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Apresentacao do produto

Nome do produto:
Analisador Automatico de Hematologia

Modelo:
VIDA COUNT 510

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: 80474870068


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

Obrigado por usar o Analisador Automatico de Hematologia VIDA COUNT 510. Antes de
operar o analisador, leia atentamente o manual.

Para obter os melhores resultados, vocé deve conhecer o nosso analisador e o seu
desempenho antes do diagndstico e teste clinico.

Este é o manual do usuario do VIDA COUNT 510. Ele descreve a instala¢do, o uso diario e
a manutencéo, etc. do analisador. Depois de ler o manual, guarde-o de forma adequada
para consultas futuras.

As funcdes podem variar dependendo da versdo ou configuracdo do analisador.
Guarde todos os materiais de embalagem para armazenamento, transporte ou retorno futuro
ao fabricante para reparo.

Se vocé tiver alguma davida, entre em contato com o seu revendedor.

Significado dos simbolos

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

Cuidado: Indica que quando o usudrio ignora este simbolo e faz mau uso do
analisador, ferimentos, resultados incorretos ou perda de propriedade podem ser
causados ao usuario.

Precaucdes para diagnostico

Cuidado: O produto € um analisador de exame clinico. O diagndéstico clinico com base
nos resultados dos testes deve ser realizado por médicos de acordo com 0s sintomas
clinicos dos pacientes, combinando outros resultados de inspecéo.

Representacéao

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

As ilustracBes no manual fornecem apenas exemplos tipicos e podem nao ser totalmente

consistentes com a exibig&o real no produto. Nunca use as ilustragcdes para outros fins.

Sem o consentimento por escrito da GTgroup, nenhum individuo ou organizacdo pode

duplicar, modificar ou traduzir o conteaddo do manual. A GTgroup serd responséavel pela

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

requisitos forem atendidos:

o A montagem, atualizacdes, expansdo, melhoria e reparo devem ser realizados por
pessoas autorizadas pela GTgroup;

o Este produto deve ser operado de acordo com o manual;

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

O analisador deve ser usado por profissionais médicos, enfermeiros ou técnicos de
laboratorio treinados.

Aviso:

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

e 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¢Oes nao confiaveis, danificar os componentes do analisador e comprometer a
seguranca pessoal.

e Se 0 uso do dispositivo ndo estiver de acordo com os requisitos deste manual, a
protecédo fornecida pelo analisador pode ser invalida.

Principais simbolos usados neste equipamento

Limite de temperatura.
O limite de temperatura da embalagem de transporte.

I::[i] Consulte 0 manual do usuario.

VD Equipamento de diagndstico in vitro.
Objeto fragil.
! A embalagem de transporte contém objetos frageis. Tenha
cuidado ao manusear.
Para cima.
TT A posicao correta da embalagem de transporte é virada para
— cima.

Proteger da chuva.

‘T‘ Proteger a embalagem de transporte da chuva.
p<
||

Limite de empilhamento.
O numero maximo de itens empilhados para o mesmo tipo de
embalagem. "N" indica o limite de itens.
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e Evitar luz solar.
— T— . .
AR Evite luz solar direta.
7~
|
NS B
J 1 N&o role.
w w
. N&o role a embalagem de transporte.

Aviso.
Verificar informacgdes de aviso no manual do usuario.

/N
‘ Risco bokgico
AN

©

Aviso de laser.

Aterramento de proteg&o.

I A Perigo de perfuragéo.

LASER RADIATION

AVOD DIRECT EYE EXPOSURE Tipo de laser e cuidado.

CLASS 3R LASER PRODUCT

LASER RADIATION Tipo de laser e cuidado.

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

In order to avoid injury when
t ing, pl d ~ .
spenthe s dearana ot | Atencao ao abrir a porta do reagente.

the hand into instrument.

Ré&dio frequéncia.

O operador deve utilizar o equipamento de acordo com as

- instru¢cdes de cada simbolo, caso contrario, poderdo ocorrer
ferimentos pessoais.
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Fabricante.

& Data de fabricacao.
SN \ NUmero de série.

Certificado CE.

Figura 1: Viséo frontal do analisador

(1)

Risco potencial de contaminacéo biol6gical
| A
2)

A sonda de amostra é pontiaguda e pode conter contaminantes biolégicos. Cuidado ao
operarl!
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O
®
|
|
|
I
. oo I-.I-
B QAQAQ 2
° A@AOAO®
@ @ @

- J g

Figura 2: Viséo traseira do analisador

o /N

O instrumento deve ser usado quando estiver bem aterrado. Para evitar choque elétrico,
desconecte a fonte de alimentacdo antes da revisdo. Para evitar incéndio, use um fusivel do
modelo e tensdo especificados.

(@)

Risco potencial de contaminacéo bioldgica!l

10
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BOWRE . ADOF “
BNBFHNBRE <
RS “

= = - v V"I_D_I

Figura 3: Visao lateral direita do analisador

In order to avoid injury when

start testing, please do not

open the side door and put
(1) the hand into instrument.

Para evitar ferimentos, nunca abra a porta do compartimento de reagente quando o
instrumento estiver funcionando!

J
8
B

i
e
-

| . s— |

T v AL

Figura 4: Visao lateral direita do analisador (porta aberta)

(1)

Etiqueta de adverténcia do laser! Abertura do laser!

11
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(2)

LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Radiacéo laser.
N&o olhe diretamente para o feixe.
Laser classe 2.

Atencéo:

(1)

(@)

@)

(4)

Este laser possui uma tampa para protecdo. Se a tampa protetora for removida, o
dispositivo de travamento impedira a radiacdo do laser. Nunca remova a tampa
protetora, caso contrario o raio laser podera danificar seus olhos.

Este dispositivo de medicdo a laser foi projetado como um modulo geral. Se
houver algum problema ou falha, entre em contato com a equipe de atendimento
ao cliente da GTgroup. Nunca remova as pegas e componentes relacionados sem
permisséo.

Este médulo a laser € um moédulo de precisdo. Se houver algum problema e
precisar ser totalmente substituido, deve ser operado por pessoas autorizadas
pela GTgroup.

Se o dispositivo de controle ou ajuste néo for utilizado ou as etapas nao forem
executadas de acordo com os regulamentos, podera ocorrer exposi¢cao nociva a
radiacdao.

(1)

& o © a
AR

B

ik
70,

(<]

—a

=|=]=

3

Figura 5: Visao lateral esquerda do analisador (porta aberta)

Etiqueta de adverténcia do laser! Abertura do laser!
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(2)

LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT

Radiacéo laser.
Evite exposicdo direta dos olhos.
Laser classe 3R.

Atencéo:

(1)

(@)

@)

(4)

Este laser possui uma tampa para protecdo. Se a tampa protetora for removida, o
dispositivo de travamento impedira a radiacdo do laser. Nunca remova a tampa
protetora, caso contrario o raio laser podera danificar seus olhos.

Este dispositivo de medicdo a laser foi projetado como um modulo geral. Se
houver algum problema ou falha, entre em contato com a equipe de atendimento
ao cliente da GTgroup. Nunca remova as pegas e componentes relacionados sem
permisséo.

Este médulo a laser € um moédulo de precisdo. Se houver algum problema e
precisar ser totalmente substituido, deve ser operado por pessoas autorizadas
pela GTgroup.

Se o dispositivo de controle ou ajuste néo for utilizado ou as etapas nao forem
executadas de acordo com os regulamentos, podera ocorrer exposi¢cao nociva a
radiacdao.

13
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Garantia

Todas as instrucbes 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 precaucdes descritos neste manual.

A GTgroup garante que o VIDA COUNT 510 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 instalacéo.

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

1) Falha devido a violacdo do instrumento ou negligéncia de manutencéo.

2) Uso de reagentes e acessoérios que nao sejam fabricados ou recomendados pela
GTgroup.

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

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

5) Componentes desmontados, forgados 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 seguidos.

Aviso: Leia atentamente as seguintes precauc¢des antes de usar o analisador.

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

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

¢ Nao toque no circuito eletrénico do analisador. Tocar com a mao molhada poderé
causar choque elétrico.

e Use luvas de borracha e use as ferramentas, pecas e componentes especificados
ao realizar manutencdo e inspecionar o analisador. Quando a operacdo terminar,
lave as maos com desinfetante. Caso contrario, a pele em contato com sangue
podera ser infectada.

e Tenha muito cuidado ao processar as amostras. Certifique-se de usar luvas de
borracha, caso contrario, podera ocorrer infeccdo. Caso a amostra entre em
contato com os olhos ou feridas, enxague imediatamente com agua em abundancia
e procure atendimento médico.

e Para evitar choque elétrico, nunca abra a tampa ou porta lateral do instrumento
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quando ele estiver ligado.

N&o toque nos dispositivos internos quando o analisador estiver em operacdo,
especialmente nas partes moveis, caso contrario, poderao ocorrer ferimentos.

O analisador usa um laser para medicdo. Siga as especificacfes ao operar o laser
para evitar exposi¢cdo aos olhos e possiveis danos.

A montagem, atualizagdo, melhoria e reparo do laser devem ser realizadas por
pessoas autorizadas pela GTgroup.

A sonda de amostra é pontiaguda. As amostras de sangue, CQ e materiais de
calibracdo que podem estar presentes na sonda de amostra tém potencial
infectividade bioldgica. Evite tocar nela.

Quando o equipamento falhar e precisar ser reparado, desinfete e limpe as pecas
com riscos bioloégicos, como a superficie do instrumento, sonda de amostra, etc.
(recomenda-se limpar com alcool 70%) para evitar contaminagéao bioldgica e outros
perigos durante 0 manuseio ou reparo.

Uso e descarte de reagente:

Evite que o reagente entre em contato com a pele e roupas durante a operacdao.
Caso isso aconteca, enxdgue com agua em abundéancia para evitar lesdes.

Nunca coloque reagentes, amostras, etc. em cima do instrumento para evitar que o
liquido caia sobre ele, podendo danifica-lo.

Os reagentes podem causar irritacdo nos olhos, pele e mucosas. Ao tocar os itens
relacionados no laboratério, o operador deve cumprir os regulamentos sobre
seguranca de operacado e usar equipamento de protecdo individual (como jalecos,
luvas, etc.).

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

Se houver ingestdo do reagente, consulte imediatamente um médico.

O detergente para o instrumento é fortemente basico e ndo deve entrar em contato
com a pele e roupas. Caso isso aconteca, lave imediatamente com agua em
abundancia para evitar les@es.

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

O operador é obrigado a cumprir os regulamentos sobre o descarte e eliminagao de
reagentes vencidos, liquido residual, amostras descartadas, consumiveis, etc. do
seu pais ou regido.

Tensdo, conexao e aterramento da fonte de alimentacéo:

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

Nunca insira o plugue de alimentacdo em uma tomada fora das especificagcdes.
Caso contrario, podera ocorrer incéndio ou choque elétrico.

Certifique-se de usar o cabo elétrico de trés pinos fornecido com o analisador na
instalacdo 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-
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circuito ou um circuito aberto, causando choque elétrico ou incéndio.
e Certifigue-se de desligar a energia antes de conectar o equipamento periférico.
Caso contrario, podera ocorrer choque elétrico ou falha.
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Capitulo 1 - Introducéo
1.1 Viséo geral

Este capitulo apresenta resumidamente o Analisador Automatico de Hematologia VIDA
COUNT 510 e descreve as caracterisitcas do produto, pardmetros de teste, estrutura e
composicdo, desempenho do produto, uso pretendido, parametros técnicos, reagentes de
suporte, etc. do analisador em detalhes.

1.2 Introducéo

1.2.1 Nome do produto
Analisador automatico de hematologia

1.2.2 Modelo
VIDA COUNT 510

1.2.3 Caracteristicas

Este analisador € um modelo aberto de amostragem que fornece trés modos de teste de
sangue de rotina, ou seja, sangue total, sangue total periférico e pré-diluido. Depois que as
amostras sdo alimentadas, o analisador realiza os testes automaticamente e fornece os
resultados e o diagrama de dispersdo da diferenciagdo WBC em 5 partes, os resultados de
parametros relacionados e histogramas de células sanguineas e plaquetas.

1.2.4 ParaGmetros de teste

O analisador possui dois modos de medicdo, isto €, CBC e CBC+DIFF e pode fornecer 25
parametros sanguineos, 4 parametros de pesquisa, um diagrama diferencial 3D, trés
diagramas diferenciais 2D e trés histogramas. Os parametros correspondentes aos varios
modos séo descritos em detalhes na tabela abaixo:

Tabela 1-1: Parametros de medicéo

Serie dos Nome Abreviagio | CBC | CBC+DIFF
parametros
Contagem de leucécitos WBC \ \
Contagem de basdfilos BAS# / \
Percentual de basdfilos BAS% / \
Leucocitos Contagem de neutréfilos NEU# / \
(11 itens)
Percentual de neutréfilos NEU% / \
Contagem de eosindfilos EOS# / \
Percentual de eosinofilos EOS% / \
Contagem de linfécitos LYM# / \
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Percentual de linfocitos LYM% / \
Contagem de mondcitos MON# / \
Percentual de mondcitos MON% / \
Contagem de hemécias RBC \ \
Hemoglobina HGB \ \
Hematdcrito HCT \ \
Vqlu_me corpuscular MCV N N
médio
He’m_ogloblna corpuscular MCH N J
Hemécias media
(8 itens) Concentragdo da
hemoglobina corpuscular MCHC \ \
média
Coeficiente de variacéo
da amplitude da RDW-CV \ \
dispersao eritrocitaria
Desvio padrao da
amplitude da disperséo RDW-SD \ \
eritrocitaria
Contagem de plaquetas PLT \ \
Vo,lu_me plaquetéario MPV N J
médio
Amplltutlje. de disperséo PDW N N
Plaquetas plaguetaria
(6 itens) Plaquetdcrito PCT \ \
P_ropor(;ao de plaquetas P-LCR J J
gigantes
Cpntagem de plaquetas P-LCC N J
gigantes
C(,)n'tagem de linfocitos ALY# / J
atipicos
R Percentual de linfécitos . J
Parametr_os de atipicos ALY% /
pesquisa P do calii 5
(4 itens) ! e células grandes LiCH / J
imaturas
0 -
./o de células grandes LIC% / J
Imaturas
Histograma de leucdcitos .WBC \ \
Histogram
Histograma de hemacias _RBC \ \
Histogram
Histogramas
Histograma de plaquetas PLT \ \
9 plag Histogram
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Diagrama de
dispersao

Diagrama de dispers&o 2D DIFF / \
Scattergram

2D

Diagrama de disperséo 3D DIFF / \

3D Scattergram

Cuidado:

(1) “/” indica que nao é fornecido no modo de medicao atual;
“\” indica que é fornecido no modo de medicao atual.

(2) Os parametros de pesquisa sdo usados apenas em pesquisas e ndo podem ser

tomados como base para o diagndstico clinico.

(3) Este analisador € um instrumento de exame clinico para triagem. No julgamento
clinico baseado na analise dos resultados, o médico deve considerar também os

resultados do exame clinico ou de outros testes.

1.3 Composicéao e estrutura

1.3.1 Diagrama estrutural

/

Figura 1-1: Diagrama esquematico do VIDA COUNT 510

(DVisor @Impressora embutida (3 Tecla de aspiracdo @Sonda de amostra

(®cCartucho de reposicio do reagente R2 ®Indicador (@Sensor de RFID

e Teclade aspiragao

Localizada na parte frontal do instrumento, ho meio da parte direita. Usada para iniciar a

operacéo de teste, adicionar diluentes ou cancelar a soneca.
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1.3.2 Diagrama esquematico da traseira

[T—0O

Figura 1-2: Diagrama esquematico da traseira do VIDA COUNT 510

(DBoto liga/desliga @Compartimento do fusivel @Tomada de energia @Conector do
lisante 1 (®Conector do diluente (®Conector do lisante 2 (@Conector da solu¢io tampao

(®Conector de residuos (@Conector do sensor de residuos

e Botao liga/desliga
Este botdo esté localizado na parte traseira do instrumento.

Cuidado:
N&o ligue/desligue o instrumento repetidamente dentro de um curto periodo de tempo
para evitar danos ao instrumento.
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1.3.3 Diagrama esquematico do lado direito

Al =1 \
.y 2) )
Figura 1-3: Diagrama esquemaético do lado direito do VIDA COUNT 510

(DCubeta de teste (@Camara de reacdo (Frasco de reagente R2 @Conjunto de
amostragem

1.3.4 Diagrama esquematico do lado esquerdo
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Figura 1-4: Diagrama esquematico do lado esquerdo do VIDA COUNT 510
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(DConjunto optico  @Camara de vacuo (3Porta de rede e conector USB  @®Seringa R1

(®Seringa de diluicdo de amostra (®Seringa combinada de hemdlise (DConjunto da fonte
de alimentacéo

o Porta USB/Porta de rede
Localizada no lado esquerdo do instrumento. Usada para conectar periféricos (mouse,
teclado, impressora, leitor de codigo de barras, etc.) ou transmitir dados.

Atencdo:
Mouse, teclado, impressora externa e leitor de cédigo de barras com conectores USB
sdo opcionais e podem ser fornecidos com este instrumento.

1.3.5 Estrutura e composicao

O analisador automético de hematologia VIDA GOUNT 510 é composto principalmente pela
secdo de andlise, secdo de gerenciamento de informacdes, se¢do de saida de resultados e
acessorios. A secdo de andlise inclui principalmente o sistema de teste, sistema de adicao
de amostra, sistema de temperatura constante, sistema de caminho de liquido, etc. A se¢éo
de gerenciamento de informac8es inclui principalmente o sistema de processamento de
dados, etc. A secao de saida de resultados inclui principalmente o visor, impressora, etc.

Aviso:

(1) Quando o instrumento for ligado, havera radiacdo laser. Nunca olhe diretamente
para o feixe ou através de um instrumento 6ptico.

(2) As partes 6pticas devem ser instaladas, reparadas, substituidas, etc. por pessoas
autorizadas pela GTgroup.

1.4 Desempenho
1.4.1 Faixa de indicacado dos principais parametros

Tabela 1-2: Faixa de indicagdo dos principais parametros

Parametro Faixa de medicao
WBC (0.00-999.99) x 109/L
RBC (0.00-99.99) x 10*2/L
HGB (0-300)g/L
HCT (0.0-100.0)%
PLT (0.0-9999.9) x 10%L
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1.4.2 Background e branco

1.4.3 Linearidade

Tabela 1-3: Background e branco

Parametro Requisitos
WBC <0.2 x 10%L
RBC <0.02 x 10*%/L
HGB <1g/L
HCT <0.5%
PLT <5x10%L

Tabela 1-4: Intervalo de linearidade

: : Coeficiente de
. Erro de linearidade ~
Parametro Intervalo correlagcdo da
(modo sangue total) : .
linearidade
(0.00 ~ 10.00) x 10°%/L <+0.3 x 10%/L
>0.990
WBC (10.01 ~ 100.00) x 10%/L < +5%
(100.01 ~ 500) x 10°%/L <+10% >0.990
(0.00 ~ 1.00) x 10*/L < +0.05 x 10%?/L >0.990
RBC
(1.01 ~ 8.50) x 10*?/L < +5%
(0~ 70) g/L < +2¢g/L
HGB >0.990
(71~ 250) g/L <+2%
HCT 0-67% < +2%(valor HCT) >0.990
(0~ 100) x 10%L < #10 x 10%/L
>0.990
PLT (101 ~ 1000) x 10°/L < +8%
(1001 ~ 5000) x 10°%/L <+12% > 0.990

1.4.4 Comparabilidade do instrumento

Tabela 1-5: Requisitos de comparabilidade

Parametros Requisitos de desvio
WBC <+5%
RBC <+2%
HGB <+2%
PLT <+8%
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1.4.5 Exatidéo

HCT/MCV

<+3%

Tabela 1-6: Req

uisitos de exatidao

Parametros Faixa de medicao Faixa de desvio relativo permitido
WBC (3.5~9.5) x 10°%/L <+15.0%
RBC (3.8~5.8) x 10*?/L < 16.0%
HGB (115~175)g/L < +6.0%
PLT (125~350) x 10%/L <120.0%
HCT/MCV 33;’:?83’:&32\3“ < +9.0%(HCT) ou +7.0%(MCV)

1.4.6 Precisdo

Tabela 1-7: Precisao

Parametros Faixa Modo sangue total Modo pré-diluido (CV)

(CV/desvio absoluto d*) | (CV/desvio absoluto d)
WBC (4.0~15.0) x 10%/L <2.0% <4.0%
Neu% 50.0%~70.0% +4.0(d) +8.0(d)
Lym% 20.0%~40.0% +3.0(d) +6.0(d)
Mon% 5.0%~10.0% +2.0(d) +4.0(d)
Eos% 2.0%~5.0% +1.5(d) +2.5(d)
Bas% 0.5%~1.5% +0.8(d) +1.2(d)
RBC (3.50~6.00) x 10%*/L <1.5% <3.0%
HGB (110~180)g/L <1.0% <3.0%
PLT (100~500) x 109/L < 4.0% <8.0%
MCV (70~120)fL <1.0% <2.0%
MPV / <4.0% <8.0%

1.4.7 Contaminagéo cruzada

Tabela 1-8: Contaminac¢éo cruzada

Parametros Contaminacédo cruzada
WBC <0.5%
RBC <0.5%
HGB <0.5%
PLT <1.0%
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HCT <0.5%

1.4.8 Estabilidade de medicéo
O erro aceitavel da precisédo de medi¢édo 1h, 4h e 8h apds o analisador ser ligado deve ser <
+5%.

1.4.9 Exatidao e repetibilidade na adicdo de amostra
As amostras de 3L, 95uL e 700uL adicionadas sédo testadas. O erro de exatiddo na adicao
da amostra deve ser < 5% e o coeficiente de variagao deve ser < 2%.

1.4.10 Indicacéo de erro
Requisitos de indicagéo de erro: WBC < £10%, RBC < 6%, HGB < +7%, PLT < +15%.

1.5 Uso pretendido

Analisador usado para medicao da contagem de células sanguineas, diferenciacdo de WBC
em 5 partes, concentracdo de hemoglobina e quantidade de plaquetas no exame clinico.

E utilizado em experimentos realizados em ambiente laboratorial fechado, por unidades
médicas, centros de controle de doencgas, instituicbes de pesquisa cientifica, hospitais,
clinicas e laboratérios de andlises clinicas, etc.

1.6 Parametros técnicos

Principio de RBC/PLT: método de impedancia elétrica; HGB: colorimetria,;
medicéo diferenciacdo WBC em 5 partes: método de laser “scattering”
Velocidade < 60s/teste

Alimentacéo 100-240V~, 50Hz/60Hz

Poténcia 400VA

Impresséo Impressora embutida, impressora externa (opcional)

Condicdes de Temperatura: 15°C~30°C; Umidade relativa: 30%~85%; Presséo
uso atmosférica: 70kpa-106kpa

Condicdes de Temperatura: 0°C~40°C; Umidade relativa: < 85%; Pressao
armazenamento | atmosférica: 50kpa-106kpa

Fusivel T3.15AL 250V, ®5x20

Peso liquido 35kg

Peso bruto 40kg

Dimenséo 365mmx470mmx525mm
Atencéo:

Durante o uso, o operador deve manter, preservar e reparar o produto de acordo com
as instrucdes do produto. Se o produto mantiver a seguranca e eficacia basicas apés
manutencdo, preservagao ou reparo, ele pode ser usado normalmente.
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1.7 Indicador

O indicador de estado do instrumento esta localizado no meio do lado direito da frente do
instrumento e é usado para indicar os varios estados do instrumento: pronto, em
funcionamento, com defeito, em soneca, desligado, etc.

O indicador do instrumento é uma luz tricolor, incluindo as cores vermelha, amarela e verde.
Os avisos do indicador sdo diferentes em diferentes estados do instrumento. Para mais

detalhes, consulte a tabela abaixo:

Tabela 1-9: Indicadores do instrumento

Estado Indicador Observacdes
Pronto Luz verde A execucao de a¢bes sequenciais €
acesa permitida
! o . Luz vermelha | O instrumento estd com defeito e ndo
Com defeito, ndo funciona , .
acesa esta funcionando
. . Luz vermelha | O instrumento estad com defeito e esta
Com defeito, em funcionamento . )
piscando funcionando
Inicializacdo ou soneca que ndo
L . Luz amarela s )
Inicializacdo ou em soneca acesa envolve execucgdo sequencial quando o

instrumento esta sendo iniciado
Execucéo de a¢les sequenciais de
entrada / saida da execuc¢ao sequencial
da soneca

Iniciando ou saindo da execugcdo | Luz amarela
sequencial da soneca piscando

1.8 Campainha

Quando o instrumento estd com defeito, a campainha emite um som de alarme. Quando
vocé clica na tela ou quando a falha é removida, o som do alarme é apagado
automaticamente. Quando todas as falhas sdo removidas, o som do alarme desaparece
sincronizadamente. As operacdes que o instrumento solicita que o usuario faca por meio da
campainha sdo mostradas na tabela abaixo:

Tabela 1-10: Avisos dados pela campainha

Momento do aviso Campainha Observacgbes
Fim da amostragem Um som curto /
Defeituoso 3 sons longos /

Se o instrumento estiver com defeito
durante o desligamento, quando o
aviso da tela preta aparecer, a
campainha ir4 parar de tocar

Em relagéo a tela preta, o sistema
avisa ao usuario "Desligue a Para de apitar
energia do instrumento”
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1.9 Menu principal

Menu¥

=] Analysis

ol Review

Service

QC

Calibration

Setup

Exit

1.10 Reagentes, CQ e materiais de calibracéo

O analisador, reagentes, CQ e materiais de calibracdo juntos constituem um sistema e
devem ser usados como um todo para garantir o desempenho do sistema. O operador deve
usar os reagentes especificados pela GTgroup. Caso contrario, o analisador pode ser
danificado e pode n&o atingir os indicadores de desempenho descritos neste manual do
usuéario. Reagentes diferentes dos especificados ndo podem garantir a obtencédo de dados
de andlise confiaveis. Os “reagentes” mencionados neste manual referem-se aos reagentes
de suporte usados pelo analisador.

Antes do uso de cada reagente, sua embalagem deve ser verificada. Danos na embalagem
podem afetar a qualidade do reagente. Verifique se a embalagem ndo esta afetada por
umidade ou vazamentos. Caso contrario, ndo use o reagente.

Atencao:

(1) Para condi¢cOes de uso e armazenamento dos reagentes, consulte suas instrugdes
de uso.

(2) Depois de substituir o diluente e o lisante, o operador deve realizar um teste de
branco para garantir que os valores de branco estejam dentro da faixa normal, para
assim prosseguir com a analise da amostra.

(3) Certifique-se de que os reagentes sejam usados dentro do prazo de validade
indicado nas instru¢cdes da embalagem.
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1.10.1 Reagentes
» Diluente:
Usado para diluir amostras de sangue e realizar contagem de células sanguineas,
medi¢cdo de volume e determinacdo de hemoglobina.
» Lisante 1:
Usado para lisar RBCs e realizar a diferenciacdo WBC.
» Lisante 2:
Usado para lisar RBCs e realizar teste e diferenciacdo WBC e determinacédo de HGB.
» Solucéo de limpeza concentrada:
Usada para limpar o instrumento regularmente.

1.10.2 CQ e materiais de calibracao

CQ e materiais de calibragcdo sdo usados para calibracdo do analisador e controle de
gualidade.

O CQ é uma mistura de sangue humano e materiais sintéticos produzido na industria e é
usado para monitorar e avaliar a precisdo dos resultados dos testes de analisadores
hematoldgicos. O CQ para exames de sangue de rotina inclui trés niveis, ou seja, baixo,
médio e alto. Ao executar os trés niveis de CQ para testes de sangue de rotina, as
condicbes de funcionamento do analisador podem ser monitoradas para garantir a
confiabilidade dos resultados da analise. Um calibrador também é um produto de sangue
total produzido na industria e € utilizado para a calibracdo do analisador, assim, estabelece
a rastreabilidade da metrologia dos resultados de medi¢éo dos analisadores hematolégicos.

Para condi¢ges de uso e armazenamento de CQ e calibradores, consulte as suas instrugcdes
de uso.

O “CQ” e “calibradores” mencionados neste manual referem-se ao CQ e calibradores
especiais designados pela GTgroup, e devem ser adquiridos por pessoal indicado pela
GTgroup.

1.11 Descricdo de seguranca da rede

1.11.1 Ambiente operacional

Configuragdo de hardware: memoria: 1G ou superior; HHD: 16G ou superior.

Ambiente do software: o software pode ser executado no Windows 7/8.1/10/Ultimate, XP
Home/XP Professional, Windows Vista Home Basic*32 e Windows Vista Ultimate*32 ou
superior.

Condicdo de rede: comunicacéo de porta de rede suportada.

1.11.2 Seguranca de software
Nenhuma.

1.11.3 Dados e conexdao (sistema)
Porta de rede usando o protocolo HL7 (Health Level Seven).

1.11.4 Mecanismo de controle de acesso do usuario
Login com nome de usuério e senha.

1.11.5 Requisitos de atualizacdo e seguranca do software
Nenhum.
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Capitulo 2 — Principio de operacéo
2.1 Viséo geral

Este analisador adota o Principio Coulter para testar a quantidade e distribuicdo de volume
de RBC e PLT, adota a colorimetria para medir a concentracdo de hemoglobina e adota a
técnica de analise de célula de fluxo a laser semicondutor para obter a diferenciacdo em 5
partes de WBC. Com base nisso, o analisador calcula os resultados de outros parametros.

2.2 Aspiragao da amostra

No modo de trabalho de amostragem aberta de sangue total, o analisador aspira 15uL
(modo CBC e CBC+DIFF) de amostra de sangue total.

No modo de trabalho pré-diluido de amostragem aberta, vocé deve primeiro misturar 20 pL
de amostra de sangue periférico e 180uL de diluente fora do analisador para obter uma
amostra diluida de 1:10 e processar a amostra diluida no analisador. Aqui, o analisador
aspira 77uL de amostra diluida.

2.3 Amostra diluida

A amostra a ser analisada, depois de aspirada pelo analisador, é dividida em duas partes,
gue, através dos diferentes efeitos do reagente durante a diluicdo, formam as amostras
utilizadas para a medicdo de WBC/HGB, medicdo de RBC/PLT e diferenciacdo de WBC,
respectivamente.

De acordo com as diferentes necessidades, o analisador fornece dois modos de analise, ou
seja, sangue total e pré-diluido.

2.4 Medicao de glébulos brancos (WBC)

e Técnica de analise da célula de fluxo a laser
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Figura 2-3: Medi¢do de WBC

Apos a mistura do agente hemolitico com a amostra de sangue, as heméacias séao lisadas e
os leucécitos sédo tingidos. Através da sonda de amostra, os detritos de WBCs e RBCs
tingidos séo injetados na camara de fluxo cheia de diluente. Envolvidas pelo fluido de
invélucro formado pelo diluente, as células sdo alinhadas pela segunda aceleracdo e
passam pela area de deteccdo do laser. A luz dispersa produzida pela radiagdo em uma
célula pelo feixe de laser esta relacionada ao tamanho da célula, citomembrana e indice de
refragdo da estrutura interna da célula. O fotodiodo recebe esses sinais de luz dispersa e o0s
converte em pulso elétrico. De acordo com os dados de pulso elétrico coletados, obtém-se o
grafico de distribuicdo 3D (chamado diagrama de dispersdo) do tamanho das células
sanguineas e informacdes internas das células. Através do diagrama de dispersédo e do
histograma de WBCs, s&o obtidos os resultados da diferenciacdo de WBC em 5 partes e da
medi¢cdo de WBC.

e Parametros de WBC

» Quantidade de glébulos brancos (WBC)
O analisador obtém a quantidade de leucécitos (WBC) medindo diretamente o nimero de
pulsos elétricos correspondentes a WBC.

» Porcentagem de neutréfilos (NEUT%)

Quantidade de particulas na area de neutréfilos no canal DIFF

NEU% x100%

Quantidade de particulas na area WBC no canal DIFF

» Porcentagem de linfocitos (LYM%)

LYM% = Quantldfade de partlcEJIas na arfza de linfdcitos no canal DIFF «100%
Quantidade de particulas na area WBC no canal DIFF

» Porcentagem de mondcitos (MON9%)
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Quantidade de particulas na area de monécitos no canal DIFF

MON% = x100%

Quantidade de particulas na area WBC no canal DIFF
» Porcentagem de eosinofilos (EOS%)
Quantidade de particulas na area de eosinéfilos no canal DIFF

EOS% = x100%

Quantidade de particulas na area WBC no canal DIFF

» Porcentagem de basofilos (BAS%)

) Quantidade de particulas na area de basofilos no canal DIFF _
BASY = x100%

Quantidade de particulas na area WBC no canal DIFF

» Quantidade de neutrofilos (NEUT#)
NEU # = WBC x NEUT%

» Quantidade de linfocitos (LYM#)
LYM # = WBC x LYM%

» Quantidade de mondcitos (MON#)
MON # = WBC x MON%

» Quantidade de eosindfilos (EOS#)
EOS # = WBC x EOS%

» Quantidade de basofilos (BAS#)
BAS # = WBC x BAS%

2.5 Medicao da concentracédo de hemoglobina (HGB)

o Colorimetria

No pool colorimétrico, apés a adicdo de lisante a amostra diluida, as hemécias sé&o
dissolvidas e as hemoglobinas séo liberadas. As hemoglobinas sdo combinadas com o
lisante para formar compostos de hemoglobina. Em uma extremidade do pool colorimétrico,
deixe o tubo de luz LED emitir luz monocromética com o comprimento de onda de 550nm
para irradiar o composto de hemoglobina. Na outra extremidade, o fototubo recebe luz de
transmissdo. O sinal de intensidade Optica é amplificado e convertido em sinal de tensao
gue é comparado com a tenséo produzida pela luz de transmissdo em branco, medida antes
da amostra ser adicionada ao pool colorimétrico (ou seja, existe apenas diluente no pool
colorimétrico) para obter a concentracdo de HGB na amostra.

e Parametros da concentracdo de hemoglobina
A concentracdo de hemoglobina (HGB) é calculada com a seguinte formula e a unidade é
g/L.

_ , Intensidade da leitura do branco
HGB = Constantex LN Intensidade da leitura da amostra

2.6 Medicao de globulos vermelhos (RBC) / plaquetas (PLT)
e Principio do método de impedancia
O analisador utiliza o principio do método de impedancia para testar o nimero de RBCs e

PLTs. A unidade de teste RBC possui uma pequena abertura chamada “abertura de
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deteccao”. A abertura possui um par de eletrodos positivo e negativo em ambos os lados
gue sao conectados a fonte de alimentacdo de corrente constante. Como as células
sanguineas sdo mas condutoras de eletricidade, quando as células da amostra diluida
passam pela abertura do teste sob pressdo negativa constante, a resisténcia entre os
eletrodos muda, formando um sinal de pulso com o tamanho proporcional ao volume da
célula nas duas extremidades do eletrodo. O nimero de pulsos é equivalente ao nimero de
células que passam pela abertura e a amplitude do pulso é proporcional ao volume da
célula.

Diluted sample

@ ‘L =1| Negative pressure - Constant
2 i . .
-2 . X -
B N 9 / P .
,’ \'- 0] . .' —
%\ o ll > .\ —O Constant
Voltage N 1 . S current
4 ; : N source
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; i Analysis circuit
: ! Electrode
' I
| i
! i
i i .
Pulse Time

Figura 2-4: Diagrama esquematico do método de impedancia

Compare os pulsos elétricos amplificados coletados com o limite de tensdo do canal
correspondente a faixa normal de volume de RBC/PLT e calcule o nimero de pulsos
elétricos no canal RBC/PLT da amplitude do pulso elétrico. Assim, todos 0s pulsos elétricos
coletados séo classificados de acordo com os diferentes limiares de tensdo do canal, e o
ndamero de pulsos elétricos no canal RBC/PLT é o nimero de RBCs/PLTs. O numero de
células em cada faixa de canal dividido com base na amplitude da tensdo de pulso decide a
distribuicdo de volume das células. O diagrama bidimensional com a coordenada X
representando o volume celular e a coordenada y representando a quantidade relativa de
células é o histograma que reflete a distribuicdo da populacéo celular.

e Pardmetros de RBC

» Quantidade das hemécias (RBC)
O analisador obtém a quantidade de hemacias (RBC) medindo diretamente o nimero de
pulsos elétricos correspondentes aos glébulos vermelhos, com a unidade de 10*?/L..

» Volume corpuscular médio (MCV)
De acordo com o histograma de distribuicdo de RBC, é calculado o volume corpuscular
médio (MCV), com a unidade de fL.

» Hematdcrito (HCT)
O hematécrito (HCT) é calculado de acordo com a seguinte formula, com a unidade de
%:

sro7 - MCV x RBC
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Em que, a unidade de RBC é 10'%/L e a unidade de MCV é fL.
Hemoglobina corpuscular média (MCH)
O MCH é calculado de acordo com a seguinte formula, com a unidade de pg.

MCH = HGB
RBC

Em que, a unidade de RBC é 10*?/L e a unidade de HGB é g/L.
Concentracao da hemoglobina corpuscular média (MCHC)
O MCHC é calculado de acordo com a seguinte formula, com a unidade de g/L.

HGB

MCHC = x 100

Em que, a unidade de HCT é % e a unidade de HGB é g/L.

Amplitude de distribuicdo de heméacias — Coeficiente de variacdo (RDW-CV)

O RDW-CV é obtido a partir do histograma de distribuicdo de RBC, com a unidade de %.
Amplitude de distribuicdo de hemacias — Desvio padrdo (RDW-SD)

O RDW-SD é obtido através do célculo do desvio padrao da distribuicdo do volume de
RBC, com a unidade de fL.

Parametros de plaquetas

Quantidade de plaquetas (PLT)

O analisador obtém a quantidade de PLT medindo diretamente o numero de pulsos
elétricos correspondentes a PLT, com a unidade de 10%/L.

Volume médio de plaquetas (MPV)

De acordo com o histograma de distribuicdo de plaquetas, calcula-se o volume médio de
plaguetas (MPV), com a unidade de fL.

Amplitude de distribuicdo plaquetaria (PDW)

O PDW ¢é obtido a partir do histograma de PLT. E o desvio padrdo geométrico da
distribuicdo do volume das plaquetas (10 GSD).

Plaguetécrito (PCT)

O analisador calcula o plaquetdcrito (PCT) com a seguinte formula e unidade de %.
MPV « PLT

10000
Em que, a unidade de PLT é 10°%L e a unidade de MPV é fL.
Razéo de plaguetas gigantes (P-LCR)
A razdo de plaquetas gigantes (P-LCR) € obtida a partir do histograma de distribuicdo de
plaquetas. E a razdo entre o nimero de plaquetas com volume superior a 12fL e o
numero total de plaquetas, com a unidade de %, conforme mostra a férmula a seguir. Em
que, S2 representa 0 nimero de plaquetas maiores e S1 + S2 representa 0 nimero total
de plaquetas.

PCT =

33



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510
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P-LCR=S2/ (S1452){X 100% |

» Quantidade de plaquetas maiores (P-LCC)
O analisador calcula a quantidade de plaquetas maiores (P-LCC) com a seguinte férmula
e unidade de 109/L.
P-LCC =P-LCR x PLT
Em que, a unidade de PLT é 10%L e a unidade de P-LCR é %.
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Capitulo 3 — Instalacéo
3.1 Visao geral

O analisador foi rigorosamente inspecionado antes de sair da fabrica e foi devidamente
embalado para evitar impacto durante o transporte. Quando o analisador chegar, verifique
cuidadosamente a embalagem quanto a danos fisicos. Se houver qualquer dano, por favor,
informe imediatamente o fornecedor.

Aviso:

(1) A desembalagem do produto ou instalagdo por pessoas nao autorizadas ou
treinadas pela GTgroup pode causar ferimentos pessoais ou danificar o instrumento.
Nunca desembale o produto ou instale o instrumento antes que as pessoas
autorizadas pela GTgroup cheguem ao local.

(2) A instalacéo, verificagcdo, atualizacdo e modificacdo do software de suporte do
analisador devem ser conduzidas por pessoas autorizadas pela GTgroup.

3.2 Desembalar

3.2.1 Passos da desembalagem

Depois de verificar se ndo ha danos externos, desembale o produto de acordo com as

seguintes etapas:

1) Coloque a caixa de embalagem na posicéo vertical e verifigue se a seta na caixa aponta
para cima.

2) Retire a fita da embalagem com ferramentas, abra a caixa e retire o papeldo liso da
tampa. Retire os acessoérios da caixa e a tampa superior. Retire o analisador da caixa.

3) Retire 0s acessoérios e compare 0s objetos com a lista de acessorios. Se algum item
estiver faltando, informe imediatamente o departamento de atendimento ao cliente da
GTgroup ou o revendedor. Verifique o contetdo da caixa de embalagem e confira se 0s
seguintes itens estéo incluidos:

1 analisador

2 fusiveis

1 cabo de energia

1 bobina de papel de impressdo

1 manual do usuario

1 capa protetora

1 porta-gargalo

1 conjunto de tampa do frasco de diluente

1 conjunto de tampa do frasco de lisante 1

1 conjunto de tampa do frasco de lisante 2

1 conjunto de tampa do frasco de residuos

1 suporte de frasco de reagente

1 cabo de rede

4) Solte os mecanismos moveis, como o conjunto de amostragem, etc.

Desembale o analisador e remova os materiais para transporte. Guarde a caixa e 0s materiais de

embalagem de maneira adequada para reembalagem futura.

35



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

Cuidado:

(1) Os acessérios embalados devem estar de acordo com a lista de embalagem. Se
algum componente estiver faltando ou estiver danificado ou algum acessoério for
inconsistente com a lista de embalagem, entre em contato com o revendedor.

(2) Os conjuntos de amostragem sé&o fixados com bragadeiras de cabo quando o
analisador sai da fabrica para evitar danos aos conjuntos de amostragem durante o
transporte. Antes de usar o analisador, certifique-se de remover as abracadeiras.

3.2.2. Método de manuseio

» Certifique-se de prender com seguranga 0 mecanismo movel, como o conjunto de
amostragem, etc. Particularmente a sonda de amostragem deve ser colocada na parte
superior, antes de manusear.

» Para transporte de curta distancia em condi¢des regulares e estaveis, pode ser usado um
carrinho.

» Durante o manuseio e transporte, tome cuidado para proteger o painel frontal, a sonda de
amostragem e o conector do caminho do liquido na parte traseira contra forca externa ou
contato com outros objetos ou danos.

» Durante o manuseio e transporte, o produto deve ser mantido na vertical e ndo deve ser
inclinado ou colocado de lado.

» Evite vibragdes durante o manuseio.

Cuidado:

(1) Guarde a caixa de embalagem para transportar o equipamento a longas distancias.
O analisador deve ser colocado em uma mesa de trabalho nivelada.

(2) O analisador é pesado. Evite que caia e machuque as pessoas.

3.3 Ambiente de instalacéo e uso

Este analisador deve ser instalado por profissionais. Para garantir que o analisador funcione
normalmente, coloque-o em um local de trabalho que atenda aos seguintes requisitos:
® Longe da exposicao direta da luz solar;
Sem presenca de poeira;
Sem presenca de radiacao eletromagnética;
Local de facil desligamento;
Em uma bancada sélida e nivelada;
Local com boa ventilagéo;
Evite umidade e altas temperaturas;
Evite impactos e vibragdes violentas.

Cuidado:

(1) O ambiente de trabalho adequado para o analisador é: temperatura de 15~ 30 °C e
umidade relativa de 30% ~ 85%.

(2) Ap6s a instalacao, evite mudar o equipamento de lugar. Para mover o analisador,
use um carrinho estavel. O angulo de inclinacdo nao deve ser superior a 15° quando
for movido.
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(3) Ele deve ser instalado e transferido por profissionais autorizados.

3.4 Requisitos da rede elétrica

® \/oltagem: 100-240V~
® Frequéncia: 50Hz/60Hz
® Poténcia: 400VA

Aviso:

(1) A fonte de alimentacdo deve estar bem aterrada.

(2) Verifigue se a tensdo de entrada atende aos requisitos do analisador. A fonte de
alimentacdo deve ser estavel. E proibido compartilhar uma fonte de alimentac&o com
aparelhos elétricos de alta poténcia. E melhor estar equipado com uma fonte de
alimentacao regulada.

(3) Antes de conectar o cabo elétrico, verifique se o interruptor do analisador esta
desligado.

(4) Em caso de poluicéo, cheiro peculiar ou ruido anormal, desligue imediatamente a
energia e entre em contato com o revendedor.

(5) Para desconectar o cabo elétrico, segure pelo plug ao invés do fio.

3.5 Requisitos do fusivel

Um fusivel (especificagao: T3.15AL 250V, ®5 x 20) esta instalado na chave liga/desliga do
instrumento. Se ele estiver danificado e precisar ser substituido, a operacéo de substituicao
€ a seguinte:

1) Desligue o instrumento e desconecte o cabo elétrico na parte traseira;

2) Use uma chave de fenda reta para soltar o cartucho do fusivel sob o interruptor;

3) Remova o fusivel danificado e substitua por um novo;

4) Insira o cartucho do fusivel na chave liga/desliga.

Aviso: Dese ser usado um fusivel com estas especificagdes.

3.6 Requisitos de espaco

Garanta espaco para reparos e manutencdo. Considere a dissipacdo de calor do
instrumento e proteja a tubulacdo do caminho do liquido na parte traseira do analisador
contra extrusdo que pode afetar o fluxo normal de reagentes. A instalacdo do instrumento
deve atender aos seguintes requisitos:
e Altura adequada para colocacéo do instrumento;
e A distancia entre as portas esquerda e direita do instrumento e as paredes deve ser 2
50cm:;
e A distancia entre a parte traseira do instrumento e a parede deve ser = 20cm;
¢ Certifique-se de que haja espaco adequado na bancada e embaixo do instrumento
para os recipientes de diluente e residuos;
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O diluente é colocado embaixo do instrumento, com a altura relativa ao instrumento

[ ]
inferior a 1,0m. O lisante é colocado atras do instrumento;
e A superficie de montagem deve suportar um peso de pelo menos 40Kg.

3.7 Instalacao

e Cologue o instrumento em uma bancada nivelada;
e Conecte o instrumento e a fonte de alimentagdo CA usando um cabo elétrico, conforme

mostrado na Figura 3-1;

k
Conector do
O cabo elétrico
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I
I
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Figura 3-1: Diagrama esquematico da conexao do cabo elétrico

e Conecte o0 analisador a rede com o cabo de rede, conforme mostrado na Figura 3-2;
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Conector do
cabo de rede

Figura 3-2: Diagrama esquematico da conexao do cabo de rede

Conecte o frasco de diluente, frasco de lisante 1, frasco de lisante 2 e frasco de residuos
no analisador de acordo com a identificacdo na sua parte traseira, conforme mostrado na
Figura 3-3;

Cologue o frasco de residuos no chéo, para que o sistema de descarte de residuos possa
funcionar normalmente;

Ligue a chave liga/desliga do analisador e inicie o analisador;

Para desligar o analisador, desligue o aplicativo primeiro e, em seguida, desligue a chave
liga/desliga.
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Figura 3-3: Diagrama esquematico do sistema de reagentes

Aviso:

(1) Nunca toque diretamente nas amostras de sangue dos pacientes.

(2) O operador é obrigado a cumprir os regulamentos sobre descarte de reagentes
vencidos, liquido residual, amostras descartadas, consumiveis, etc. do pais ou regiao
onde o operador esta localizado.

(3) O reagente irrita os olhos, pele e mucosa. Ao tocar os itens relacionados ao
reagente no laboratério, o operador deve cumprir as disposicdes de seguranca de
operacdo e usar equipamentos de protecao individual (como roupas de protecdo de
laboratorio, luvas, etc.)

(4) Se o reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundéancia. Quando necessario, procure atendimento
meédico.

(5) Mantenha uma certa distancia dos componentes méveis do analisador para evitar
acidentes.

(6) A sonda de amostra é pontiaguda. As amostras de sangue, CQ e materiais de
calibracdo tém potencial infectividade bioldgica. Evite tocar nela.
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Capitulo 4 — Inicializacao
4.1 Viséo geral

Todo o processo de operacdo didria, desde a inicializacéo até o desligamento do analisador,
€ mostrado no fluxograma a seguir:

Verificagdo pré-operagéo

l

Ligar

b 4

Controle de qualidade diario

l

Preparo da amostra

F 1

¥

Andlise da amostra

l

Gestao de relatérios

l

Desligar

Figura 4-1: Fluxograma de operacéao diaria

Todos 0os artigos (amostras, controle de qualidade, materiais de calibracéo,
reagentes, liquido residual etc.) e &areas em contato com essas substancias
apresentam risco potencial de infecciosidade bioldgica. Ao tocar nos itens e areas
relacionadas no laboratorio, o operador deve cumprir as disposicdes de seguranca de
operacao e usar equipamentos de protecdo individual (como roupas de protecdo de
laboratorio, luvas, etc.)

Cuidado:

(1) Use reagentes indicados pela GTgroup, armazene e use-0s estritamente de acordo
com suas instrucdes de uso.

(2) Antes de usar o analisador, verifique se o0s reagentes estdo conectados
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corretamente.

(3) O operador deve usar tubos limpos de coleta de sangue a vacuo com
anticoagulante EDTAK2 ou EDTAKS3, tubos de ensaio de vidro/plastico siliconizado,
tubos de centrifuga e capilares de vidro de borossilicato.

(4) Nao reutilize produtos descartaveis.

4.2 Precaucdes antes de ligar

Antes de ligar o analisador, preste atencdo nas seguintes precaucdes para garantir que o
sistema esteja pronto:

Reagentes:

Vocé deve usar os reagentes designados pela empresa e deve armazena-los e manuseé-
los de acordo com as suas instru¢des de uso.

Antes de usar o analisador, verifique se 0s reagentes estdo conectados corretamente.
Verifigue se 0s reagentes nao estdo vencidos ou congelados. Apds o transporte de longa
distancia, deixe os reagentes em repouso por 24 horas.

Frasco de residues:

Verifique se o frasco de residuos esta cheio. E recomendavel esvaziar o recipiente de
residuos antes de ligar a maquina.

Tubulacao dos liquidos:

Verifigue se as tubula¢cbes do reagente e do esgoto estdo dobradas e se a conexao é
confiavel.

Fonte de alimentagéo:

Verifigue se o plugue de energia do analisador foi inserido corretamente na tomada.
Impressora:

Verifigue se o papel da impressora é adequado e se esta instalado corretamente.

4.3 Ligando e acessando o sistema

1. Aperte o botao “I/O” na parte traseira do instrumento para a posicao

Iniciar o analisador:

“Iu

2. Verifique se o indicador no analisador esta aceso.
3. Depois que o instrumento for ligado, o sistema executara o software automaticamente e
abrird a tela de login do usuario mostrada na Figura 4-2:
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Figura 4-2: Tela de login

4. Insira 0 nome de usuario e a senha. Pressione a tecla “Login” para fazer o login do
usuario.

Cuidado:

O nome de usuario do administrador do sistema é “admin” e a senha inicial é

“admin”. O usuario pode alterar a senha livremente. Lembre-se da senha alterada!
Mude a senha inicial para uma senha complexa!

5. Ap6s o login, o sistema realiza a autoverificacdo e inicializacdo automaticamente,
conforme mostrado na Figura 4-3:
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[nitialization is being in processed, please wait...

Figura 4-3: Tela de inicializa¢céo

A autoverificacao e inicializagéo incluem o seguinte conteudo:

Conexdo Front-End: Verifica se a comunicacdo entre o software de controle e o
software do computador esta normal.

Unidade handshake: Verifica se o status das varias unidades esta normal.

Entrega de parametros: Lé os parametros do sistema do computador.

Reinicializacéo do sistema: Reinicializagdo de toda a maquina e perfusdo do caminho
do liquido sao realizadas para preparar o teste.

Teste do branco: Realiza o teste do branco. Se os resultados ndo atenderem aos
requisitos, seré relatada a falha de “Branco anormal”.

Cuidado:

Em caso de falha durante a inicializacdo, vocé pode consultar a solucdo de problemas
descrita neste manual. Se a falha n&do puder ser resolvida, entre em contato com
nosso departamento de atendimento ao cliente.

Para o teste do branco, apenas os valores de WBC, RBC, HGB, HCT e PLT séo exibidos. O
intervalo aceitavel é o seguinte. Se esta faixa for excedida, o instrumento ird conduzir um
novo teste do branco:
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Tabela 4-1: Faixa aceitavel do branco

Parametros Faixa
WBC <0.2x10%/L
RBC <0.02x10%?/L
HGB <1g/L
HCT <0.5%
PLT <5x10%L

Cuidado:

(1) O teste do branco é a medicdo da interferéncia de particulas e da interferéncia
elétrica.

(2) O numero da amostra correspondente aos resultados do teste do branco é “0”.

(3) Se o teste do branco for realizado quando os resultados do teste excederem a
faixa, nenhum resultado de teste confiavel seré obtido.

4.4 Tela de operacdao

4.4.1 Tela de exibicao
Depois de iniciado, o instrumento inicia o software automaticamente e o nome de usuério
padrdo é “admin”. Quando a inicializagdo é bem-sucedida, o sistema entra na tela principal
mostrada na Figura 4-4. Clique no botdo de atalho e a area do cliente exibira o0 mddulo de
fung&o correspondente.

Nota:

A inicializacdo inclui a autoverificacdo do instrumento, obtencdo do status do sensor,
informacgfes da versdo do software, informacdes de temperatura e pressao, teste de
branco, etc.

45



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

oA
[:1:) _,...—'

L

Diluent

Eample Mo 18 Marme: Bge: 0Ovears  Sext Male
Mode:  Whole blood + CBC+DIFF Run Time: 2018-05-12 17:50
JLET Result Usig Tham Blosult Uik jLET0 Result Usit WEC Flag
WEE 551 1358/l REE 511 184131 BT a0 18581
HEUW 528 * HOE 155 gL [y 1a7 fl
Lymrs  ms % MEcHE =28 L oW 154 "
MONE &5 % MEH 263 By PET 0258 = REC Flag
EQSH 13 * (1= 2.4 i P-LER F11 *
BAS® 01 * REW-CV 15 " PLEE s0.3 18781
HEUF 84 1848/l  ROW-SD 44.8 i
Lymaw 272 13~80L  HET 412 " S
AN 045 13581
EQSH 0.9 18~8L
BasH o.e1 18581

Em CEm =3 e

15 3

Figura 4-4: Tela principal

A tela principal do software inclui trés se¢des: area dos botbes de atalho, area do cliente e
barra de status.
e Area dos botbes de atalho: Na parte superior da tela, contém os botdes de atalho
“Menu”, “Analysis”, “Review”, “L-J QC”, “Maint.”, “Diluent” e “Print”.
e Area do cliente: No meio da tela, exibe as informacées sobre as diversas fungdes.
e Barra de status: Na parte inferior da tela, exibe as informac¢des sobre o usuario que
efetuou login, informagBes sobre falhas do instrumento, icone de ajuda, icone de
conexdo LIS e data e hora do sistema.

Instrucdes dos botdes principais:
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Tabela 4-2: Botbes principais da tela principal

icone Nome Fungdo
Menu™ Menu Entra no menu
Analise da amostra Entra na tela de analise da amostra
Revisdo Entra na tela da lista de revisdo
L-JQC Entra na tela L-J QC
Manutencao diaria Entra na tela de manutencio diaria
Maint.
aa.0 . . .
(! Diluente Entra na tela de adicionar diluente
Diluent
Impressaon Realiza impressao
Print

4.4.2 Viséo geral das funcdes
De acordo com a operagcdo necessaria, 0 usuario pode selecionar o botdo correspondente
consultando a tabela a seguir.

Tabela 4-3: Visado geral das funcdes

Nome Funcéo principal

Entrar na barra de menu, incluindo analise da amostra, revisao de

Menu . . N . . N . .
lista, CQ, calibracao, servico, configuracdo do sistema, desligar, etc.

Testar, analisar e exibir amostras, informacdes atuais da amostra,
status da amostra, resultados do teste, diagrama de dispersao e
informacdes do histograma, mensagens de aviso de resultados,

status do reagente, nome do paciente, etc.

Analise da amostra

Exibir informacdes historicas de amostra, pesquisar amostras, editar
amostra e informagdes do paciente, examinar e verificar amostras,

Reviséo o : : o .
imprimir amostras, comunicar, excluir amostras, verificar diagramas
de dispersao e histogramas, etc.

L-J QC Configurar CQ, analisar CQ, gréafico de CQ, lista de CQ, etc.
Manutencao diaria Substituir reagentes, realizar limpeza e manutencao, etc.
Adicionar diluente Diluir as amostras no modo pré-diluido.

Imprimir Imprimir.
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Capitulo 5 - Configuracfes do sistema
5.1 Visao geral

O analisador foi inicializado antes de sair da fabrica. Vocé pode definir alguns parametros
para atender as diferentes necessidades. Para garantir a seguranca da configuracdo e dos
dados, o analisador divide os operadores em administradores e usuarios comuns e permite
diferentes fungbes de configuracdo para diferentes autoridades de usuério. Os
administradores tém maior autoridade que os usudrios comuns e podem definir mais itens.
As fung¢des de configuracéo para um operador administrador estdo descritas abaixo.

Cligue em “Menu” — “System Setup” para entrar na tela de configuragbes do sistema
mostrada na Figura 5-1.:

' i P 4

Analysis Review L) QC

-
00 (s}
O

Maint. Diluent Print

Populstion classification

Ceneral n

Item Lower Upper Unit Rtem Lower Upper Unit Item Lower Upper Unit
Print wec 135 |95 20 Eost= 002 [jos2 |aess mer 55 5o | %
Option funtion  |SaaaliS 75 % BAS® 0O ilo.o's 2049/L PLT 125 §s5o 10%9/L
LYMS 20 S0 % RBC 3.8 ||S.8 10412/L MPV 8.5 é'l.J fL
Abnormal prompt X 3 4
MONY: |3 10 % HGE 115 |[175 |gA POW (10 |18 fL
Shorteut Input L SMTEIIE % McHC 1316 |[354 |g/  PCT 0108 |[p282 [%
BAS% 0 1 % MeH 27 |34 Pg PACR 111 |la5 -
User Mgt = ¥ X = 3
NEUF |13 63 10ML Moy 32 |00 (M pLcc 0 [0 | 1009
v M 11 |32 20 rowcvil (16 (% w0 |0 | mgn
MON# ]01 0.6 079/L  RDW-SD!35 iise fL

Figura 5-1: Tela de configuraces do sistema

Na tela de configuracdes do sistema, é possivel definir a faixa de valores normais, unidade,
impressao, fungbes opcionais, alerta de anormalidade, atalho, gerenciamento de usuario,
manutencéo, informacdes do laboratorio, parametros personalizados, comunicacao, critérios
de revisao, outras configuracoes.

5.2 Faixa de valores normais

Cligue em “Menu” — “System Setup” — “Normal limits” para entrar na tela de configuragéo
da faixa de valores normais mostrada na Figura 5-2:
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Figura 5-2: Configuracdo da faixa de valores normais

O intervalo de valores normais € o intervalo de valores de referéncia com base em diferentes
grupos normais. Se o resultado da analise estiver fora da faixa de valores normais, isso sera
considerado uma anormalidade clinica. Nas telas de andlise de amostra, revisdo de lista e
relatérios impressos, “1” indica que o resultado da andlise esta acima do limite superior da
faixa de valores normais; "|" indica abaixo do limite inferior.

O analisador possui intervalos de referéncia universais, adulto masculino, adulto feminino,
crianga, bebé, recém-nascido e mais 4 intervalos definidos pelo usuéario. A configuragéo
padrédo é "General". Vocé deve selecionar grupos de referéncia apropriados de acordo com
a situacéo real das amostras e definir o intervalo de valores de referéncia adequado.

Na caixa suspensa "Population classification"”, selecione a classe a ser definida e o software
ler4d automaticamente a configuracdo correspondente. Os limites superior e inferior padréo
dos intervalos de referéncia definidos pelo usuario sdo 0. Na caixa de edi¢cdo, insira 0s
valores correspondentes e clique no botdo "Save" para salvar as configuragdes atuais.

Para visualizar as informacdes sobre os intervalos de valores de referéncia ou modificar o
nome, faixa etaria e sexo dos grupos de referéncia definidos pelo usuario, clique no botéo
"Set ref.grp." para abrir a caixa de didlogo de configuracdo do grupo de referéncia mostrada
na Figura 5-3:
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General 1dV¥ears 200 =ars Unlimited
Adult male 14¥ears 200¥ears Male
Acul famala 14Yaars 200¥ears Femala

Child Y ears Li¥ears Unlimited
Infant 28Dy 5¥emars Unlimited
Mewbaorn 1Hours 17Day Unlimited
User-defined1 14 Years 200 Years hlale
Usar-defined 2 14 Years 200 Years Male
User-defined 2 14 Years 200 Years Mal e
Usar-definedd 14 Y=ars 200 Years Male
Edit Info.

Name: | n Upper Limit |'1"ears n
Sex: |Male n Lower Limit: |'[faars n

Custom reference group based on sex and age

Figura 5-3: Configuracdo do grupo de referéncia

O nome do grupo de referéncia e outras informag¢des dos 6 grupos de referéncia fixos na
lista de grupos de referéncia ndo podem ser modificados. Vocé pode modificar o nome, a
faixa etdria e 0 sexo dos 4 grupos de referéncia definidos pelo usuéario, conforme
necessario.

Cuidado:

(1) O nome do grupo de referéncia ndo deve estar vazio.

(2) O nome de um grupo de referéncia definido pelo usuéario ndo deve ser igual ao de
gualquer grupo de referéncia fixo e os nomes dos grupos de referéncia definidos pelo
usuario devem ser diferentes uns dos outros.

Se a opcao “Custom reference group based on sex and age” nao estiver selecionada,
guando as informacBes da amostra forem inseridas, o sistema selecionara automaticamente
um dos grupos de referéncia fixos de acordo com o sexo e a idade. Caso contrario, o
sistema selecionara um grupo correspondente dos grupos de referéncia fixos e dos grupos
de referéncia definidos pelo usuario, e vocé ndo precisara inserir as informacdes
manualmente.

5.3 Unidade

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Unit” para entrar na tela de configuracao de
unidades mostrada na Figura 5-4:
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Figura 5-4: Configuracdo de unidades

Este instrumento fornece dois sistemas de unidades, ou seja, padrdo internacional e
unidades definidas pelo usuéario. Vocé pode selecionar diretamente unidades fixas ou definir
as unidades dos parametros de acordo com as necessidades reais. As unidades de todos os
modulos do sistema sdo definidas aqui.

Para outras opg¢Oes diferentes de "User-defined”, as unidades dos pardmetros podem ser
apenas visualizadas e ndo podem ser modificadas. Se a opc¢ao “User-defined” for
selecionada, as unidades dos parametros poderdo ser modificadas. Clique no botdo “Save”
para salvar as configuracfes de unidade definidas pelo usuario.

Cuidado:
Quando um sistema diferente de unidades é selecionado, a lista de unidades
correspondente exibira conteudos diferentes.

5.4 Impresséo

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Print” para entrar na tela de configuracdo de
impressao mostrada na Figura 5-5:
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Figura 5-5: Configuracao de impressao

o Default Printer:
A impressora padrédo sera usada para a impressdo de todos os mddulos. O analisador
oferece duas formas de impressao, ou seja, impressora externa e impressora embutida.
e External Printer:
Os nomes de todas as impressoras instaladas no sistema sao exibidos.
e Format:
Para impresséo de relatérios, A4, A5 e B5 sdo suportados. Os formatos incluem:
1. A5 todos os parametros com graficos;
2. A5 todos os parametros sem gréficos;
3. A4 todos os parametros com gréficos;
4. A4 todos os parametros sem gréficos;
5. B5 todos os parametros com gréficos;
6. B5 todos os parametros sem graficos.
“Todos os parametros” significa que todos os pardmetros medidos pelo analisador serdo
impressos. Os parametros a serem impressos podem ser modificados com a funcéo
“‘User-defined”. “Com graficos” significa que histogramas e diagramas de disperséo serdo
impressos.
Title:
O nome da unidade impresso no cabecalho do relatorio.
Remarks:
Observagfes impressas no canto inferior esquerdo do relatério.
Auto printing:
Se a opc¢ao “Auto printing” for selecionada, quando a andlise da amostra for finalizada, o
resultado do teste serd impresso automaticamente.
Printing alarm flag:
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Se a opgéo “Printing alarm flag” for seleciona, as mensagens de alarme seréo impressas
no relatorio.

Print research Parameter:

Se a opgao “Print research Parameter” for selecionada, os parametros de pesquisa serao
impressos no relatério.

User-defined:

Clique no botao "User-defined" para abrir a caixa de didlogo mostrada na Figura 5-6:

Uzer-defined

- Header field
Alernative Ibamis) Selected temi(s)
Add-> Mame -
Add All-=2 Age 1
Sample Mo.
;
Sample Typ
< -Remove Dt -
- Footer fisld
- ARernative Ibemis) - Belected Itemis)
Add All->> Verifier
e R
Run Time Hown
S Print date

Cancel
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Figura 5-6: Configuracao definida pelo usuério

Na aba “Sample Info.”, podem ser configurados os campos e a sequéncia de impressao do
relatério. A lista a esquerda exibe alternativas. Os itens adicionados a lista da direita sdo os
itens de impressao, nos quais a lista superior exibe os campos de cabecalho e a lista inferior
exibe os campos de rodapé. A sequéncia de impressao é de cima para baixo.

Na aba “Result”, podem ser definidos o nimero e a sequéncia dos parametros de
impressao.

5.5 Funcgdes opcionais

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Option function” para entrar na tela de funcdes
opcionais mostrada na Figura 5-7:
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Figura 5-7: Configuracdo de fungbes opcionais

Language:

Altera o idioma do sistema.

Time:

Define a hora do sistema.

Time Format:

Define o formato de data e hora.

Sample No.:

Vocé pode selecionar entrada manual ou incremento automatico. Se vocé selecionar
“Auto increment”’, vocé pode definir o valor inicial de ativacdo de cada dia, com o padrao
de 1. Se "Use date prefix" estiver marcado, um numero de 8 digitos referente ao ano, més
e dia sera adicionado ao prefixo do numero da amostra. Quando vocé ligar o instrumento
mais de uma vez ao dia, 0 nimero da amostra aumentara com base no anterior.

Verifier:

Selecione “Verifier’, a autoridade pode ser definida na tela de gerenciamento de usuario.
Default test mode:

Usado para definir o modo de teste inicial apés ligar o instrumento e entrar na tela de
analise de amostra. Inclue os modos de teste sangue total, pré-diluido e sangue
periférico; bem como dois modos de andlise, ou seja, CBC+DIFF e CBC. Um modo de
teste € composto do modo de amostra de sangue + modo de analise.

Sample processing:

Marque “Automatically skip to the next pending sample after review” para, apés
verificagdo, exibir automaticamente a préxima amostra ndo verificada,

Marque “Retain original data of sample” para confirmar se os dados originais do teste de
amostra devem ser retidos;

Marque “Display research parameters” para confirmar se deseja exibir os resultados do
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teste dos parametros de pesquisa;

Marque “Display custom parameters” para confirmar se deseja exibir os parametros
definidos pelo usuario;

Marque “Display editing results” para confirmar se deseja exibir os resultados dos
parametros da edigéo.

5.6 Alerta de anormalidade

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Abnormal prompt” para entrar na tela de
configuracéo de alerta de anormalidade mostrada na Figura 5-8:
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Administratoradmin EH m

Figura 5-8: Configuracdo de alerta de anormalidade

Nesta tela, vocé pode definir alguns alarmes de avisos do analisador. Se o resultado da
analise exceder o limite do alarme definido, o analisador fornecer4d o aviso de texto
correspondente. Para granuldcito imaturo, desvio a esquerda, linfécito atipico/anormal, etc.,
o analisador exibira informacdes de acordo com o padrao de julgamento interno e vocé nao
precisara defini-lo.

5.7 Atalho

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Shortcut Input” para entrar na tela de configuracdo
de atalho mostrada na Figura 5-9:
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Figura 5-9: Configuracdo de atalho

Defina “Shortcut Input” para inserir informagdes do item por meio de cdédigos de atalho na
entrada de informagfes de amostra, sem inserir nomes completos. Os itens que podem ser
definidos incluem departamento, remetente, tipo de paciente, sexo e tipo de cobranca.

Add:

Insira 0 nome do campo, cddigo e observacdes nos campos de edi¢cdo de informacdes.
Se a opcao “Set as default value” for selecionada, antes que as informagdes da amostra
sejam inseridas, o valor padrdo sera exibido no campo correspondente. Sugere-se que
numeros e letras ou suas combinagcBes sejam usados para formar um codigo curto. As
informagdes dos comentarios podem ficar vazias.

Modify:

Quando um item é selecionado, as informacfes sobre ele podem ser modificadas.

Delete:

Quando um item é selecionado, ele pode ser excluido e a entrada de campos de
informagdes de amostra para este item também sera excluida.

5.8 Gerenciamento de usuario

Clique em “Menu” — “System Setup” — “User Mgt” para entrar na tela de gerenciamento de
usuarios mostrada na Figura 5-10:
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Figura 5-10: Gerenciamento de usuarios

e Add:
A funcado “Add” é usada para adicionar usuarios. Clique no botdo “Add” para abrir a
seguinte caixa de dialogo:

MName I
Password |
Confirm Psd. |

Authority |‘30’ﬂmD"UiE= Audit authority

Preencha as caixas de edicdo, clique na caixa "Authority” e defina a autoridade do novo
usuario como usuario comum ou administrador. Se estiver definido como usuario comum,
vocé pode selecionar se deseja abrir a autoridade de verificacdo; se estiver definido como
administrador, a autoridade de verificacdo é obrigatoriamente aberta e ndo pode ser
alterada. Clique em "OK" para salvar as configuracbes ou em "Cancel" para sair
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diretamente.

e Edit:
Na lista de usuarios, clique na célula do usuario a ser modificada. Clique no botao "Edit"
para abrir a seguinte caixa de dialogo:

MName admin

uthority 2 - fucikauthorty

Vocé pode modificar seu nome de usuério e autoridade, conforme necessario. Clique no botdo
"OK" para salvar as informacgdes modificadas.

Cuidado:

(1) O nome de usuario nédo deve estar vazio ou repetido.

(2) Se o administrador que efetuou o login alterar sua autoridade para usuario comum,
as configuracdes serdo validas somente depois que ele sair e efetuar login
novamente.

e Delete:
Na lista de usuarios, selecione uma linha de usuério e clique no botéo "Delete" para abrir
a caixa de dialogo de confirmacéo. Depois de clicar em "OK", o usuario selecionado sera
excluido.

Cuidado:
(1) O usuério atual ndo pode ser excluido.
(2) O usuério administrador ndo pode ser excluido.

e Change psd.:
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Mame admin

Old P2d. |

New Psd. |

Confirm Psd. |

"Change password" € usado para alterar a senha do usuario atual. Insira a senha antiga
do usuario corretamente, insira a hova senha, clique em “OK” e o0 sistema mostrara uma
mensagem informando que a senha foi alterada. Clique em "OK" para sair da caixa de
dialogo.

5.9 Manutencéo

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Maintenance” para entrar na tela de manutencéo
mostrada na Figura 5-11:

Menu™ =
Anabysis

Maintenance

Communication

Burto-sleep Waiting Time: [10-&0]minwt

tional ftem Time for Cleanzer Soal: |5 [§- 10 rii nastes

Freq. of Auta. Cleanser Soak: |2E|D [50-200])A [1-7]Day

Retest rule
Lak information

Oither Setting

tratonadmin

Figura 5-11: Configuracdo de manutencéao

60



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

o Auto-sleep Waiting Time:
Quando ndo houver acdo do sistema hidraulico, o analisador entrara no modo de
suspensédo de acordo com esse tempo definido. O intervalo é de 10 a 60 minutos e o
padréo é de 30 minutos.

o Time for Cleanser Soak:
E usado para definir o tempo de imersdo em detergente. O intervalo é de 5 a 10 minutos
e 0 padrao é de 5 minutos.

e Freq. of Auto. Cleanser Soak:
E usado para definir a frequéncia da imersdo automatica em detergente. Vocé pode
definir de acordo com o numero de testes de amostra ou de acordo com o0 ndmero de
dias. O intervalo do nimero da amostra € de 50-200 e o padrdo € 100. O intervalo de dias
€ de 1-7 e o padréao € 2.

e Save:
Clique em “Save” para salvar as configuragdes atuais.

5.10 Comunicacéao

Cligue em “Menu” — “System Setup” — “Communication” para entrar na tela de
configuracdo de comunicagdo mostrada na Figura 5-12:

L
(]

Menu™
Rewview ET I Diluent Print

Maintenance

Optional lem
Retest rule

Comm. Mode

Lak information

Comm. Modg; | One=-way transmission n Send result instantly

Other Setting

Figura 5-12: Configuracdo de comunicacgéo

e |Interface setup:
Campo para incluséo do endereco IP e porta. Preencha o endereco IP e o nUmero da
porta da méquina principal do sistema de informac&o externo conectado a este sistema.

e Comm. Mode:
Campo para inclusdo dos modos unidirecional e bidirecional. Unidirecional: envia
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resultados de testes e outras informacdes apenas para o sistema de informacao externo
e nao obtém informacdes de amostra/paciente no LIS. Bidirecional: envia resultados de
testes e outras informacdes ao sistema de informacgéo externo e obtém informacdes de

amostra/paciente no LIS.
e Send result instantly:

Se esta opcdo estiver marcada, os resultados serdo enviados para o sistema de
informagéo externo automaticamente. Quando o modo de comunicagao estiver definido
como bidirecional, esta opcao serd selecionada automaticamente e ndo podera ser
editada. Quando o modo de comunicacao estiver definido como unidirecional, esta op¢éo

poderd ser editada e ndo sera marcada por padrao.

Atencéo:
Ao conectar o LIS, medidas de seguranca do servidor devem ser tomadas.

5.11 Itens opcionais

Cligue em “Menu” — “System Setup” — “Optional Item” para entrar na tela de configuragao

de itens opcionais mostrada na Figura 5-13:

- .

_y = [P [
Menu™ a .

Diluent

Maintenance Microscopic

parameter

Communicatio

Blood type ABAED

Optional lem
2 ] Rh Blood gr.. Bh_negative,.. 0-0

Retest rule
1] 2 ESR

Lak information

Other Setting

Administratoradmin

Figura 5-13: Configuracdo de itens opcionais

Esta tela possui trés parametros definidos por padrdo, ou seja, tipo de sangue, taxa de
sedimentacdo de eritrocitos (ESR) e tipo de sangue Rh. Vocé pode clicar em “Edit” para
editar esses trés parametros ou clicar em “Add” para adicionar parametros definidos pelo

usuario.
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O analisador também fornece a funcdo de inserir parametros de microscopia, conforme
mostrado na Figura 5-14:

Menu™>

Maintenance
Microscopic
Cptional Item . .

Optional fkem 1 Nsg Segmented .. 0-0

Communicatiol

2 Mst Band pautro.. -0
a L Dipnglveyie 00
e e 4 Man Maoncoyte -0
5 s Erararial 00
Other Setting G Bas Basophils -0
7 Plasma Flasma c=ll 0-0
g R Enl e PR ayricaa B b

Administratorsdmin 43553 u

Figura 5-14: Configuracdo de parametros de microscopia

Existem 22 itens de parémetros de microscopia por padrdo, com o maximo de 40 itens.
Depois que um parametro de microscopia for adicionado, clique duas vezes na lista na tela
de analise de amostra para adicionar o nimero de células.

5.12 Critérios de revisao

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Retest rule” para entrar na tela de configuracdo dos
critérios de revisao mostrada na Figura 5-15:
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Y |'_"'|
= B
Menu™ U )

5 3 hMaint. Diluent

Maintenance

Communication

Optional lem

Retest rule

Lak information

Rule name

Dither Setting Sax :n Age range | n - | =

Rule description
WEC

=k

Figura 5-15: Configuracéo dos critérios de revisao

Uma revisao refere-se ao reexame dos resultados da amostra sob certas condi¢des. A forma
especifica depende das disposi¢fes do procedimento de operagéo do laboratério. As formas
possiveis incluem reandlise do instrumento, microscopia, etc.

O operador pode definir um arquivo de critérios na tela “Retest rule”, incluindo um ou mais
critérios de revisdo. O instrumento verifica os resultados da amostra e as informacfes da
amostra de acordo com os critérios habilitados e exibe a mensagem “E necessaria uma
revisao”.

A janela “Retest rule” exibe o arquivo de critérios padrao composto por 30 critérios
predefinidos e fornecidos pelo fabricante.

5.13 Informacgdes do laborat6rio

Clique em “Menu” — “System Setup” — “Lab information” para entrar na tela de
configuracdo das informagdes do laboratorio mostrada na Figura 5-16:

64



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

35,0 [

] 0

Menu™ | = -
Anahysis Review -1 QC Maint. Diluent Print

Baintenance

Hespital name Instrument model |

Communication |

Laboratory name Instrumant name
|::‘.F||_i|:|r|a| e m Responsible | Instrumnient serial num |
Contact Installztion date n
Retest rula :
Zip code
Lak infarmatian After sales contact Parson

_ i After sales contact
Crthar Set ting

Remarks

Sava

administratoradmin ﬂ 18:47 45 m

Figura 5-16: Configuracdo das informacdes do laboratério

As informacdes do laboratério incluem o nome do hospital, 0 nome do laboratério, a pessoa
responsavel, meios de contato, cédigo postal, modelo do instrumento, nome do instrumento,
namero de série do instrumento, data de instalagdo, pessoa de contato apds o servico,
meios de contato apds o0 servico e observacdes. O numero de série do instrumento n&o
pode ser editado e por estar conectado a este software é obtido automaticamente. O
administrador e superiores podem editar as informacfes acima; usuarios comuns podem
apenas visualizar. A data de instalacdo € a data em que o software operacional é instalado.

5.14 Outras configuracdes

Cligue em “Menu” — “System Setup” — “Other Setting” para entrar na tela de outras
configuracdes mostrada na Figura 5-17:
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Menu™ =

Anahysis Rewview

Blaintenance

Touch scroon

Soresn calib,

Communication

Optional bem

Retest rula

Lak information

Dithar Setting

Administratorsdmin 14:14:56

Figura 5-17: Outras configuracdes

e Touch screen

Cliqgue no botdo “Screen calib.” e o instrumento usard a calibracdo de 4 pontos para
calibrar a tela touch screen e mostrara o término da calibracéo.
o Buzzer:

Vocé pode habilitar ou desabilitar o som do alarme.
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Capitulo 6 — Operac0Oes diarias

Todos os itens (amostra, controle, calibrador, reagente, residuos, etc.) e as
areas em contato com estes itens apresentam risco potencial de
infecciosidade biolégica. Os reagentes podem irritar os olhos, pele e
mucosa. Ao tocar nos itens e areas relacionadas no laboratério, siga o

procedimento de seguranca do laboratério e use 0s equipamentos de
protecdo individual (como roupas de protecdao, luvas, etc.)

Aviso:

(1) Nunca toque diretamente nas amostras de sangue dos pacientes.

(2) O operador é obrigado a cumprir os regulamentos sobre descarte de reagentes
vencidos, liquido residual, amostras descartadas, consumiveis, etc. do pais ou regido
onde o operador esta localizado.

(3) O reagente irrita os olhos, pele e mucosa. Ao tocar os itens relacionados ao
reagente no laboratério, o operador deve cumprir as disposi¢cfes de seguranca de
operacdo e usar equipamentos de protecdo individual (como roupas de protecdo de
laboratério, luvas, etc.)

(4) Se o reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia. Quando necessario, procure atendimento
meédico.

(5) Mantenha uma certa distancia dos componentes méveis do analisador para evitar
acidentes.

(6) A sonda de amostra é pontiaguda. As amostras de sangue, CQ e materiais de
calibracdo tém potencial infectividade biolégica. Evite tocar nela.

Cuidado:

(1) Use reagentes indicados pela GTgroup, armazene e use-0s estritamente de acordo
com suas instrucdes de uso.

(2) Antes de usar o analisador, verifigue se o0s reagentes estdo conectados
corretamente.

(3) O operador deve usar tubos limpos de coleta de sangue a vacuo com
anticoagulante EDTAK2 ou EDTAKS3, tubos de ensaio de vidro/plastico siliconizado,
tubos de centrifuga e capilares de vidro de borossilicato.

(4) Nao reutilize materiais descartaveis.

6.1 Controle de qualidade diério
A andlise do controle de qualidade do analisador deve ser realizada todos os dias para

garantir que o analisador obtenha resultados de andlise confiaveis. Para o método de
operacgao especifico para andlise de CQ, consulte o Capitulo 8 — Controle de qualidade.
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6.2 Preparo da amostra

As amostras que o instrumento pode medir sdo divididas em amostras de sangue total,
amostras de sangue total periférico e amostras pré-diluidas.

As especificagcfes dos tubos de ensaio que podem ser usados séo:

®12~15x75 mm (excluindo o tamanho da tampa do tubo) tubo de coleta de sangue a vacuo;
®11x40 mm (tubo de centrifuga de 1,5 mL) e tubo de centrifuga de 0,5 mL;

®10,7x42 mm (excluindo o tamanho da tampa do tubo) tubo pequeno, fechado com
anticoagulante, 0,5 mL, que pode ser aberto para teste.

Aviso:

N&do toque diretamente na amostra de sangue, no controle de qualidade ou no
calibrador. O descarte desses itens deve seguir o procedimento para descarte de
material.

6.2.1 Amostra de sangue total venoso

O sangue venoso pode ser coletado com um tubo de presséo negativa a vacuo ou com o
método de coleta comum sob pressdo normal. O anticoagulante deve ser adicionado
previamente em todos os tubos de coleta de sangue venoso. Atualmente, o EDTA.K2.2H20
€ 0 anticoagulante comumente usado, com contetdo de 1,5-2,2mg/mL.

Atencao:
Para garantir a precisdo dos resultados da analise, certifique-se de que o volume da
amostra de sangue venoso total ndo seja inferior a 0,5mL.

6.2.2 Amostra de sangue periférico

® |ocal de coleta de sangue:
Para adultos, o local de coleta apropriado é o lado interno da ponta do dedo médio ou do
dedo anelar da méo esquerda. Para criangas de seis meses ou mais, o dedo médio. Para
bebés com menos de seis meses, o local de coleta apropriado € o polegar ou a parte
externa da planta do pé.

® Método de coleta de sangue:
A padronizacdo de coleta de sangue periférico do departamento de salde deve ser seguida.
Em geral, 0 método de puncéo local é adotado para a coleta de sangue periférico. O método
de coleta tipico € através de perfuracdo na ponta do dedo. Os tubos de coleta de sangue
sdo tubos de volume constante de 20uL ou tubos em forma de bala. Sugere-se o uso de um
volume de sangue ndo inferior a 100L.
Na coleta de sangue, no caso de fluxo sanguineo insuficiente, aplique uma leve pressao na
extremidade da puncao. Nunca aplique for¢ca ao redor da puncao para evitar que o liquido
intersticial entre no sangue, o que pode afetar a precisdo do resultado do teste e da analise.

Cuidado:

(1) A fim de garantir a precisdo dos resultados da analise, certifique-se de que o
volume da amostra de sangue total periférico nao seja inferior a 100pL.

(2) Faca o teste dentro de 3 minutos a 2 horas apés a coleta da amostra de sangue
total periférico.
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6.2.3 Amostra pré-diluida
1. Clique no botao “Spit Diluent” na barra de status na parte superior do instrumento para
abrir a seguinte caixa de dialogo mostrada na Figura 6-1.

Press the sample key to make diluent.

Figura 6-1: Adicao do diluente

2. Pegue um tubo de ensaio, pressione a tecla de aspiracdo no analisador para comecgar a
adicionar o diluente (180uL é adicionado de cada vez). Durante a adigdo do diluente, a
tela exibe o progresso.

3. Quando terminar a adi¢cdo do diluente, o usuario pode continuar a adicionar o diluente
vérias vezes.

4. Colete 20uL de sangue venoso ou sangue periférico e injete-o rapidamente no tubo de
centrifuga contendo o diluente. Tampe e misture bem.

5. Quando a amostra pré-diluida estiver pronta, clique no botao “Exit” para sair da operagao.

Cuidado:

(1) O operador também pode usar o pipetador para adicionar 180uL de diluente.

(2) Impega que a poeira entre no diluente preparado ou evite que o diluente preparado
se volatilize, caso contrario, podem ocorrer erros analiticos.

(3) Quando a diluicdo entre o sangue periférico e o diluente for realizada, deixe a
solugcdo em repouso por 3 minutos. Homogenize a solugao antes da anélise.

(4) Recomenda-se que a andlise seja concluida em até 30 minutos ap6s a diluicdo da
amostra.

(5) A amostra em repouso nao pode ser analisada antes de ser homogeneizada.
Homogenize a amostra com cuidado para que ndo ocorra hemolise.

(6) Cada laboratorio deve avaliar os resultados da andélise da amostra no modo pré-
diluido de acordo com o respectivo volume da amostra, métodos de coleta de amostra
e nivel tecnolégico.

6.2.4 Homogeneizacdo da amostra
A amostra de sangue deve ser homogeneizada antes da andlise. E recomendavel inverter o
tubo de ensaio para cima e para baixo por 3-5 minutos. Nao agite vigorosamente.

Cuidado:
(1) A amostra para contagem diferencial de leucécitos ou teste de plaquetas deve ser
armazenada em temperatura ambiente e analisada dentro de 8 horas ap0s a coleta.
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(2) Se o resultado de PLT, MCV ou diferencial WBC nédo for necessario, a amostra
pode ser armazenada em um refrigerador de 2°C-8°C por 24 horas. A amostra
refrigerada pode ser analisada somente ap6s ser colocada em temperatura ambiente
por pelo menos 30 minutos.

(3) A amostra parada por um periodo de tempo pode ser analisada somente apés ser
homogeneizada. Se a amostra ficar parada por muito tempo ou ndo estiver totalmente
homogeneizada, a preciséo do resultado do teste poderé ser afetada.

(4) Colete o sangue periférico usando um tubo de coleta de sangue adicionado de
anticoagulante e deixe repousar por alguns minutos. Recomenda-se que 0 sangue
periférico seja testado 5 minutos depois, caso contrario, a precisao dos resultados do
teste pode ser afetada.

6.3 Andlise da amostra

Clique no botao “Sample Analysis” para entrar na tela de analise de amostra. Na tela, clique
no botdo “Mode” para selecionar o modo: “Sangue total — CBC+DIFF”, “Sangue total —
CBC”, “Sangue periférico — CBC+DIFF”, “Sangue periférico — CBC”, “Pré-diluido —
CBC+DIFF”, “Pré-diluido — CBC”.

6.3.1 Entrada de informac8es da amostra

Este analisador pode fornecer duas formas de entrada de informagBes para amostras a
serem analisadas, ou seja, entrada do numero da amostra e entrada de todas as
informacdes.

Se o operador deixar para inserir as informagfes da amostra apds a andlise, a descrigdo
nesta se¢do pode ser ignorada. No momento da revisdo dos resultados da amostra, as
informacdes da amostra correspondente séo inseridas de acordo com o0 nimero da amostra
e a hora em que os resultados sdo salvos. Para o método, consulte o Capitulo 7 — Reviséo
da lista.

e Entrada de todas as informacdes
Na tela de analise de amostra, clique em “Data” para abrir a caixa de didlogo mostrada na
Figura 6-2.
O operador pode inserir as informacdes completas da préxima amostra na caixa de

dialogo. O item "Ref. Group" é correspondido automaticamente pelo sistema, sem a
configuragcdo manual do usuario.
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Sample No.: Medical Mo.:

Mame; Sax; u
Age: 0 \’aarsn Birth Date: 2018-09-19 n
Ref Group:  General n Patient Type: n
Charge: n Dept.: n

Bed No.: | Delivery 201B-02-19 14:49 =
Deliversar: n Operator:
Verifier: Run Tirme:
Diagnoses; Remarks:

N EE e

Figura 6-2: Entrada de informacdes

a) Sample No.:
Na caixa “Sample No.”, insira 0 nUmero da amostra.

Atencao:

(1) O nimero da amostra pode incluir letras, nameros e todos os caracteres (incluindo
caracteres especiais) suportados pelo teclado.

(2) O intervalo de comprimento permitido do nimero da amostra é [1, 20]. O numero
da amostra néo pode ficar em branco.

b) Medical No.:
Na caixa “Medical No.”, insira 0 niumero do prontuario do paciente.
c) Name:
Na caixa “Name”, insira 0 nome do paciente.
d) Sex:
Na lista suspensa “Sex”, selecione o sexo do paciente. As op¢des sdo masculino e
feminino.

e) Birth Date:
Na caixa “Birth Date”, insira a data de nascimento do paciente de acordo com o
formato de data do sistema.

f) Age:
O analisador fornece 4 maneiras de inserir idades, ou seja, inserir o "ano (s)", "més
(s)", "dia (s)" ou "hora (s)" de acordo com os pacientes em diferentes faixas etérias, e
séo aplicaveis a populacdo com mais de um ano de idade, populacédo que completa o
primeiro més de vida mas com menos de 2 anos, populacdo que ndo completa o
primeiro més de vida e populagdo que ndo completa as primeiras 48 horas de vida,
respetivamente. O operador pode selecionar a forma de inserir as idades de acordo
com a faixa etaria do paciente.
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Cuidado:

(1) Depois que a data de nascimento for inserida, o campo idade sera calculado
automaticamente de acordo com a diferenca entre a data atual do sistema e a data de
nascimento. O valor da idade recém-calculado e a unidade serdo exibidos na caixa de
edicdo de idade e na caixa de combinacdo de unidade. Neste caso, a caixa de edi¢céo
do valor da idade ficard acinzentada. Se a data de nascimento néo for preenchida, a
caixa de edicdo do valor da idade ficara ativada.

(2) Se a data de nascimento inserida for posterior a data atual, a data de nascimento
sera considerada invalida.

g) Patient Type:
Na lista suspensa “Pacient Type”, selecione o tipo de paciente.

h) Charge:
Na lista suspensa “Charge”, selecione o tipo de cobranga.

i) Dept.:
Insira 0 nome do departamento na caixa “Dept.” ou selecione 0 nome do departamento
na lista suspensa “Dept.” (quando houver entradas na lista suspensa). O campo pode
registrar o conteudo salvo na configuracdo do dicionario de atalho na lista suspensa
automaticamente.

j) Bed No.:
Na caixa “Bed No.”, insira o numero do leito do paciente.

k) Delivery:
Na caixa “Delivery”, insira a hora em que a amostra é enviada para teste.

I) Deliverer:
Insira 0 nome do remetente correspondente na caixa “Deliverer” ou selecione o nome
correspondente na lista suspensa “Deliverer” (quando houver entradas na lista
suspensa). O campo pode registrar o contetido salvo na configuracédo do dicionario de
atalho na lista suspensa automaticamente.

m) Operator:
Insira 0 nome do operador correspondente na caixa “Operator” ou selecione 0 nome
correspondente na lista suspensa “Operator” (quando houver entradas na lista
suspensa). O campo pode registrar o conteudo salvo na configuragcdo do dicionéario de
atalho na lista suspensa automaticamente.

n) Verifier:
Na caixa “Verifier”, insira 0 nome do verificador correspondente.

0) Diagnoses:
Na caixa “Diagnoses”, insira as informagodes do diagndstico clinico.

p) Remarks:
Na caixa “Remarks”, insira as observacoes relevantes.

g) New:
Adiciona uma nova amostra.

r OK:
Salva as informacdes da amostra atual.

s) Exit:
Apos inserir as informagfes da amostra, clique em “Exit” para retornar a tela de
analise de amostra e desistir da entrada das informacdes da amostra.
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e Entrada do numero da amostra
Ao marcar “Mode” na tela de analise, a caixa de dialogo sera exibida, conforme a Figura
6-3.

Mode n
Sample 1
Sample Type
(%) Whole blood () Pre-diluted
O Peripheral blood O Serum
Test Mode
(W) cBC + DIFF () cBC
(C) CBC + DIFF + CRP () crP

Figura 6-3: Entrada do niumero da proxima amostra

No caixa “Sample”, insira o numero. Clique na tecla “OK” para salvar a entrada do
numero e fechar a caixa de didlogo. O numero € exibido na tela como o nimero da
proxima amostra de analise.

6.3.2 Selecdo de modo

Verifigue se o status da analise da amostra esta indicado como pronto. Em seguida, de
acordo com as necessidades, na tela de selecdo de modo, selecione sangue total (incluindo
0 modo CBC+DIFF ou CBC), sangue total periférico (incluindo CBC+DIFF ou modo CBC),
pré-diluido (incluindo o modo CBC+DIFF ou CBC). Selecione “OK” e o0 modo de medicao
atualmente usado sera exibido na parte inferior da tela, conforme mostrado na Figura 6-4.
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Mode
Sample 1
Sample Type
(%) Whole blood () Pre-diluted
O Peripheral blood O Serum
Test Made
(®) cBC + DIFF () cBC
(C) CBC + DIFF + CRP (_) CRP

Figura 6-4: Selecdo de modo

6.3.3 Pressionando atecla de aspiracdo para amostragem

Coloque o sangue total ou periférico ou a amostra pré-diluida que esta pronta sob a sonda
de amostra para aspiracdo da amostra homogeneizada. Pressione a tecla de aspiracéo para
iniciar o processo de analise da amostra.

6.3.4 Remocgao da amostra

A sonda de amostra aspira a amostra automaticamente. Ao ouvir o “Beep” da campainha, o
operador pode retirar a amostra e a sonda adicionara a amostra aspirada a camara de
contagem.

6.3.5 Analise de resultados

O analisador conduz a andlise da amostra automaticamente e exibe os resultados do teste e
o grafico na tela.
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- &
[T+ -*.-I

L)

Diluent

Sample Mo 18 Marme: Age: 0 Vears  Sex Male
Mode:  Whele blood+CBC+DIFF Run Time:  2018-089-12 17:50

jLE0 Result Usit

WHE 651 10°5(L

NEWS 528 *

LYMI% 35.3 *

MONT 65 *

EOS% 13 *®

BAET: (5] *

Hiw= 264 12 BL

Lyht= 272 10°8L

MON% 045 10°BL

EO5s .o 10°8L

BASH a.01 105871

Maxt sample

=

Cuidado:

(1) No caso de entupimento do orificio ou presenca de espuma durante a analise, o
analisador define os pardmetros de medicdo relacionados como invalidos
automaticamente e fornece mensagens de aviso na area de mensagem de falhas. Para
0 método de tratamento, consulte o Capitulo 11 — Solucdo de problemas.

(2) Se a temperatura ambiente exceder a faixa de temperatura normal de trabalho do
analisador, os resultados da analise obtidos ndo serdo confidveis. Ao finalizar a
andlise, a area de mensagem de falhas fornece a mensagem de aviso de temperatura
anormal. Para o método de tratamento, consulte o Capitulo 11 - Solucdo de
problemas.

6.4 Processamento dos resultados de anélise

e Salvando resultados

O analisador pode salvar automaticamente os resultados da andlise. Quando o niumero de
amostras testadas atingir o limite superior de armazenamento (100.000 entradas de
amostra), a entrada mais antiga sera substituida pelos resultados recém-obtidos.

e Imprimir ou fazer upload para o LIS

Se a opgao “Real-time Printing” estiver marcada, o analisador imprimira automaticamente o
relatério de analise na forma definida. Se a opcao “Real-time Sending of Analysis Results”
estiver marcada, o analisador fara o upload dos resultados da analise da amostra, bem
como das informacdes da amostra e do paciente que atendam as condicbes de
comunicacéo para o LIS automaticamente.

e Parametros de alarme

75



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

Apbs a conclusdo da andlise do resultado, o instrumento fornece alarme sobre varios
pardmetros. As mensagens de alarme especificas incluem:

O sinal de suspeita

“0” e “|” no lado direito do resultado do parametro indicam que o resultado do teste
esté fora da faixa definida dos valores de referéncia do pardmetro, mas ainda esta na
faixa de exibicéo.

O resultado do parametro “:::::” indica bloqueio de abertura ou bloqueio de canal.
O resultado do parametro "-----" indica que o parametro é invalido ou ndo pode ser
calculado.

“*” exibido junto com o resultado indica que o resultado do parametro € suspeito.

O resultado do parametro "+++++" indica que o parametro estd fora da faixa de
exibicdo, com seus parametros de calculo e parametros relevantes substituidos por
"-----" e 0s parametros afetados adicionados com “*”.

"+" exibido junto com o resultado do parametro indica que o parametro esta fora da
faixa de medicdo, com seus parametros de calculo e parametros relevantes
adicionados com "*",

“*” dos parametros indica que o nivel de confianca do resultado do

parametro ndo € alto. As possiveis causas correspondentes aos parametros sdo mostradas
na Tabela 6-1:

Tabela 6-1: Motivos para suspeita de parametros

Parametro Possiveis causas

WBC Hemodlise fraca

Glébulos vermelhos nucleados, plaquetas
grandes ou agregados de plaquetas
Ruido elétrico ou bolhas

Bloqueio da abertura

NEU%, LYM%, MON%, EOS%, BAS%

Hemodlise fraca no canal DIFF

Baixa quantidade de leucécitos

Glébulos vermelhos nucleados, plaquetas
grandes ou agregados de plaquetas
Fragmentos de leucdcitos

Ruido elétrico ou bolhas

Flow cell suja ou bloqueada

HGB Falta de calibracdo do analisador.
Interferéncia por alta leucocitose ou amostra
muito lipémica

Voltagem anormal

RBC Plaguetas grandes ou agregados de plaquetas
Interferéncia por plaquetas gigantes
Distribuicdo anormal das hemacias

Ruido elétrico ou bolhas

Bloqueio da abertura

PLT Plaguetas grandes ou agregados de plaquetas
Interferéncia por plaquetas gigantes
Distribuicdo Anormal de Plaquetas

Ruido elétrico ou bolhas

Bloqueio da Abertura

As mensagens de alarme explicam os resultados com alarme. O conteudo especifico &
mostrado na Tabela 6-2:
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Tabela 6-2: Mensagens de alarme

Tipo Mensagem de alarme Descricao
Diagrama de disperséo iosswels causas. I
de WBC anormal Amostra anormal. _
® Flow cell blogueada ou suja.
Possiveis causas:
® Hemodlise fraca.
Histograma de WBC ® Glbbulos vermelhos nucleados, plaguetas.
anormal grandes ou agregados de plaquetas.
® Ruido elétrico ou bolhas.
® Bloqueio da abertura.
Leucocitose WBC é maior que o valor definido (padréo: 18 x
10°/L).
Leucopenia WBC é menor que o valor definido (padrdo: 2.5 x
10°/L).
Neutrofilia NEU# é maior que o valor definido (padrdo: 11 x
10%/L).
Neutropenia NEU# é menor que o valor definido (padrao: 1.0 x
10%/L).
Linfocitose Iiz)(gl\//ll_#; € maior que o valor definido (padréo: 4.0 x
Linfopenia LYM# é menor que o valor definido (padrdo: 1.0 x
10°/L).
Monocitose E/IOCQ?/T;# € maior que o valor definido (padrdo: 1.0x
Eosinofilia E(%Slj € maior que o valor definido (padrdo: 0.7 x
- BAS# é maior que o valor definido (padrdo: 0.2 x
WBC Flag | Basofilia 109L). q (P
Blastos? No diagrama de dispersao DIFF, o nimero de
’ particulas na area de BLASTOS é grande.
. No diagrama de dispersao DIFF, o nimero de
’) i)
Gran imaturos particulas na area de GRAN IMATUROS é grande.
DesVio 3 da? No diagrama de disperséo DIFF, o nimero de
eSvIo a esquerda: particulas na area de DESVIO A ESQUERDA é
grande.
Linfocitos No diagrama de dispersao DIFF, o nUmero de
atipicos/anorm? particulas na area de LINF ATP/ANORM é grande.
Hemécias resistentes? | No diagrama de dispersédo DIFF, o numero de RBCs
ndo hemolisadas é grande.
Possiveis causas:
Distribulgo anormal o Plaquet:’:ls _grandes ou agrequos de plaquetas.
de RBC o Intgrfererjc[a por plaguetas gigantes.
® Ruido elétrico ou bolhas.
® Bloqueio da abertura.
Populacio dimérfi A amostra é anormal, por exemplo, o paciente esta
opulacao dimorfica em tratamento de deficiéncia de ferro ou em
transfusdo de sangue, etc.
Eritrocitose RBC é maior que o valor definido (padréo: 6.5 x
10%2/L).

RBC Flag Anisocitose RDW-CV é maior que o valor definid_o_(padréo: 20%)
ou RDW-SD é maior que o valor definido (padréo:
60fL).

Anemia HGB é menor que o valor definido (padréo: 100g/L).
Macrocitose MCV é maior que o valor definido (padrao: 110fL).
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Microcitose MCV é menor que o valor definido (padréo: 70fL).

Hipocromia MCHC is é meor que o valor definido (padrao:
290g/L).

Aglutinacdo RBC? Parametros do canal RBC sdo anormais.

Interferéncia HGB? Parametros do canal RBC sdo anormais.

Deficiéncia de ferro? Parametros do canal RBC sdo anormais.

Possiveis causas:
® Plaquetas grandes ou agregados de plaguetas.
Distribuicdo anormal de | ® Interferéncia por plaquetas gigantes.

PLT ® Ruido elétrico ou bolhas.
BLT FI ® Bloqueio da abertura.
ag Trombocitose PLT é maior que o valor definido (padrédo: 600 x

10°/L).

Trombocitopenia PLT € menor que o valor definido (padréo: 60 x
10°/L).

PLT aglomerado? O histograma de PLT esta anormal.

6.5 Repouso

6.5.1 Repouso automatico

Se 0 analisador for deixado em repouso sem operacéo de fluidos por 30 minutos (padréo),
ele entrard no modo de espera automaticamente. Durante o repouso, ndo € possivel
analisar a amostra.

Vocé pode definir o tempo antes que o analisador entre no modo de espera automatica. Na
tela de configuracao do sistema, selecione “Maintenance”. Preencha o tempo (intervalo: 10 a
60 minutos) no campo “Time before Automatic Sleep”.

Cuidado:

(1) Quando o sistema hidraulico estiver funcionando, o analisador ndo pode entrar no
modo de espera automaticamente.

(2) Durante o repouso, agdes néo relacionadas ao instrumento, como comunicagéao,
impresséo, etc., ndo séo afetadas.

Durante o repouso, clique no botdo de aspiracdo da amostra e a seguinte caixa de dialogo
sera exibida.

6.5.2 Sair do repouso

Dependendo da duracdo do repouso do analisador, diferentes graus de limpeza da
tubulacdo (para diferentes periodos de tempo de manutencdo) serdo executados
automaticamente quando vocé sair do modo de espera.

Vocé pode sair do modo de espera pressionando a tecla aspirar no painel frontal do
analisador

Depois de sair do modo de espera, a caixa de aviso acima sera fechada automaticamente e
o0 analisador saird do modo de espera.
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6.6 Desligar
Desligar inclui logout, desligar instrumento e sair.

e Logout
Clique no botao “Logout” para abrir a seguinte caixa de dialogo:

Vocé pode fazer logon no sistema somente ap0s inserir 0 nome de usuario e a senha
corretos.

e Desligar o instrumento

Sugere-se que a operacdo de desligamento seja executada ap0s o instrumento estar

funcionando por 24 horas continuamente.

1. Clique no botao “Power Off’ no menu principal.

2. Clique no botao “OK” para iniciar a sequéncia de desligamento.

3. Quando a tela exibir uma caixa de aviso solicitando a execucdo da manutencdo do
fluido da sonda, coloque o fluido da sonda sob a sonda de amostra, conforme
solicitado e pressione a tecla de aspiracéo para realizar a manutencao.

4. Quando a tela exibir “Please turn off the power”, pressione a chave “O/I’ na parte
traseira do instrumento para “O”.

Aviso:
O operador é obrigado a cumprir os regulamentos sobre o descarte de reagentes
vencidos, liquido residual, amostras descartadas, consumiveis, etc. do seu pais ou
regido.
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Cuidado:

(1) Durante o desligamento, nédo desligue o equipamento direto da tomada.

(2) No caso de falha que afete o desligamento do analisador, ele ira restaurar o status
antes do desligamento ser executado e dard um alarme. Para o método de tratamento,
consulte o Capitulo 11 — Solucéo de problemas.

(3) Opere de acordo com a solicitagdo do software durante o desligamento.
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Capitulo 7 — Revisao da lista
7.1 Viséo geral

Apoés cada andlise de amostra, o analisador salvara o resultado do teste na biblioteca de
amostras automaticamente. A biblioteca pode salvar até 100.000 amostras.

O operador pode revisar todos os resultados de dados de amostra salvos na biblioteca e
diagrama de dispersado e histograma por meio da lista ou grafico. Pode também modificar e
pesquisar os relatérios de resultados.

7.2 Revisao da lista

O operador pode navegar, revisar, consultar, editar e exportar dados dos resultados
anteriores na tela de revisdo. Clique em “Review” para entrar na tela de revisao de lista.

Menu™>

Sample Today n

1013-09-19 2013-08-1% 2013-09-1% 2013-09-19
15:085 16:05 1604 16:01
Eample Mo. £ E| 2 1
Mode Wwhala blo..,
Flag
CRP
WEC

MNELS

LY
MOMN%
EQ5%
BASH
ME Lt
LYM#
MOMZ

Total recordsid Current records:d (Page 1)

Adrnini in '.’__I.

e Listagem
A listagem mostra as amostras analisadas, que contém informacdes béasicas sobre elas,
como numero da amostra, estado da amostra e assim por diante.
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i . A AR A S A S S ——

Crale 201B-09-19 2018-0%-19 2018-09-1% 2018-09-19
Time 16:06 1605 16:04 16:01

4 3 e 1
Modo Whale blo., Whole blo... ‘Whole Blo... wWhale blg..
Flag

Atencao:
Por padréo, a listagem mostra os registros das amostras mais recentes que foram
analisadas.

e Revisdo do gréfico
O operador pode clicar no botdo “Chart Review” na tela de revisao ou clicar em “Prev.
Sample” na tela de analise de amostra para visualizar os resultados detalhados de cada
amostra.

100
% an
* an

MONY 65 ® MCH 30.2 - poT 0.756 " RSC Flag

EDS® 13 % mov 524 i PR 21 %

BAEE 04 » ROW-CV 15 " PlcC 508 1081

MEUF 364 10°6/L RDW-SD 448 i

LiMe 272 10°WL  HET a2 % Al

Mawt Sample PatientInfo
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e Search
O operador pode buscar entradas que atendam aos critérios designados na faixa de
todas as amostras. Clique no botao “Search” para abrir a caixa de dialogo de pesquisa

combinada.

— | rwe | |
Patient Type: | Medical No: | |
| B o~ | =
swtoaste | [0 vears | [N momn [L3 oay
eavste: | [\ veas | 00 wamn U7 ooy
O - —

EE 2z

O operador pode usar um ou mais critérios de pesquisa. Insira as informacgdes e clique
em “OK”. Se houver alguma entrada que atenda aos critérios, ela sera exibida na lista de
histérico; caso contrario, o sistema exibir4 o seguinte aviso:

Prompt - : g

No records satisfying the condition!

e Delete (Apenas administrador)
1) Selecione o registro de amostra a ser excluido na lista.
2) Clique no botéo "Delete" para abrir a seguinte caixa de dialogo.
3) Cligue em "OK" para excluir a amostra selecionada e fechar a caixa de didlogo.
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(®) Delete selected data

() Delete all data

o Verify (Apenas administrador)
1) Verificar dados da amostra
O operador pode verificar uma ou mais entradas selecionadas. Se a amostra
selecionada foi verificada, o botdo se tornara “Cancel Verification”. Se as entradas
selecionadas incluem entradas verificadas e néo verificadas, o status de verificacao da
Gltima entrada selecionada decidira o status do botdo “Verify”. O sinal de

processamento “V” é adicionado as amostras verificadas.

+

1 A< 80,0
! ' & O
Analysis L-1QC : Diluent

| 2018-00-18  2018-09-19 2015-05-19 ooy L)
16:08 16:05 16:04 16:01

Sample No. £ 3 2 e I
Mode Whola blo... Whole blo... 1158 58 Whole blo..
Flag

Total records:d Current records:d (Page 1]

iministrator:admi

2) Cancelar a verificagdo de dados da amostra
Depois de selecionar um ou mais registros de amostra verificados na tela de revisao
de lista, cligue no botdo "Cancel verification" e a palavra "Verified" no estado de
amostra desaparece.
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e Comm.
Cligue em "Comm." e a caixa de selecdo do registro de comunicacdo aparecera. O
operador pode selecionar "Selected records" ou "Specified date" para se comunicar.

Please salect recorde: to transmit
(®) Selected records

() Specified date

Z018-08-19 = -—- [2018-09-19 =

Cancel

e Export
O operador pode exportar os resultados do teste para uma planilha Excel para analise de

dados. As etapas de operagao sao as seguintes:
1) Clique no botao “Export” para abrir a caixa de dialogo.

Export Path

|D:'-Hemara}f_Hi stary | _

Export mode
@ All records

() Select records

() specifie... 2018-09-19 = 2018-09-19 =

2) A pasta de exportacdo padrao do software € “D:\51_History”. Para alterar a pasta, o
operador pode inserir diretamente um nome de pasta valido na caixa de edicdo ou
clicar no botao “...” para abrir a caixa de dialogo procurar pastas e designar uma
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pasta.

3) Selecione o modo de exportacdo desejado e clique no botao “OK” para exibir a caixa
de aviso de exportacdo, que indica que a exportacdo foi bem sucedida. O operador
pode abrir 0 arquivo Excel para visualizar, editar e para estatisticas, etc.

Bxport_data_js_stored_at_D:"Hemarey_Histone_#0180915160945 xs

4) Clique no botdo “OK” para retornar a tela de revisdo da lista. O operador pode repetir
as etapas acima para varias exportagoes.
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Capitulo 8 — Controle de qualidade
8.1 Visao geral

O controle de qualidade reflete a precisao e a repetibilidade do sistema. O procedimento de
controle de qualidade fornecido pelo analisador oferece um método confiavel e eficaz para
detectar e prevenir possiveis erros do sistema. Se houver algum erro no sistema, 0s
resultados da andlise da amostra podem ndo ser confidveis. Para manter sempre 0s
resultados da analise precisos e encontrar e solucionar a tempo os erros do sistema de
medicdo do analisador, recomenda-se realizar o controle de qualidade do analisador
regularmente.

Este analisador fornece trés métodos de controle de qualidade, ou seja, controle de
gualidade L-J, controle de qualidade X-B e controle de qualidade X-R.

Cuidado:
Vocé deve usar e armazenar o CQ e o0s reagentes designados pela empresa
estritamente de acordo com as instrucdes de uso.

8.2 Controle de qualidade L-J

O controle de qualidade L-J é um método de controle de qualidade usado com frequéncia
em inspecédo e gerenciamento de qualidade e € um método comum de controle de qualidade
interno para laboratorios. E muito importante para garantir resultados confiaveis e melhorar a
gualidade do teste.

O controle de qualidade L-J possui os modos sangue total e pré-diluido. Vocé pode executar
o controle de qualidade de todos ou de alguns parametros.

8.2.1 Configuragéo

Cliqgue em “L-J QC” no menu do controle de qualidade da tela principal e selecione “Quality
Control Setup” ou clique diretamente em “L-J QC” na barra de ferramentas para entrar na
tela de configuracdo do controle de qualidade.
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- LW by -
Menu™ | anl ‘i‘: ;y@; “()O =]

Analysis Review L-1QC Maint. Diluent Print

L-QC Serp TS ! B totno. | Exp. Date: 2018-03-15
' File name: | QClevel: n Mode:

1 QC Analysis Editor: Mod. On: ‘[yp.: hlnod !(Knim:n

L-J QC Graphs Item Target Limits Unit Rtem Target Limits Unit Item Target Limits Unit

wec | 10%9/L  EOS® || 10%9/L  HCT [| I

L-J QC List

neus | % gast | I 0°8/L PLT | I 1305871
LYM% | % REC H 10°2/L MPV H L
MONY: | % HGE | a/L POW H fL

% e

%

Administratorad mir

A\

No.: A configuracdo do controle de qualidade de cada nimero de lote corresponde a
um arquivo. O intervalo de sele¢cédo de numeros de arquivo € de 1 a 60.

Lot No.: Numero do lote do controle de qualidade. N&o pode estar vazio.

Exp. Date: Data de validade do controle de qualidade.

File name: O nome do controle de qualidade definido pelo operador.

QC Level: Alto, médio e baixo. O padréo é controle de qualidade de nivel médio.

Mode: Sangue total ou pré-diluido. O padrdo € sangue total.

Editor: O nome de usuério conectado no momento. Depois que as configuracdes do
controle de qualidade forem salvas, 0 sistema gravara automaticamente.

Mod. On: Apdés as configuracbes do controle de qualidade serem salvas, o sistema
registrard automaticamente a data atual como a data de criagao.

Type: Rotina de sangue.

» Target, Limits: De acordo com a tabela de valor alvo correspondente ao nimero do lote,
insira seu valor de referéncia e intervalo na caixa de edicdo para os parametros
desejados. Se nenhum valor de referéncia e/ou intervalo forem inseridos, o parametro nao
participara do controle de qualidade.

e Save:

Usado para salvar a configuracdo do controle de qualidade do arquivo atual. Se este

arquivo de controle de qualidade contiver dados, os dados seréo atualizados.

YV VYV VYV

A\

A\

Cuidado:
O numero de lote e 0 modo do controle de qualidade de um arquivo ndo devem ser
repetidos ao mesmo tempo.

e Delete:
Usado para excluir os dados de controle de qualidade do documento selecionado,
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incluindo dados de configuracdo e dados de teste.

8.2.2 Anédlise

Depois que os parametros de controle de qualidade do arquivo selecionado sédo definidos, a
analise do controle de qualidade pode ser executada. Clique em “L-J QC” no menu “Quality
Control” na tela principal e selecione “Quality Control Analysis” ou clique diretamente em “L-J
QC” na barra de ferramentas para entrar na tela de analise de controle de qualidade.

Todos os itens (amostra, controle, calibrador, reagente, liquido residual
etc.) e as areas em contato com estes itens apresentam risco potencial de

& infecciosidade biolégica. Ao tocar nos itens e areas relacionadas no
laboratdrio, vocé deve seguir o procedimento de seguranca do laboratério e
usar equipamento de protecéo individual (como roupas de protecao, luvas
etc.)

Aviso:

(1) A sonda de amostra é pontiaguda e pode conter amostra de sangue, controle e
calibrador com risco potencial de infecciosidade biolégica, portanto, evite tocar nela.
(2) A amostra pode vazar do tubo de coleta de sangue quando aberto e causar
poluicdo biolégica. Tenha cuidado ao manusear um tubo de coleta de sangue com a
tampa aberta.

(3) Os reagentes podem irritar os olhos, pele e mucosa. Ao tocar nos itens
relacionados aos reagentes no laboratério, vocé deve seguir o procedimento de
seguranca do laboratério e usar equipamento de protecédo individual (como roupas de
protecéo, luvas, etc.).

(4) Se qualquer reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, lave
imediatamente com agua em abundéncia e, quando necessario, procure atendimento
meédico.
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Menu™ | o il oY

Anabysis Rewview ET I Diluent

L-J QC Setup

L-1 QC Analysis

Besult  Unit Them Resslt  Unit
L-J Qi Graphs T AT R
e L MPV fL

L
L-J €3 List Pg
fi
%
L
%

1. Verifique se as informacdes no arquivo de controle de qualidade s@o consistentes com o
controle a ser testado e se ele ndo esta vencido.

2. Prepare o controle de qualidade de acordo com as suas instru¢cdes de uso e pressione a
tecla aspirar para iniciar a analise.

3. Quando a andlise for concluida, o resultado do controle de qualidade ser& exibido na tela
atual e sera salvo automaticamente no arquivo de controle de qualidade.

4. Cada arquivo de controle de qualidade pode armazenar até 500 resultados de controle.

5. Ap6s o modo de andlise ser definido como pré-diluido, a analise do controle de qualidade
pode ser conduzida no modo pré-diluido.

8.2.3 Gréfico

Os graficos de controle de qualidade exibem graficamente a distribuicdo dos dados de
controle de qualidade para facilitar a compreenséo da tendéncia de desvio do analisador.
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- s

et [T+ _*:-'

Menu™ R— o
Lewie Diluent

L-J QC Setup
L-1 QT Analysis
L-1 QC Graphs

L-J G List

Administratoradmin 15:05:31

As informagdes exibidas na tela e as fungfes dos botbes séo as seguintes:
» No.: Configuracédo do documento de controle de qualidade.
Lot No.: Numero do lote do CQ correspondente ao arquivo de controle de qualidade.
Exp. Date: Data de validade do CQ.
Mode: Sangue total ou pré-diluido.
Time: Horario de realizacdo do teste correspondente ao ponto de controle de
qualidade.
> Type: Rotina de sangue.
Cada tela exibe os graficos de controle de qualidade dos 5 pardmetros e a média (valor
médio), DP (desvio padréo) e CV% (coeficiente de variacédo) de cada parametro.
Os 3 valores a esquerda do grafico de controle de qualidade, de cima para baixo, séo: valor
alvo + valor limite de CQ, valor alvo de CQ e valor alvo — valor limite de CQ.
A barra de rolagem vertical é usada para alternar entre os parametros a serem exibidos.
A barra de rolagem horizontal, quando usada com as teclas “—” e “—>”, é usada para exibir
os dados do controle de qualidade de diferentes nimeros de série.
e Item order:
“Iltem order” pode ser usado para ajustar a sequéncia de exibicdo dos parametros de
acordo com as necessidades reais. Clique no botdo “Item order” para abrir a seguinte
caixa de diadlogo:

YV V V V
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WEC - Top
MNEU %
LY bl %
MOM%
EOS%
BASS:
NEU#
LYM#
MOME Bottom
EQS# -

L]

m

Drowm

A sequéncia dos parametros pode ser ajustada usando as teclas “Top”, “Up”, “Down” e
“Bottom”. A sequéncia de parametros € aplicavel & exibicdo da lista de controle de
qualidade.

o Delete:
Pode ser usado para excluir os dados do ponto do controle de qualidade selecionado e
todos os dados do controle de qualidade. Clique no botdo “Delete” para abrir a seguinte
caixa de dialogo:

() Delete selected data

() Delete all data

“Delete selected data” refere-se ao ponto do controle de qualidade correspondente a
posicdo atual da linha de navegacao azul no grafico do controle de qualidade.

8.2.4 Lista

Acesse a tela por meio do menu de atalho "L-J QC" ou selecione "Menu" — "Quality Control"
— "L-J QC" e, em seguida, selecione o botdo "L-J QC List" para entrar na tela da lista de
resultados do controle de qualidade L-J, conforme mostrado na figura a seguir:
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Menu™

L-J QC Graphs

L-1 C List

o Delete:
Cligue no botéo "Delete" para excluir os dados do controle de qualidade selecionados na
lista. Se nenhum dado for selecionado, todos os dados serdo excluidos.

e Comm.:
Cligue em "Comm." e a caixa de selecdo do registro de comunicacdo aparecera. O
operador pode selecionar "Selected records" ou "Specified date" para fazer a

comunicacao.

Please select records to transmit
(8} Selected records

(C) specified date

2013-09-19 Qg --—- |2018-09-19 u

o Export:
Os dados do controle de qualidade podem ser exportados para um arquivo .Csv ou .txt.
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8.3 Controle de qualidade X-B

O controle de qualidade X-B ndo usa CQ e executa analises estatisticas de acordo com as
amostras realmente testadas. Como a mudanca fisiolégica no MCV, MCH e MCHC de RBC
€ muito pequena, a média de X-B pode gerenciar a precisdao do sistema. O analisador
realiza o controle de qualidade X-B de 3 parametros, isto €, MCV, MCH e MCHC. Os dados
do controle de qualidade X-B sado provenientes de amostras aleatérias e nao sao
classificados por doenca. Sangue total ou amostras pré-diluidas podem ser usadas como
fontes de amostra. Um intervalo de referéncia é composto pelo valor fornecido e os limites
superior e inferior de forma a observar a tendéncia de mudanca no intervalo de referéncia de
cada lote de valores de X-B.

O analisador armazena até 100 dados de controle de qualidade X-B. Quando o numero de
resultados do controle de qualidade armazenados exceder o maximo, o novo resultado do
controle substituira o resultado mais antigo.

8.3.1 Configuragéo
Clique em “X-B QC” no menu do controle de qualidade e selecione “Quality Control Setup”
para entrar na tela de configuracdo do controle de qualidade:

Menu™ | il < ¢

Anabysis Review -1 QC Dliluent

¥-B QC Setup

R Samples/Batch: 20 (20-200) Switch: ®oFF (CJON
X-B QC Graphs
Editor: Med, On:
X-B QC List
Parameter settings
Iterm Target Limite Unit
MCHE 344 30 afl
MCH ~ E | pa

1]

|'-'||_‘||'|"i"|i'5.l'._-'|r::-|: i n

Na caixa de edicdo "Samples/Batch", insira 0 nUmero de resultados de amostra
selecionados sempre que um ponto de controle de qualidade X-B for calculado, com
intervalo de 20-200, padrédo de 20 e numero maximo de 100 grupos.

Se a analise X-B estiver definida como "ON", os resultados vélidos da amostra testada
também serdo considerados dados da analise do controle de qualidade X-B.

Se a amostra atender a um dos seguintes critérios, ela sera considerada invdlida e ndo sera
incluida no célculo do controle de qualidade:

94



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

2.
3.

4.

. Amostras com o resultado de RBC fora da faixa linear do analisador e outros

parametros fora das seguintes faixas: 50<MCV=<150fL, 20pg<MCH=40pg,
240g/L<MCHC=440g/L;

Resultado de branco;

Outros dados de controle de qualidade analisados;

Erro do analisador que afeta a medi¢cao da amostra durante a andlise.

Os dados da amostra sao divididos em grupos, com cada grupo incluindo n amostras. A
média de cada grupo de dados é calculada. A média geral, o desvio padrao geral (DP) e o
coeficiente de variacao geral (CV) sao calculados com base nas médias dos lotes de dados.
O valor inicial pode ser definido de acordo com o valor empirico. A tolerancia é definida para
+ 3%. Quando 0 nimero de amostras estatisticas atinge 400, a média geral de X-B pode ser
definida como um valor alvo.

Os valores iniciais padréo dos valores de referéncia dos pardmetros sao:

MCV: 89.5fL

MCH: 30.5pg

MCHC: 340g/L

Os valores iniciais padrao dos valores de desvio dos parametros séo:

MCV: 2.7fL

MCH: 0.9pg

MCHC: 10g/L

Cuidado: O valor alvo e o valor limite nao devem estar vazios.

8.3.2 Graficos
Clique em “Quality Control Graphs” no modulo “X-B QC” e abra o “X-B QC Graphs”
conforme mostrado na figura a seguir:

... A

1 == B~
Menu™ a— - O
Analysis Review -1 QC \ . Diluent

¥-B QC Setup Cur./Total:

X-B QC Graphs

*-B QC List
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» Cur./Total: Exibe a posicao e o total de andlises do controle de qualidade X-B do ponto
de dados do controle de qualidade atual.
» Os 3 valores a esquerda do grafico de controle de qualidade, de cima para baixo, séo:
valor alvo + valor limite, valor alvo e valor alvo — valor limite.
» Mean: Exibe a média de todos os pontos de dados do controle de qualidade.
A barra de rolagem horizontal, quando usada com as teclas “—” e “—”, & usada para exibir
os dados do controle de qualidade de diferentes nimeros de série.
e Print:
Cligue no botdo "Print" para imprimir os graficos de controle de qualidade dos 3
parametros.
e Delete:
Pode ser usado para excluir os dados do ponto de controle de qualidade selecionado e
todos os dados do controle de qualidade. Clique no botédo "Delete" para abrir a seguinte
caixa de diadlogo:

(W) Delete selected data

() Delete all data

| conce |
“Select data” refere-se ao ponto de controle de qualidade correspondente a posicéao atual
da linha de navegacao azul no gréafico de controle de qualidade.
8.3.3 Lista

Cliqgue em "Quality Control List" no médulo "X-B QC" e abra o "X-B QC List" conforme
mostrado na figura a seguir:
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Menu™

Review

Administratonadmin

Os dados do ponto de controle de qualidade X-B s&o exibidos na lista na parte superior da
janela. O processo de célculo especifico é descrito abaixo.
Suponha que o niumero de amostras de cada grupo seja N. A formula de calculo da média é:

X5 =X51+SGN(F)x(F/NY

No qual

F =Y SGN(X, - X51),[| X, - X5-]
1

XB": Média do lote corrente, X'B-1: Média do lote anterior
SGN; Funcéo de sinal

SGN (nUmero)

Se o numero for  SGN retorna

>0 1
=0 0
<0 -1
X

7: Dados de amostra do lote atual
Cada X B calculado é desenhado como o ponto no gréfico de controle de qualidade. Se o

numero de dados no ultimo lote ndao atingir N, X5 néo seré calculado.
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Para o primeiro grupo de dados, onde ndo ha X para o lote anterior, o valor alvo definido
seréa usado.

e Data List: Clique em “Data List” para abrir a caixa de dialogo lista de dados detalhada,
onde os dados de amostra detalhados de cada ponto de controle de qualidade podem
ser visualizados.

e Print: Imprime a lista de controle de qualidade.

e Export: Os dados do controle de qualidade podem ser exportados para um arquivo
.CSV 0U .txt.

e Delete: Pode ser usado para excluir os dados selecionados ou todos os dados do
controle de qualidade X-B.

8.4 Controle de qualidade X-R

O controle de qualidade X-R, ou seja, controle de qualidade com diferenca média, € um
método de controle de qualidade comum na indUstria e um método eficaz para ajustar e
prever se ha alguma flutuagdo anormal. Este controle de qualidade e o controle L-J s&o
complementares. O controle de qualidade X-R reflete o grau de estabilidade dos dados do
controle de qualidade, principalmente através do grafico de controle, e seu gréfico de
controle de qualidade é um gréafico composto.

8.4.1 Configuracao

Antes do controle de qualidade X-R, € necesséria a configuracdo dos parametros do
controle de qualidade. Clique em “X-R QC” no menu “Quality Control” na tela principal e
selecione “Quality Control Setup” para entrar na tela de configuragdo do controle de
gualidade:

Menu™

X-RQC Setup

x-R I:;l C. Anahysis

E Expiry Date: |2018-03-19 =
X-R QC List
Maode: n

A-RQC Graphs

Mad. On:

Administratoradmin
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A\

No.: A configuracdo de CQ de cada numero de lote corresponde a um arquivo. O
intervalo de selecao de numeros de arquivo € de 1-60.
Name: O nome do CQ definido pelo operador.
Lot No.: Numero do lote do CQ. Nao pode estar vazio.
Expiry Date: Data de validade do CQ.
QC Level: Alto, médio e baixo. O padrao é nivel médio.
Mode: Sangue total ou pré-diluido. O padrao é sangue total.
Editor: O nome de usuario conectado no momento. Depois que as configuracdes do
controle de qualidade forem salvas, 0 sistema gravara automaticamente.
> Mod. On: Apéds as configuracbes do controle de qualidade serem salvas, o sistema
registrara automaticamente a data atual como a data de criagéo.
e Save: Usado para salvar a configuracdo do controle de qualidade do arquivo atual. Se
este arquivo de controle de qualidade contiver dados, os dados serdo atualizados.

YV V VYV VY

8.4.2 Anédlise

Depois que os parametros de controle de qualidade do arquivo selecionado s&o definidos, a
analise do controle de qualidade pode ser executada. Clique em "X-R QC" no menu "Quality
Control" na tela e selecione "Quality Control Analysis" para entrar na tela de andlise de
controle de qualidade.

Todos os itens (amostra, controle, calibrador, reagente, liquido residual
etc.) e as areas em contato com estes itens apresentam risco potencial de
infecciosidade biolégica. Ao tocar nos itens e areas relacionadas no
laboratdrio, vocé deve seguir o procedimento de seguranca do laboratério e

usar equipamento de protecéo individual (como roupas de protecao, luvas
etc.)

Aviso:

(1) A sonda de amostra é pontiaguda e pode conter amostra de sangue, controle e
calibrador com risco potencial de infecciosidade biolégica, portanto, evite tocar nela.
(2) A amostra pode vazar do tubo de coleta de sangue quando aberto e causar
poluicdo bioldgica. Tenha cuidado ao manusear um tubo de coleta de sangue com a
tampa aberta.

(3) Os reagentes podem irritar os olhos, pele e mucosa. Ao tocar nos itens
relacionados aos reagentes no laboratério, vocé deve seguir o procedimento de
seguranca do laboratério e usar o equipamento de protecdo individual (como roupas
de protecdo, luvas, etc.)

(4) Se qualgquer reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, lave
imediatamente com agua em abundancia e, guando necessario, procure atendimento
meédico.
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= A
[
(4

Menu™ e . - -4
] haint. Driluent

X-R QT Setup

¥-R QC Analysis

1-RQC Graphs

10131

Administratoradmin

. Verifique se as informac¢des no arquivo de controle de qualidade sdo consistentes com o

controle a ser testado e se ele ndo esta vencido.

. Prepare o controle de qualidade de acordo com as suas instru¢cdes de uso e pressione a

tecla aspirar para iniciar a analise.

. Quando a analise for concluida, a tela exibira o resultado da primeira andlise.
. Prepare o CQ e execute a segunda analise do controle de qualidade.
. Quando a andlise for finalizada, os resultados do controle de qualidade (2 valores de

teste do controle de qualidade e, X (Média) e R (Diferenca)) serdo exibidos na tela atual e
salvos automaticamente no arquivo de controle de qualidade. O analisador pode exibir os
resultados do controle de qualidade de todos os parametros na lista de controle de
gualidade. Se o controle de qualidade ndo for realizado para alguns parametros, as
células correspondentes estardo vazias.

. Cligue no botao “Cancel” para excluir os dados da primeira analise e comecar a analise

novamente.

. Para realizar uma andlise de controle de qualidade no modo pré-diluido e o modo de

analise estiver definido como pré-diluido, o operador pode usar o botdo "Plus Diluents" da
barra de ferramentas para preparar as diluicbes. Consulte o Capitulo 6 — Operacgdes
diarias para as etapas especificas de operacao.

NOTA:

(1) Se a quantidade do controle de qualidade for medida apenas uma vez, o resultado
nado sera salvo.

(2) Apds os resultados da segunda analise de controle de qualidade serem obtidos, o
histograma e o diagrama de dispersdo exibidos na tela atualizardo os gréficos
correspondentes aos resultados da segunda analise do controle de qualidade.
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(3) Cada arquivo do controle de qualidade pode armazenar até 500 resultados de
controle de qualidade (X (média) e R (diferenca)).

8.4.3 Graficos

O gréfico de controle de qualidade X-R pode refletir visualmente o grau de estabilidade do
analisador. Quando o analisador esta no status de controle, os pontos no grafico serdo
distribuidos aleatoriamente proximos aos dois lados da linha central. Para os pontos fora da
linha central, quanto mais préximo dos limites de controle superior e inferior, menos pontos
existem. Clique no botdo “Quality Control Chart” para visualizar o grafico de controle de
gualidade.

Menu™

¥-R QC Setup

x-R I:EII:. Analysis

H-RQC Graphs

X-R G List

Administratoradmin

Os gréficos de controle de qualidade exibem graficamente a distribuicdo dos dados de
controle de qualidade para facilitar a compreensdo da tendéncia de desvio do analisador. As
informacd8es exibidas na tela e as funcdes dos botdes sédo as seguintes:

» No.: A configuracdo do controle de qualidade de cada niamero de lote corresponde a
um arquivo. O intervalo de selecdo de numeros de arquivos é de 1 a 60.
Lot No.: Numero do lote do CQ correspondente ao arquivo de controle de qualidade.
Exp. Date: Data de validade do CQ.
Mode: Sangue total e pré-diluido. O padréo € sangue total.

» Time: Horério correspondente ao teste do ponto do controle de qualidade.
Cada tela exibe os graficos X e R dos 2 parametros e a média (valor médio), DP (desvio
padrdo) e CV% (coeficiente de varia¢cao) de cada parametro.
Os 3 valores a esquerda do gréafico do controle de qualidade, de cima para baixo, séo: limite
superior, média e limite inferior.
A barra de rolagem vertical é usada para alternar entre os parametros a serem exibidos.

YV V V
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A barra de rolagem horizontal, quando usada com as teclas “—” e “—”, é usada para exibir
os dados do controle de qualidade de diferentes nUmeros de série.

e Item order:
“Iltem order” pode ser usado para ajustar a sequéncia de exibicdo dos parametros de
acordo com as necessidades reais. Clique no botdo “Item order” para abrir a seguinte
caixa de dialogo:

NEU%

L¥M %% =

MON% Up
ECS%

BAS% Down
NEU#

LYM#

MOMNE Bottom
ECSE -

A sequéncia dos parametros pode ser ajustada usando as teclas “Top”, “Up”, “Down” e
“Bottom”. A sequéncia de parametros € aplicavel & exibicdo da lista de controle de
qualidade.

o Delete:
Pode ser usado para excluir os dados do ponto de controle de qualidade selecionado e
todos os dados do controle de qualidade. Clique no botéo "Delete" para abrir a seguinte

caixa de dialogo:

() Delete colected data

(") Delete all data

“Select data” refere-se ao ponto de controle de qualidade correspondente a posigcéo atual
da linha de navegacéo azul no gréafico de controle de qualidade.
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8.4.4 Lista
Clique no botao “Quality Control List” para visualizar a lista de resultados do controle de

qualidade, conforme mostrado na figura abaixo:

Menu™

WEC
NEU%
LY A%
MOM%

EDS%

Administrator

o Delete:
Cligue no botéo "Delete" para excluir os dados do controle de qualidade selecionados na

lista. Se nenhum dado for selecionado, todos os dados serdo excluidos.

e Comm.
Cligue em "Comm." e a caixa de selecdo do registro de comunicacdo aparecerad. O

operador pode selecionar "Selected record" ou "Specified date" para fazer a
comunicagao.
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Please select records to transmit

(®) Sclected records

) Specified date

2018-09-19 = -— (2D18-09-19 =

e Export:
Os dados do controle de qualidade podem ser exportados para um arquivo .csv ou .txt.

8.4.5 Célculos

As formulas de calculo de <X e R s#o as seguintes:

X R
DRI
H H

=1

: Média de 2 testes R: Diferenca entre 2 testes (valor absoluto)

Média geral

1 ] |

: Média dos intervalos
n: Numero de grupos (cada grupo é testado duas vezes)

As férmulas de calculo dos limites superior e inferior de X eRsaoas seguintes:

Limite superior de f (UCL) = ; +3'_i
Vkd,
o — = R
Limite inferiorde X (LCL)= X -3—
Vkd,
— — _d,R
Limite superiorde R (UCL)= R +3 ;
2

O CQ X —R reflete o grau de estabilidade dos dados de controle de qualidade
principalmente através do gréafico de controle, e seu grafico de CQ é um grafico composto.
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Cada parametro tem um grafico X (média) e um grafico R (intervalo). O grafico X (média) é
mostrado abaixo:

A primeira linha € o limite superior de X {U{:L}. A segunda linha é X | Aterceira linha é o
limite inferior de X {I—':I—:'.

—___.Ovalorminimoé X -6 ,;R .
'\u'llkdj '\'Illal'dz
A linha de valor maximo e a linha de valor minimo nao sdo desenhadas.
O gréfico R (diferenca) € mostrado abaixo:

Ovalormaximoé X +§

1

A primeira linha € o limite superior de R (UCL) p segunda linha é R Aterceira linha é o
ponto zero.

Na férmula, d; e d; sdo os coeficientes decididos pelo nimero de controles de qualidade
diarios, que podem ser visualizados na tabela abaixo:

Tabela 9-1: Coeficientes do gréfico de controle de qualidade X-R

Coeficiente k d> 1/d ds
2 1.128 0.8862 0.853
3 1.693 0.5908 0.888
4 2.059 0.4857 0.880
5 2.326 0.4299 0.864
6 2.534 0.3946 0.848
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7 2.704 0.3698 0.833
8 2.847 0.3512 0.820
9 2.970 0.3367 0.808
10 3.078 0.3249 0.797

Este analisador usa k = 2 para calculo.
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Capitulo 9 — Calibracéao
9.1 Descricéao

O instrumento foi rigorosamente testado e calibrado antes de ser liberado pela fabrica,
portanto, ndo é necesséaria calibracdo frequente. No entanto, durante o processo de
transporte e uso, os resultados de medicdo podem variar por alguns motivos. O objetivo da
calibracdo do analisador € garantir resultados de teste precisos.

Para garantir a precisdo da medi¢do e obter resultados estaveis e confiaveis, a calibracdo
do analisador deve ser feita de acordo com as etapas fornecidas neste capitulo, quando
necessario.

O analisador suporta 3 modos de calibragéo: calibracdo manual, calibragcdo com calibrador e
calibracdo com sangue fresco.

Seis parametros, ou seja, WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV, podem ser calibrados no
modo de sangue total ou no modo pré-diluido.

Todos os itens (amostra, controle, calibrador, reagente, liquido residual
etc.) e as areas em contato com estes itens apresentam risco potencial de

& infecciosidade biolégica. Ao tocar nos itens e éareas relacionadas no
laboratorio, vocé deve seguir o procedimento de seguranca do laboratdrio e
usar equipamento de protecéo individual (como roupas de protecéo, luvas
etc.)

Aviso:

(1) Nunca toque diretamente nas amostras de sangue dos pacientes.

(2) O operador é obrigado a cumprir os regulamentos sobre descarte de reagentes
vencidos, liquido residual, amostras descartadas, consumiveis, etc. do pais ou regiao
onde o operador estéa localizado.

(3) O reagente irrita os olhos, pele e mucosa. Ao tocar os itens relacionados ao
reagente no laboratorio, o operador deve cumprir as disposi¢cfes de seguranca de
operacdo e usar equipamentos de protecao individual (como roupas de protecdo de
laboratorio, luvas, etc.)

(4) Se o reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundéancia. Quando necessario, procure atendimento
medico.

(5) Mantenha uma certa distancia dos componentes méveis do analisador para evitar
acidentes.

(6) A sonda de amostra é pontiaguda. As amostras de sangue, CQ e materiais de
calibracdo tém potencial infectividade bioldgica. Evite tocar nela.

Cuidado:

(1) O operador deve usar os reagentes desighados pela empresa e armazena-los e
uséa-los estritamente de acordo com sua as instru¢cdes de uso.

(2) Antes de usar o analisador, verifique se 0s reagentes estdo conectados
corretamente.
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9.2 Frequéncia de calibracao

O analisador foi calibrado antes de ser liberado. Como o desempenho do préprio analisador
€ estavel, nenhuma calibragcdo frequente € necessaria. O operador deve calibrar o
analisador nos seguintes casos:
» Antes de o analisador ser usado pela primeira vez (geralmente realizado pelo
representante autorizado pela empresa ao instalar o analisador);
» Quando as pecas principais forem substituidas;
» Quando o equipamento ficar fora de uso por um periodo de tempo prolongado;
» Quando houver desvios nos dados do controle de qualidade intradiarios;
» Quando o ambiente operacional (por exemplo, a temperatura) apresentar uma
mudanca perceptivel;

Cuidado:
Os dados de medigcédo séo validos somente apds o analisador ter sido calibrado.

9.3 Modo de calibragcédo

9.3.1 Preparacéao antes da calibracéo

Antes da calibrag&o, inspecione o analisador seguindo as etapas descritas abaixo para
confirmar se o branco, a repetibilidade e o carry-over do instrumento estdo dentro da faixa
especificada pelas instrugdes. Caso contrario, procure o motivo. Depois que o problema for
resolvido, decida se deseja fazer a calibracdo ou ndo. Se o problema nado puder ser
resolvido, entre em contato com o fornecedor.

1) Inspecione o analisador e 0s reagentes para garantir que 0S reagentes sejam
suficientes para concluir todo o processo de calibracdo. Se 0s reagentes acabarem
durante o processo, repita a calibracdo.

2) Conduza o teste do branco (aplicavel a calibracdo apds a inicializacdo). Se a parte
inferior da tela exibir “Background Anomaly”, proceda de acordo com o Capitulo 11 —
Solucéo de problemas para garantir que o teste do branco atenda aos requisitos.

3) Use o controle de qualidade de nivel médio e teste continuamente por 10 vezes no
modo sangue total CBC+DIFF. Verifique a repetibilidade dos resultados do teste na
tela de revisdo da lista para garantir que os resultados estejam dentro da faixa
especificada na tabela a seguir.

Repetibilidade de Repetibilidade de
Parametro Intervalo amostras de sangue | amostras pré-diluidas
total (CV) (CV)
WBC 3.50x10°%/L~15.00x10°%L <2.0% <4.0%
RBC 3.50x10%2/L~6.00x10*%/L <1.5% <3.0%
HGB (110~180)g/L <1.0% <3.0%
MCV (70~120)fL <1.0% <2.0%
PLT (125~500)x10°%/L <4.0% <10.0%
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MPV / <£4.0% <£8.0%

4) Sugerimos que o operador configure os arquivos de log, transforme-os em um grafico
de registro e arquive-o. O contetudo do grafico de registro deve incluir os seguintes
itens: data, fonte dos materiais de calibracdo, nimeros de lote e seus valores de
referéncia e valores de teste do branco.

Cuidado:

(1) Os materiais de calibracdo devem ser designados pela empresa e devem ser
armazenados e usados de acordo com suas instru¢cdes de uso. Antes de verificar se
todas as calibragdes foram concluidas corretamente, ndo use os resultados da
medicdo para diagndstico médico ou clinico.

(2) Para calibragdes com sangue fresco, faca a coleta, a homogeneizagdo e outras
operacOes estritamente de acordo com o procedimento operacional padrdo do
laboratorio.

9.3.2 Calibracdo manual
Clique em “Manual Calibration” no menu “Calibration” para acessar a tela de calibracdo
manual, conforme mostrado na figura abaixo:

Cuidado:

Se vocé é um usuario comum, vocé pode apenas visualizar o coeficiente de calibragao
na tela e ndo pode executar a calibragcdo. Para executar a calibracdo, vocé deve
primeiro fazer logout e depois fazer login novamente como administrador.

5 [ = = m

& l.?' L)

Menu™
Analysis Rewview -1 QC hMaint. Diluent

Blood routine

Fam Calib.coef, Calibration Date Fam Calib.coef, Calibration Date
() Whale blasd () Pre-diluted
WEC 1 2017-08-01 MLV 1 2017-08-01
REC 1 2017-08-01 PLT 1 2017-0B-01
HGB 1 2017-0B-01 MPV 1 2017-0B-01
CRP
@L Om OH
Canneld 1 2017-08-01 CannelB 1 2017-08-01

Administratoradmin
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As etapas da calibracdo manual sdo as seguintes:

1. Na janela de analise de amostra, use o calibrador para executar varias medicfes (pelo
menos trés vezes).

2. Registre os dados de medigcao do item.

3. Calcule um novo coeficiente de calibracdo usando a seguinte formula:

Coeficiente de calibracdo atual x Valor de referéncia do calibrador
Novo coeficiente de calibracdo = Média das medi¢des

Por exemplo: Suponha que o valor de referéncia de WBC de um determinado calibrador
seja 8,0 e o coeficiente de calibracdo no modo de sangue total atual seja 99,50%. Teste o
parametro WBC deste calibrador no modo sangue total por 11 vezes e obtenha os
resultados do segundo ao 11° teste (n = 0). Os resultados séo separadamente 8,1, 8,0,
798,1,78,7,9,8,2, 8,0, 8,1, 8,3, obtendo um indice de repetibilidade de CV = 1,87% e
média = 8,04. Como o teste atende ao requisito, seu valor médio é valido. Calcule o novo
coeficiente de calibragéo:

99.50% x 8.0
Novo coeficiente de calibracdo = 8.04 = 99.00%

Se o parametro do coeficiente de calibracdo calculado estiver fora da faixa (75,00% -
125,00%), o coeficiente de calibracdo é considerado nulo e sem valor. Nesse caso, 0
operador precisa descobrir a causa (amostra ndo totalmente homogeneizada ou
operacéo incorreta e assim por diante), repetir a calibracdo e calcular o novo coeficiente
de calibracéo.

4. Apobs obter o novo coeficiente de calibragéo, selecione o tipo de amostra e insira 0 novo
coeficiente de calibragdo na caixa de entrada do valor de calibracdo na tela de
calibracdo manual.

5. Clique no botdo “Save” para salvar o resultado da calibracao atual. No qual, a data de
calibragdo sera atualizada automaticamente para a data atual.

6. Clique no botao “Print” para imprimir e gerar o coeficiente de calibracéo salvo.

Cuidado:

A entrada do coeficiente de calibracdo deve estar entre 75% e 125%, com até duas
casas decimais. Se o coeficiente de calibracdo calculado estiver fora desta faixa,
verifigue se a amostra foi totalmente homogeneizada ou se o procedimento foi
executado de forma correta, etc. A calibracdo ndo pode ser realizada antes que a
causa seja determinada.

9.3.3 Calibracdo automatica

Quando a opgdo “Auto Calibration” é selecionada, o analisador pode calcular
automaticamente um novo coeficiente de calibracdo apos o teste do calibrador. Clique em
“Auto Calibration” no menu “Calibration” para acessar a tela de calibracao automatica.
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Menu™ =

Analysis Review

Calibrater: Lot Me.: Exp. Date: Sample Type:

mm!

Target

Old coef.

MEAN

a0

(AT
Calib.coef.

Administratonsdmin

Para calibracdo com calibrador ou sangue fresco, sempre que o teste de calibracédo for
concluido, o analisador fara automaticamente o seguinte processamento:

1.

Se o valor de um parametro nos resultados do teste atual estiver fora da faixa linear do
parametro, mas dentro da faixa de exibicdo, os dados de calibragdo serdo exibidos. Ao
mesmo tempo, uma caixa de didlogo sera exibida para avisar que os dados desta
calibragéo sao invalidos. Clique em “OK” para fechar a caixa de dialogo e os dados desta
calibrag&o na lista serédo excluidos automaticamente.

. Se o valor de um pardmetro nos resultados do teste atual estiver fora da faixa de exibicdo

“ ”

do parametro, “---” aparecera na lista. Ao mesmo tempo, uma caixa de dialogo sera
exibida para avisar que os dados desta calibracdo sao invalidos. Clique em “OK” para
fechar a caixa de didlogo e os dados desta calibracdo na lista serdo excluidos
automaticamente.

Se parte dos dados tiver sido testada e o coeficiente de calibracédo néo tiver sido calculado
ou o coeficiente de calibracéo tiver sido calculado, mas néo for salvo, quando vocé sair da
tela de calibracdo automatica, o software ir4 perguntar se vocé tem certeza de que deseja
sair.

9.3.3.1 Calibragcéo com calibrador
As etapas de calibracdo com calibrador séo as seguintes:

1. Definir o calibrador
Clique no botado “Setup” para abrir a tela de configuracées da calibracdo automatica.
Selecione “Calibration Material” como material e defina seus parametros.
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Eahbenioe Lt Nn.:: Exp. Date: | 2018919 n

Maod. On: Editor: Cannel Blood routine .4

(®) Whole blood ) Pre-diluted
Target

WBC |EI lo+e/L RBC |0 10412/L HGE |0 afL

Mcv [0 1 PLT D 1049/L MRV |0 i
CRP ma/L

» Lot No.: Numero do lote do calibrador. Depois que o n° do lote for inserido e salvo,
quando vocé fizer login na proxima vez, poderd seleciona-lo na lista suspensa e
visualizar ou alterar os dados deste n° de lote.

» Exp. Date: Data de validade do calibrador. Se a data de validade for menor que a data

atual do sistema, quando vocé clicar em "OK" para retornar, o analisador avisara que

vocé deve usar outro tipo de calibrador para calibrar.

Cannel: Necessario canal de calibragéo.

Escolha o modo de teste: Sangue total ou pré-diluido.

Escolha calibrar ou transferir parametros.

Targets: Valor de referéncia de cada parametro do material de calibracéo.

Clique no botéo “OK” para salvar a configuragao e sair.

2. Pressione a tecla aspirar para iniciar a andlise. A tela avisara que a analise esta em
andamento. Quando a analise terminar, a caixa de didlogo desaparecera e o resultado
sera exibido na tela atual. ApGs 3 testes, 0 sistema calculara automaticamente um
novo coeficiente de calibracao

3. Repita o processo de andlise. Quando o numero de dados vélidos na lista atingir 11,
uma caixa de aviso sera exibida para informar que a calibracdo foi concluida e que
nenhum teste é permitido mais.

4. ApOs a obtencdo do coeficiente de calibracdo, o sistema julgara se o coeficiente de
calibracdo é vélido. Se ele atender aos dois critérios a seguir, ele sera invalido e ndo
podera ser salvo.

a) O coeficiente de calibracdo estiver fora da faixa de desvio de 75% -125%.
b) O valor de CV de qualquer pardmetro de calibragdo exceder o indice de
repetibilidade do analisador.

5. Se 0 novo coeficiente de calibracdo for valido, cligue no botdo “Save” e o sistema
salvard o novo coeficiente de calibragdo. O coeficiente na tela de calibragdo manual
também sera atualizado automaticamente.

YV V V V
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9.3.3.2 Calibragéo com sangue fresco
As etapas de calibragdo com sangue fresco sdo as seguintes:

1.
2.

Prepare de 3 a 5 amostras normais de sangue fresco.

Use as 3-5 amostras normais de sangue fresco preparadas para realizar pelo menos
trés medi¢des no analisador de referéncia, calcular a média e tomar esta média como
valor de referéncia; ou realizar medi¢gbes e célculos de acordo com o método de
referéncia e tomar os dados obtidos como valor de referéncia.

Clique no botao “Setup” para abrir a tela de configuracdes da calibracdo automatica.
Selecione “Fresh Human Blood” como material de calibracdo e defina os parametros
da amostra de sangue fresco.

Auto calibration

Calibrator: | Fresh bl Lot No.: | Exp. Date: 2018/9/189 =
Meod. On: Editor: admin Cannel

(%) Whole blood () Pre-diluted
Target
WBE 0 10°9/L  RBC 0 10712/  HGE D gfL
Mcvy O ]ﬂ. PLT 0 ]mth MPY O I

CRP 0 ma/L

» Tipo de sangue: Modo no qual a calibracdo sera realizada: sangue total ou pré-diluido.
» Target: Valor de referéncia de cada parametro do sangue fresco.
Cligue no botédo "OK" para salvar as configuracdes e sair.

4.

Retorne a tela de andlise de calibracdo automatica, que exibe o nimero da amostra de

sangue da calibracéo atual.

Prepare uma amostra de sangue total fresco ou pré-diluida.

Pressione a tecla aspirar para iniciar a analise. A tela avisara que a analise esta em

andamento. Quando a andlise terminar, a caixa de didlogo desaparecera e o resultado

sera exibido na tela atual. ApGs 3 testes, 0 sistema calculara automaticamente um

novo coeficiente de calibracao.

Repita o processo de teste. Quando o numero de dados validos na lista atingir 11, uma

caixa de aviso sera exibida para informar que a calibracéo foi concluida e qgue nenhum

teste é permitido mais.

Apo6s a obtencdo do coeficiente de calibragdo, o sistema julgard se o coeficiente de

calibragcéo é valido. Se ele atender aos dois critérios a seguir, ele serd invalido.

a) O coeficiente de calibracdo estiver fora da faixa de desvio de 75% -125%.

b) O valor de CV de qualquer pardmetro de calibragcdo exceder o indice de
repetibilidade do analisador.
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9. Repita as etapas 3 a 8 para concluir o teste de outras calibracbes de amostras de
sangue. Se o coeficiente de calibracdo calculado de uma amostra de sangue for
invalido, o valor de referéncia, todos os dados de calibracdo existentes e varios
valores calculados, incluindo o coeficiente de calibracdo da amostra de sangue atual
serdo apagados antes da troca da amostra de sangue. Se o coeficiente de calibragao
da amostra de sangue atual ndo tiver sido calculado, a amostra de sangue sera
trocada diretamente para outra apds o valor de referéncia e todos os dados de
calibracdo existentes forem apagados. Quando o teste terminar, os coeficientes de
calibracdo das varias amostras de sangue serdo exibidos na linha do coeficiente de
calibracdo na parte inferior da tela de calibracdo automatica. Se o teste de amostra de
sangue atingir 3 grupos, o coeficiente de calibragdo médio serd calculado
automaticamente.

10. Se vocé tiver certeza do novo coeficiente de calibracdo médio, clique no botédo
“‘Save” e o sistema salvara o novo coeficiente de calibracdo. O coeficiente na tela de
calibragdo manual também ser4 atualizado automaticamente.

Cuidado:
Se a entrada do valor de referéncia estiver vazia, 0 ou outros dados invalidos, este
parametro ndo sera calibrado.

9.3.3.3 Inspecéo do coeficiente de calibracao
Apés o término da calibracdo, o coeficiente de calibracdo deve ser inspecionado. As etapas
sugeridas séo:
1. Analise o calibrador pelo menos 3 vezes e verifique se o resultado da analise esta
dentro da faixa permitida.
2. Analise o CQ de nivel alto, médio e baixo. Mec¢a cada concentracdo pelo menos 3
vezes e verifique se o resultado da analise esta dentro da faixa permitida.
3. Analise pelo menos 3 amostras normais de sangue fresco com o valor de referéncia
conhecido, meca cada amostra pelo menos 6 vezes e verifique se o resultado da
analise esté dentro do intervalo permitido.
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Capitulo 10 — Servico

10.1 Descricao

Para manter o funcionamento preciso e eficaz do instrumento, o operador deve fazer a
manutencédo diaria do analisador conforme exigido neste capitulo. Este analisador fornece
varias funcbes de manutencao.

Neste capitulo, é apresentada cada funcdo de manutencao do analisador.

potencial de infecciosidade bioldégica. Procedimentos de seguranca devem

A superficie de todos os componentes do analisador apresenta o risco
& ser tomados durante a operacdo e manutencao.

Aviso:

(1) Os reagentes podem irritar os olhos, pele e mucosas. O operador deve observar o
procedimento de seguranca do laboratério e usar equipamentos de protecéo
individual (por exemplo, roupas de protecdo, luvas, etc.) ao entrar em contato com
itens relacionados aos reagentes.

(2) Se qualquer reagente entrar em contato com a pele ou com os olhos, lave
imediatamente com 4gua em abundéancia e, quando necessério, procure atendimento
médico.

Cuidado:

(1) A manutencao inadequada pode danificar o analisador. O operador deve realizar a
manutencao de acordo com o manual.

(2) Se surgir problemas que n&o foram especificados no manual, entre em contato
com o fornecedor.

(3) Os componentes e pecas fornecidos pela empresa devem ser usados para a
manutencdo do instrumento. Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com o
fornecedor.

(4) Durante a manutencdo, evite tocar na ponta da sonda de amostragem.

10.2 Manutencao diaria

10.2.1 Substituicdo do reagente

Aviso:

(1) Os reagentes podem irritar os olhos, pele e mucosas. Ao tocar nos reagentes, vocé
deve usar equipamento de protecao individual.

(2) Se qualquer reagente entrar em contato com a pele, lave imediatamente com agua
em abundancia e, quando necessario, procure atendimento médico.
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Cuidado:

(1) Antes de usar o reagente, deixe-0 em repouso por um periodo de tempo, para que
fique estavel.

(2) Depois de substituir o reagente, vocé deve executar um teste de branco para
garantir que o valor do teste esteja dentro da faixa adequada.

Vocé precisa substituir o reagente nos seguintes casos:
» O reagente restante é insuficiente ou esta vencido, e precisa ser trocado por um novo;
» O reagente esta contaminado;
» Presenca de bolhas na tubulagéo.
Clique no botdo "Service" no menu principal e selecione "Daily Maintenance"” no menu
exibido ou clique diretamente no botdo "Daily Maintenance" na barra de ferramentas para
acessar a tela de manutencdo diéria. Selecione a aba "Replace Reagent" para entrar na
seguinte tela.

Menu™ =
Anabysis

Rplc. Reagent

Upkeap

Fluidics mairit.

Administratonadmin T ] u

Vocé pode substituir os seguintes reagentes:
Reagentes de rotina de sangue:
» Todos os reagentes
> Diluente
> Lisante 1
> Lisante 2
As etapas de substituicdo do reagente séo as seguintes:
1. Cligue no botdo do reagente a ser substituido e insira 0 nimero do lote, prazo de
validade e quantidade total do reagente de substituicdo na caixa de diadlogo exibida.
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2.

3.
4.

Lot No. [

Type |Di|uent =
|
=]

Expiry Date 1970-01-01

Remaining II:I ‘ mi

O botao “Setup” é usado para definir as informagdes do reagente, onde o analisador
ndo executarda a operacdo de substituicdo ou alterara o registro interno do reagente
restante. Clique no botao “Replace” para salvar o numero do lote e a data de validade.
Defina o reagente restante como a quantidade total de reagente atualmente definida. A
caixa de aviso de substituicdo de reagente aparecera, conforme mostrado abaixo.

Apoés a substituicao do reagente, a caixa de aviso desaparecera.
Substitua os outros reagentes de acordo com as etapas acima.

10.2.2 Limpeza
Vocé deve limpar os componentes correspondentes quando observar o seguinte:

>

>

>

>

>
>

O resultado do branco de HGB estiver fora da faixa de branco. A limpeza do banho
WBC pode ser executada.

O resultado de RBC e/ou de PLT estiver fora do intervalo de branco. A limpeza do
banho RBC pode ser executada.

Presenca de muitas particulas no diagrama de dispersdo do resultado de branco. A
limpeza do banho WBC pode ser executada.

Presenca de muitas particulas no diagrama de dispersao do resultado de branco ou o
efeito de diferenciacdo do diagrama de dispersdo de WBC ndo esta bom. A limpeza da
célula de fluxo pode ser executada.

A sonda de amostra estiver suja. A limpeza da sonda de amostra pode ser executada.
Se os resultados de branco dos parametros estiverem fora da faixa de branco, a
limpeza de fluidos pode ser executada para limpar toda a tubulagéo.

Clique no botdo “Service” na tela do menu principal e selecione “Daily Maintenance” no
menu exibido ou clique diretamente no botdo “Daily Maintenance” na barra de ferramentas
para entrar na tela de manutengao diaria. Selecione a aba “Clean” para acessar a seguinte

tela.
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Menu™

Rpdc. Reagent

Clean
Olean WEC bath Clean RBC bath Fluidics Clean

I_||_,--:_|=-|_|
Fluidics maint,

Remowve blockage

Clean Proba Clean Floswcall
on flowcell

Clean channel A Clean channel B Clean channal &/8

Admiristrato

Vocé pode limpar os seguintes componentes:
» Céamara WBC
Camara RBC
Tubulacéo
Sonda de amostra
Céamara de fluxo (canal de medicao 6ptica DIFF)
Remocéo de entupimento da camara de fluxo
Canal A
Canal B
Canal A/B

YV VVVYVYYYVYY

As etapas de limpeza sdo as seguintes:
1. Clique no botdo do componente a ser limpo para comecar a limpa-lo e exibir o aviso
da funcéo correspondente.

2. Depois que a limpeza for concluida, feche a caixa de aviso.
3. Limpe os outros componentes de acordo com as etapas acima.

10.2.3 Manutencéo
Vocé deve manter o analisador em boas condi¢cfes nos seguintes casos:
» A abertura do banho de contagem estiver blogueada. “Unclog”, “Zap Apertures” e
“Back Flush” podem ser executados.
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» Depois de executar uma grande quantidade de amostras, os valores de teste do

branco do analisador estiverem fora da faixa de branco, o efeito de diferenciacdo do
diagrama de dispersdo de WBC nao estiver bom ou a abertura estiver bloqueada. Se
apos realizar outras operacdes de limpeza, a situacdo ndo melhorar, a operagéo
“Machine Soak” pode ser executada.

» O analisador em uso deve ser limpo com detergente concentrado toda semana.
Cligue no botdo “Service” no menu principal e selecione “Daily Maintenance” no menu
exibido ou clique diretamente no botdo “Daily Maintenance” na barra de ferramentas para
acessar a tela de manutencédo diaria. Selecione a guia “Maint.” para entrar na seguinte tela.

atl P4 Bog? -

Review L-1 QL Maint. Diluemnt Print

Unclog Zap Apertures Back Flush

Upkeap

Fluidics mairt.

WEC/REC Bath

Machine Soak
achine Soa Soak

CRP Channel Soak Cuvette Blank Test

Vocé pode executar as seguintes operacdes de manutencao:

>

>
>
>
>
>

Remocao de entupimento da abertura
Cauterizacao da abertura
Retrolavagem da abertura

Imersdo completa do equipamento
Imersédo do canal WBC/RBC

Teste do branco da célula

10.2.3.1 Remocéao de entupimento da abertura
As etapas para remocado do entupimento da aberuta sdo as seguintes:

1.

Cligue no botao “Unclog” para iniciar a remocao do entupimento da abertura, e a
mensagem da funcao correspondente aparecera.
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2. Depois que a remogao do entupimento for concluida, feche a caixa de mensagem.
3. Repita a remocéao do entupimento seguindo as etapas acima, se necessario.

10.2.3.2 Cauterizacdo da abertura
As etapas da cauterizagdo da abertura séo as seguintes:
1. Cligue no botdo “Zap Apertures” para iniciar a cauterizacdo da abertura, e a
mensagem da funcdo correspondente aparecera.

2. Depois que a cauterizacao for concluida, feche a caixa de mensagem.
3. Repita 0 processo de cauterizacdo seguindo as etapas acima, se necessario.

10.2.3.3 Retrolavagem da abertura
As etapas da retrolavagem da abertura sao as seguintes:
1. Clique no botao “Back Flush” para iniciar a retrolavagem da abertura, e a mensagem
da funcao correspondente aparecera.

2. Depois que a retrolavagem for concluida, feche a caixa de mensagem.
3. Repita o processo de retrolavagem seguindo as etapas acima, se necessario.

10.2.3.4 Imersdo completa do equipamento
As etapas de imersao completa do equipamento sdo as seguintes:
1. Clique no botdo “Machine Soak” para abrir a caixa de didlogo solicitando que vocé
coloque o tubo de solucéo de limpeza concentrada sob a sonda de amostragem.

Are you sure to do the soaking operation?

| ot || Cacel |

Absorb cleaning solution

Place the concentrated cleaning selution under
the sampling needle and pres: the Acspirate Key
to start aspiration!
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. Coloque o frasco da solugédo de limpeza concentrada sob a sonda de amostragem e
clique em “OK” para abrir a caixa de aviso conforme mostrado abaixo.

. Em seguida, abra a caixa de aviso solicitando que coloque o frasco da solucdo de
limpeza concentrada sob a sonda de amostragem novamente.

Absorb cleaning solution

Place the concentrated cleaning solution under
the campling needle and press the Aspirate Key
to start aspiration!

. Coloque o frasco da solucédo de limpeza concentrada sob a sonda de amostragem e
cligue em “OK” para abrir a caixa de aviso conforme mostrado abaixo.

. ApGs a preparacdo, uma caixa de didlogo de contagem regressiva do processo de
imersédo é aberta conforme mostrado abaixo.

. O periodo de imersdo é de 5 minutos, durante o qual o processo nao pode ser
interrompido.
. Execute a operacgéo de limpeza ap0s o término da imerséo.

. Depois que a limpeza for concluida, feche a caixa de aviso.
. Repita toda a operacdo de imersdo da maquina seguindo as etapas acima, se
necessario.
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10.2.3.5 Imerséo do canal WBC/RBC
Se os valores de medicdo anormais forem causados pelo entupimento da abertura, e nédo
melhoraram apds outras operac¢des de manutengéao, a fungdo “WBC/RBC Batch Soak” pode
ser realizada.
As etapas da imersdo do canal WBC/RBC séo as seguintes:
1. Clique no botdo “WBC/RBC Batch Soak” para abrir a caixa de dialogo solicitando que
vocé coloque a solucao de limpeza concentrada sob a sonda de amostragem.

Are you sure to do the soaking operation?

| ok || Cacel |

Absorb cleaning solution

Place the concentrated cleaning solution under
the sampling needle and press the Aspirate Key
to start aspiration!

2. Coloque o frasco da solucdo de limpeza concentrada sob a sonda de amostragem e
clique em “OK” para abrir a caixa de aviso conforme mostrado abaixo.

3. ApOs a preparagdo, uma caixa de didlogo de contagem regressiva do processo de
imersédo é aberta conforme mostrado abaixo.

4. O periodo de imersdo é de 5 minutos, durante o qual o processo ndo pode ser
interrompido.
5. Execute a operacado de limpeza apés o término da imerséo.

6. Depois que a limpeza for concluida, feche a caixa de aviso.
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7. Repita a operacdo de imersdo do canal WBC/RBC em solucdo de limpeza
concentrada, seguindo as etapas acima, se necessario.

10.2.3.6 Teste do branco da célula
1. Cliqgue no botdo “Cuvette Blank Test”. O instrumento comecara a inspecionar 0s
valores do branco de cada cubeta em cada canal. Enquanto isso, uma caixa de aviso
se abre conforme mostrado abaixo.

2. Apoés o teste, o resultado aparecera conforme maostrado abaixo.

10.2.4 Manutencéo do equipamento

Clique no botao “Service” na tela do menu principal e selecione “Daily Maintenance” no
menu exibido ou clique diretamente no botao “Daily Maintenance” na barra de ferramentas
para entrar na tela de manutencéo diaria. Selecione a guia “Whole Machine Maintenance”
para acessar a seguinte tela.

Ernplty \WELC Bath Ernphy LBC Ba Ernpty Flowcel

Upkeap

Fluidics maint.

[mitialize

Replace tha
cuvette

Chanrel A ennphy Channel B empty

Os usuarios podem executar as seguintes operacoes:
» Drenagem da camara WBC
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Drenagem da camara RBC

Drenagem da camara de fluxo

Drenagem de fluido

Embalagem (prepara o equipamento para envio, utilizar antes de fazer o transporte do
equipamento)

Inicializacdo completa do equipamento

Drenagem do canal A

Drenagem do canal B

Substituicdo da cubeta

YV V V V

V VYV VY

10.2.4.1 Drenagem da camara WBC
Para substituir os componentes correspondentes a camara de WBC, execute primeiro a
funcdo de drenagem da camara WBC.
As etapas de drenagem séo as seguintes:
1. Clique no botado “Empty WBC Bath” para iniciar a drenagem, e a caixa de aviso da
fung&o correspondente aparecera.

2. Depois que a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.
3. Repita a operacdo de drenagem da camara WBC seguindo as etapas acima, se
necessario.

10.2.4.2 Drenagem da camara RBC
Para substituir os componentes correspondentes a camara de RBC, execute primeiro a
func&o de drenagem da cAmara RBC.
As etapas de drenagem séo as seguintes:
1. Clique no botdo “Empty RBC Bath” para iniciar a drenagem, e a caixa de aviso da
funcao correspondente aparecera.

2. Depois que a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.
3. Repita a operagdo de drenagem da camara RBC seguindo as etapas acima, se
necessario.

10.2.4.3 Drenagem da camara de fluxo
Para substituir os componentes correspondentes a camara de WBC, execute primeiro a
funcdo de drenagem da camara de fluxo.
As etapas de drenagem séo as seguintes:
1. Clique no botdo “Empty Flowcell” para iniciar a drenagem, e a caixa de aviso da
fung&o correspondente aparecera.
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2. Depois que a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.
3. Repita a operacdo de drenagem da camara de fluxo seguindo as etapas acima, se

necessario.

10.2.4.4 Drenagem de fluido
Antes do transporte de curta distancia do analisador (tempo de transporte < 2 horas), a

operacéo de drenagem de fluido deve ser executada.

As etapas de drenagem sao as seguintes:
1. Clique no botéo “Empty Fluidics” para abrir a seguinte caixa de dialogo.

Femove the pipette from the diluent, hemalylic agert, and bufier.

| ok || cance |

2. Retire a pipeta do frasco do reagente de acordo com as instru¢des. Cligue no botéo
“OK” para iniciar a fungao de drenagem e 0 seguinte aviso sera exibido.

3. Depois que a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.

10.2.4.5 Embalagem
O analisador deve ser drenado por completo se for deixado fora de servigco por um periodo

de tempo (mais de 1 semana) ou antes de ser embalado para transporte de longa distancia
(tempo de transporte > 2 horas).

As etapas da embalagem séo as seguintes:
1. Clique no botao “Pack” para abrir a seguinte caixa de didlogo.

Remove the pipetie from the diluent, hemolytic agent, and buffer.

Lok J[ Ccancel |

2. Retire a pipeta do frasco do reagente de acordo com as instru¢cfes. Clique no botdo
“OK” para iniciar a fungao de drenagem de fluido e o seguinte aviso aparecera.
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3. Quando a drenagem terminar, a seguinte caixa de didlogo aparecera.

4.

7.

8.

Put the diluent, Lyse, and buffer tube into distilled water.

0K

Cologue o tubo no recipiente de agua destilada de acordo com o aviso. Clique no
botdo “OK” para iniciar a perfusdo com agua destilada e a seguinte caixa de dialogo
aparecera.

Quando a perfusdo com agua destilada terminar, a seguinte caixa de dialogo
aparecera.

Remove diluent, Lyse, and buffer tube from distilled water.

Retire o tubo do recipiente de agua destilada conforme orientagéo. Clique no botao
“‘OK” para executar a funcdo de drenagem de fluido novamente e o seguinte aviso
aparecera.

Quando a drenagem for concluida, a caixa de aviso sera fechada para avisar que a
funcao “Pack” foi concluida.
Desligue o analisador de acordo com 0 aviso.

10.2.4.6 Inicializacdo completa do equipamento
O usuario deve executar a inicializagdo completa do equipamento nos seguintes casos:
» Quando algum componente principal for substituido ou quando o sistema hidraulico do
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analisador for reparado.
» Quando qualquer falha ocorrer. Sera exibido um aviso de erro de tempo de execuc¢ao
do dispositivo.
As etapas de inicializagdo completa da maquina sado as seguintes:
1. Clique no botéo “Initialize” para iniciar o procedimento.

2. Quando a inicializagéao for concluida, feche a caixa de aviso.

3. Se houver um aviso de erro de tempo de execucdo do dispositivo, repita toda a
operacéao de inicializacao da maquina seguindo as etapas acima até que o dispositivo
esteja pronto para uso e ndo haja alarme de erro. Em seguida, conduza a andlise da
amostra.

10.2.4.7 Drenagem do canal A
1. Clique no botdo “Channel A empty” para executar a operagao de drenagem e o
seguinte aviso aparecera.

2. Quando a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.

10.2.4.8 Drenagem do canal B
1. Cligue no botdo “Channel B empty” para executar a operagdo de drenagem e o
seguinte aviso aparecera.

2. Quando a drenagem terminar, feche a caixa de aviso.

10.2.4.9 Substituicdo da cubeta
A substituicdo da cubeta s6 pode ser executada quando o instrumento estiver parado.
1. Clique no botao “Replace the cuvette” e o seguinte aviso aparecera.

2. O sistema executa a operagdo de drenagem da cubeta. Quando a drenagem terminar,
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0 seguinte aviso aparecera.

Prompt K

Pleaze open the right door of the instrument, push the white liguid separation block to the lock of the
bayonet lock, and then replace the new reaction cuvette. After the replacement, press the white
liquid separation block again to retum to the top of the reaction cuvette.

3. De acordo com a mensagem acima, abra a porta do lado direito do instrumento.
Empurre a parte de relevo no meio do médulo com a méo para dentro até que a junta
de encaixe esteja bem travada. Retire a cubeta.

4. Coloque uma nova cubeta no canal correspondente.

5. Empurre a parte de relevo no meio do moédulo com a méo novamente para destravar o
modulo da junta de pressdo de forma que ele volte a posicao de trabalho. Em seguida,
cligue no botao “OK” mencionado acima para exibir a seguinte caixa de aviso.

6. Quando a drenagem terminar, feche a caixa de aviso. A substituicdo da cubeta € entdo
realizada.

Cuidado:

(1) Ao substituir a cubeta, certifique-se de drena-la totalmente ou o instrumento pode
ser danificado.

(2) Ao substituir a cubeta, certifigue-se de pressionéa-la para o fundo ou entdo o
liquido pode vazar.

(3) Depois de substituir a cubeta, certifigue-se de recolocar o médulo em sua posicéo
de trabalho ou entéo o instrumento pode ser danificado.

10.3 Dados de manutencéo

O moddulo de manutengédo de dados fornece fungdes de exportacao, recuperacédo e limpeza
de dados, etc. A tela é mostrada na figura abaixo:
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Menu™ = = o sy

Anabysis Rewview 1 QC Diluent

Configuration Parameters

Data Clear

([ Review  (Z1QC data

OiLeg () Al Data

RBID Engimeer

e System Data:
Sao fornecidos backup e recuperacdo de banco de dados e dados gréficos de
amostras. Se 0 equipamento nao estiver sendo utilizado, o instrumento conduzira
automaticamente o backup de dados a cada 4 horas. Se houver apenas uma subarea
no PC, ele configurara a pasta de backup no diretério raiz desta subarea. Se houver
duas ou mais subéreas, ele configurara a pasta de backup no diretorio raiz da segunda
subarea.

e Configuration Parameters:
Sdo fornecidos parametros relacionados ao desempenho e ao analisador, como
ganho, coeficiente de calibracdo, configuragdo de pardmetros mecanicos, etc.

e Data Clear:
Dados histdricos de amostras, resultados de controle de qualidade e dados de registro
podem ser apagados aqui.

Cuidado:
Para evitar a perda de dados, faca backup dos dados do sistema em intervalos
regulares.

10.4 Log

Selecione o menu “Log” para entrar na seguinte tela. O usuario pode visualizar 0s registros
de calibracdo, modificacdo de parametros, informagbes de erro, manutencao diaria,
operagdo de exclusdo e outras informacdes de registro relacionadas as operagbes do
analisador.
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- -
iy =

Menu™ = -U]J]- 0

Analysis Review haint. Chiluent

Error info

Draily maintenance

Dalete oparation

Crther operation

e Print:

Imprime o registro de log atual.
e Export:

Exporta o registro de log para um arquivo .txt para visualizagéo.
e Delete:

Exclui todos os registros de log na tela atual.

10.5 Status do sistema
“‘Equipment state” exibe a temperatura de pré-aquecimento do reagente no instrumento, a

temperatura no canal A e a temperatura no canal B. “Remaining reagent” pode ser usado
para visualizar o volume de reagente restante e o nimero restante estimado de andlises.
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Menu™ | Al b0

Analysis Rewview L-1

".
f

Dhiluemnt Print

Equipment state

BT TR

FZ|_=-1'|._:|ir|ir|_q reagent

Reagernt preh.. 6.6 [34,38) Power supply|... [11,14]
Ambianz Tem... 0.0 110,35] Power supplyL.. [20,307
Channel & te_. 7.2 135,39) Analog power... [11,13]
Channel B te.. 7.2 135,39 Andlog power... 1-14,-8]
k2 Reagent te... 29.1 [5,12] LAS backgrou... [-1,-0.8]

Alr prassure -2 [-20,-28] Laser currant [20, 700

H&E blank lig... 16 2506, 3804
A cuvette blan.. B3 [0.3000]
B Cuvette bla... 114 [0,3004|

administratoradmin m

Menu™ = unl

Analysis Review -1 QC haint. Diluent

Equipment state

Femaining reagent
Remaining % Initial capacity  Expiry Date

administratoradmin

10.6 Informacdes da verséao

As informacfes da versao podem ser verificadas clicando no icone E na barra de status.
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Rayto 51 series automatic 5-Diff hematclogy analyzer
software

Hemaray 51 Version:V1.0e

Ou vocé pode ir em “Menu” - ”"Service” - “Version information”, e serd exibida a seguinte
tela.

¥ A
i

(&

il =

iR Euild 010 Fiisinn o

|
|
|
i

FEMCUEE e [:2,0-50CAE
HMCUEE : FRGA —

':"\.?'Z' + i

Na tela acima, vocé pode encontrar as outras informacdes de versao de pecas, incluindo:
sequéncia de fluidos, algoritmo CBC, software MCU principal, software sub MCU, consumo
de reagente, FPGA.
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10.7 Informagdes estatisitcas

Selecione o menu "Statistical Information” para entrar na seguinte tela.

Menu™ | =
Analysis Review 1qQC haint. Diluemnt

Sample count times

— KB
Autio calibration ]
times
Background count X
firmee

Administratonsdmin

Os usuarios podem visualizar informacdes detalhadas sobre o nimero de testes de amostra,
namero de controles de qualidade e nimero de calibracfes.

Clique no botao “Detail” depois de “Sample count times”, e a tela exibira o resultado
estatistico detalhado do nimero de testes de amostra.

Mode CEC+DIFF+CRP | CEC4DIFF CBC CRP

Whale blood

Fre-diluted

Peripheral blo..

Cancel

Cligue no botdo “Detail” depois de “QC Times”, e a tela exibira o resultado estatistico
detalhado do numero de controles de qualidade.
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Mode CBC+DIFF -
L-J whale bload
L-] pre-diluted

L-] serum

*-R whole blo..

»-R pre-diluted

Cancel

Cligue no botdo “Detail” depois de “Autio calibration times” e a tela exibird o resultado
estatistico detalhado do nimero de calibragdes.
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Capitulo 11 — Solucéao de problemas

11.1 Visao geral

Este capitulo descreve as informacdes de falha que podem ocorrer com o analisador e
fornece métodos correspondentes de solucao de problemas.

Cuidado:

Este manual do usuério ndo pode ser usado como um manual de reparo. Ele fornece
apenas as medidas que o operador deve tomar quando um alarme dispara devido a
uma falha no analisador.

11.2 Solugéo de problemas

Em caso de erro do analisador, a barra de status do software de andlise fornecerd um aviso
de texto e a sua cor de fundo mudara. A cor de fundo para erros gerais € amarela; para
erros graves, vermelha. Se a campainha nédo estiver desligada na configuracéo do sistema,
ela também emitira um som de alarme. Clique na barra de status abaixo da tela de andlise
de amostra para abrir a seguinte caixa de didlogo, onde vocé pode visualizar e eliminar a
falha.

Right door open 5002

Reagent tempearture anomaly 1009

Measures
1. Please ensura that the black shade is properly installad.
2. Click the "Rermove error” button to remaove the trouble automatically.
3. If the error stll exists,please contact our customer service department.

Remove error it

A tabela a seguir lista os erros comuns do analisador e suas solu¢des. Se o0 erro nao puder
ser eliminado de acordo com as dicas deste capitulo ou se forem necessarias informacoes
mais detalhadas, entre em contato com o nosso departamento de atendimento ao cliente.

135



Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

Erro

Solucéo

1) O analisador néo pode ser iniciado.

1. Verifigue se o analisador esta ligado.

2. Verifique se o plugue de alimentacéo esta solto.
3. Verifique a voltagem.

4. Se o erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

s

2) O analisador ¢
automaticamente.

desligado

1. Verifique se a fonte de alimentacdo do
analisador esta ligada.

2. Verifique se o cabo de alimentacdo esta solto.

3. Desligue o fusivel do analisador, desligue a fonte
de alimentacao e reinicie o analisador.

4. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

3) Movimento horizontal anormal da
sonda.

1. Clique no botado “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

4) Movimento vertical anormal da
sonda.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

5) O suporte de separacdo do tubo
n&o € reiniciado.

1. Empurre o suporte branco de separacgdo do tubo
dentro do instrumento para fazé-lo retornar a
posicao de reinicializacao.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

6) A porta direita do instrumento esta
aberta.

1. Feche a porta direita e a falha desaparecera
automaticamente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

7) O shutter esta aberto.

1. Instale um shutter preto.
2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

8) A pressdo positiva excede o limite
superior.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

9) A presséo positiva excede o limite
inferior.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

10) A pressdo negativa excede o
limite superior.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializagdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

11) A pressdo negativa excede o
limite inferior.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.
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2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

12) N&o ha diluente.

1. Verifique se ha diluente no frasco.

2. Se nado houver diluente, substitua por um frasco
novo. Clique no botdo “Remove error” para
executar a funcdo de perfusdo com diluente.

3. Se ainda houver bastante diluente ou apos a
substituicdo do diluente, a falha persistir, entre em
contato com o0 nosso departamento de atendimento
ao cliente.

13) N&o ha lisante 1.

1. Verifique se hé& reagente no frasco.

2. Se nao houver reagente, substitua por um frasco
novo. Clique no botdao “Remove error’ para
executar a funcao de perfuséo com lisante.

3. Se ainda houver bastante reagente ou apls a
substituicdo do lisante, a falha persistir, entre em
contato com o0 nosso departamento de atendimento
ao cliente.

14) Nao ha lisante 2.

1. Verifigue se ha reagente no frasco.

2. Se ndo houver reagente, substitua por um frasco
novo. Clique no botdao “Remove error’ para
executar a funcao de perfuséo com lisante.

3. Se ainda houver bastante reagente ou apés a
substituicdo do lisante, a falha persistir, entre em
contato com o nosso departamento de atendimento
ao cliente.

15) O recipiente de residuos liquidos
esta cheio.

1. Substitua por um recipiente novo de residuos ou
drene o residuo.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

16) O diluente esta vencido.

1. Verifique se o diluente esta vencido. Em caso
afirmativo, substitua por um reagente novo e clique
no botao “Remove error” para substitui-lo.
2. Se o0 erro persistir apés a substituicdo do
reagente, entre em contato com O NOSSO
departamento de atendimento ao cliente.

17) O lisante 1 esta vencido.

1. Verifique se o lisante 1 esta vencido. Em caso
afirmativo, substitua por um reagente novo e clique
no botao “Remove error” para substitui-lo.
2. Se o erro persistir apés a substituicdo do
reagente, entre em contato com O NOSSO
departamento de atendimento ao cliente.

18) O lisante 2 esta vencido.

1. Verifique se o lisante 2 esta vencido. Em caso
afirmativo, substitua por um reagente novo e clique
no botao “Remove error” para substitui-lo.

2. Se 0 erro persistir apés a substituicdo do
reagente, entre em contato com O NOSSO

137




Analisador Automético de Hematologia VIDA COUNT 510

departamento de atendimento ao cliente.

19) Entupimento da abertura RBC.

1. Clique no botao “Remove error’ para executar a
remoc¢ao do entupimento.

2. Se 0 sistema ainda emitir alarme, entre no
médulo de manutencdo diaria para executar a
funcdo  “WBC/RBC  Channel Soaking in
Concentrated Cleanser”.

3. Se o0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

20) Branco anormal do canal A/B.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
limpeza automatica do canal.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

21) Branco AD anormal de HGB.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

22) A temperatura ambiente esta fora
da faixa de temperatura de trabalho.

1. Certifigue-se de que a temperatura ambiente
esteja dentro da faixa de temperatura de trabalho
[15-30] °C.

2. Se a temperatura ambiente estiver fora da faixa
normal, o resultado do teste pode ser impreciso.

3. Se a temperatura ambiente estiver dentro da
faixa normal, o] erro desaparecera
automaticamente.

4. Se o0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

23) A temperatura de  pré-
aquecimento do reagente esta
anormal.

1. Clique no botao “Remove error’ para redefinir a
temperatura de pré-aquecimento do reagente.

2. Se a temperatura ainda estiver anormal, desligue
0 instrumento e reinicie-o mais tarde.

3. Se o erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

24) A refrigeragdo do reagente esta
anormal.

1. Se a refrigeragdo nao estiver funcionando
normalmente, entre em contato com O nNOSSO
departamento de atendimento ao cliente.

25) A comunicacéo da placa de driver
esta anormal.

1. Clique no botao “Remove error” para executar a
inicializacdo do componente.

2. Desligue o instrumento e reinicie-o mais tarde.

3. Se 0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

26) Temperatura anormal do canal de
disperséo.

1. Cligue no botao “Remove error” para redefinir a
temperatura do canal de disperséo.

2. Se a temperatura ainda estiver anormal, desligue
0 instrumento e reinicie-o mais tarde.

3. Se o0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.
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27) A comunicagdo da placa digital | 1. Clique no botdo “Remove error”’ para executar a
esta anormal. inicializacdo do componente.

2. Desligue o instrumento e reinicie-o mais tarde.

3. Se o0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

28) A repetibilidade dos valores do | 1. Verifique se o reagente acabou.

teste do branco é alta. 2. Verifique se o0 reagente esta deteriorado ou
contaminado.

3. Execute a limpeza.

4. Calibre o analisador.

5. Verifigue se a temperatura ambiente esta
anormal.

6. Se o0 erro persistir, entre em contato com o
nosso departamento de atendimento ao cliente.

29) A impressora nao imprime. 1. Verifique se falta papel na impressora.

2. Verifigue se a conexao esta normal.

3. Verifigue as configuracbes da impressora na
configuracdo do sistema.

30) O CQ esta fora da faixa de valor | 1. Verifique o prazo de validade do reagente.

alvo. 2. Verifique se as configuracdes estdo corretas e
se é necessario maodificar os parametros.

3. Verifigue se o CQ néo esta contaminado.

4. Execute o teste novamente.

Aviso:

1) Em caso de erro do analisador, entre imediatamente em contato com o0 agente para
obter suporte técnico!

2) Somente profissionais autorizados pela empresa podem reparar este analisador.
Para substituicdo de acessoérios, entre em contato com o fabricante ou fornecedor
para obter suprimentos.
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