas distancias. O
analisador deve ser colocado em uma mesa de trabalho horizontal e nivelada.

2.2 Ambiente de instalacdo e uso

Este analisador deve ser instalado por profissionais. Para garantir que o equipamento
funcione corretamente, coloque-o em um local de trabalho que atenda aos seguintes
requisitos:

e Longe da exposicéo direta da luz solar;

e Sem presencga de poeira;

e Sem presenca de radiacdo eletromagnética;

e Local com boa ventilagéo;

e Evite umidade e altas temperaturas;

e Evite impactos e vibrac¢des violentas.

Nota:

(1) Este equipamento pode funcionar sob temperatura ambiente de 15 a 30 °C e
umidade relativa inferior a 70%. Outros dispositivos médicos ndo devem ser usados
perto deste equipamento. Deve se evitar usar este equipamento em ambientes com
temperatura muito alta ou muito baixa; caso contrario, isso causara resultados
imprecisos ou danos ao equipamento.

(2) ApGs a instalacédo, evite mover o equipamento com frequéncia. Se for necessario
mover o analisador, use um carrinho estavel e mantenha um angulo de inclinacéo
inferior a 15° durante a movimentacao.

(3) Por ser um instrumento de precisdo controlado pelo computador, o analisador
precisa ser configurado com mais de 500W UPS (fonte de alimentacdo de backup
ininterrupta). Se a tensdo no laboratério passar de 10%, é recomendado instalar um
regulador externo com mais de 1000W.

(4) O equipamento deve ser instalado e movido por profissionais autorizados.

2.3 Requisitos darede elétrica
e 100V-240V~

e 50Hz/60Hz
e 400VA
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Aviso:

(1) A fonte de alimentacéo deve estar bem aterrada (tensdo de aterramento < 5V).

(2) A fonte de alimentacdo deve ser estavel em relagdo ao compartilhamento de
energia com aparelhos elétricos de alta poténcia. E melhor configurar com fonte de
alimentacao de tensédo constante.

(3) Em caso de fumaca, cheiro peculiar ou ruido anormal no equipamento, desligue a
energia imediatamente e entre em contato com o seu revendedor.

(4) Desconecte o cabo de alimentacdo segurando pelo préprio plugue, ndo pelo cabo
de alimentacéo.

2.4 Conectando as tubulacdes

O equipamento deve ser medido e mantido com solucdo de limpeza. Para garantir a

precisdo dos resultados dos testes, use a tubulagcdo fornecida com o equipamento. Para

conectar a tubulacéo, siga as etapas:

1) Retire as tubulac8es de solucao de limpeza e liquido residual da bolsa de acessorios.

2) Na placa traseira do equipamento, siga a cor dos encaixes da tubulacéo e as marcas no
rétulo para conectar as tubulacdes do frasco de detergente e do frasco de descarte.

3) Conecte o sensor de nivel de liquido do frasco de detergente e frasco de residuos.

‘ “ Conexio com a saida de ar
Conex3o com a entrada de ar do do frasco de residuos

frasco de detergente - 1
.0 ) | Conexdo com o nivel de
\@ ) @/" deteccio de liqudo do

Conexio com a saida de Agua frasco de detergente
do frasco de detergente 2 -
T

3 “'nm.@ @) @\,_____ Conexdo com o nivel de detecgio
‘—’k de liquido do frasco de residuos

.,

——

i

Q

Conexdo com a enfrada de
agua do frasco de residuos

L]

Fig. 2-1: Diagrama de conexdao das tubulacdes

L+

Nota:

(1) Todas as tubula¢gdes e cabos de alimentacdo devem ser conectados de acordo
com as marcagdes na etiqueta.

(2) Se o frasco de residuos estiver inclinado, o liquido residual podera contra-fluir
para a bomba de vacuo, resultando em danos as pecas. Portanto, certifique-se de que
o frasco de residuos esteja bem colocado.

(3) Nado puxe ou corte as tubulacdes do frasco de detergente aleatoriamente, pois
pode haver respingos de 4gua devido a pressdo no frasco. Se necessario, retire a
tampa do frasco para liberar a pressao.
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2.5 Instalacéo do teclado e mouse

1) Insira o plugue do teclado cuidadosamente na interface marcada como “Teclado” na
placa lateral direita do equipamento.

2) Insira o plugue do mouse cuidadosamente na interface marcada como “Mouse” na placa
lateral direita do equipamento

2.6 Conexédo de impressora externa

1) Conecte uma extremidade do cabo da impressora a porta USB da impressora.

2) Conecte a outra extremidade do cabo da impressora na porta USB do equipamento.

3) Conecte a impressora a fonte de alimentagdo CA pelo cabo de alimentacdo da
impressora.

4) Ligue a impressora para iniciar.

2.7 Calibracao do equipamento

O equipamento pode ser calibrado com padrdo e controle de qualidade. O teste de
calibracdo nao precisa ser realizado todos os dias, mas deve ser feito pelo menos uma vez
para o item que precisa ser calibrado. Os resultados da calibracdo podem ser usados até
gue os novos dados de recalibracdo sejam salvos. No entanto, como as mudancgas no
ambiente do sistema podem ter algum impacto no teste, é recomendada a calibracdo diaria
para garantir a precisdo dos resultados do teste.

Nota:
1) Nao pise no frasco de residuos nem no frasco de detergente.
2) Nao abra a tampa traseira, tampa lateral ou painel quando a corrente estiver ligada.
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Capitulo 3 — Inicializacéo
3.1 Precaucdes antes de iniciar

Antes de ligar o analisador, o operador deve garantir que o sistema esteja pronto de acordo

com as seguintes questdes:

1) Antes de iniciar, verifiqgue se o fluido de limpeza é suficiente para o teste e se o frasco de
residuos esté cheio.

2) Verifique se ha papel adequado na impressora interna ou externa e se a instalacdo esta
correta.

3) O manual de instru¢des deve estar disponivel para consultas.

4) Opere e mantenha o computador de acordo com suas instrucoes.

3.2 Login

Depois de ligar o host e iniciar o sistema, a janela de login aparecera:

User Name |Administrator L|
Password |
Login Cancel
Fig. 3-1: Login

Depois de selecionar o usuario padrdo “Administrator’ e inserir a senha inicial “888888”
(vocé pode alterar a senha nas configuracdes do sistema apos o login), vocé pode executar
a operacdo de teste. Se vocé ndo usa teclado, clique no icone do teclado para abrir o
teclado virtual para inserir a senha.

3.3 Tela principal

Depois de fazer o login, entre na tela principal:
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RAC-050 Automated Blood Coagulation Analyzer
All Right : Rayto life and Analytical Sciences Co.,Ltd
http://www.rayto.com

_

11

([shutdown { Opersior . Engineer 2011-7-21 8:47:38

Fig. 3-2: Tela principal
A tela principal é o portal para todas as fun¢des do usuério do analisador, na qual os
usuarios podem clicar no icone para a operacgao especifica.
Clique no icone “Rayto” no meio da janela, e vocé vera as informacgdes de direitos autorais e
versao do sistema:

About RAC-050 %]

K'ayto

RAC-050 Automated Blood Coagulation Analyzer ¥1.0e

(Front-end Version:1.6,1.3,1.4,1.3)

Rayto Life and Analytical Sciences Co.,Ltd.
Fig. 3-3: Direitos autorais e versao do sistema
Pressione a tecla “Exit” para retornar ao menu principal.
3.4 Médulo funcional
Todos os mdadulos funcionais sao exibidos na parte inferior da tela principal, e a funcéo de

cada parte € apresentada resumidamente da seguinte forma:
1) Teste do item: inclui as configuracdes de posi¢do do reagente, edigcdo das informagdes
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da amostra, teste do item e teste STAT (consulte o Capitulo 6 para detalhes).

2) Configuragdes do controle de qualidade: inclui as configuragbes do material de controle
de qualidade, gréafico do controle de qualidade e os dados de consulta e impresséao do
controle de qualidade (consulte o Capitulo 7 para detalhes).

3) Configuragbes do padrdo: inclui as configuracbes da substancia padrdo, teste de
calibragdo automatica, inser¢do manual dos dados de calibracdo, consulta e impresséo
de curvas e dados de calibragédo (consulte o Capitulo 8 para detalhes).

4) Configurac6es do item: inclui as configuracfes de informacéo do item de teste (consulte o
Capitulo 6 para detalhes).

5) Consulta do histérico: inclui a consulta e impressédo do histérico classificado por item ou
por paciente (consulte o Capitulo 9 para detalhes).

6) Configuracbes do sistema: inclui informacdes do hospital, informacbes do reagente,
configuracoes da planilha, configuragbes de combinacéo, consulta de log, configuracdes
do sistema e envio de dados (consulte o Capitulo 5 para detalhes).
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Capitulo 4 — Configuragcbes do item

Pressione a tecla “ltem Setting” no menu principal para selecionar os testes:

PT APTT ] [ T ] [ FIB FIB+2 FIB-2
LA1 LA2 ] [ [} ] [ v Vil X
Vil IX ] [ Xl ] Xl PCco PCch
PS Q 2-AP ] [ Plg ] [ Hep AT3 D-Dimer
~

FDP Item 1 ] [ Item 2 ] [ Item 3 Item 4 Item 5

Next Cancel

Fig. 4-1: Configuracfes do item
Os primeiros 30 itens do analisador pertencem aos itens de teste fixos integrados. Pressione

a tecla “Next” para exibir os préximos 30 itens personalizados e, em seguida, seleciona um
item para entrar na janela de configura¢cdes do item:
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Item Name PT Full Name | Unit | |
TestMethod  [for PT ~| Reference Range |11 . 14 Analysis times [1 <]
Sensitivity [Low ~| Concretion point(%) [50 Longest Time[120

Sample(ul] Diluent name Diluent Vol.(uL) Pre-Rinse(cycle) Post-Rinse(cycle)
s1 |50 ! = l Eifalo Sl Zxfo =
sz | | || | zxfo = <o =

Incubate(s) Reagent name Reagent Vol.(ul) Pre-Rinse(cycle) Post-Rinse(cycle)
R [180 [T =100 | =0 = <o =
R2 | l =l I w0 = ElFy =
R3 | I =) | =0 = zlxfo =
r ¥ Repeat Analysis Settings

Lower Limit Upper Limit Lower Limit {100 Upper Limit {200

Formula(kX+b)
v Mill Level |Middle ~

ki b0

Save ‘ Print ‘ Cancel

Fig. 4-2: Tela de configuracdes do item
4.1 Configuracdes dos parametros do item

Nas configuragcbes do item, vocé pode definir os pardmetros do teste. Os seguintes

parametros devem ser definidos:

4 Nome do item:
Nome do item, com até 15 caracteres.

€ Unidade:
Selecione a unidade e consulte as informac¢des do hospital para obter informacg6es sobre
a unidade.

€ Sensibilidade:
Defina a sensibilidade do detector, que € classificada em baixa, média e alta.

€ Método do teste:
O sistema possui 3 métodos de teste, que sdo testes coagulométricos, testes
cromogénicos e testes imunolédgicos. Para cada item, ele sera subdividido em 25 tipos de
algoritmos especificos. Para diferentes itens de teste, vocé pode selecionar o método de
teste correspondente, por exemplo, tomando para TP como método de teste TP e para
FIB como método de teste FIB.

# Intervalo de referéncia:
Intervalo de referéncia dos resultados do teste. Para quantidade fixa e tipos de
porcentagem de itens, vocé pode usar o intervalo normal dos resultados correspondentes
como seu intervalo de referéncia e, para outros itens, vocé pode usar o intervalo normal
de tempo de teste (unidade: segundos).

€ Repeticao da analise:
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Defina a repeticdo da analise. Ao definir duas ou mais vezes, o sistema calculara
automaticamente a média como o resultado do teste e a frequéncia de repeticdo da
analise pode ser configurada em até 10 vezes.
€ Horario de parada/inicio:
a) Configure um ponto de parada da coagulagdo do sangue para 0 método
coagulométrico. Defina o ponto de parada entre 2% ~ 80%, que pode ser alterado com
um incremento de 1%.
b) Configure um horério de inicio para o ensaio cromogénico e imunoensaio. Defina o
tempo de inicio entre 1s ~ 600s, que pode ser alterado com um incremento de 1s.
4 O maior tempo/tempo de parada:
a) Configure a coagulacdo mais longa para o método coagulométrico, que pode ser
definido entre 90s ~ 600s.
b) Configure um tempo de parada para o ensaio cromogénico e imunoensaio, que pode
ser definido entre 1s ~ 600s.
€ S1 volume de amostra (pL):
Defina o volume da amostra, que pode ser configurado entre 4uL ~ 120pL e ser alterado
com um incremento de 1uL. Se nao for usado diluente, pode ser definido como 20uL ou
mais.
4 Nome dos diluentes:
Selecione os diluentes e defina o parametro do reagente.
€ Volume dos diluentes:
Defina o volume dos diluentes. Se os diluentes forem usados apenas quando a curva
padréo for estabelecida, defina o nome dos diluentes e insira OpL.

Nota:
Certifigue-se de que o volume total dos diluentes e da amostra esteja entre 20uL ~
130pL.

€ Lavar antes e depois da adicdo (amostra):
Defina o ciclo de lavagem com no maximo 9 vezes antes e depois de adicionar as
amostras. Se nao lavar, selecione “0”.

€ S2 volume de amostra (uL) (na segunda etapa de diluigédo):
Defina a quantidade de amostra adicionada na segunda etapa de diluicdo entre 4uL ~
120uL, que pode ser alterada com um incremento de 1pL.

4 Nome dos diluentes (na segunda etapa de diluig&o):
Defina os diluentes usados na segunda etapa de diluicdo e os parametros do reagente.

€ Volume de diluentes:
A quantidade de diluente usado na segunda etapa de diluicdo. Ele pode ser definido entre
OuL ~ 200puL e ser alterado com um incremento de 1ul.

Nota:
Certifigue-se de que a quantidade total de diluentes e amostra esteja entre 20uL ~
130pL.

€ Lavar antes e depois da adi¢do (na segunda etapa de dilui¢ao):
Defina o ciclo de lavagem com no maximo 9 vezes antes e depois de adicionar as
amostras. Se nao lavar, selecione “0”.

4 Tempo de incubacédo do reagente 1:
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Defina o intervalo de tempo, com no minimo 30s, entre o tempo do inicio de aquecimento
da amostra e o tempo de adicdo do reagente 1, podendo ser alterado com um incremento
de 30s. Porém, se a lavagem for ajustada imediatamente apés a adi¢cdo da amostra, cada
ciclo de lavagem serd aumentado em mais 30 segundos. E também, se a lavagem for
programada antes do reagente 1, cada ciclo de lavagem sera acrescido de mais 30
segundos.

€ Nome do reagente 1 (R1):
Selecione 0 nome do reagente e defina os seus parametros.

€ Volume do reagente 1 (R1):
Defina o volume do reagente 1 (R1) entre 4uL ~ 200uL, que pode ser alterado com um
incremento de 1pL.

€ Lavar antes e depois da adi¢éo (R1):
Defina o ciclo de lavagem com no maximo 9 vezes antes e depois da adicdo do reagente
1. Se ndo houver lavagem, selecione “0”.

€ Tempo de incubagéo do reagente 2:
Defina o intervalo de tempo, com no minimo 30s, entre os tempos de adicdo do reagente
1 e 2, podendo ser alterado com um incremento de 30s. No entanto, se a lavagem for
programada imediatamente apés a adicdo da amostra, cada ciclo de lavagem sera
aumentado em mais 30 segundos. E também, se a lavagem for programada antes do
reagente 1, cada ciclo de lavagem sera acrescido de mais 30 segundos.

4 Nome do reagente 2 (R2):
Selecione 0 nome do reagente e defina os seus parametros.

€ Volume do reagente 2 (R2):
Defina o volume do reagente 2 (R2) entre 4uL ~ 200uL, que pode ser alterado com um
incremento de 1pL.

€ Lavar antes e depois da adi¢édo (R2):
Defina o ciclo de lavagem com no maximo 9 vezes antes e depois da adicdo do reagente
2. Se nédo houver lavagem, selecione “0”.

4 Tempo de incubacédo do reagente 3:
Configure o intervalo de tempo, com no minimo 30s, entre os tempos de adicdo do
reagente 2 e 3, podendo ser alterado com um incremento de 30s. No entanto, se a
lavagem for programada imediatamente apdés a adicdo da amostra, cada ciclo de
lavagem serd aumentado em mais 30 segundos. E também, se a lavagem for
programada antes do reagente 1, cada ciclo de lavagem sera acrescido de mais 30
segundos.

4 Nome do reagente 3 (R3):
Selecione 0 nome do reagente e defina os seus parametros.

€ Volume do reagente 3 (R3):
Defina o volume do reagente 3 (R3) entre 4uL ~ 200uL, que pode ser alterado com um
incremento de 1pL.

€ Lavar antes e depois da adi¢éo (R3):
Defina o ciclo de lavagem com no maximo 9 vezes antes e depois da adicdo do reagente
3. Se ndo houver lavagem, selecione “0”.

Nota:
Certifigue-se de que a quantidade total de todas as solu¢gdes na cubeta ndo seja
inferior a 150uL e ndo superior a 400pL.
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€ Configuragfes de analise de rediluigédo:
A amostra € reanalisada de acordo com o fator de diluicdo especificado. Defina os limites
superior e inferior do resultado e o fator de diluicdo. Se o resultado do teste estiver fora
dessa faixa, a amostra deve ser testada novamente de acordo com o fator de diluicdo
especificado. Selecione-o marcando e o sistema iniciara esta funcao.

@ Configuragdes de andlise de reteste:
A amostra precisa ser analisada novamente. Defina os limites superior e inferior do
resultado. Se o resultado do teste estiver fora dessa faixa, a amostra deve ser testada
novamente. Selecione-o marcando e o sistema iniciara esta funcao.

€ Formula modificada:
Modifique os resultados medidos. Férmula modificada: Y = KX + B; X sendo o resultado
medido, Y sendo o resultado modificado. Se a modificacdo nao for necessaria, vocé pode
definrK=1eB=0.

Pressione a tecla “Save” para salvar as informagdes dos parametros do item atual.

Pressione a tecla “Print” para imprimir as informagdes dos parametros do item atual.

Pressione a tecla “Cancel” para sair da tela atual e retornar a tela principal.

Tabela: Configuracdo dos volumes de plasma/reagente de itens comuns

N° Iltem Nome da amostra/reagente Volume Volume total da~ solugdo de
reacao
TP Plasma 50 150
Reagente TP 100
Plasma 50
TTPA Reagente TTPA 50 150
CacCl, 50
Plasma 10
FIB Diluentes 90 150
Reagente FIB 50
Plasma 100
TT 150
Reagente TT 50
Plasma 5
Solucao tampao 45
IV, ¥l X Plasma com deficiéncia de fator 50 200
Reagente TP 100
Plasma 50u 10
Solucéo tampéo 45 ou 40
VII, IX, XI, Xl | Plasma com deficiéncia de fator 50 200
Reagente TTPA 50
CaCl, 50
Plasma 10
Solucéo tampéo 83
AT3 Reagente de trombina 125 251
Substrato 33
Plasma 30
D-Dimero Solucao tampao 5 155
D-D Reagente 1 60
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| | D-D Reagente 2 60

4.2 Métodos de teste

4.2.1 Teste coagulométrico (método de teste de porcentagem)

Considere a porcentagem como um meio de testar o tempo de coagulacao.

O nivel de luz dispersa é 0% quando o reagente acaba de ser adicionado, mas a reacdo de
coagulacédo néo foi iniciada, e se tornard 100% apds a reacdo de coagulacdo parar. Com
base na curva de coagulacdo, o tempo de coagulacdo pode ser obtido, que é o tempo
necessario quando o nivel disperso atinge a porcentagem de teste predeterminada. Na
figura a seguir, 0 ponto do teste de coagulacdo é definido como 50%, e o usuéario pode
ajustar a porcentagem do ponto de coagulacdo para cada vez de acordo com a situacdo
pratica. Quanto menor for o valor da porcentagem, menor sera o tempo do resultado do
teste.

Intensidade da luz dispersa

100%3

/ Mudancas da luz dispersa

0%

»

Tempo de coagulacio

Fig. 4-1: Curva de reacao

4.2.2 Teste cromogénico

Os testes cromogénicos usam o principio colorimétrico de medi¢cdo da absorbancia da luz
(405nm) pela solugdo em uma cubeta. A quantidade de luz que chega ao fotodetector é
convertida em um sinal elétrico proporcional a atividade enzimatica.

4.2.3 Teste imunoldgico

Depois que o plasma for pré-aquecido por algum tempo, adicione o reagente de
estabilizacdo e o reagente sensivel ao anticorpo. A solucdo é exposta a luz em 575nm. A
mudanca na intensidade da luz causada pela reacdo antigeno-anticorpo é detectada pela
mudanca na luz transmitida.
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Capitulo 5 - Configuracfes do sistema

No menu principal, pressione a tecla “System Setting” para entrar nas configuracbes do
sistema:

Reagent Group Setting Reflex Analysis Hospital

System Setting Optional Function Log Query Data Upload

Daily Maintence

Cancel

Fig. 5-1: Configurac@es do sistema
5.1 Parametros do reagente

Na tela de configuracdes do sistema, pressione a tecla “Reagent Parameters” para entrar
nas configuracdes dos parametros do reagente.
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Reagent Information Settings Reagent Cleaner IH Diluent l‘
Reag. Name Lot No | Expiration &
Reagent Name | »PT RAC1234 2010-10-25
" |aPTT RAC1234 2012-12-31
" |caci2 RAC1234 2012-12-31
Full Name | Bl RAC1234 2012-12-31
_|FB RAC1234 2012-12-31
I RAC1234 2012-12-31
Lot No | v RAC1234 2012-12-31
v RAC1234 2012-12-31
X RAC1234 2012-12-31
Expiration Date  [2011-07-21 = Tvm RAC1234 2012-12-31
ix RAC1234 2012-12-31
I RAC1234 2012-12-31
ReagentType | = M RAC1234 2010-10-27
|pc.aci RAC1234 2012-12-31
PC.APTT RAC1234 2012-12-31
a1 RAC1234 2012-12-31
a2 RAC1234 2012-12-31
|AT3 Thro RAC1234 2012-12-31
_|AT3 Subs RAC1234 2012-12-31
_|PC Act RAC1234 2012-12-31
_|Pc sub RAC1234 2012-12-31 3
Add ‘ Save Delete Cancel

Fig. 5-2: ConfiguragBes dos pardmetros do reagente

Nos parametros do reagente, vocé pode definir as informacdes necessarias do item de teste.
As seguintes informacfes de pardmetro precisam ser definidas:
€ Nome do reagente:
Nome do reagente, com até 8 caracteres.
4 Numero de lote:
Numero do lote do reagente, com até 15 caracteres.
€ Data efetiva:
Data de uso efetivo do reagente.
€ Uso:
Tipo de reagente especificado. Existem trés tipos de sistema, incluindo reagente, solucéo
de limpeza e diluente.
Pressione o botdo “Add” para limpar todas as caixas de entrada, enquanto o cursor &
colocado na caixa de entrada do nome do reagente.
Pressione o botdo “Save” para salvar as informacdes dos parametros do reagente atual e,
em seguida, o sistema armazenara automaticamente o reagente de acordo com seu tipo.
Pressione o botdo “Delete” para excluir o reagente selecionado da lista de reagentes.
Pressione o botdo “Cancel’ para sair da tela atual e retornar a tela de configuragbes do
sistema.

5.2 Configuracdes da planilha

Na planilha, vocé pode configurar um grupo de teste (até 10 itens) para a lista de trabalho.
Trés planilhas sdo fornecidas pelo sistema, e cada planilha pode ser configurada com o
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grupo de teste independente e as informacdes de posi¢cao do reagente.

5.2.1 Definir o grupo de teste
Na tela de configuragbes do sistema, pressione a tecla “Worksheet Settings” para inserir as
configuracdes do grupo de teste na planilha:

" Group 1 Q " Group 3

Optional ltems Group 2

FIB+2
FIB-2

LA2 2 |APTT

% 4 FIB

IX 5 D-Dimer

10

Cancel

Profile ‘ Save ’ Clear

Fig. 5-3: Configuragdes da planilha

Operagéo:

1) Selecione o item do grupo de teste na lista de op¢des disponiveis e pressione a tecla <
para adicionar o item selecionado na planilha. Se o item j& estiver na planilha, esta
operacdo ndo sera realizada. Pressione a tecla > para excluir o item selecionado da lista.

2) Pressione a tecla “Save” para salvar as informagdes na planilha atual. Pressione a tecla
“Clear” para excluir todos os itens da planilha.

3) Pressione a tecla “Cancel”’ para sair da tela atual e retornar a tela de configuracbes do
sistema.

5.2.2 Configuragdes do grupo de itens
Pressione a tecla “Group” para entrar na tela de configuracdes do grupo.
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" Group 1  Group 2 " Group 3
Optional Profile ltems Profile Items
& bltems PT
APTT
T
> FIB
D-Dimer
~ profile2
>>
~ profile3
<
~ profile4
<L
~ profileb
Save Profile Clear Cancel

Fig. 5-4: Grupo de itens

Para as configurac6es da planilha de grupo, h& cinco grupos de itens fornecidos para cada
grupo de planilhas; e o grupo de itens serd usado para selecionar os itens de teste em lote
para configurar a rack de amostra em teste de amostra.

Operagéo:

1) Selecione a planilha.

2) Selecione o grupo.

3) Cligue no nome do grupo e o simbolo de entrada aparecera. Entdo vocé podera modificar
0 nome do grupo.

4) Selecione os itens da lista de op¢bes de grupo disponiveis e pressione a tecla < para
adicionar os itens selecionados a lista de op¢des de grupo selecionado. Pressione a tecla
<< para adicionar todos os itens da lista de op¢bes de grupo disponiveis a lista de op¢des
de grupo selecionado.

5) Selecione o item da lista de opcbes de grupo selecionado e pressione a tecla > para
excluir o item selecionado da lista. Pressione a tecla >> para limpar a lista de op¢des de
grupo disponiveis.

6) Pressione a tecla “Save Group” para salvar as configura¢cdes do grupo na planilha atual.
Pressione a tecla “Clear Group” para limpar as configura¢des do grupo na planilha atual.

7) Pressione a tecla “Return” para retornar a tela de configuracdes da planilha.

Nota:
Se vocé modificar o item disponivel na planilha a qual o grupo pertence, as
configuracdes do grupo serdo apagadas.
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5.3 Andélise automatica do filtro

Na tela de configuragbes do sistema, pressione a tecla “AutoFilter Analysis” para inserir as
configuracdes de analise automatica do filtro:

No | Conditional Expression Excute Item &
Ld 1 [PT]>13 APTT
| | 2
| | 3
A 4
| | 5
| 6
| | 7
| | 8
| | 9
| | 10
| | 1
| | 12
| 13
| | 14
| | 15
v
Conditional Expression |[PT]>13 Excute item lﬁ
select reflex item and operator
Reflexitem  |PT =~ > ‘ >= ‘ < ‘ <= ‘ OR ‘ AND ‘
Save Delete ‘ Cancel ‘

Fig. 5-5: Analise automética do filtro

Na andlise automatica do filtro, se as condi¢cdes personalizadas do AutoFiltro forem
atendidas, o sistema executara automaticamente o item especificado. Considere executar o
item TTPA por exemplo, se o AutoFiltro [TP] < 0,93, quando o resultado do teste de TP for <
0,93, o sistema executara automaticamente o item TTPA.

Operagéo:

1) Pressione a tecla “Filter Iltem” para selecionar o item na caixa suspensa. Na caixa de
entrada da condicao AutoFiltro, ele mostrara [XXX]. XXX é o item selecionado.

2) Pressione a tecla “Operational Character” e os caracteres operacionais correspondentes
aparecerdo na caixa de entrada da condi¢do de AutoFiltro, como >, > =, <, <=, OR, AND
etc.

3) Repita os passos 1) e 2) para editar as férmulas de filtro que permitem apenas duas
expressoes.

4) Pressione a tecla “Filter Item” para selecionar o item que serd executado
automaticamente na caixa suspensa de executar item.

5) Pressione a tecla “Save” para salvar as configuragdes atuais. Pressione a tecla “Delete”
para excluir o registro selecionado na lista da condicdo de AutoFiltro.

Nota:
Habilite a funcéo de andlise automatica do filtro. Essa funcéo nao esta disponivel por
padréo.
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5.4 Informagdes do hospital

Na tela de configuragdes do sistema, pressione a tecla “Hospital Information” para inserir as
informagdes do hospital.

Data maintence Parameter Set

" Dept.

" Unit

" Checker

" Sender

Name [

Save ‘ Delete ‘ Cancel

Fig. 5-6: Configuracfes das informac¢des do hospital

As informacgdes do hospital incluem a area da doenca, departamento, unidade, verificador e

distribuidor (até 100 registros para cada item). Ao editar as informacBes do paciente, €

possivel ler a area da doenca, departamento, unidade, verificador e distribuidor diretamente

da lista, evitando a reinsercéo.

Operagéo:

1) Selecione a area da doenca e as informacdes dos pardmetros existentes na lista de
parametros disponiveis serdo mostradas no lado direito.

2) Digite 0 nome do parametro na caixa de entrada Nome.

3) Pressione a tecla “Save” para salvar as configuracfes atuais.

4) Pressione a tecla “Delete” para selecionar o tipo de informacédo e excluir o registro
selecionado na lista de parametros disponiveis.

5) Repita as etapas 2) e 4) para editar as informagfes do hospital sobre o departamento,
unidade, verificador e distribuidor.

6) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela de configuragdes do
sistema.

5.5 Configuracdes do sistema

Na tela de configuracdes do sistema, pressione a tecla “System Settings” para entrar nas
configuracdes do sistema.
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SN 123456789

Hospital Name IhOSpitaI

Date |2011- 7-21 |
Time m s 27 : |53
Printer i K
Send Instantly  On & Off
Print Instantly  On & Off
EEm
Save ’ Password ’ User Manage Cancel

Fig. 5-7: Configuracfes do sistema

4 Nome do hospital:
Pode ser inserido pelo usuario, com até 30 caracteres.

€ Data e hora:
Defina de acordo com a hora padréo real. Se vocé inserir a data ou hora incorreta, ela
sera invalida.

€ Opcéao de impressora:
Deve ser compativel com o analisador e pode ser selecionada de acordo com a
configuracao real do usuario.

@ Tela touch screen:
Calibre a tela touch screen.

Pressione a tecla “Save” para salvar as configuracdes atuais.

Pressione a tecla “Touch Screen” para calibra-la.

Pressione a tecla “Password” para modificar a senha.

Nota:
Se a opcdo da impressora for inconsistente com a configuragéo real, ela n&o imprime
os resultados de saida corretamente.

5.6 Funcdes opcionais

Na tela de configuracbes do sistema, pressione a tecla “Optional Function” para entrar na
lista de configuracdes dos parametros do sistema.
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Function List

v Reagent Yol. Detect

I Reflex Analysis

v Bar code Scan

Save ‘ Bar Set ‘ ‘ Cancel

Fig. 5-8: Funcfes opcionais

O sistema oferece duas fungbes opcionais de monitoramento de volume de reagente e
analise automatica de filtro.

5.6.1 Monitoramento do volume de reagente
Fornece monitoramento em tempo real do volume de reagente durante o teste e, quando o
volume estiver baixo, o sistema emite um alarme. Selecione para iniciar.

5.6.2 Analise automatica de filtro

Quando a condicdo personalizada de AutoFiltro for atendida, o sistema executara
automaticamente o item especificado. Selecione para iniciar e cancele a marcacao para
parar.

5.6.3 Leitura do cdédigo de barras

O leitor de cédigo de barras integrado pode escanear as amostras com seu codigo de
barras, para obter a ID da amostra. Marque a caixa para ativar a fungdo. Desmarque para
desabilitar.

Se selecionado, o botdo “Barcode Settings” na Figura 5-8 sera ativado. Clique no botéo
"Barcode Set" para entrar na seguinte tela, selecione o sistema de cédigo que vocé precisa
e clique em "Save".
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Bar Setting

v Code39

™ Interleaved25
[~ Codabar
[~ UpcEan
[~ Code93

[~ Pharmacode

Save Back

5.6.4 LIS

LIS é uma comunicacgéo bidirecional feita através da internet e do servidor. Marque a caixa
para ativar a fungdo. Se ndo marcar, esta fungdo ndo seré possivel.

Se selecionado, o botdo “LIS Settings” na Figura 5-8 sera ativado. Clique no botéo "LIS
Settings" para entrar na tela a seguir e definir a funcao LIS.
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LIS Communication Setting Item Relation
Item No Item Name Item LisID o
LIS Server IP 168.192.1.26 > 1 PT 1
i 2 APTT 2
Port 8085 — 3 L] :
4 FIB 4
] 5 FIB+2 5
v Send instantly H 6 FIB-2 6
] 7 LA1 7
v ‘Auto-Connect server : B 8 LA2 8
(] 9 I 9
10 v 10
Timeout 10 S = 1 Vil 1
] 12 X 12
] 13 Vil 13
14 IX 14
] 15 X 15
] 16 Xl 16
(] 17 PCco 17
v
Item No: Item Name:

ltem LisID EvE
Connect ‘ Disconnect ‘ Save ‘ Back

@ |P do servidor LIS:
Endereco IP correspondente ao host do servidor LIS.
& Porta:
Numero correspondente da porta do servidor LIS.
€ Enviar instantaneamente:
Se selecionado, quando o teste for finalizado, o instrumento enviara o resultado para o
servidor LIS imediatamente.
€ Conectar automaticamente ao servidor:
Se selecionado, quando ligar a maquina e o software iniciar, ele se conectara
automaticamente ao servidor LIS.
€ Tempo excedido:
Se a maquina ndo conseguir se conectar ao servidor LIS dentro do tempo configurado,
sera definido como timeout.
Na lista de relacdo do item, o nome e 0 nimero do item sao iguais aos da configuracao do
item de software. O niumero e o0 nome do item séo fixos. Iltem LisID é o nimero que significa
item no servidor LIS. Podemos alterar o “item Lis ID” e salvar de acordo com diferentes
servidores LIS.

Nota:
Tanto a leitura de c6digo de barras quanto o LIS sdo fun¢fes opcionais, e ndo estao
ativadas por padréo.
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5.7 Consulta de registro

Na tela de configuragcbes do sistema, pressione a tecla “Log Query” para entrar na consulta
de registro.

Date Range |2011-07-21 ~| To |2011-07-21 = an Query

Operate I Operator I Operate Date I Operate Time &
_)_ Engineer Login 2011-7-21 08:47:24
|_|Administrator Login 2011-7-21 08:50:24
v
< >

Delete Cancel

Fig. 5-9: Consulta de registro

Cada registro do sistema de consulta inclui o operador, operacao, data de operacédo, tempo

de operacdo e observacdo. A operacdo registrada pelo analisador contém inicializacéo,

desligamento, erros e avisos. Esses registros serdo gerados automaticamente pelo

equipamento durante a operacdo. Existem até 1000 partes de registros no banco de dados

do sistema e todos os registros intradiarios serdo exibidos por padréo.

Operagéo:

1) Defina o intervalo de datas da consulta.

2) Pressione a tecla “Query” para definir o intervalo de datas da consulta e consultar o
registro do sistema.

3) Selecione o registro a ser excluido na lista de registros do sistema e pressione a tecla
“Delete” para excluir. Selecione “Select All” para excluir todos os registros.

4) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela de configuracbes do
sistema.

5.8 Envio de dados

Na tela de configuracBes do sistema, pressione a tecla “Data Upload” para entrar no envio
de dados.

36



Analisador Automatico de Coagulagdo VCA 500 R

Date From: [2011- 721  ~| Toj2011- 721  ~|

Cancel

Fig. 5-10: Envio de dados

O envio de dados significa fazer o envio dos dados de teste do analisador para o sistema de

informacdes do laboratério para processamento posterior.

Operacéo:

1) Defina o intervalo de datas da consulta.

2) Pressione a tecla “Upload” para fazer o envio dos dados de teste elegiveis.

3) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela de configuragées do
sistema.
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Capitulo 6 — Teste

Pressione a tecla “Test” no menu principal para entrar no teste de amostra.

(A) (B) ©) (D)
/ / [

RAC-050 2011-09-23 9:37:40 AM Groupl 34.1°C R-Lady

ST

OO0

001-09)| (002-09)|| [003-09

Rack No Samp. ID Test Type Samp. Type

(D)
(D) —

[=]
(=
nN
[—]
o
(=]
(=
w
o
L

(D)
(2)

[=]
(=]
nN
[—}
=)
[=]
(=]
w
(=]
=)

(B)

(D)
(D)

[=]
(=
nN
[
(=]
[—
(=]
w
[
(=]

K| I

L View | [Wh Edit | » Print | » 2 Reageant Rack |

[72)
-
Q
-

State: Ready... Cancel

(A)
(B)
(©)

(G)
(H)

(1
()

Fig. 6-1: Teste de amostra

Data e hora: exibe a data e a hora do teste do sistema atual.

Planilha: exibe o nome da planilha em trabalho.

Temperatura: exibe a temperatura na posicdo de teste. Clique em “Temperature” para
abrir a janela de monitoramento de temperatura do sistema. Clique novamente para
fechar esta janela.

Status do teste do sistema: exibe o status atual do teste do sistema, incluindo: pronto,
teste de rotina e teste STAT.

Rack de amostras: ha trés racks de amostras separadas. Em cada rack podem ser
colocadas 9 amostras. As racks de amostra tém o numero de série de S1-S2-S3.
Numero da rack de amostras: indica 0 nimero da rack de amostra atual e o nimero
diario da rack € unico. Por exemplo, 002-01 significa a primeira amostra na segunda
rack.

Numedo ID da amostra: significa a ID da amostra atual com até 20 caracteres.

Estado da amostra; mostra o estado da amostra atual, incluindo o teste de rotina e o
teste STAT.

Tipo de amostra: mostra o tipo de amostra, incluindo amostra de paciente e material de
controle de qualidade.

Lista de informacdes da rack de amostras: mostra todas as informagfes da rack de
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amostras atual.
6.1 Posicao do reagente
6.1.1 Configuragdes da posicéo do reagente

Na tela de teste, pressione a tecla “Reagent Position” para inserir as configuragbes da
posicdo do reagente.

& Group 1 l Optional Reagent
£ PT
* Group 2 cl C wms T W=l
roup eaner . b | et
'.,. '.. T
=il IBS
" Group 3
P S o &> P FIB
Select Vessel
Type % & &
|Cuvette "I B8 u
= ““L
Delete All :, %& %? Q§>
=i @ Reagent
Test It X (O Cleaner
est ltem ® 2
g € ¢ & (@ Diluent
b B18 B19
Select Cancel
J

Fig. 6-2: Configuracfes da posicao do reagente

Nas configuragcdes da posicdo do reagente, pode-se definir a posicdo do reagente

necessario no item de teste de cada planilha.

Operacéo:

1) Selecione a Planilha 1 e, em seguida, todos 0s reagentes necessarios no item de teste
desta planilha seréo exibidos na lista de reagentes opcionais no lado direito da tela.

2) Selecione o reagente na lista de reagentes opcionais e clique na posi¢cédo a ser colocada.
Neste momento a tecla estard marcada com cores diferentes de acordo com o tipo de
reagente.

3) Pressione a tecla “Single Clear” e clique na posicdo do reagente que precisa ser
apagada. Neste momento, a tecla fica cinza indicando que a operacéo foi bem-sucedida.
Pressione a tecla “All Clear” para limpar toda a posi¢éo atual dos reagentes.

4) Pressione a tecla “Test Item” e os itens de teste nesta planilha seréo exibidos na lista de
item do teste no lado direito da tela. Enquanto isso, mude a tecla para “Optional Reagent”
e cligue nele. Entdo, todos os reagentes necessarios no item de teste desta planilha
serdo exibidos na lista “Optional Reagent” no lado direito da tela.
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5) Selecione a Planilha 2/Planilha 3 e repita as etapas de 1 a 4.
6) Se o0 copo de micro-medicdo for usado, € necessario selecionar o tipo como copo de
micro-medicdo apds selecionar a posicdo do reagente e, em seguida, clicar em “Select

Container”,

6.1.2 Selegéo da planilha

Selecione a planilha atual para fazer o teste para o grupo de teste desta planilha (até 10
itens de teste).

Operacéo:

1) Selecione a planilha atual. Selecione a planilha e pressione a tecla “Select”.

6.2 Rack de amostra

A rack de amostra € usada para definir as informacdes de teste da amostra do paciente,
como tipo de amostra, itens de teste, tipo de recipiente, etc.

6.2.1 Informacdes da rack de amostra

Na tela de teste, pressione a tecla “Sample Rack” para inserir as configuracdes da rack de
amostras.

Se o instrumento suportar a funcéo de leitura de cddigo de barras e esta funcédo estiver
selecionada, entdo vocé podera entrar na tela abaixo:

RAC-050 06-05-2014 PM 02:00:46 Group1 1.0°C Ready

Rack No Samp. ID Patient Name Test Type Samp. Type

Start Next

Please Select Sample Rack Left!

Start State: Ready Back

Clique em “Next”, ele ndo examinara nenhuma amostra. Ele entrara na tela de configuracoes
da rack de amostra, conforme mostrado na figura 6-3.
Cligue em “Start” ao lado do botdo “Next’. O leitor de cdédigo de barras iniciara
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automaticamente; empurre a rack para dentro para ler o cédigo de barras da amostra. Se
vocé esquecer de selecionar a rack no software, o instrumento exibirda uma mensagem de
aviso solicitando que vocé selecione a rack de amostras.

006
0006

(=]
(=)
e
'
[
L

O

I 2014-05-13 2:46:05 PM l Groupl 0.0°C ‘ Ready
Rack No [ Samp. ID I Patient Name I Test Type I Samp. Type I—
Start [ Next

Please Select Sample Rack Left!

Start

:

State:

Ready...

Back

Depois de selecionar as racks de amostra, o instrumento fara a leitura do codigo de barras
da amostra nas racks correspondentes. Assim como na figura acima, o instrumento fara a
leitura do codigo de barras da amostra na rack 1 e na rack 2. Clique no botéo “Start” e
empurre a rack de amostra lentamente para a ranhura correspondente. Apés terminar a
leitura do codigo de barras, clique no botdo “Next” para entrar na tela conforme figura 6-3
para adicionar outra amostra que n&o tenha codigo de barras.
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Fig. 6-3: Configuragbes da rack de amostras

Status do teste do sistema: mostra o status do teste atual do sistema (teste de rotina ou
teste STAT).

Planilha: mostra o nome da planilha em funcionamento.

Marcacdo do tipo de amostra: mostra as seguintes informacdes: amostra do paciente
(verde), amostra STAT (vermelha) e material de controle de qualidade (amarelo).

Rack de amostras: ha trés racks de amostra separadas. Em cada uma podem ser
colocadas 9 amostras. A rack de amostra possui 0 numero de série de S1-S2-S3.

Lista de itens: contém todos os itens de teste na planilha selecionada no momento.

Lista combinada: contém todos os itens de teste combinados na planilha atual. Um item
combinado pode conter até 10 itens de teste. Pode evitar a repeticdo das operacdes e
melhorar efetivamente a velocidade de configuragcédo da rack de amostras.

Lista de itens selecionados: selecione a lista de itens que precisa ser testada para esta
amostra.

Numero da rack de amostras: mostra o numero da rack da amostra atual, e 0 numero
diario da rack é unico. Por exemplo, 002-05 significa a quinta amostra na segunda rack.

Tipo de amostra: mostra o tipo de amostra, incluindo amostra do paciente e material de
controle de qualidade.

Numero ID da amostra: o numero ID da amostra atual com até 20 caracteres que
podem ser editados.

Tipo de recipiente de amostra.
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6.2.2 Configuragdes da rack de amostras
Operacéo:

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

Em “Sample Rack”, clique na posi¢cdo selecionada da rack de amostras. O n° da rack
serd exibido no lado superior direito da tela e o n° da amostra serd gerado
automaticamente (a regra de geracéo do n° de amostra é: ano + més + dia + numero da
rack; por exemplo, 2008122500203 significa 25 de dezembro de 2008, terceira posi¢céo
da segunda rack de amostra).

Cligue na caixa suspensa “Sample Type” e selecione o tipo de amostra.

Os usuérios podem modificar manualmente o nimero da amostra, no entanto, se o
numero editado existir, ele ndo podera ser alterado com sucesso.

Em “ltem List”, selecione o item que precisa ser adicionado. Pressione a tecla “>> Add
Item”, e o item adicionado sera exibido na lista de itens selecionados no lado direito.

Em “Combined List®, selecione o grupo que precisa ser adicionado. Pressione a tecla
“>> Add Group” e todos os itens de teste deste grupo serdo exibidos na lista de itens
selecionados no lado direito.

Em “Selected Item List”, selecione o item a ser excluido e pressione a tecla “<Delete
Single” para excluir o item selecionado.

Pressione a tecla “<<Delete All” para apagar a lista de itens selecionados.

Pressione a tecla “Save” para salvar as configuracdes de parametros atuais.

Repita as etapas de 1 a 8 para definir as informacdes de outra posicdo de amostra.
Selecione a posicdo da rack de amostra e pressione a tecla “Delete” para excluir as
informacdes de pardmetros desta posicao.

Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela de teste. Na tela de teste,
serdo exibidas as informagdes de todas as racks de amostra atuais que foram
configuradas com sucesso.

Opcéo: se o instrumento possuir o aplicativo LIS bidirecional, o botdo “LIS” aparecera no
lado direito do botdo “Delete All". Clique no botao “LIS”, o instrumento ira ler as
informac8es do item de amostra correspondente do servidor LIS. Se ndo houver leitura
da amostra, o instrumento lerd as informacdes do item do nUmero da amostra que vocé
selecionou no servidor LIS.

6.3 Teste de amostra

6.3.1 Preparacéo

Preparo para o teste:

1) Selecione a planilha e defina a posicdo do reagente corretamente.

2) Edite as informagdes da rack de amostra.

3) Verifique se a posicdo de armazenamento do reagente é consistente com as
configuracdes da planilha.

4) Certifigue-se de que a quantidade de reagente seja suficiente.

5) Verifique se as informacdes da rack de amostras sdo consistentes com as configuracdes
dos parametros da rack.

6) Certifiqgue-se de que as cubetas sao adequadas para o teste.

7) Verifigue se o frasco de residuos esta cheio. Se estiver cheio, esvazie-o.

8) Verifique se o frasco de detergente esta vazio. Se estiver vazio, encha-o.

6.3.2 Coleta e requisitos da amostra
1) Coleta de amostra:
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Retire 0 sangue venoso em tubo de coleta a vacuo com agente anticoagulante citrato de
sédio 3,8% ou 3,2% e, em seguida, inverta-o suavemente por 10 vezes para fazer a
homogeneizagdo completa sem formacao de coagulo e bolha. Identifique o tubo.

2) Descarte de amostras com falha:
Para amostras com falha, como presen¢a de coagulo, hemdlise grave, ictericia grave,
lipemia, volume de sangue que n&do atende aos requisitos, sem identificacdo, amostra
coletada com mais de 2 horas e ndo armazenada de acordo com 0s requisitos relevantes,
devem ser descartadas de acordo com o fluxo de processamento constituido pelo
hospital.

3) Armazenamento de amostra:
O teste deve ser concluido dentro de 4 horas ap0s a coleta da amostra. A amostra pode
ser armazenada dentro de 8 horas entre 2 e 8 °C, e o plasma apds a separacdo pode ser
armazenado por 2 semanas abaixo de -20 °C. A amostra apos ser analisada ndo pode
ser armazenada.

4) Preparo para o teste:
Apés a coleta, o plasma deve ser separado o mais rapido possivel (dentro de 60
minutos), e entdo a amostra deve ser centrifugada a 3000 rpm por 10-15 minutos para
fazer a estratificacdo do plasma.

6.3.3 Explicacdo do processo de teste

1) A rack de amostras consiste em trés quadros de amostra separados (S1-S2-S3). O teste
de amostra sera feito tomando como unidade um quadro de amostra separado, ou seja,
fazendo um teste na ordem de S1-S2-S3 (9 amostras).

2) Ao fazer um teste para o quadro de amostra S1, ele fica no estado “bloqueado” e os
outros dois quadros de amostra ficam no estado “aberto”. (O estado "Bloqueado” indica
gue o quadro de amostra entrou no estado de teste e os usuarios ndo tém permissao
para fazer amostras adicionais ou amostra STAT para este quadro; o estado "Aberto"
indica que os usuarios tém permissao para fazer amostras adicionais ou STAT).

3) Operagédo para o quadro de amostra no estado “Aberto”.

» Modifique as informagdes da amostra: modifique as informagdes editadas da amostra.

» Amostra adicional: edite a posicdo da amostra que nao foi definida.

» STAT adicional: a amostra STAT pode ser testada primeiro. Se as posi¢cdes de
amostra tiverem sido definidas, a amostra para teste de rotina serd substituida por
amostra STAT,; se as posi¢cBes de amostra nao tiverem sido definidas, edite a posicao.

6.3.4 Sequéncia de operacdao

Sequéncia de operacao:

1) Na tela de teste, pressione a tecla “Start” para iniciar um teste e insira a posicao inicial da
cubeta.
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Fig. 6-4: Selecione a posicéo inicial das cubetas

2) Depois de selecionar a posi¢ao inicial das cubetas, aparecera: “Please confirm the
cuvettes/reagent/sample tubes have been placed correctly!”. Apds a confirmagao, inicie o
teste de amostra normalmente.

3) O sistema usara as cubetas para iniciar o teste. Pressione a tecla “Confirm” para sair da
tela atual. A tela de teste aparecera e o quadro de amostra S1 ficara no estado "Locked"
(cinza escuro):
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2011-9-8 9:51:47 Group1 36.9°C

Daily Test

Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient
Patient

3

Rack |

Insert STAT State: [105)Reagent temperature abnormal:36.0

Fig. 6-5: Estado do teste

Cancel

[ Rack No Samp. ID Test Type Samp. Type |~
| 001-02 2011090800102 Daily
n 001-03 2011090800103 Daily
L 002-01 2011090800201 Daily
L 003-01 2011090800301 Daily
n 004-01 2011090800401 Daily
L 004-02 2011090800402 Daily
|| 004-03 2011090800403 Daily
004-04 2011090800404 Daily
: 005-01 2011090800501 Daily
L 006-01 2011090800601 Daily
a 007-01 2011090800701 Daily
o 007-02 2011090800702 Daily
|| 007-03 2011090800703 Daily
L 007-04 2011090800704 Daily
| | 008-01 2011090800801 Daily
009-01 2011090800901 Daily
]
L View | (4 Edit l & Print 4 Reageant

Na tela de teste, pressione a tecla “Routine Test” no canto superior direito, e a seguinte tela

aparecera:

State: R: Ready I: Incubating T: Testing F: Finish

List Curve Print 2 Reagent

‘ 2011-9-8 9:51:30 Group1 36.9°C Daily Test
007-01 2011090800701
Add STAT
tem | Swte | siop | unit % ‘
Ll ! 0 0 Add Sample
| APTT | 0 0
|TT R 0 0
_|FIB R 0 0 Pause
Interrupt
| >

Rack |

| £

I Insert STAT State: [105)Reagent temperature abnormal:36.0

Fig. 6-6: Controle de processamento de teste

Cancel
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4) Pressione a tecla de adicdo de amostra ou adicdo de STAT para inserir as configuracdes
da rack de amostra:

Samp. Rack Daily Test Groupl © Sample @ Stat ()acC
001-01 Sample ID 2011072100101
‘ Sample Type  |Sample j Container Type ICuvetle j
Items Selected ltems
PT PT
>> Add ltem
003-04 ALY
‘ T
KB < Delete Single
003-06
[ << Delete All
Profiles
4 ltems >> Add Profile
003-08
003-09
[ Save ’ / ave ‘ € Delet ‘ Cancel

Fig. 6-7: Configuragbes de amostra durante o teste

Nota:
Quando o quadro de amostra esta no estado “Locked”, ele fica cinza escuro; e no
estado “Open”, ele s6 pode ser salvo.

5) Pressione a tecla “Test Pause” para suspender o teste atual. Apos a pausa, todos 0s
testes serdo interrompidos apds o término do ciclo de acao atual, e o braco mecéanico
serd reiniciado, solicitando o fim do teste. Apds a interrup¢éo do teste, somente apds o
langamento manual das cubetas o préximo teste poderda ser iniciado.

6) Visualize as informag¢fes da posicdo da amostra. Selecione o registro de amostra da lista
de informacgdes da rack na tela de teste e pressione o botdo “View” (ou clique na posicao
de amostra na rack) para abrir a lista de posic6es de amostra:
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RAC-050 2011-9-8 9:50:43 Group1 37.0°C Daily Test
007-} 2011090800701 p
lteh | State | sfop | unit % R INR  #
008-02) | (009-02) |MPT I 0 0 0
|aPTT R 0 0 0
008-03) (009-03) ¥ i, 4 J 0
_|FB 0 0 0

I

008-09) | (009-09

Rack |

Insert STAT State: [105)Reagent temperature abnormal:36.0 Cancel

Fig. 6-8: Estado do teste

(A) Item de teste: mostra o item de teste nesta posi¢cado de amostra.

(B) Estado do teste: mostra o estado do item de teste, incluindo R-pronto para testar, I-
incubacéo, T-em teste e F-finalizado.

(C) S/OD: mostra o resultado do item de teste, tempo ou valor OD.

(D) %, R, INR, DFbg: pode calcular automaticamente o resultado com base na medigéo
real.

(E) Dica do estado do teste: mostra a mensagem de alerta do estado do teste para o
item de teste.

(F) Retornar: retorna a “lista de informacdes da rack de amostra”.

(G) Curva do item de teste: exibe a curva do item de teste.

(H) Imprimir: imprime os resultados do teste da posi¢cdo de amostra.

(D Lista de informacdes da posicdo de amostra: exibe as informacbes da posicao da
rack de amostra atual.

7) Edite as informacdes bésicas do paciente. Na lista de informagdes da rack de amostra na
tela de teste, pressione a tecla “Detail” para inserir as informagdes basicas do paciente.
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Name | Sample ID 2011072100101

Sex | ~| Age [

Bed No | Test Date [2011-07-21 |
Dept. | ~| Sender | |
Area | ~| Checker |Administrator -

OK Cancel

Fig. 6-9: Edicdo das informacgdes basicas do paciente

8) Depois de terminar um teste, vocé pode testar novamente o item de qualquer posicdo de
amostra. Pressione a tecla “Sample Rack” para entrar na tela de rack de amostra e, em
seguida, selecione o item a ser testado novamente.

Selecione a posicdo de amostra e pressione a tecla “Reteste” para inserir o item
selecionado para reteste.

Please select retest item

Item List Retest ltem List
PT
>>
>
<
<L
Retest Cancel

Fig. 6-10: Sele¢éo do item a ser testado novamente
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Selecione o item a ser testado novamente e pressione a tecla “Retest” para sair da tela
atual e retornar a tela de teste. Em seguida, pressione a tecla “Start” para iniciar o teste.

Nota:
Os reagentes usados, materiais de controle de qualidade e materiais de calibracéo
devem estar dentro do prazo de validade.
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O VCA 500 R fornece 12 documentos de controle de qualidade.

Capitulo 7 — Controle de qualidade

No menu principal, pressione a tecla “Quality Control” para selecionar o item de controle de

DOHOEEE
DEOOEC
B B E E E E

Fig. 7-1: Controle de qualidade

Selecione o item para entrar na tela de selecdo do documento de controle de qualidade.
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rQc?
~ Qcz2 ~Qcs
. Qc3 rQacy
~Qc4 r.Qc1io
. Qch r Qc1
.Qch rQci2
Qc Graph ‘ Qc Material Qc Setting Delete ‘ Cancel

Fig. 7-2: Tela de selecédo do documento de controle de qualidade
7.1 Configuracdes do controle de qualidade

Selecione o documento do controle de qualidade e pressione “Quality Control Materials”
para inserir as configuragdes do controle de qualidade.

Qc Information

Qc Name [

Lot No. I

Qc Level |High LJ

Expiration date 12011- 7-21 L]
Save B Cancel

Fig. 7-3: Configurac@es do controle de qualidade
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Os parametros do material do controle de qualidade incluem:

4 Nome do controle de qualidade: nome do controle de qualidade.

4 Numero do lote: o nimero do lote do controle de qualidade.

€ Nivel do controle de qualidade: o nivel do controle de qualidade é dividido em valores
baixos, médios e altos.

€ Data de validade: indica a data de validade do controle de qualidade. Quando a data
atual do sistema for superior a data de validade, o controle de qualidade ndo aparecera
na lista de teste.

Pressione a tecla “Save” para salvar os parametros do controle de qualidade.

Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a janela de sele¢cao do documento

do controle de qualidade.

7.2 Diagrama do controle de qualidade

Selecione o documento do controle de qualidade e pressione a tecla “Quality Control
Diagram” para entrar no diagrama do controle de qualidade:

(A)
/
PT

Qc ltem: \Date: |2011-07-21 ~v| To: |2011-07-21 | Quers
Qc Information \G(ﬂh l Data \}\ J)
(B)
— QC Material: QC Chart

(C) — Qc Level:

(D) ~ Lot No.
(E) — Expiration date: _
(F) __—sp

(G) _—Mean .

P

(H) ;

(10
Note: — )

Print ’ ‘ Cancel

Fig. 7-4: Diagrama do controle de qualidade

(A) Item do controle de qualidade: mostra o item do controle de qualidade.

(B) Material do controle de qualidade: nome do material do controle de qualidade.

(C) Nivel do controle de qualidade: o nivel do controle de qualidade é dividido em valores
baixos, médios e altos.

(D) Numero do lote: 0 nUmero do lote do controle de qualidade
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(E) Data de validade: indica a data de uso do controle de qualidade.

(F) SD: desvio padrao.

(G) Média: valor da média.

(H) CV: coeficiente de variacao.

(I) Diagrama do controle de qualidade: visualiza a curva do controle de qualidade.
(J) Dados do controle de qualidade: visualize os dados do controle de qualidade.
(K) Aviso: mostra se o controle de qualidade esta adequado.

7.2.1 Parametros do item do controle de qualidade

Selecione o item do controle de qualidade e pressione a tecla “Quality Control Settings” para
entrar na tela de configuracbes dos parametros do controle de qualidade:

Qc ltem lm Upper Stop Limit |

Upper Mark |
Excute Times |1 LI
Target |
Qc Type ]3 j
Lower Mark |
Control Judgment ]Qc Limit LI Lower Stop Limit |
Save E Cancel

Fig. 7-5: Configuracdes do controle de qualidade

O item do controle de qualidade inclui os seguintes parametros:

€ Item do controle de qualidade: mostra o item do controle de qualidade.

€ Frequéncia de execugdo: significa o numero de repeticdes do teste de controle de
qualidade.

€ Tipo de controle de qualidade: o tipo de controle de qualidade é dividido em %, R, INR e
dFIB.

¢ Julgamento do controle: julga se o controle de qualidade esta adequado. E dividido em
limite do controle e controle de qualidade de multiplas regras.

Pressione a tecla “Save” para salvar as informacdes dos parametros do controle de

gualidade.

Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela do diagrama do controle de

gualidade.
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7.2.2 Regra de julgamento do controle de qualidade

Julga se o controle de qualidade esta adequado. E dividido em limite do controle e controle

de qualidade de multiplas regras.

1) Para os limites do controle CQ, é necesséario definir pardmetros. Durante o teste de
controle de qualidade, se o resultado estiver fora da faixa de configuracdo, um alarme
sera exibido.

>
>
>
>
>

Limite de parada superior: os dados do CQ estdo acima do limite superior.
Marca superior: os dados do CQ estao acima deste valor.

Valor alvo: valor médio do controle de qualidade.

Marca inferior: os dados do CQ estao abaixo deste valor.

Limite de parada inferior: os dados do CQ estéo abaixo do limite inferior.

2) Para o controle de qualidade de multiplas regras, 0s seguintes parametros precisam ser
definidos:

>
>
>

Valor alvo: valor médio do controle de qualidade.

Desvio padréo: desvio padrdo do controle de qualidade.

Excede +2SD uma vez: se os dados do CQ excederem x2SD uma vez, o0 sistema
avisara que o controle de qualidade esta além da faixa do controle.

Excede +3SD uma vez: se os dados do CQ excederem +3SD uma vez, o sistema
avisara que o controle de qualidade esta além da faixa do controle.

Excede £+2SD continuamente por duas vezes: se 0os dados do CQ excederem +2SD
continuamente por duas vezes, 0 sistema avisara que o controle de qualidade esta
além da faixa do controle.

Excede +2SD continuamente por quatro vezes: se os dados do CQ excederem +2SD
continuamente por quatro vezes, o sistema avisara que o controle de qualidade esta
além da faixa do controle.

Excede +2SD por duas vezes no mesmo lote: se os dados do CQ excederem +2SD
continuamente por quatro vezes no mesmo lote, 0 sistema avisara que o controle de
gualidade esta além da faixa do controle.

Acima ou abaixo do valor médio continuamente por 10 vezes: se os dados do CQ
estiverem acima ou abaixo do valor médio continuamente por 10 vezes, o sistema
avisara que o controle de qualidade esté além da faixa do controle.
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Capitulo 8 — Calibracéao

No menu principal, pressione a tecla “Calibration” para selecionar o item de calibra¢éo:

FIB+2

L
1

X

AT3

gjojeaie
ojaje|aie

Cancel

| DEEEE

Fig. 8-1: Calibracao

Selecione o item para entrar na tela de curva de calibracao:

| BOEEE
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Setting Auto Std. ’ Manual Print Cancel

Fig. 8-2: Curva de calibragéo

Item de calibracdo: mostra o nome do item de calibracgéo.

Tipo de parametros de calculo: o tipo de calibracao é dividido em % (concentracdo), R,
INR e dFIB.

Métodos de calibragcdo: existem quatro métodos de calibracdo, incluindo regresséo
segmentada, regressao linear, regressdo linear logaritmica dupla e regressao
segmentada logaritmica dupla.

Modo de calibragdo: manual (calibragcdo com diluicdo manual); automético (calibracédo
com diluicdo automatica).

Data e hora da calibracao.

CV%: ao repetir a calibragéo, o sistema calculara automaticamente o CV%.

Lista de resultados de calibracdo: existem até 6 resultados de dados de calibracdo com
gradientes diferentes.

Resultado da calibracdo: existem até 6 resultados de calibragdo medidos com
gradientes diferentes.

Curva de reacdo: mostra a curva de reacao de cada dado medido.

Tempo de calibra¢do: mostra o tempo do teste de calibracéo.

Lista de dados da repeticdo da calibracdo: contém os dados que precisam ser repetidos.
Curva de calibracdo: a curva de calibracdo consiste em até 6 valores de dados com
gradientes diferentes.

Informacao do reagente: contém todos os pardmetros do reagente necessarios no item
de calibracao (inclui o nome do reagente, o nimero do lote e a data de validade).
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8.1 Configuracfes dos parametros de calibragao

Na tela da curva de calibragcdo, pressione a tecla “Calibration Settings” para inserir as
configuracdes dos parametros de calibracéo:

Std. Parameter Setting

(A)\;—1 % IU.I] ) L“L'inear _'_]

.....

(B) \C' 2 Ratio 0.0 i

Save Cancel

Fig. 8-3: Configuracfes dos parametros de calibracao

(A) Item de calculo 1: atividade percentual (%).
(B) Item de calculo 2: razéo (razéo PT).
Razéo PT = t
Valor médio de PT
t = tempo de coagulagéo real da amostra de PT
Valor médio de PT = valor médio de PT de pacientes normais no laboratério
(C) Item de calculo 3: valor padrédo internacional INR.
INR = (razdo PT) '
ISI = indice de sensibilidade internacional determinado pelo fabricante do reagente de
tromboplastina

(D) Item de calculo 4: dFIB (FIB derivado de PT)

(E) Valor normal: valor normal do PT (que € o valor normal do PT dos pacientes no
laboratério).

(F) Ponto decimal.

(G) Métodos de calibracdo: existem cinco métodos de calibracdo, incluindo regresséo
segmentada, regressdo linear, regressdo linear logaritmica dupla e regressdo
segmentada logaritmica dupla.

(H) ISl indice de sensibilidade internacional determinado pelo fabricante do reagente de
tromboplastina.

Pressione a tecla “Save” para salvar os parametros de calibragao.
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Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela da curva de calibracao.

8.2 Entrada manual

Na tela da curva de calibracdo, pressione a tecla “Manual Input” para inserir a entrada
manual dos dados de calibragéo:

Input Manual PT s Linear 2011-7-21 9:34:20

Std. number

STD Chart
3 E |l e T e S

= Tl s e
23.000 8.00
45.000 9.00
50.000 12.00
{sec)
P=kXT+b  r=0.808 k=5.577 b= -14.577
Draw curve Save curve Cancel
Fig. 8-4: Entrada manual de dados de calibragéo
Operagéo:

1) Na caixa suspensa “Std. number”, selecione o numero de calibracdo (até 6 valores de
calibracédo).
2) Cligue na lista e abra a janela de entrada digital:
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1 2 3 4 5
6 7 8 9 0
-+ ‘ Clear ‘ OK ‘ Cancel ’

Fig. 8-5: Entrada de dados

3) Insira 0 numero e pressione a tecla <« para mover 0 cursor uma posicdo a esquerda.
Pressione a tecla “Clear” para limpar a caixa de entrada. Pressione a tecla “Cancel” para
sair da tela atual e retornar a tela de entrada manual.

4) Pressione a tecla “Confirm” para salvar e sair da tela atual e retornar a tela de entrada
manual.

5) Repita as etapas 2)-4) e insira os dados completos da calibrac&o.

6) Pressione a tecla “Draw Curve” para exibir a curva de calibracdo de acordo com os dados
de calibracdo inseridos manualmente.

7) Pressione a tecla “Save Curve” para considerar a curva atual como a curva de calibracao
mais recente.
8) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela da curva de calibracéo.

8.3 Andlise da calibracéao

Na tela da curva de calibracdo, pressione a tecla “Calibration Analysis” para entrar na
andlise da calibracéo:
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C
®) ® ( )\ ©)
STD Analyse PT s Linear 2011-7-21 9:36:27
(B)
W Update Standard Value Optional Factor )
(K) 9 New Factor
Dilution Metho to =l
,7
(H) No. Factor Conc. Times
\
17— l100.00 1
Add
F /2 23 66.67 1

/ 142 M-l
(G) 4 / Delete
/

6

(0

(L)

Start agent Pos. ‘ Cancel

Fig. 8-6: Andlise da calibragéo

(A) Item de calibragéo: item da andlise de calibrag&o.

(B) Tipo de parametros de célculo: o tipo de calibracdo é dividido em % (concentracao),
R, INR e dFIB.

(C) Métodos de calibracao: existem cinco métodos de calibracdo, incluindo regresséo
segmentada, regressdo linear, regressdo linear logaritmica dupla e regressao
segmentada logaritmica dupla.

(D) Data e hora da calibragéo.

(E) Concentracéo do calibrador: ver as instru¢cdes do reagente.

(F) Gradiente No.: relacionado ao numero de calibracao.

(G) Lista do fator de diluicdo para cada gradiente: o fator de diluicdo da concentracéo.

(H) Lista de concentracdo para cada gradiente: o sistema calcular4 automaticamente a
concentracao de acordo com a concentracdo do calibrador e seu fator de diluicédo
correspondente.

() Lista de numeros de analise: 0 numero de repeticées da andlise de calibracao.

(J) Lista de fatores de diluicdo: o sistema oferece uma variedade de fatores de diluigéo.

(K) Diluicao automatica e diluigdo manual.

(L) Posicao do reagente: selecione o grupo da planilha de trabalho e defina a posi¢cdo do
reagente.

8.3.1 Preparo da calibragéo

1) Selecione a planilha e defina a posicao do reagente do item de calibracdo corretamente.

2) Verifigue se a posicdo de armazenamento do reagente é consistente com as
configuracdes da planilha.
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3) Garanta uma quantidade suficiente de reagente.

4) Certifique-se de que as cubetas estejam adequadas para o teste.

5) Verifique se o frasco de residuos esta cheio. Se estiver cheio, esvazie-o.

6) Verifique se o frasco de detergente esta vazio. Se estiver vazio, preencha-o.

7) Calibragdo com diluicdo automatica: o plasma de calibragdo deve ser colocado no

primeiro orificio de amostra na posi¢cédo de amostra S1.
Calibracdo com diluicdo manual: o plasma de calibragdo preparado deve ser colocado
separadamente do primeiro ao sexto orificio na posi¢cdo de amostra S1.

8.3.2 Calibracédo com diluicdo automatica

Operacéo:

1) Na caixa de entrada da concentracao, insira a concentragao do calibrador.

2) Na lista de fator de diluicdo no lado direito, clique continuamente para selecionar o fator
de diluicdo (o usuario avancado pode aumentar e excluir o fator de diluic&o).

3) Com base no fator de diluicdo selecionado, o sistema pode obter automaticamente o
fator de diluicdo para cada gradiente que sera exibido na lista de fator de diluicdo para
cada gradiente.

4) Com base na relacdo entre a concentracdo do calibrador e seu fator de diluicdo, o
sistema calcular4d automaticamente a concentracdo que sera exibida na lista de
concentracao para cada gradiente.

5) Clique na lista de numeros de analise, abra a janela de entrada digital para inserir os
dados e pressione a tecla “Confirm” para salvar e sair da tela atual.

6) Repita a etapa 5) para inserir o nimero de analise completo.

7) O plasma de calibrac@o deve ser colocado no primeiro orificio de amostra na posicao de
amostra S1.

8) Pressione a tecla “Start” para iniciar o teste.

9) Apds finalizar o teste, ele exibir4 automaticamente sua curva de calibracdo. O resultado

da calibragdo requer monotom; caso contrario, exibira “Os dados de -calibragao
automatica sao ilegais”.

10) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela da curva de calibracéo.

8.3.3 Calibracdo com diluicdo manual

Operagéo:

1) Selecione a diluicdo manual.

2) Selecione 0 numero de materiais padrao.

3) Na caixa de entrada Concentracdo de material padrdo, insira a concentracdo do
material padrao.

4) Clique na lista de numeros de andlise, abra a janela de entrada digital para inserir os
dados e pressione a tecla “Confirm” para salvar e sair da tela atual.

5) Repita a etapa 5) para inserir o numero de andlise completo.

6) O plasma de calibracdo preparado com até 6 grupos de gradientes diferentes deve ser
colocado separadamente do primeiro orificio ao sexto na posi¢cao de amostra S1.

7) Pressione a tecla “Start” para iniciar o teste.

8) Apos finalizar o teste, ele exibird automaticamente sua curva de calibragéo.

9) Pressione a tecla “Exit” para sair da tela atual e retornar a tela de curva de calibracao.
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8.4 Impressao dos dados de calibragao

Na tela da curva de calibragdo, pressione a tecla “Print” para imprimir os dados de
calibragéo.
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Capitulo 9 — Histérico de dados

Para o histérico de dados, existem dois modos de consulta: consulta por item e consulta por
paciente.

* By ltem

" By Patient

OK Cancel

Fig. 9-1: Modo de consulta

9.1 Consulta por item

Selecione “By Item” e pressione a tecla “OK” para entrar na lista de resultados da consulta
por item:

Test Date
2011072100101 2011-7-21
2011072100201 - 2011-7-21
2011072100301 2011-7-21

33

PN
%
I

Al

Delete | Query ‘ Print | Cancel

Fig. 9-2: Consulta por item
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Existem até 1000 informacdes de pacientes armazenadas no banco de dados de
informagdes do paciente.

9.1.1 Consultar informacdes do item

Na tela de consulta de resultado do item, pressione a tecla “Query” para entrar na consulta
por item:

tem [

Query Condition
[ Date Range  |2011-07-21 ~| . |2011-07-21 -l
I~ Result Range l% _'_| | X l
OK Cancel

Fig. 9-3: Consulta de informacdes do item

1) Selecione o item de consulta na caixa suspensa de item do teste.

2) Defina a condicdo da consulta. Selecione “Date Range” para definir o intervalo da
consulta. Selecione “Result Range”, escolha o tipo de resultado e defina o intervalo de
resultados na caixa suspensa.

3) Pressione a tecla “Query” para consultar e sair da tela atual. Pressione a tecla “Cancel”
para sair da tela atual.

9.1.2 Excluir o resultado do item do teste

Na tela de consulta de resultado do item, existem as seguintes operacfes de excluséo:

» Excluir um registro: no resultado da consulta, clique no registro desejado e pressione a
tecla “Delete” para apagar o registro selecionado.

» Excluir véarios registros: no resultado da consulta, pressione a tecla ctrl e selecione os
Varios registros ao mesmo tempo. Em seguida, pressione a tecla “Delete”.

» Excluir todos os registros: selecione “All’ e pressione a tecla “Delete”.

9.1.3 Imprimir as informacdes do item

Na tela de consulta de resultado do item, existem as seguintes operacfes de impressao:

» Imprimir um registro: no resultado da consulta, clique no registro desejado e pressione a
tecla “Print” para imprimir o registro selecionado.

» Imprimir véarios registros: no resultado da consulta, pressione a tecla ctrl e selecione os
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Varios registros ao mesmo tempo. Em seguida, pressione a tecla “Print”.
» Imprimir todos os registros: Selecione “All” e pressione a tecla “Print”.

9.2 Consulta por paciente

Selecione "By Patient" e pressione a tecla “OK” para entrar na lista de informacdes do
paciente:

| Test Date Samp. ID Name Sex Age Bed No ec
4 2011-7-21 2011072100101 0 Adi
2011-7-21 2011072100201 0 Adi
2011-7-21 2011072100301 0 Adi

v
£ >

Al
Modify Delete ‘ Preview Query Print ‘ Cancel ‘

Fig. 9-4: Lista de informac@es do paciente
9.2.1 Consultar informacdes do paciente

Na tela de informacdes do paciente, pressione a tecla “Query” para entrar na consulta de
informagdes do paciente:
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Query by Patient

Date  |2011-07-21 - To 12011-07-21 -
Name | Sample ID |
Age | Bed No [
Sex | v|  Checker | ~
Dept. | ~|  Sender l ~
Area | v
oK Cancel
Fig. 9-5: Consulta do paciente
Operagéo:

1) Defina o intervalo da consulta.

2) Defina a condi¢do da consulta, que pode ser uma combinacdo de vérias condicdes,
incluindo nome, idade, sexo, departamento, area da doenga, nimero da amostra, nUumero
do leito, verificador e remetente.

3) Pressione a tecla “OK” para consultar e sair da tela atual. Pressione a tecla “Cancel’ para
sair da tela atual.

9.2.2 Modificar as informacg@es do paciente

Na tela de resultados de informacdes do paciente, pressione a tecla “Modify” para editar as
informacgdes basicas do paciente:
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Name | Sample ID 2011072100301

Sex | | Age l

Bed No | Test Date [2011-07-21 =

Dept. | ~| Sender [ |

Area | ~| Checker |Administrator -
0K ' Cancel

Fig. 9-6: Entrada de informacfes do paciente

Vocé pode selecionar o género, departamento, area da doenca, remetente e verificador na
lista suspensa do banco de dados de gerenciamento de informagdes. Depois de terminar a
entrada das informagdes do paciente, pressione “OK” para salvar e pressione “Cancel’ para
desistir das alteracdes.

9.2.3 Visualizar os resultados do paciente

Depois de selecionar um paciente, pressione a tecla “Preview” para entrar na janela de
visualizacao e, em seguida, os resultados do teste de todos 0s itens serdo exibidos na lista:
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| Test Date | Samp. ID | Name | Sex | Age | Bed No Iec &
2011-7-21 2011072100101 0 Adi
2011-7-21 2011072100201 0 Adi

2011072100300 || | 0 | A

Al

Modify ’ Delete ‘ Preview Query ’ Print ‘ Cancel ’

Fig. 9-7: Visualizacdo de resultados

Na tela de resultados de informacdes do paciente, cliqgue em qualquer coluna para classificar
todos o0s registros do paciente na lista. Em seguida, clique no primeiro em ordem
decrescente e cliqgue novamente em ordem crescente. Havera a marca correspondente "V¥"
ou "A" apds o nome da coluna de classificagdo atual. Se houver um grande numero de
pacientes, a classificacdo pode demorar mais (dezenas de segundos).

9.2.4 Excluir o registro do paciente

Na tela de resultado de informacbes do paciente, existem as seguintes operacdes de

exclusao:

» Excluir um registro: no resultado da consulta, clique no registro desejado e pressione a
tecla “Delete” para excluir o registro selecionado.

» Excluir varios registros: no resultado da consulta, pressione a tecla ctrl e selecione os
varios registros ao mesmo tempo. Em seguida, pressione a tecla “Delete”.

» Excluir todos os registros: selecione “All” e pressione a tecla “Delete”.

9.2.5 Imprimir o registro do paciente

Na tela de resultado de informacgbes do paciente, existem as seguintes operacdes de

impressao:

» Imprimir um registro: no resultado da consulta, clique no registro desejado e pressione a
tecla “Print” para imprimir o registro selecionado.

» Imprimir varios registros: no resultado da consulta, pressione a tecla ctrl e selecione os
Varios registros ao mesmo tempo. Em seguida, pressione a tecla “Print”.

» Imprimir todos os registros: Selecione “All” e pressione a tecla “Print”.
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Capitulo 10 — Desligar o sistema

Depois de terminar o teste, desligue o equipamento normalmente. No menu principal,
pressione a tecla “Shutdown” e, em seguida, a tela de saida sera exibida.

System Shutdown

Log Off Shutdown Cancel

Fig. 10-1: Desligar o sistema

Clique na tecla “Log Off’ para mudar para a tela de login.

Cligue na tecla “Shutdown”, o sistema far4 o backup automético dos dados e, em seguida,
desligara todo o sistema. ApoOs desligar o sistema de controle do computador, desligue-o.
Cligue em “Cancel” para cancelar esta operacao e retornar a tela principal.

Nota:

Faca backup do histérico de dados e outros dados de teste em CD ou outra midia
regularmente.
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Capitulo 11 — Manutencdao do instrumento

Nota:

(1) Ao fazer a manutencdo do instrumento, como limpar a poeira dos ventiladores,
desinfetar, limpar o trilho do maquinario e as agulhas de amostra/reagente,
desligue a energia.

(2) O descarte de materiais plasticos, como frascos de residuos, cubetas, frascos de
reagentes e assim por diante, deve ser feito de acordo com as leis e regulamentos
do pais.

11.1 Manutencgé&o de cronograma

Os usuarios devem limpar e verificar periodicamente a agulha de amostragem e o trilho
mecanico.
1) Manutencéao diaria
e Descartar as cubetas usadas.
e Descartar o fluido residual.
e Limpar o liquido residual no suporte do reagente.
e Limpar a agulha de amostra/reagente.
2) Manutencdo semanal
e Limpar a tubulacéo.
e Limpar o equipamento.
3) Manutencdo mensal
e Calibrar o LED.
e Limpar o p6 ou detritos no orificio de teste e orificio de incubagéo.
4) Manutencéo trimestral (trés a seis meses)
e Para fazer a manutencdo do trilho do maquinario, limpe as manchas/poeira e, em
seguida, aplique uma camada de graxa especial.
e Limpar o interior do frasco de lo¢ao e o filtro na tubulacao de saida do frasco uma vez.
e Calibrar a posi¢cdo mecénica.

11.2 Guia de manutencéo

11.2.1 Limpeza da agulha de amostragem

1) Limpe a agulha de amostragem seguindo todas as etapas de limpeza apés o uso diario.

2) Se precisar continuar trabalhando, ela deve ser limpa uma vez a cada 24 horas.

3) Se apds a limpeza, ainda houver sujeira nitida na superficie da agulha, desligue a energia
e, em seguida, esfregue a agulha de amostragem com gaze ou outro material embebido
em alcool de cima para baixo, prestando atengdo na forga para evitar que dobre ou
quebre.

Atencao:

1) Como a ponta da agulha de amostragem é afiada, tenha cuidado ao limpa-la para
evitar arranhdes.

2) Ao limpar as agulhas, use luvas de protecéo.
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3) Depois de concluida a operagéo, lave as méos com detergente, caso contrario,
pode ocorrer infeccdo por bactérias.
4) Residuos médicos e infecciosos devem ser completamente removidos.

11.2.2 Descarte de cubetas usadas

A cubeta para este equipamento é Unica. Apés o término do teste de cada item, a cubeta é
descartada automaticamente na caixa de coleta especial.

A caixa coletora esté localizada na lateral direita do equipamento. E recomendéavel descartar
as cubetas da caixa pelo menos uma vez ao dia, evitando o acumulo.

11.2.3 Descarte de residuos

E recomendavel esvaziar o frasco de residuos sempre que ele estiver cheio ou diariamente
apos o uso do equipamento.

1) Gire a tampa do frasco de residuos no sentido anti-horério e retire o frasco.

2) Despeje o fluido residual no galdao de residuos na posi¢éo de coleta especial.

3) Coloque a tampa no frasco de residuos e rosqueie-a firmemente no sentido horario.

Atencao:

1) Os residuos de materiais ou liquidos devem ser tratados adequadamente como
residuos médicos ou infecciosos. Se contaminado com sangue, pode estar
infectado com patégenos.

2) Use luvas de protecdo para manusear residuos liquidos. Depois disso, lave as
maos com desinfetante.

Nota:

1) Se o liquido residual estiver acima do nivel de adverténcia durante o processo de
teste, o instrumento enviara automaticamente um alarme, encerrara o teste do item
subsequente e solicitara ao usuario que descarte o liquido residual no frasco de
residuos.

2) Certifique-se de que o frasco de residuos esteja na vertical; caso contrario, podera
danificar o aparelho ou trazer risco de infec¢éo bioldgica.

11.2.4 Limpeza do acumulo de 4gua na posicao do reagente

Apobs o teste diario ou ligado continuamente por 24 horas, faca a limpeza de rotina.

1) Abra a tampa de protecéo.

2) Use luvas para limpar o acumulo de agua na bandeja de posicdo do reagente e faca a
limpeza com papel toalha ou gaze.

3) Pode haver agua condensada no interior de cada orificio do reagente. Use luvas e limpe
com papel toalha ou gaze.

4) Cubra a tampa de protecéo.

11.2.5 Substituicdo do papel daimpressora

A impressora embutida esta na parte inferior direita do equipamento.
1) Abra a tampa da impressora.
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2) Retire a barra de borracha, observando sua temperatura para evitar queimaduras.
3) Substitua o papel.

4) Segure o papel e coloque a barra de borracha.

5) Recoloque a tampa da impressora.

11.2.6 Reposicéo das cubetas ou substituicdo do suporte de cubetas

Durante o teste, se houver cubetas insuficientes, 0 equipamento interrompera
automaticamente o teste e solicitard a substituicdo de novas cubetas.

1) Depois que o teste parar, abra a tampa de protecao.

2) Remova o suporte da cubeta.

3) Coloque as novas cubetas no suporte e recoloque o0 suporte no equipamento.

Atencao:

Somente ap6s a interrupcao do teste as cubetas podem ser recolocadas ou o suporte
de cubetas pode ser substituido de acordo com a solicitagcdo do sistema operacional.
Proiba a substituicdo das cubetas ou do suporte de cubetas durante 0 movimento do
braco e outros processos de teste, pois caso contrario, podera ocorrer lesdo causada
pelo movimento do braco.

11.2.7 Reposicgéo do fluido de limpeza

1) ApGs a interrupgéo do teste, desenrosque a tampa do frasco de limpeza no sentido anti-
horario.

2) Coloque a nova solucéo de limpeza no frasco.

3) Rosqueie a tampa no sentido horario.

11.2.8 Substituigdo do fusivel

Os fusiveis estdo posicionados proximos a chave liga/desliga no lado esquerdo do
instrumento. Ha dois fusiveis para cada equipamento.

1) Desligue o interruptor de alimentacéo.

2) Desparafuse o clipe do fusivel no sentido anti-horario usando a chave de fenda.

3) Substitua o novo fusivel. Especificacdo do fusivel: T5.0AL 250V.

4) Insira o clipe do fusivel no orificio.

5) Aperte no sentido horario.

Atencao:
As especificacfes do fusivel devem ser respeitadas.
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Clipe do fusivel

Fig. 11-1: Diagrama de substituicdo do fusivel
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Capitulo 12 — Falhas e tratamento do sistema

Este capitulo descreve as falhas e tratamentos comuns do instrumento. Se vocé ainda nao
conseguir corrigir as falhas seguindo as explicagcbes deste capitulo ou precisar de
informagf6es mais detalhadas, entre em contato com o Departamento de Atendimento ao
Cliente do fornecedor.

Falha

Solucéo

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

O analisador nao inicia.

O iluminador na area de teste nao
acende.

O programa néo pode ser baixado.

A impressora nao liga.

A impressora ndo imprime.

Auséncia de liquido na estagéo de
lavagem.

Derramamento de liquido na
estacéo de lavagem.

Sem leitura de teste.

O valor AD do sinal &€ muito alto
com a saturacao.

Verifiqgue se o plugue esté solto.
Verifique o fusivel.
Verifique a tenséo.

Verifique a fonte de alimentacdo antes de
substituir o iluminador.

Se o0 computador e o instrumento estiverem
iniciando normalmente, o iluminador precisara ser
substituido.

Reinicie ap6s o desligamento por 10 segundos.

Verifique se o plugue esta solto.
Verifiqgue o botdo ON/OFF.
Verifique o fusivel.

Verifigue se a conexao esta normal.

Verifique se o frasco de limpeza est4 bem
vedado.

Verifique se a bomba de pressao esta
funcionando normalmente.

Verifique o tubo de perfusao.

Verifiqgue se o frasco de residuos esta bem
vedado.

Verifique se a bomba de vacuo esta funcionando
normalmente.

Verifigue se ha vazamento de ar na tubulacgéo.

Verifique se o iluminador na area de teste acende.
Verifique se ha saida de sinal da placa do pré-
amplificador.

Verifique se os parametros opticos estao
ajustados de forma correta.

Verifigue se os parametros épticos estdo
ajustados de forma correta.
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10) A repetibilidade dos resultados é
ruim.

11) O volume de succéo da agulha de
amostragem ndo é constante.

12) O controle de qualidade nao esta
dentro da faixa do valor alvo.

13) Presenca de particulas na sonda.

14) Amostras contaminadas.

15) A camara de incubacao nao
aquece.

Verifique se ha objetos definidos na area de teste.
Verifigue se a sonda de succ¢ao esta bloqueada.

Uso de cubeta contaminada.

O volume do liquido de reacao €é inferior a 150pL.
Verifiqgue se o reagente é suficiente.

Verifigue se a amostra é suficiente.

Substitua o iluminador.

A conexdo da linha de sinal esté ruim.

A solucao de reacao foi contaminada.

O reagente esta vencido ou precipitou.

O orificio na area de teste esta contaminado ou
hé& residuos de liquido.

Verifigue se a sonda de succéo esta bloqueada.
A tubulagéo deve ser substituida.

Verifique o periodo de validade da solugéo de
controle de qualidade e certifique-se de que ela
nao esteja contaminada.

Verifique se os parametros das configuracdes do
item precisam ser modificados.

Teste novamente com outros métodos.

Verifiqgue a temperatura de incubacéo e teste
novamente com 0 novo reagente ou controle de
qualidade.

Certifiqgue-se de que o pistdo esteja fechado e
sem vazamentos.

Limpe a sonda com a solucdo de temperatura do
solo 20 (2 gotas/1 litro de agua destilada).
Substitua o 0-ring da sonda.

Verifigue a tubulacdo conectada a sonda.

A sonda de amostra ndo est4 bem conectada.
Limpe a sonda corretamente ou substitua-a.
Limpe a cuba de lavagem.

Certifique-se de que ndo haja liquido residual na
sonda.

Certifique-se de que o fluido de limpeza seja novo
e néo esteja contaminado.

Nas configura¢des do item, adote o duplo
flushing.

A tubulagdo de amostra esta suja e precisa ser
substituida.

Verifique as configuracdes de temperatura e
ajuste-a para 37 °C.
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16) Ha vazamento de liquido no Verifique se a tubulacdo de descarte do liquido
analisador. residual esta inserida no galdo de residuos.
O galao de residuos esta muito cheio.
A camara de lavagem esta bloqueada.

Atencao:

1) Se o equipamento falhar, entre em contato com o fornecedor para obter suporte
técnico.

2) O equipamento sé poderd ser reparado por profissionais autorizados pelo

fabricante. Se vocé precisar substituir pecgas, entre em contato com o fabricante ou
com o revendedor.
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