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PREFACIO

O Manual do Usuario do analisador de urina totalmente automatizado LAURA XL foi criado
como propriedade de Erba Lachema s.r.o. Todas as informacfes contidas no Manual do
Usuario ndo podem ser editadas nem publicadas a menos que Erba Lachema s.r.o. dé
aprovacao prévia por escrito.

Todas as informacGes técnicas e parametros do analisador de urina LAURA XL e seu
aplicativo foram publicados pela Erba Lachema s.r.o de boa fé, mas podem conter erros. O
Manual do Usuério se destina apenas a auxiliar o usuario no controle do analisador de urina
LAURA XL, portanto Erba Lachema sro ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou perdas
de qualquer natureza decorrentes do uso, informacg6es fornecidas, erros de dados ou omissoes
contidas neste manual.

Os usuarios do analisador de urina LAURA XL devem agir em conformidade com as
adverténcias e comentéarios que servem como meio de protecdo contra lesGes ou danos ao
analisador, respectivamente.

O uso inadequado do analisador de urina LAURA XL e / ou a falha em agir de acordo com a
maneira prescrita de uso e procedimentos de manutencdo pode resultar na perda da garantia
do produto e pode até resultar em ferimentos.

O analisador de urina LAURA XL foi projetado para analise de urina com base em tiras de
diagndstico, bem como andlise de sedimento de urina.
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Simbolos

Os seguintes simbolos sdo usados no instrumento para ajudar o usuario:

& Aviso: Reveja a secdo relacionada para instalagdo do analisador.

Reveja completamente o Guia Comercial antes de colocar o
dispositivo em operacao.

Em formacéo:

e

. . .. | Este produto esté relacionado a certos riscos biol6gicos - devido
Risco Bioldgico: |, o A :
a natureza dos materiais cujas analises sdo realizadas.

3

20
Condicdes  de | Armazenar o analisador, a temperaturas dentro do intervalo entre
armazenamento |[+5°Ce25°C.

]

VD IVD: Este analisador é coberto pela Diretiva EU que regem 1VD (in
' vitro Diagnostic Products).

C € CE: Este produto contém a marca CE.

d Fabricante: Este analisador ¢ fabricado por Erba Lachema sro.

NUmero de| . . .
SN série: NuUmero de série do analisador.

Deposito de

lixo: Para mais informag0es, ver Segéo 2.2.

Os seguintes icones sdo usados em todo 0 manual para ajudar o usuario:

Preste atencédo especial para as informagfes apresentadas com
Aviso: este icone. Seguranca do usuario ou dispositivo pode ser posto
em perigo.
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Nota: Este artigo é digno de nota.

Revise o Guia do Usuario ou Guias individuais antes do inicio

Em formacéo: . .
da medicdo com os reagentes e materiais de consumo.

Realizar descontaminacéo de todas as partes do analisador antes
de qualquer trabalho de Servico.

Agir em conformidade com a respectiva medidas de seguranca -
em conexdo com o uso do analisador, manuseamento de
. . . . |amostras analisadas ou residuas; use um jaleco de laboratdrio,
Risco Bioldgico: ; x

luvas e oculos de protec&o.
Considere todo o material (amostras medidas, controles) como
potencialmente contagioso. Eliminar todos os residuos liquidos
de acordo com o regulamento local. Pré-tratamento de liquido e
residuo é recomendado.

Armazenar o analisador, a temperaturas entre 5 e +20 ° C. ato
Condigdes de |em conformidade com outro recomendagBes pertencente para
Armazenamento: | armazenamento temperaturas -conforme apresentado em
manuais de usudrio para produtos individuais.
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2 Visao geral

2.1 Descricao geral

O analisador LAURA XL é projetado para avaliacdo semiquantitativa in vitro de analitos de
urina usando tiras de teste de diagnostico PHAN® Auto e avaliacdo de sedimento de urina
usando microscopia automatica. A avaliacdo do resultado é baseada na anélise de imagem da
mudanca de cor em um bloco especifico da faixa de diagnostico, bem como na analise de
elementos de sedimento com base em classificadores aprendidos e redes neurais. A
automacdo total € representada pelo sistema de transporte intuitivo, homogeneizagdo e
dosagem automatica da amostra de urina, processamento e avaliagdo da amostra e,
eventualmente, salvamento ou transferéncia dos resultados para o LIS. A opera¢do com o
analisador LAURA XL ¢ facilitada por uma tela LCD amigavel com interface de usuario
conveniente.

- |
X
]
o
|
n
-J

2.2 Uso pretendido

A anélise de urina deve ser usada para revelar condi¢cbes que indicam possivel diabetes,
anormalidades metabdlicas, doencas hepaticas, disfuncdo renal e infecgdes do trato urinario.
Os resultados dos testes de diagndstico podem ser explorados junto com outras informacdes
de diagnostico para avaliar certos estados de doenca e decidir se a analise microscopica é
necessaria.

O Laura XL é um analisador de urina integrado totalmente automatizado, um sistema hibrido
que combina a bioquimica da tira de teste de urina e microscopia de urina, produzindo
imagens microscopicas de sedimento de urina, classificando e contando automaticamente
particulas de sedimento de urina das imagens em um unico dispositivo integrado.

O mddulo de testes de bioquimica em tiras de urina automatizado é destinado a medico in
vitro dos seguintes parametros: gravidade especifica, leucdcitos, nitrito, pH, proteina, glicose,
cetonas, urobilinogénio, bilirrubina, sangue, acido ascorbico, microalbumina e creatinina
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(dependendo do tipo de tiras de teste), além de cor e turbidez. O mddulo de quimica deve ser
usado com os 3 tipos de tiras de teste de quimica de urina multipardmetros (DekaPHAN®
LAURA Auto, UnDekaPHAN® Auto ou DoDekaPHAN® Auto).

O modulo de microscopia de urina é um analisador automatico de particulas de urina
destinado a analisar 0s seguintes parametros em amostras de urina: glébulos vermelhos,
glébulos brancos, aglomerados de glébulos brancos, células epiteliais escamosas, células
epiteliais ndo escamosas, cilindros hialinos, cilindros patolégicos, espermatozoides, muco,
pequenos cristais, acido urico, oxalato de calcio di-hidratado, cristais de fosfato triplo,
leveduras e bactérias em forma de bastonete ou cocos e glébulos vermelhos dismorficos
(fantasma / semi-lisados e equindcitos / acantdcitos).

Além disso, a partir das imagens, o usuario pode identificar manualmente as seguintes
categorias: aglomerados de globulos vermelhos, cilindros granulosos, cilindros de celulas,
cilindros cerosos, cilindros de glébulos vermelhos, cilindros de glébulos brancos, cilindros de
epitelios renais, cilindros de gordura, cristais de fosfato de célcio , cristais de leucina, cristais
de cistina, cristais de tirosina, cristais amorfos, cristais de colesterol, goticulas de gordura e
tricomonas.

Tiras de teste de urina para PHAN Auto:

* As tiras de teste de urina DekaPHAN® LAURA Auto sdo tiras de teste de urina
com éareas de reagentes para a determinacdo da densidade especifica, leucdcitos,
nitrito, pH, proteina, glicose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina e sangue (10
parametros).

* As tiras de urina UnDekaPHAN® Auto sdo tiras de teste de urina com areas de
reagentes para a determinacdo da densidade especifica, leucdcitos, nitrito, pH, acido
ascorbico, proteina, glicose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina e sangue (11
parametros).

* As tiras de urina DoDekaPHAN® Auto sdo tiras de teste de urina com compressas
reagentes para a determinacdo de microalbumina, creatinina, gravidade especifica,
leucdcitos, nitrito, pH, proteina, glicose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina, sangue
(12 parametros).

Todas as tiras para teste de urina automatica PHAN® devem ser usadas apenas com 0
analisador de urina Laura XL.

O analisador de urina Laura XL e as tiras de teste de urina PHAN® AUTO destinam-se ao
uso em diagnostico in vitro na triagem de populacdes de pacientes encontradas em
laboratdrios clinicos e apenas para uso profissional.

2.3 Principio cientifico

LAURA XL é um analisador de urina totalmente automatico. E composto por dois modulos
independentes - um mddulo projetado para avaliacdo semiquantitativa de tiras diagnosticas
para andlise de urina e um moédulo projetado para avaliagdo microscopica de sedimento
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urinario. Cada um dos mddulos pode ser usado separadamente; portanto, é possivel realizar
avaliacdo de tiras de urina e / ou avaliacdo do sedimento urinario. Além disso, a avaliacdo da
cor, clareza e gravidade especifica da urina faz parte do sistema.

A recepc¢do da amostra ¢ feita pelo movimento automatico do brago, o que garante a insercéo
e 0 correto posicionamento dos racks com tubos de amostra sob a pipeta doseadora. A
atribuicdo precisa da amostra ao paciente correspondente é assegurada por um leitor de codigo
de barras embutido. Antes da pipetagem das amostras analisadas de urina nas areas de
diagnostico, é realizada uma homogeneizacdo automatica das amostras. O sistema de
amostragem de pipeta de alta precisdo com sistema de dosagem de determinado volume é
projetado para evitar contaminacdo cruzada entre as areas individuais e para melhorar a
precisdo e repetibilidade do resultado. As tiras de diagndstico sdo preservadas com seguranca
dentro de um alimentador de tiras. O sistema Unico de camaras de secagem € conectado a este
alimentador e garante o fornecimento continuo de ar seco no interior, mantendo a umidade em
niveis muito baixos.

A avaliacdo das tiras de diagnostico é baseada no principio da analise de imagens. Uma
imagem real de toda a faixa de diagnostico é obtida, mostrando as cores de cada area de
diagnostico. Cada cor é processada por algoritmo integrado e o resultado final é recalculado de
acordo.

O analisador automaético de urina LAURA XL - em combinagdo com tiras de diagndstico
PHAN® Auto - permite a determinagéo dos seguintes parametros:

Método de andlise | DekaPHAN [ UnDekaPHAN | DoDekaPHAN

Gravidade SG Andlise de imagem

especifica

Correcdo de cor CP X X X
Leucécitos LEU Andlise de imagem X X X ‘
Nitritos NIT Andlise de imagem X X X |
pH pH Andlise de imagem X X X L
Acido Ascérbico ASC  Andlise de imagem — X L
Proteinas PRO  Andlise de imagem X X X
Glicose GLU  Andlise de imagem X = X X E
Corpos cetdnicos KET Andlise de imagem X b X X
Urobilinogénio UBG  Andlise de imagem X | X X '
Bilirrubina BIL Andlise de imagem X X X
Sangue BLD  Andlise de imagem X X X
Creatinina CRE  Andlise de imagem X
Micro-Albumina MA Andlise de imagem X

Cor scattering/absorption

Turbidez scattering/absorption

A avaliacdo automatizada da cor e turbidez da amostra de urina analisada é realizada
concomitantemente a avaliagdo dos pardmetros acima mencionados. O principio de avaliacao
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de cor e turbidez € baseado na dispersdo / absor¢édo de luz dentro de um colorimetro embutido.
Uma vez que a amostra é dispensada em uma tira de diagndstico, o liquido restante vai para
dentro do colorimetro e as seguintes opg¢des para o resultado podem ser obtidas:

METHOD

RESULTS

COLORIMETRY

COLORLESS
PALE YELLOW
YELLOW
DARKYELLOW
AMBER

PINK - RED

ORANGE

GREEN- BLUE

TURBIDIMETRY

Clear

Cloudy

Turbid

A avaliacdo do sedimento urinario é baseada no principio da microscopia automatica. As
amostras homogeneizadas sdo dosadas no sistema de 14 cubetas e deixadas 6,5 min para a
sedimentacdo. O numero total de 15 fotos é obtida para cada amostra analisada, e o
reconhecimento e avaliagdo dos elementos presentes sdo processados pela tecnologia de
inteligéncia artificial. LAURA XL oferece uma visdo geral da composicdo da amostra de
urina representada por imagens ampliadas 20x que podem ser ampliadas ainda mais para

facilitar a identificacdo precisa do elemento.

O analisador LAURA XL realiza uma identificacdo automatica de 18 categorias de elementos

do sedimento de urina:

Parametro Parametro

RBC/ nRBC Oxalato de

Hemdcias / Normais

Hemdcias dismorficas
Equindcito / Acantécito
Hemdcias dismorficas
Fantasmas / Semi lisadas
Leucdcitos

Agrupamento de
leucocitos
Epitélio escamoso

Epitélio ndo-escamoso
Cilindros hialinos

dRBCe

dRBCg
WBC

WBCc

SQEP
NSE
HYA

cdlcio
dihidratado
Fosfato triplo
Acido Urico
Pequenos  cristais
identificados

Bactérias (bastonetes)

Bactérias (cocos)
Levedura
Muco

ndo

CaOX

TRIP

UA

CRYS

BACR

BACC
YST
MUC
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Cilindros patologicos CAST Células ndo classificadas* UNCC
Espermatozoides SPRM

* Categoria especial que compreende os chamados elementos ndo classificados, tais como vérios elementos deformados que
podem ser posteriormente identificados pelo usuério.

Além de categorias de elementos identificadas automaticamente, o usuario dispde de 16
categorias adicionais que podem ser identificadas manualmente. O escopo compreende as
seguintes categorias:

Parameter Parameter

Agrupamentos de RBCC Fosfato de cdlcio CAPH
hemdcias

Cilindros granulosos GRAN  Ciristais de leucina LEU
Cilindros celulares CELL  Cristais de cistina CYS
Cilindros cerosos WAXY  Cristais de tirosina TYR
Cilindros de hemdcias RBCT Ciristais amorfos AMO
Cilindros de leucécitos WBCT Cristais de colesterol CHOL
Cilindros de epitélio renal RECT Gotas de gordura FAT
Cilindros gordurosos FACT Trichomonas TRICH

Algumas categorias podem ser ativadas ou ocultadas (pequenos cristais CRY'S, subcategorias
de cristais, subcategorias RBC, Bactérias, etc). Por outro lado, o usuério pode definir até 4
categorias manuais adicionais personalizadas de elementos.

Em comparagdo com a microscopia visual, o padrdo-ouro da anélise de sedimento urinario, o
analisador automatico LAURA XL simplifica o fluxo de trabalho do laboratério, elimina
riscos potenciais provenientes do fator humano e oferece aos usuarios uma economia de
tempo consideravel, bem como a possibilidade de arquivar os resultados medidos (resultados
e imagens microscopicas). Comparado ao método manual, a centrifugacdo da amostra ndo €
realizada - o analisador trabalha com urina naturalmente sedimentada - assim, a degradacao
potencial dos elementos do sedimento é evitada.

2.4 EspecificacOes técnicas

2.4.1 Especificagdes gerais

Dimenséo total 1780 (W) x 675 (D) x 563(H)
Dimensédo sem monitoc LCD 943 (W) x 675 (D) x 563(H)

Dimenséo monitos LCD aprox. 505 x 336 x 55 mm

Peso aprox. 70 kg

Entrada da fonte de alimentacéo 100-240 VAC, 50-60Hz

Consumo de energia Un. principal: 730 W max; LCD: 26 W
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max

Faixa de tensdo de entrada

90-264 V Ac

2.4.2 CondicOes de operacdo e armazenamento

Ambiente de operacao

e Alocacéo do analisador

Mesa de trabalho fixa

e Temperatura

16-30°C

e Umidade

5- 85% RH (sem condensacéo)

Ambiente de armazenamento

e Temperatura

0-40°C

e Umidade

5—90 % (Sem condensacao)

2.4.3 Especifica¢des do PC controlador

Capacidade de armazenamento (resultados)

>500 000 resultados (quimica + sedimento)

LCD

23” touchscreen

Capacidade disco rigido 2TB
Interface RS232, 4 x USB, Ethernet, DVI
Sistema operacional Windows 10

LIS

ASTM (RS232 + LAN)

Exportacao de dados

USB /LIS / Print/ LAN

2.4.4 EspecificacOes da interface do usuério

Tipo de tela

Touch screen capacitivo colorido

Area ativa da tela

23”

Formato nativo

16/9

Resolucéo

Full HD (1920 x 1080)

2.4.5 Sistema de amostragem

Tubos de teste aceitos

@ 11-16 mm, altura;: 70 — 110 mm
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LAURA XL
Ou microtubo de 1.5ml com adaptadores

Racks Identificacdo por codigo de barras

Capacidade da rack 10 posigdes de tubos de teste

Capacidade de racks on board

12 racks (120 amostras)

Cadigo de barras

Code 128, EAN 8, EAN 13, etc.

Volume de aspiracdo de amostra

Minimo necessario em um tubo de 16 x 100
mm é 2 mL,

O minimo necessario em um microtubo
Eppendorf 1,5mL em um adaptador
especifico € 0,9 mL

Volume aspirado: 0,8 mL

Sistema de amostragem:

Sonda de aspiracdo de amostra acoplada a
uma seringa de alta precisdo e livre de
manutengdo de 2500 pL usada para
homogeneizacao e aspiracéo / dispensa

Tipo de amostra

Urinas frescas (ver preparagéo de urina)

2.4.6 Analise com base em tiras diagndsticas

Principio do método

Analise de imagem

Capacidade do alimentador de tiras

150 tiras diagnosticas

Capacidade do descarte de tiras

300 tiras diagndsticas

Rendimento méaximo

160 amostras por hora

Area opticamente visivel

130 x 40 mm (1200 x 250 pixels)

Resolucdo da camera

1280 x 960 pixels

Galao — Sistema liquido

volume: 10 litros

Galdo — descarte

volume: 10 litros

2.4.7 Analise do sedimento urinario

Principio do método

Microscopia automatica + analise de imagens

Rendimento méaximo

125 amostras por hora

Resolugdo da cAmera

1280 x 960 pixels

Processamento

15 fotos / amostra

Galdo — Sistema liquido:

volume: 10 litros
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Galao — Opti-sol XL

volume: 10 litros

Galdo — descarte

volume: 10 litros

2.4.8 Modo hibrido

Rendimento maximo

125 amostras por hora

Principio do método

Microscopia automatica + analise de imagens

2.49 Consumiveis

Tiras diagndsticas

Veja a secdo Componentes do teste, Tiras
diagndsticas 4.1.1

Solucdo de limpeza

Veja a se¢cdo Componentes do teste, Solucédo
de limpeza4.1.2.1

Sistema liquido

Veja a secdo Componentes do teste, Sistema
liquido 4.1.2.2

Gestdo de reagentes

Cartbes RFID

Deteccdo de nivel dos consumiveis liquidos

Sensores de nivel de boia para o Sistema
liquido, solucdo de limpeza e descarte

2.5 Visao geral dos médulos

2.5.1 Visao frontal

0000000000

0 Touch screen
® Chave de forca
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© Area para alocacdo de racks com tubos de amostra
O Alimentador para tiras diagnosticas

O Eentrada para racks com tubos de amostra

@ conteiner de descarte para tiras

@ Antena RFID

2.5.2 Visdo do lado direito do analisador Laura XL

Lado direito

Botéo de parada de
emergéncia
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2.5.3 Visédo do lado esquerdo do analisador Laura XL

Lado esquerdo

Entrada USB (type A)
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2.5.4 Visdo traseira do analisador Laura XL — Portas disponiveis, conectores de gal6es

./l-

Conector DVI =)

4x USB

2x USB

ol

Conector LAN

Linhas de audio ®

ve

Visao traseira

Plugue de alimentagdo

principal
Detector de sistema ] liquid
liquido Sistema liquido

Detector de solugéo -

de limpeza nivel 1 Sol. Limpeza
Detector de solucéo

de limpeza nivel 2 Descarte

Detector descarte

— Conexdo elétrica el CONEXA0 hidraulica

22



LAURA XL €rba

2.6 Placa de Identificacdo do Modelo

O dispositivo é etiquetado de acordo com os regulamentos e padrdes aplicaveis. A placa
contém simbolos e seus significados sdo explicados na Lista de simbolos usados (Secgdo 2.1.).

- N
<88 LAURA XL C€
URINE ANALYSER
INS00065 .,
[SN] XXXX-XX-XXXXXX A O]

Power Source:  100-240 VAC 50/60 Hz .
Power Consumption: max. 730 W w | pommvyyy

d Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ mmmm

-

2.7 Diagrama do analisador incluindo dimensdes

- €rba
A A

340

0000000000

580

A 4

340 to 670

550 950

A

1150 to 1780

A 4
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3 Instalacao

3.1 Preparacéao do local

Por favor, certifique-se de que a area reservada para instalacdo do analisador LAURA XL
esta:

* Fora da luz solar direta;

* Fora de fontes de vibragoes;

* Limpo e sem obstaculos;

* Superficie estavel, plana e nivelada;

» Com uma capacidade de carga min. de 70 Kg;

* Localizado no maximo a 2 metros de uma tomada;

* Min. 200 mm distante (parte traseira do analisador) de quaisquer objetos, a fim de

garantir ventilacdo e manutencédo adequadas.

+—>
0o¢

069

e
]
e
X
)
*
ad

200 950 200
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3.2 Preparacédo do sistema

Esta sec@o serve como um guia para desembalar e configurar o analisador LAURA XL, no
entanto, é recomendavel ter um engenheiro de servigo presente durante este processo. O
procedimento detalhado € descrito no manual de servico.

3.2.1 Desembalando o LAURA XL

Aviso: apos desembalar o dispositivo, verifique cuidadosamente se a embalagem
contém todos os componentes listados abaixo e se nenhuma peca esta danificada.

1. Desparafuse a placa superior da caixa (14 parafusos)

2. Retire as caixas com o LCD e acessorios

fivama  Touch monitor

FProl e
T2336MSC
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3. Desparafuse a particdo nas laterais da caixa (4 parafusos) separando o analisador dos
acessorios

4. Retire o analisador, remova as peliculas de protecdo e coloque-o na bancada de
trabalho.

3.2.2 Lista de todos os components do analisador LAURA XL

N° ID Descricéo QTD. Imagem

1 LAURA XL 1
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LAURA XL
Cilindro de
2 alimentador de
tiras
3 Conteiner de
descarte de tiras
4 Conteiner para
tiras caidas
23"
4 | LH15-00-01 Toucg ,jfreen’
Polie
TZ2336MSC
Teclado
externo
5 LH15-00-02 (USB,
QWERTY —
us)
Cabos para
6 LH15-00-10 | touch screen +
audio
Mouse externo
7 LH15-00-
5-00-03 (USB)
3 L H15-00-06 Galdo + tubo
descarte
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LH15-00-06

Galéo + tubo
agua

10

LH15-00-06

Galdo + tubo
Opti-sol XL

11

LH15-00-06

Set complete de
sensors de
superficie,
descarte de

agua, Opti-sol
XL

12

LH15-00-04

Rack para
tubos de teste

12

13

LH15-00-05

Adaptadores
magnéticos
para tubos
pediatricos

10

14

LH15-00-07

Cabo de forca
(NEMA 5-15)

15

LH15-00-08

Cabo de forga
(UK, BS 1363)
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Cabo de forca
16| LHI50009 | SV P
18 | LH15-00-11 | ianualdo 1 included in LauraGuUI
usuario

3.2.3 Instalacdo de galdes — Descarte, Sistema Liquido, Opti-sol XL

Antes de iniciar qualquer medicdo de rotina, é essencial garantir que o analisador LAURA XL
esteja conectado aos 3 tanques contendo agua destilada + concentrado do sistema liquido,
Opti-sol XL diluido, bem como um tanque para os residuos liquidos. Os tanques e seus tubos
hidraulicos usados para sua conexao ao analisador LAURA XL fazem parte dos componentes
fornecidos com cada analisador. Para cada tubo, um soquete de cor correspondente deve ser
conectado para os sensores de nivel (veja a imagem abaixo).

3.2.4 Conectanto o analisador a fonte de energia

Depois de conectar todos os galdes, conecte os cabos do analisador e da tela de toque LCD a
fonte de alimentag&o:
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3.2.5 Removendo o material de seguranca

1. Remova as fitas de seguranca no painel frontal e no alimentador dentro do analisador.

3.2.6 Ligando o analisador

Quando o analisador LAURA XL é conectado a todos os tanques (Sistema Liquido, Opti-sol-
XL, residuos), conectado a fonte de alimentagéo e todas as correias de seguranca removidas, é
possivel liga-lo com o botdo localizado na parte traseira. Para iniciar o analisador, pressione o
botédo localizado no painel frontal.
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3.2.7 Diretrizes de segurancga
Requisitos relativos ao hardware do analisador LAURA XL

Aviso: O aterramento incorreto do dispositivo contorna os elementos essenciais de

seguranca e pode resultar em alteracGes dos resultados ou danos permanentes causados
ao analisador, o que leva & perda da garantia do produto. E essencial garantir o aterramento
adequado. A rede elétrica deve estar em conformidade com os padrées NFC 15100.

Aviso: A instalacdo do analisador LAURA XL em uma éarea com problemas

conhecidos de fornecimento de energia (como impulsos de corrente ou falta de energia)
ndo é recomendada. O analisador LAURA XL usa corrente alternada no intervalo de 100 -
240 V, frequéncia: 50 - 60 Hz (a selecdo da tensdo e frequéncia de entrada ndo requer
intervencdo do usuario). Recomenda-se 0 uso de uma fonte de alimentacdo de backup UPS
para garantir a operacdao do analisador durante quedas de energia ou perdas temporarias de
tensdo, permitindo, assim, desligar o analisador de forma adequada sem o risco de perda dos
resultados medidos.

Aviso: Use o botdo liga / desliga localizado na parte traseira do dispositivo para
desligar o analisador LAURA XL com seguranca. Certifique-se de sua acessibilidade.

Aviso: A colocagdo de dispositivos que podem ser uma fonte de vibragdes - como
impressoras externas, centrifugas, dispositivos de agitacdo, etc. - na bancada onde o
analisador LAURA XL esté instalado ndo é compativel com as operac¢des adequadas.

Aviso: os dispositivos USB externos devem cumprir 0s requisitos aplicaveis a marca
CE, evitando assim a instabilidade funcional contingente.

Aviso: Elimine a possibilidade de derramar qualquer liquido na superficie do
analisador, para evitar possiveis danos.

Aviso: Resultados confiaveis sé podem ser obtidos com o uso exclusivo de reagentes e

consumiveis fornecidos e validados por Erba Lachema e em estrita conformidade com

as instrucdes de uso, incluindo a manutencdo adequada, fornecidas no manual do usuério do
analisador Laura XL e nas bulas dos reagentes e consumiveis.
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Requisitos relacionados a riscos bioldgicos

Risco Bioldgico: Atuar em conformidade com as diretrizes de seguranca aplicaveis em
relagdo ao uso do analisador, manuseio das amostras analisadas e residuos. Use
dispositivos de protecdo, como jaleco, luvas de protecdo e 6culos de protecéo.

Risco biologico: Todos os residuos devem ser descartados de acordo com o0s
regulamentos locais. Recomenda-se realizar a inativacdo de materiais residuais por

meio da adicéo de desinfetantes.

Risco bioldgico: Realize uma limpeza abrangente (descontaminacdo) de todas as
partes acessiveis do analisador LAURA XL antes de qualquer trabalho de servico.
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4 Iniclalizando

Aviso: O analisador LAURA XL deve ser usado apenas por profissionais totalmente
treinados!

4.1 Componentes de teste

Para executar o LAURA XL, além das proprias amostras de urina, sdo necessarias tiras de
diagnostico, solugdes de limpeza e de sistema liquido e controle de qualidade da urina. Os
detalhes dos componentes estdo listados nesta secdo. Dependendo do pais, eles podem ser
pedidos com um Unico cédigo ou separadamente. Consulte seu representante local para
descobrir a maneira adequada de fazer o pedido no seu caso.

4.1.1 Tiras diagnosticas

As tiras de diagnostico PHAN® AUTO destinam-se & analise semiquantitativa da amostra de
urina pelo analisador LAURA XL. As éareas individuais da tira correspondem a analitos
individuais. Apos dispensar a urina nas areas e incubacdo, estas areas desenvolverdo cores
relacionadas as suas respectivas concentracGes. As cores resultantes sdo interpretadas por
meio de uma andlise de imagem e 0s resultados sao relatados.

Trés tipos de tiras de diagndstico estdo disponiveis para analise quimica de amostras de urina
no analisador Laura XL.:

DekaPHAN® AUTO: 100 tiras diagnosticas por tubo; REG 10020473
UndekaPHAN® AUTO: 100 tiras diagndsticas por tubo; REG 10020474
DodekaPHAN® AUTO: 100 tiras diagndsticas por tubo; (disponivel em breve)

Analysis method | DekaPHAN |UnDekaPHAN [ DoDekaPHAN

Gravidade SG Andlise de imagem

especifica

Correcdo de cor CP X X X
Leucécitos LEU Andlise de imagem X X X
Nitritos NIT Andlise de imagem X X X l
pH pH Andlise de imagem X X X L
Acido Ascorbico ASC  Andlise de imagem -~ X '
Proteinas PRO  Andlise de imagem X B X X
Glicose GLU  Andlise de imagem X . X X
Corpos cetdnicos KET Andlise de imagem X . X X
Urobilinogénio UBG  Andlise de imagem X X X
Bilirrubina BIL Andlise de imagem X X X
Sangue BLD Andlise de imagem X X X
Creatinina CRE Andlise de imagem X
Micro-Albumina MA Andlise de imagem X
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4.1.2 Solucdo de limpeza e Sistema Liquido

O uso de solugbes de limpeza e de sistema liquido adequadas é obrigatorio para garantir a
limpeza do sistema e das cubetas individuais utilizadas para a anélise do sedimento de urina e
para evitar a presenca de bolhas que podem diminuir a qualidade das imagens do sedimento e
identificacdo dos elementos.

4.1.2.1 Solucéo de limpeza concentrada
Opti-sol XL 1500 — 1 x 400 mL - REG00055

(veja a preparagédo na secéo 4.4.3.1)

4.1.2.2 Sistema liquido solugdo concentrada
Tween 20 - REG00054

(veja a preparacdo na secdo 4.4.4.1)

Observacdo: esta solucdo € nova e pode ndo estar disponivel imediatamente em seu pais,
devido a atrasos no registro.

Antes da disponibilidade, uma solucdo alternativa (composta de Tween 20 e Proclin 950) é
recomendada para garantir um desempenho aceitavel de descontaminacdo e transporte (ver
4.4.4.2).

Tenha cuidado com essas 2 solugdes, pois elas ndo devem ser confundidas uma com a outra!
A solucdo de limpeza é uma solucdo alcalina forte e alteraria muito os resultados dos testes
quimicos e de sedimentacéo.

O objetivo de cada solugdo segue logo abaixo do nome; A solucdo de limpeza é referente ao
Opti-Sol XL 1500 e, da mesma forma, a referéncia do sistema liquido é adicionada ao Opti-
Sol XL 750.

O Sistema Liquido possui uma tampa azul, que corresponde ao cddigo de cores dos
conectores da linha hidraulica. A Solugdo de Limpeza, por outro lado, terd uma tampa branca.

4.1.3 Reagentes de Controle de Qualidade

O controle de qualidade realizado no analisador LAURA XL esta associado ao exame de
amostras de urina de controle fabricadas pela Bio-Rad, o Biorad Liquichek. Estas amostras de
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controle representam um sistema de dois niveis, ou seja, nivel normal (negativo) e um nivel
patologico (positivo). As amostras de urina Bio-Rad Liquichek permitem a verificacdo da
funcionalidade correta do sistema LAURA XL - tiras de diagnostico DekaPHAN® Auto, bem
como a parte projetada para avaliacdo de sedimento de urina. Os respectivos nimeros de
catélogo variam dependendo do nimero de amostras de controle:

Numero de catalogo Nome Descricéo
435 Bilevel 12 x 12 mL (6 frascos / level)
436 Level 1 12 x 12 mL (12 frascos Level 1)
437 Level 2 12 x 12 mL (12 frascos Level 2)
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 frascos / level)

As amostras de urina de controle da Bio-Rad Liquichek sdo amostras de urina fabricadas
artificialmente e contém elementos quimicos que causam coloracdo negativa e positiva de
zonas de diagndstico para todos os parametros, e também contém particulas de latex artificiais
que simulam a presenca de particulas fundamentais de sedimento de urina (WBC, RBC). Para
todas e quaisquer especificagdes detalhadas relacionadas a esses produtos, consulte as
respectivas instrucoes de uso (prazos de validade, condi¢des de armazenamento, etc.).

. Uquic-rlek' -

—_Liquichek™ 2 t':‘nalysus C’oﬂ /
Urinalysis Cont® ; sl

Ce ST =

1 e i

o Gy sTarES 2

"

v

Fonte: www.bio-rad.com

Biorad Liquichek — analitos:
1) Tiras diagnosticas

e Bilirrubina
e Sangue
e Glicose
e (Cetonas

e Leucdcitos
e Nitritos
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' pH

e Proteinas

e Gravidade especifica
e Urobilinogénio

2) Sedimento urinario

e Hemécias (RBC) — identificados pelo LAURA XL

e Leucdcitos (WBC) — identificados pelo LAURA XL
Os valores alvo aplicaveis para cada respectivo LOTE sdo apresentados em cada embalagem
do Bio-Rad Liquichek (os valores sdo apresentados na instrugdo de uso do produto), ou é
possivel obter especificacbes - para cada respectivo LOTE - dos valores alvo no site
http://myeinserts.qcnet.com/, onde as informacdes sobre os valores alvo podem ser obtidas
apos inserir o nome do produto e selecionar o respectivo lote:

Os valores-alvo aplicéveis a parte quimica (para tiras diagndsticas) estdo disponiveis na secéo
de fornecedores que ndo sdo acessiveis nos EUA - na se¢io “ANALISE QUIMICA”. Os
valores-alvo aplicaveis ao sedimento urinario também estdo disponiveis na secdo para
fornecedores ndo acessiveis nos EUA - na se¢io “ANALISE MICROSCOPICA”.

4.2 Login

Uma vez que o analisador LAURA XL é ligado (consulte a se¢do 3.2.6 como ligar o
analisador), o software do usuario (LauraGUI) é iniciado automaticamente, seguindo pela
janela de login mostrada abaixo:

<€rb

[Mannheim
Laura-XL
username: [ S
Password:
[ oo |
() oLE - NoT READY > B ? 21 Mar2019 5:00 PM
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Pressionar o espaco em branco ao lado de 'Nome de usuario' ou 'Senha’ um campo exibira o
teclado virtual na tela. Use para inserir seu nome de usudrio e
senha.

<€rea,

Laura-XL

User Name:

Password:

. IDLE - NOT READY 70ct 2018 3:09 PM

&123 Ctrl

Alterar para teclado numérico
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O login também pode ser executado pressionando o simbolo RFID. Uma vez
pressionado, o usuério é solicitado a anexar a etiqueta RFID a antena na tampa frontal do
analisador (see Secdo 2.5.1).

() 1DLE - NOT READY ’ B ? 21 Mar 2019 5:00 PM

Depois de fazer o login, a tela de status sera exibida. A tela de status é usada para controlar o
dispositivo. Os detalhes serdo descritos na secao Interface do usuério (8.1).

4.2.1 Criacdo de nova conta de usuario

Apbs a instalacdo do analisador LAURA XL, o sistema fornece uma conta de usuario com
direitos de administrador. Esta conta permite que o usuario execute alteracdes na configuracao
do analisador, bem como crie contas de usuario adicionais relacionadas a direitos
predefinidos.

Depois que o usuério faz login como ADMIN (conta de administrador), é possivel realizar a
criacdo de contas de usuario adicionais da seguinte maneira:
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1) Na aba SETUP clique em GLOBAL

o 'WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
Printers
Software language
us
English
Global
Date & Time
17 1
e Oct 2018
s B[ s [
Sedimentation Ranges
SAVE
Sedimentation tests
Sound volume
About T
D Mute
Add New
IDLE - NOT READY SUPERUSER - SEDIMENT ONLY 7 17 Oct 2018 3:15PM

3) Pressione o botdo ADD NEW e a janela a seguir sera exibida:

User Name: l ‘

Password:

Confirmation:
SAVE CANCEL

3) Digite um novo nome de usuario (por exemplo ABCDEF), uma nova senha e sua
confirmac&o; escolha os tipos de direitos do usuario (USER ou ADMIN)
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User Name: |ABCDEF

Password: jeeeeee

Confirmation: (eeeees|

SAVE CANCEL

4) A nova conta do usuario é criada em sequéncia.

b A 7/ o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP.

Printers

Software language

us

Global
Date & Time

17 Oct 2018
s B[ s [

Sound volume

About ﬁT

DMUIE

System

sedimentation Ranges

Sedimentation tesls

|ABCDEF User

IDLE - NOT READY SUPERUSER - SEDIMENT ONLY ? 17 Oct 2018 3:18 PM

5) Faca Login no software.
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rb
Laura-XL
User Name:
Password:
OlO!
IDLE - NOT READY ? 17 Oct 2018 3:19 PM

6) Depois de fazer login, o nome do usuéario é exibido na parte direita da secdo inferior

(ABCDEF - nome do usuério, SOMENTE SEDIMENTOS - modo de medicéo predefinid

] N

0).

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

[¢]

<
E
=
>
[¢]
=
=®

O0000000000:

I

O

IDLE - NOT READY ABCDEF - SEDIMENT ONLY ? 17 Oct 2018 319 PM

Um ndmero ilimitado de contas de usuério pode ser criado da maneira apresentada acima.
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4.3 ConfiguracoOes do software

Cada laboratorio tem suas configuracOes especificas preferidas para usar, revisar e relatar o
exame de urina.

O sistema Laura XL permite ao usuario configurar o sistema de acordo com essas
preferéncias.

A personalizacdo é dividida em configuracdo de sistema e analise.

4.3.1 Configuracdes de personalizagdo do sistema

A personalizacdo do sistema corresponde a configuragdes que sdo gerais e provavelmente
permaneceriam inalteradas.

Essas configuragdes sao:

O idioma do Sistema pode ser selecionado para que seja utilizado o idioma do usuario (veja
8.9.3 para detalhes)

* Configuragdo geral (ver 8.9.4.1) incluindo:
o Carregamento automatico da rack ou programacao manual
0 Desativar a verificagdo do QC antes da execugéo (o que torna o0 QC opcional)
0 Lembrete de intervalo de backup
0 Numero de replicas padréo
* Unidades do sistema (ver 8.9.4.2):

0 Para teste de quimica (tira) (entre convencionais em mg / dL, ou xmol / L ou
faixas de +)

0 Para teste de sedimentos (entre unidades arbitrarias do sistema (fotos), unidades
microscopicas padrdo (LPF e HPF), para padroniza-lo com método manual de
laboratério)

» Compensagao automatica de SG para pH alto (ver 8.9.4.3)

* Selecionar as exibigdes opcionais dos elementos de sedimento (como subcategorias
dismorficas de hemacias, subcategorias de cristais, ocultacdo de bactérias em forma de
cocos e elementos ndo classificados (UNCC) (ver 8.9.4.5).

* Definir os parametros de limpeza, especificamente para a configuracdo de limpeza
automatica, consulte 8.9.4.6

* Os intervalos de sedimentacao (ver 8.9.6):
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0 Customizacao dos valores a pratica laboratorial.
0 Adicéo de categoria de elemento.

* Definir os resultados da quimica que irdo desencadear os testes de sedimentagdo (ver
8.9.7)

« Configuracdo da impressora, incluindo cabecalho do relatoério (ver 8.9.1)

* Configuragdo de conexao LIS (consulte 8.9.2 e se¢éo 10 para configuracdo completa)

4.3.2 Configuragdes de anélises

Quando o sistema € inicializado (Chapter 5.4.1), tiras de diagnostico séo carregadas (Chapter
4.4.1) e racks com tubos de amostra sdo colocados a bordo (Chapter 5.3.4), é possivel
executar a andlise real. A ultima acdo envolve a configuracdo de pardmetros para a medicéo
no menu SETUP > SYSTEM: 1) MODE; 2) TIPO DE STRIP; 3) REPETICAO

1) MODO - o usuario pode escolher entre trés modos de medicéo:

A) APENAS QUIMICA — envolve medicdo e avaliacdo de tiras diagndsticas
apenas

B) APENAS SEDIMENTACAO — envolve medigdo e avaliagio de sedimentos
apenas

C) HIBRIDO — envolve medicéo e avaliacio de tiras diagndsticas e sedimentos

2) TIPO DE TIRA - o usuério pode escolher entre dois tipos de tiras de diagndstico -
DekaPHAN e UndekaPHAN (veja a Secdo 4.1.1)
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A

QUALITY CONTROL

-!2

WORKLIST RESULTS

MAINTENANCE

General Cuvette availability

1) M M M M« A5 M« M7
Me My Mo Az A+

Printers .
Hardware configuration|

E Ignore open cover

E Automnatic rack loading

Slobal [A seep when conveyor moves sediment display seftings
o [ pisable QC check before run [ ride unce category
[Joisable colorimeter [ isplay RBC sub categories.
Strip Ranges m month(s) Backup inferval E Display CRYSTALS sub categories.

m Default repicates D Display CRYS sub category.

Sedimentation Ranges

System Units
Sedimentation tests Chemistry unit sediment unit
O Conventional O Total count
@ sl @ Count / L Cleaning and sanitation settings

O Abitrary O Micrescopy Unit Autoratic cleaning delay afterbarchenas:  [EI 2 I - Kl o I3
Hpf equivalent volume: 0.1 Sanitalion delay after batch ends: <« B> B«
o Count /l:l ML
sanitation frequency: | < E) » EECH

Chemisiry setfings D Automatic cleaning m : m

D Compensation of 5G at PH > 6.5 - .
Rinsing count for patient sample “
I Strip type: I 2) Rinsing count for control sample M
IDLE - READY ’ USER - HYBRID 24 Feb 2020 9:24 AM

n O menu do sistema sera descrito em detalhes na Secéo 8.9.4
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4.4 Carregando / descarregando consumiveis e suas preparacoes

4.4.1 Carregamento de tiras diagndsticas

Antes do inicio de qualquer medicdo, as tiras de diagndstico devem ser inseridas no
alimentador do analisador. A transferéncia das tiras de diagndstico do tubo para o alimentador
é realizada com a ajuda do cilindro alimentador removivel.

A insercdo da tira pode ser realizada na tela principal clicando em “STRIPS LEFT” ou no
menu Manutengao, clicando em “FEED STRIPS”.

g 5 o s

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

0 STRIPS LEFT

=
-3
0
=
*®

Inserir tiras — tela principal

O000000000:

I

= Cjolr

IDLE - READY ’ SUPERUSER - HYBRID 9 17 Oct 2018 4:46 PM
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<€rba El 5 A

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL

-~

BACKUP

RESTORE BACKUP

Strip insertion — Maintenance menu

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 9 17 Oct 2018 4:46 PM

Para continuar o carregamento de tiras a partir da tela principal ou do menu de manutencao,
proceda da seguinte forma :

1) Apos clicar em “STRIP LEFT” ou “FEED STRIP”, a janela seguinte sera mostrada:

<€rba, Bl 2 o 7/ e

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

STRIP LOADING OPTIONS

A Unloaded strips (0 strips) are stable
until 16 Nov 2018

FEED
removen [l FEED NEW
STRIPS

CANCEL

SERVICE RECORDS

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:48 PM

2) Ao clicar ,,FEED NEW STRIPS“ é possivel carregar novas tiras no alimentados. Ao
clicar em ,FEED REMOVED STRIPS“ é possivel carregar as tiras que foram
descarregadas e armazenadas no frasco original com o dissecador na tampa antes da
finalizacdo do trabalho no analisador. Em ambos os casos, a tela seguinte serda mostrada:
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<§rba, ] ‘ e

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

X

EMPTY AND CLEAN THE STRIP WASTE
CONTAINER

PRESS TO POSITION CORRECTLY THE
FEEDER

TURN THE FEEDER INTO IN-OUT/
UNLOAD POSITION

REMOVE STRIP FEEDER FROM SYSTEM

. SCAN RFD TAG

FILL NEW STRIPS INTO THE FEEDER
i S5
[ ——— ==

RESTORE BACKUP INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTEM RECORDS

TURN THE FEEDER INTO LOCK/LOAD
POSIMON

. LOAD STRIPS ( TURN FEEDER |

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:48 PM

3) Abra e esvazie o recipiente de residuos de tiras (o0 sensor detectard automaticamente a
acdo de fechamento e ativara automaticamente o primeiro item “EMPTY AND CLEAN
THE STRIP WASTE CONTAINER”

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL

X

EMPTY AND CLEAN THE STRIP WASTE
CONTAINER
i waste canfainer closed.

PRESS TO POSITION CORRECTLY THE
FEEDER

TURN THE FEEDER INTO IN-OUT/
UNLOAD POSINON

REMOVE STRIP FEEDER FROM SYSTEM

FILL NEW STRIPS INTO THE FEEDER

Oriy Undetashon s vt e oaded. EF
RESTORE BACKUP INSERT THE FEEDER INSDETHESYSTEM. A RECORDS

TURN THE FEEDER INTO LOCK/LOAD
POSMON

. LOAD STRIPS  TURN FEEDER |

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:48 PM

4) Pressione 0 seguinte botdo - o cilindro alimentador removivel é colocado na posicdo
permitindo puxa-lo para fora do tambor alimentador.
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<€rba El b B
TR > 'WORKLIST RESULTS ‘QUALITY CONTROL

X

EMPTY AND CLEAN THE STRIF WASTE
CONTAINER
St waste cenbainer clzzad.

PRESS TO POSMION CORRECTLY THE
FEEDER

(‘\ TURN THE FEEDER INTO IN-OUT/
| UNLOAD POSTION

\(\Ngesmv FEEDER FROM SYSTEM
\ INTO THE FEEDER -
chan i ihould bs kooded
INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTE C RECORDS

TURN THE FEEDER INTO LOCK/LOAD
OSMON

. LOAD STRIPS | TURM FEEDER |

.IDLE—READY ’ . SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:48 PM
5) Gire o cilindro de carregamento para a posic¢éo "In / Out" e puxe-o para fora .

6) Clique em ‘SCAN RFID TAG’ e posicione a etiqueta RFID localizada na parte inferior
do tubo da tira na frente do logotipo RFID na tampa superior frontal do analisador para
digitalizar a etiqueta RFID e preencher o cilindro de carregamento com tiras de
diagnostico. O leitor / gravador RFID ira operar e sera feita a leitura.

Aviso: Antes de abrir, agite o tubo com as tiras de diagnostico energicamente em todas
as direcOes para evitar que as tiras individuais grudem umas nas outras.

Aviso: Com base nas configuracdes feitas pelo usuério (veja o Capitulo 8.9.4.3),
apenas um tipo de tiras diagnosticas — DekaPHAN Auto ou UndekaPHAN Auto podem
ser carregadas no alimentador.

7) Insira o cilindro alimentador de volta no analisador e gire-o para a posi¢do “Travado”.

8) Aperte 0 botdo LOAD STRIPS.
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: 2 > o
'WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL

EMPTY AND CLEAN THE STRIP WASTE
CONTAINER
$hio wasfe confainer closed.

PRESS TO POSITION CORRECTLY THE
FEEDER
TURN THE FEEDER INTQ IN-OUT/
UNLOAD POSITION
REMOVE STRIP FEEDER FROM SYSTEM

o SCAN RFID TAG
FILL NEW STRIFS INTO THE FEEDER

Oniy Undekophan stip should be looded

INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTEM
TURN THE FEEDIER INTO LOCK/LOAD
OSMON

@ LOAD STRIPS | TURN FEEDER )

. IDLE - READY > . SUPERUSER - HYBRID ‘? 17 0ct 2018 4:48 PM

Apos a conclusédo desta etapa, as tiras localizadas no tambor do alimentador estdo prontas para
uso.

Para ter 150 tiras carregadas no alimentador, as primeiras 50 tiras de um pacote
precisam ser consumidas antes de se obter acesso para carregar outro tubo cheio.

Atencdo: ndo é recomendavel carregar novas tiras antes de consumir todas as tiras ja

carregadas, a menos que certifique-se de que elas serdo utilizadas naquela rotina. O
sistema monitora a estabilidade da tira desde o primeiro carregamento. Este tempo sé é zerado
quando o alimentador é totalmente esvaziado (descarregado ou consumido por corridas). Se 0
sistema continua sendo carregado com novas tiras sem nunca esvaziar o alimentador, entdo é
possivel chegar a uma situacdo em que 0 sistema se recusard a trabalhar em novas tiras
carregadas recentemente.

4.4.2 Descarregamento de tiras diagnésticas

O sistema de blocos secadores mantém baixa umidade dentro do alimentador de tiras,
protegendo assim as tiras diagnosticas. No entanto, quando o analisador é desligado, essa
protecdo ndo esta disponivel; portanto, é necessario colocar as tiras ndo utilizadas de volta no
tubo original. Isso garante uma longa protecdo das fitas de diagnostico contra os efeitos da
umidade do ar.

Descarregue as tiras do alimentador da maneira especificada abaixo:

1) Na aba MAINTENANCE clique no botdo UNLOAD STRIPS.
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<Erba_ Fl b A e o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

- iy |

BACKUP CLEANSER

RESTORE BACKUP FEED STRIPS RECORDS

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:46 PM
2) Pressione o seguinte botdo - as tiras localizadas no tambor alimentador séo realocadas
para o cilindro alimentador removivel.

<Erba_ Fl b A e o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

E=

RECORDS

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 7 17 Oct 2018 4:49 PM

ﬂ Aviso: A capacidade méxima do cilindro alimentador removivel é de 100 tiras. Se o
numero de tiras descarregadas for maior, as tiras em excesso Sdo automaticamente
puxadas para fora do alimentador e descartadas no recipiente de residuos.

3) As tiras sdo realocadas automaticamente do tambor alimentador para o cilindro
alimentador removivel; coloque o cilindro alimentador removivel na posic¢édo In / Out;
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remova o cilindro e coloque as tiras de diagndstico ndo utilizadas de volta no tubo.
Feche o tubo corretamente!

<€rba, E 2 e

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL

° UNLOAD THE STRIPS

-g ° REMOVE STRIP FROM THE FEEDER
)

UNLOAD STRIPS (

RESTORE BACKUP

T

INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTEM [ ﬁ

EE

SERVICE RECORDS

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 Oct 2018 4:49 PM

4) Retorne o cilindro alimentador removivel vazio ao analisador e confirme a operacéo -
pressione INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTEM.

<€rba, £l 2 o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL

° UNLOAD THE STRIPS

" nE

RESTORE BACKUP o RECORDS

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 7 17 Oct 2018 4:49 PM

4.4.3 Preparacdo e carregamento da Solucdo de Limpeza

4.4.3.1 Preparacao da Solucéo de Limpeza
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Antes de preparar uma solucdo de limpeza nova (Opti-Sol XL 1500), a solucao
restante no tanque deve ser descartada e ndo misturada com a nova. O tanque deve ser
enxaguado antes da preparacao.

1. Dilua 1 garrafa de 400 mL (ou 80mL, caso seja a solucéo antiga) em seu galdo de 10 L
com agua destilada (instruc@es incluidas na bula)

2. Agite suavemente para homogeneizar e conectar a tubulacdo e o sensor de nivel

Opti-sol XL 1500 pode causar queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Atuar de
acordo com o respectivo nivel de seguranca - recomenda-se 0 uso de jaleco, luvas e
6culos de protecédo

4.4.3.2 Carregando a Solucéo de Limpeza

O carregamento da Solucdo de Limpeza consiste em conectar as tubulag¢6es hidraulicas dentro
do tanque, mas também requer um cadastro no software. A acdo de carregar uma nova
Solucdo de Limpeza redefine o nimero maximo possivel de testes de sedimentacdo para
1500. Esse numero € possivel para uma carga de trabalho normal em torno de 200 testes por
dia. Para cargas de trabalho mais baixas, 0 nUmero de testes possiveis serd reduzido. Por
exemplo, 100 testes por dia levariam a um maximo de 1000 testes com 1 frasco de Opti-Sol
XL 1500. Seguir as orientacOes de executar os ciclos de limpeza assim que eles sdo
solicitados também contribuird para a realizacdo do nimero maximo de testes possiveis.
Recusar os ciclos de limpeza levara a realizacdo de ciclos de saneamento, que consomem
mais.

O carregamento pode ser feito na janela principal quando o nivel ou contagem de teste esta
vazio ou no menu Maintenance.
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N
'WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE
[ cuveres | RACE - [ osmesen |
. — O
: (@)
: :
O a) Loading cleaner
g o from main window
o I
, O
» I— O
»
o O
o O
12
I o
o O
7 10
+
—— O
IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID ? 29 Apr 2020 10:23 AM

1) Abraa caixa de dialogo de carregamento da Solugédo de Limpeza

a. Na janela principal, clique no botdo esquerdo de “O sediment tests left”, o
sistema abrira uma nova janela de instrucdo de carregamento de solugdo de
limpeza.

Ou no Menu de Manutencgéo

<€rba_ Bl b N e o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

b) Loading Cleaner from the
Maintenance window

_12

SCAN CUVETTES

IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID ? 29 Apr2020 10:24 AM
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<€Erba El b A 7 X
— ot RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE sewe
: ' X,
. SCAN RFID TAG
. FILL THE OPTISOL X1 TANK [
. CONFIRM TO RUN OPTISOL PRIMING
e {l &
TIME TO COMPLETE PRIMING CYCLE RECORDS

IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID ? 29 Apr2020 10:25 AM

2) Clique em SCAN RFID TAG, isso ir4 ativar o leitor RFID do instrumento

3) Posicione a etiqueta RFID localizada na parte inferior do frasco
Optisol XL 1500 na frente do leitor RFID - marcada pelo logotipo
RFID gravado na porta superior frontal do instrumento.

O leitor emitira um som, que é normal; carregard automaticamente EI
as informacBes de numero de lote, validade, numero de possiveis
testes de sedimento.

Se forem detectados problemas durante o carregamento da solucdo de limpeza, o
sistema exibira o erro no campo, conforme mostrado no exemplo abaixo. Corrija 0
problema, feche a janela e reinicie o processo.
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<Sobs El 2 A =
UrTTTe > : WORKLST RESULTS AT ot S

o SCANRFIDTAG

The product s excied snce 03/24/2021

. FILL THE OPTISOL XL TANK

. CONFIRM TO RUN OPTISOL PRIMING

TIME TO COMPLETE PRIMING CYCLE &

() 1DLE - NoT READY > . SERVICE - HYBRID ? 29 Ar2020 10:39 AM

4) Clique em FILL THE OPTISOL XL TANK para confirmer que a atividade foi
completa

5) Clique em CONFIRM TO RUN OPTISOL PRIMING, o sistema fara um prime da
solucéo de limpeza para remover as bolhas

4.4.4 Preparacdo e carregamento da solucéo do sistema liquido

Antes de preparar a solu¢do do Sistema Liquido nova, a solucdo restante no tanque
deve ser descartada e ndo misturada com a nova. O tanque deve ser enxaguado antes da
preparagéo

4.4.4.1 Preparacao e carregamento da solucédo de Opti-Sol XL 750

1 frasco de Opti-Sol XL 750 destina-se a diluir 1 galdo de 10 L de agua destilada para formar
o Sistema liguido.

Ao contrario da solucdo de limpeza, o Sistema Ligquido ndo carrega um determinado ndmero
de testes. O numero de testes possiveis com 1 frasco esta diretamente relacionado a carga de
trabalho, habitos de trabalho e regime de limpeza. Mas, em geral, sdo cerca de 250 testes para
uma carga de trabalho diaria de 200 testes.
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Antes de preparar a solucdo do sistema liquido fresco (Opti-Sol XL 750), a solucdo restante
no tanque deve ser descartada e ndo misturada com a solugdo fresca. O tanque deve ser
enxaguado antes da preparacao.

1. Dilua 1 frasco de 50 mL de Opti-Sol XL 750 em 10 L de agua destilada (instrucéo
incluida na bula da solucéo)

2. Misture gentilmente a solugdo para homogeneizar a mistura e conecte a mangueira e o
sensor de nivel

3. Em seguida faca o Prime do Sistema Liquido, veja 4.4.4.3

O carregamento do Sistema Liquido consiste em colocar as linhas hidraulicas dentro do
tanque. O prime deve ser feito sistematicamente ap6s qualquer manipulacédo das linhas
hidréaulicas (acima do nivel do liquido, o que induz a entrada de bolhas de ar no Sistema).

4.4.4.2 Preparacdo e carregamento da solucéo do sistema liquido provisério

1. Diluigdo do Tween — adicione 5 mL de Tween 20 em 500 mL de &gua destilada e
misture cuidadosamente até dissolver completamente — misturar com uma colher,
por exemplo, ajuda na dilui¢éo.

2. Adicione o Biocida — adicione 10 mL de Proclin 950* na solucéo diluida de Tween
(*Sigma Proclin™ 950, cat. n.46879-U, 1 frasco de 400 mL)

3. Diluicd@o — verta a mistura de Tween + Proclin (preparade nos passos 1 e 2) no galédo e
complete o volume até atingir 10L — adicionar a agua sobre a solucéo diluida ajuda
na homogeneizagdo

4. Homogenizacdo — conecte 0 galdo ao instrument e misture gentilmente para garantir
uma homogeneizacdo apropriada

5.Vé entdo ao menu Prime do Sistema Liquido, veja 4.4.4.3

O carregamento do Sistema Liquido consiste em colocar as linhas hidraulicas dentro
do tanque. O prime deve seguir sistematicamente qualquer manipulagdo das linhas
hidraulicas (acima do nivel do liquido, o que induz a entrada de bolhas de ar no
Sistema).

4.4.4.3 Prime da solucéo do Sistema Liquido
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6. Para completer o carregamento do Sistema liquido: Prime — pressione o botdo
"PRIME" no menu de manutencdo para eliminar bolhas de ar dentro do sistema
hidraulico sempre que vocé remover e reintroduzir as linhas hidraulicas do
recipiente.

<€rba ] 1 A e e

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

EE

RECORDS

IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID 7 29 Apr2020 10:24 AM

<€rba El 5 s < e

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

SERVICE RECORDS

IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID 7 29 Apr2020 10:24 AM

7. Em seguida, clique no circulo CONFIRM TO RUN WATER PRIMING, o sistema
ird fazer o prime para remover as bolhas da mangueira do sistema liquido.

m O prime das linhas hidraulicas é extremamente importante para garantir o
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funcionamento adequado do instrumento. A remocao das linhas hidraulicas dos galdes ou
mesmo logo acima do nivel do liquido criara bolhas de ar nas linhas. A presenca de ar pode
prejudicar a preciséo da aspiragéo / dispensacéo e injetar bolhas de ar nas cubetas de
sedimentos, 0 que impactaré na visibilidade e / ou reconhecimento dos elementos.

4.45 Esvaziando o galdo de residuos

Mesmo que o instrumento dé alertas e alarmes quando o tanque de residuos estiver cheio, é
recomendado descartar o contelldo do tanque de residuos e enxaguar o recipiente com agua
sempre que encher outros tanques, para limitar as interrupc¢des de funcionamento da maquina.

Atuar de acordo com o respectivo nivel de seguranca - em relagdo ao uso do
analisador, manuseio de amostras analisadas ou residuos; use jaleco, luvas e éculos de
protecéo.

Considere todo o material de origem humana (amostras medidas, controles) como
potencialmente contagioso.

Descarte todos os residuos liquidos de acordo com os regulamentos locais. O pré-tratamento
de residuos liquidos é recomendado.

4.5 Registro de reagentes de controle de qualidade

A intencdo do sistema de controle de qualidade é verificar a calibracdo adequada e
configuracdo dos componentes Laura XL. Caso a execu¢do ndo siga um procedimento de
calibracdo que inclua o material de Controle de Qualidade, os controles devem ser executados
regularmente. Cada laboratorio deve seguir seu préprio protocolo para frequéncia de execucao
de CQ. Recomenda-se executar pelo menos 2 niveis de CQ por 24 horas de atividade para
verificar o desempenho do sistema. O CQ também pode ser adicionado a qualquer momento,
conforme necessario. Uma vez que o CQ é realizado, o analisador Laura XL fornece
informacdes imediatas sobre a conformidade dos valores alvo e avaliados para a quimica e o
sedimento da urina.

Nota: Para uma conta de Administrador a checagem de CQ € opcional (veja Secdo

8.9.4.1), no entanto, para uma conta de Usuario a verificacdo de CQ é obrigatoria e
deve ser realizada como a primeira amotra todos os dias. A analise de amostras de pacientes
SO é permitida ap6s a aprovacao dos resultados de CQ.
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45.1 Adicionando um controle de urina

Antes que a medicdo real do controle de urina possa ser realizada, é necessario inserir 0s
respectivos valores no Menu CQ do LauraGUI. Esta etapa inclui a adi¢cdo de um determinado
numero de lote e seus valores alvo da instrugdo de uso (veja Secéo 4.1.3).

O procedimento é como a seguir:
1) Clique no menu “QUALITY CONTROL”

(3
<€rba B 2
TR WORKUST RESULTS MAINTENANCE
Lot informations
Control Lot: Name: Lot Expiry: Control type:
. A E
IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 17 0ct 2018 4:46 PM

2) Cliqgue em “CONTROL MANAGER” para adicionar, editar ou deletar controles

existentes.
<Erba, 3 2 :

CONTROL MANAGER

st acnv

Lot informations n Control name:

39

Control Lot Conirol Lot:

Barcode:
HEZE. Lot Expiy:

Type: |8

Level 1 Level 2
TARGET FROM

3

©

3
Q

CANCEL

IDLE - READY ’ SUPERUSER - HYBRID
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3) Os novos dados de controles podem ser adicionados:
A Automatlcamente

<€rba

<€rba,

CONTROL MANAGER

Abra “CONTROL MANAGER”

Pressione o botdo “ADD”; a parte direita da janela Control Manager
ficara ativa

Pressione o botdo “RFID” e aproxime a etiqueta presente no frasco do
simbolo no equipamento

B b

WORKLIST RESULTS

MAINTENANCE SETUP

Lot Informations ——--E Contral name: ﬁ
trol Lot Control Lot:
Barcode:
Lot Expiry: |20 Apr 2017 ' I
weo: [N
H evel Level 2
FROM TO
() . SCAN RFID TAG p5 1025 W
- o~
PH
B asc
PRO
o
uss Nom._\
"o
B Neg. N
B B ETE
IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID
iv. Clique em “SET ACTIVE” para utilizer os valores inseridos para a
avaliagéo de controles
v.  Salve os valores inseridos clicando em “SAVE”

Aviso: Apenas um controle (para cada nivel e tipo de medi¢do) pode ser ativado de

cada vez.

B. Manualmente

Abra “CONTROL MANAGER”

Pressione o botdo “ADD”; a parte direita da janela Control Manager
ficard ativa

Preencha o Nome do controle, Lote, Data de validade e Tipo (tira,
sedimentacdo ou ambos)
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WORKLIST

MAINTENANCE

en|
Lot informations u . Control 1
C Lot Confrol Lot: 123456
Barcode: 1CILConlrol 1/ 2CTLCentrol 1
.m Lot Expiry: |01 Jun 2020 : I
Level 2
TARGET
i BT T

IDLE - READY

iv.  Selecione os valores alvo para tiras e/ou sedimentos para o Nivel 1 e

Nivel 2

Level 1 Level 2
TARGET FROM 10 FROM 10
s El EX
LEU Neg. WV Level 1 Level 2
NIT ey o TARGET FROM O FROM O
P 2 vifls vls v st o o | —CE—
L e o o 11— —
[ElIll Neg. W | Neg. W
Gl Neg. W I Neg. W
(gl Nom. WV il Nom. WV [l 51 v 51 v
LI Neg. W I Neg. W 50 50 v

v. Clique em “SET ACTIVE” para utilizer os valores inseridos para a
avaliacéo de controles
vi.  Salve os valores inseridos clicando em “SAVE”

Aviso: Apenas um controle (para cada nivel e tipo de medigdo) pode ser ativado de
cada vez.

O material de controle recém-adicionado é exibido a esquerda da janela Control Manager. O
sinal de "verificacdo" indica se os valores foram atribuidos para Quimica (tiras) e / ou
Sedimento.
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CONTROL MANAGER
: Name #Llot stio  [Sediment E SET ACTIV
©
|—|—|—|—[ — Control name: control urine @

RFID
Confrol Lof: 123456

Barcode: 1CTLcontrol urine / 2CTLconirol urine

| Lot Expiry: (31 Jan 2021
I\ e Strip & Sediment

45.2 Editando / Deletando controles de urina

Todas as urinas de controle adicionadas sdo listadas a esquerda da janela Control Manager.
Aqui, as urinas de controle podem ser editadas ou excluidas

i,
<€Erba El 2

WORKLIST RESULTS MAINTENANCE
& seracnv

@,
Lot informations Confrol name: conlrol urine @
Control Lot: 123456

Barcode!
Lot Expiry:

Type:

TARGET
G
LEU
NIT

pH 7
]
@
I BT O TS

IDLE - READY P SUPERUSER - HYBRID ‘?

Edicao de urinas de controle ja existentes:

ii. Escolha o controle que precisa ser editado

iii.  Clique no botdo “EDIT”

iv. Faca os ajustes necessarios (alterar validade, valores de referéncia, etc.)
v. Salve as alteragdes clicando no botdo “SAVE”

Deletar um controle existente

i.  Escolha o controle que precisa ser editado
ii.  Clique no botdo “DELETE”

m Aviso: Uma vez que um controle é deletado, ele ndo pode ser mais restaurado.
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5.1 Informagdes gerais sobre a execucdo de amostras

LAURA XL pode ser conectada ao LIS, caso em que o sistema recebera as informac6es sobre
0 nome da amostra, teste pedido, etc. Mas também pode ser configurado para executar um
ensaio por padrdo, nesse caso, ao executar amostras com codigo de barras, a solicitacdo de
teste é bastante facil e rapida.

A execucdo de amostras no LAURA XL pode ser realizada de diferentes maneiras:

1. Carregar uma rack de amostras com codigo de barras e fazer com que o sistema faca
a varredura em busca de posi¢des ocupadas.

a. Se o sistema estiver conectado ao LIS em interface bidirecional, as
solicitacOes serdo recuperadas do LIS.

b. Se o sistema NAO estiver conectado ao LIS, o sistema propora a execucao
de todas as posicOes detectadas e informard ao usuario todas as posi¢des nao
identificadas.

Nota: o sistema detecta tubos do rack lendo seu cddigo de barras ou apenas
sua presenca, mesmo na auséncia de cédigo de barras legivel.

i. O usuério pode decidir deixar o sistema funcionar como esta

ii. Ou decidir alterar manualmente os pedidos e / ou adicionar novas
amostras onde os codigos de barras ndo foram encontrados.

2. Registrar cada amostra no sistema antes de pressionar o botdo Executar e carregar a
rack no sistema. O sistema verificara as diferencas dbvias entre as informacdes de
amostra registradas e o que detecta e destacara as discrepancias.

5.2 ldentificacdo de amostras

5.2.1 Caodigos de barras

A identificacdo das amostras de urina analisadas é baseada na leitura dos codigos de barras.
Prevé-se que o dispositivo seja conectado ao LIS (Laboratory Information System), que
realiza a comunicacdo com base em codigos de barras especificos para cada amostra de urina
analisada.
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Lista de codigos de barras que sdo identificados automaticamente pelo analisador LAURA
XL:

Code 128 (A, B, C)
Codabar

Code 39

Code 93
Interleaved 2/5

Especificacbes de cddigos de barras e suas posi¢cdes

Item Especificacao

Tipo de Cdodigo de

128 A, 128B, 128C, Interleaved 2/5, 93, 39, Codabar
barras

Code 128A : 5 mm
Code 128B : 5 mm
Code 128C : 5mm
Espessura minima Interleaved 2/5 : 7 mm
Code 93 : 12 mm
Code 39 : 7 mm
Codabar : 7 mm

Comprimento minimo | Tubos de teste > 15 mm; Microtubos de teste > 10 mm

Largura da faixa de leitura: 65 mm
inicio da faixa de leitura: 15 mm do fundo do tubo

Faixa de leitura

Tamanho da etiqueta | Depende do tipo do cddigo de barras e do numero de caracteres
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A etiqueta deve ser menor que o escopo da faixa de leitura

NuUmero de caracteres

1 — 15 para cada tipo de codigo de barras citado

O numero de caracteres pode ser limitado - dependendo do tipo de codigo
de barras, considerando sua faixa de leitura

Posicéo da etiqueta

O codigo de barras (etiqueta) deve ser colocado dentro da faixa de leitura.
Desvio angular: max. + 1 °. A etiqueta contendo o cddigo de barras
colocada no tubo de ensaio deve ser virada para a abertura da rack.

Impressédo do Codigo
de barras

O fundo branco € obrigatdrio

As partes individuais do cédigo de barras devem ser impressas
corretamente

O codigo de barras deve estar sem arranhdes (diminuicdo da eficiéncia de
identificacdo)

N&o é recomendado imprimir codigo de barras em papel térmico -
considerando a estabilidade de tempo dos cddigos de barras

5.2.2 Registro manual

A identificacdo das amostras de urina pode ser realizada mesmo nos casos em que 0
laboratério ndo disponha de sistema de identificacdo de amostras baseado em codigo de
barras. Nesse caso, é possivel realizar medi¢des no modo de nimeros sequenciais. Cada rack
é equipada com seu proprio nimero de identificacdo que estd associado ao codigo de barras
localizado na lateral do rack.
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No caso de leitura do tubo de ensaio que é colocado na posicao 4 da Rack 018, o numero de
identificacdo resultante é apresentado no seguinte formato:

R18T04

TUBE# 4
SAMPLE ID |R18T04
TUBE TYPE |Regular primary
# OF REPEATS |1

A\ UNKNOWN SAMPLE

ﬂ Aviso: Durante o manuseio das racks, preste atencdo especial aos cddigos de barras
localizados na lateral de cada rack, evitando assim possiveis danos. Qualquer dano
causado ao cddigo de barras pode resultar na identificacdo incorreta das amostras analisadas!
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5.2.3 Casos especiais de controles

5.2.3.1 Medicao de controles de urina

Antes de iniciar qualquer medicdo, certifique-se de que o sistema esteja inicializado (de
acordo com a Secdo 5.4.1), as tiras de diagnostico e os consumiveis liquidos sejam carregados
(de acordo com a Secdo 4.4) e as racks com tubos de amostra sejam colocados na bandeja (de
acordo com a Secédo 5.3).

1) No Menu “Setup” garanta que a opcap “Automatic rack loading” esta desmarcada

\/\

WORKLIST QUALITY CONTROL

MAINTENANCE

General Cuvette availability

B B3 B B Bs B¢ &
M: My Mo M A«

Printers

Hardware configuration: [gigels]

us Elgnule open cover

IE Automatic rack loading I

Erz [M seep when conveyor moves sediment display seftings
System E Disable QC check before run E Hide UNCC category
[ oisable colorimeter [#A pisplay RBC sub categories.
skip Ranges m monthls) Backup nterval [ pisplay CRYSTALS sub categories.
m Default replicates D Display CRYS sub calegory.

Sedimentalion Ranges

System Units

e Chemistry unit sediment unit
o Conventional O Total count
About @ sl @ Count / L Cleaning and sanitation settings

Q arbitrary Q) Microscopy unit Automatic cleaning delay after batch ends: m : m
Hpt equivalent volume: 0.1 Sanilafion delay affer batch ends: « B> B« )]
Q count/ ML
sanilation frequency: BN 0 I3 dayis).
Chemistry settings D Automatic cleaning n 3 n : n 0 n
C tion of SG at PH> 6.5
D crmpersation e @ Rinsing count for patient sample n 1 n

Rinsing count for control sample n 4 n

Strip type: [BELGISI]

IDLE - READY ’ USER - HYBRID ’? 24 Feb 2020 9:24 AM

2) No menu de medicéo aperte o botdo “+”, que ilustra a adi¢cdo de uma nova rack.
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SETUP
RACK #
CUVETTES

O00000000O0:

I Add new rack

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 9

3) Clique no botdo que simboliza a nova rack adicionada.

SETUP
RACK #
CUVETTES

O000000000:

i
Q

| = s
IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 9

4) Selecione o nimero da rack

ADD NEW RACK
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5) Clique na primeira posi¢édo da rack — uma janela com as opg¢des “CONTROL / PATIENT”
para o tubo No. 1 seré exibida:

) A

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

482 SEDIMENT TESTS LEFT

TUBE# 1

CONTROL

o Wl o

0000000000

-
@

IDLE - READY ’ SUPERUSER - HYBRID ?

6) Selecione “CONTROL” para visualizar as opgdes seguintes:

E 3

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

cuveres = =
— -

Repeat: 4 »

SAVE CANCEL

0000000000

I E

ey [ OIP

IDLE - READY ’ SUPERUSER - HYBRID ?

7) Selecione os parametros do controle:

Tipo de tubo: Possibilitdade de selecionar o tamanho do tubo utilizado — tubo
primario de amostra (regular primary) ou microtubo tipo Eppendorf (sample vial)

TIRA: Seré feita uma medicdo utilizando uma tira.
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SEDIMENTO: Sera feita uma medicdo de sedimentoscopia.

Baixo: Nivel negativo (normal)

Alto: Nivel positive (patoldgico)

Lote: Numero do lote do controle

Repeticoes: Possibilidade de configurar o nimero de repeticdes — apenas para 0 uso

de tubo de teste primario

8) Pressione o botdo “SAVE” para salvar os dados inseridos. Repita 0 mesmo procedimento
para outros niveis do controle.

£l ) A g o]

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
RACK #12

-l (1 control urine LEVEL |

-l o control urine LEVEL 2 TUBE # 2

Lot #: (123456
TUBE TYPE [Sample Vial
# OF REPEATS

ol

@ o1& - READY > B SUPERUSER - HYBRID ?

5.3 Carregando amostras

5.3.1 Coletade urina

Embora diferentes tipos de coletas de urina sejam necessarios para diferentes propositos de
andlise, a analise mais comum ¢é para a deteccdo de infecc¢Ges do trato urinario (ITU).

A coleta da urina é uma etapa fundamental que determina a qualidade dos resultados.
Portanto, deve ser feito em condigdes de assepsia rigorosa.

Embora essa amostra possa ser coletada no laboratorio, onde as instru¢des podem ser
estritamente dadas, frequentemente a coleta de urina pode ser feita em sua casa para pacientes
ambulatoriais.

As coletas devem ser feitas em um frasco de teste estéril para armazenar a urina (cerca de 20 a
30 ml).
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E melhor coletar a primeira urina da manhd, pois a amostra deve ser colhida pelo menos 4
horas apds a mic¢do anterior; assim, a urina permaneceu suficientemente na bexiga para
que, no caso de infeccdo urindria, as bactérias sejam numerosas o suficiente para uma cultura.

Em caso de suspeita de ITU, também é necessario fazer a coleta de urina antes de iniciar um
tratamento antibiotico (ou para controle, apds pelo menos 48 horas da interrupcdo desse
tratamento) de forma a ndo prevenir o crescimento de bactérias durante a cultura no
laboratorio.

A coleta de uma amostra de urina no meio do fluxo em um recipiente limpo / estéril apds a
limpeza da éarea genital, retraindo o prepucio em meninos / homens ou espalhando os labios
abertos em meninas / mulheres, é o método recomendado, para evitar que bactérias da pele ou
membranas mucosas (especialmente a mucosa anal ou vaginal) contaminem a urina.

A urina coletada deve ser analisada em um curto espaco de tempo ap06s a coleta. Elas ndo
devem ser mantidos por mais de 2 horas em temperatura ambiente.

5.3.2 Preparagéo das amostras

Urinas corretamente coletadas e armazenadas devem ser testadas dentro de 2 horas ap6s a
coleta.

Geralmente, é aceito que depois de duas horas em temperatura ambiente, a composicao
quimica da urina muda e os elementos formados comecam a se deteriorar e as bactérias
proliferam ativamente. Os constituintes da urina, como bilirrubina e urobilinogénio, sdo
instaveis a luz. As bactérias podem consumir glicose, resultando em alteracdes de pH se a
urina permanecer em repouso. Cilindros, eritrocitos e leucdcitos sdo especialmente suscetiveis
a lise em amostras de urina com gravidade especifica baixa (<1,010) e em amostras de urina
com pH alcalino (> 7,0). Enquanto refrigerada, tenha em mente que precipitados de uratos ou
fosfatos amorfos podem ser formados.

Geralmente, os conservantes quimicos devem ser evitados. Se forem usados sistemas de
“preservacdao de urina” disponiveis no mercado, eles devem primeiro ser avaliados pelo
laboratdrio. Esses sistemas, embora talvez Uteis para alguns analitos, podem ter limitacdes
para testes de urina especificos.

A amostra de urina deve ser bem misturada, para rehomogenizar os elementos do sedimento
(visualmente visiveis ou ndo) ndo centrifugados, antes de transferi-los, se necessario, para um
tubo compativel com o analisador Laura XL.

Se a urina ja estiver em um tubo compativel para o analisador, o tubo ainda deve ser
homogeneizado antes de ser colocado em um suporte para teste. A mistura da amostra antes
da anélise realizada pelo analisador € projetada para garantir a rehomogenizacdo de 2 horas de
sedimentacgdo, ndo mais.
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5.3.3 Tubos de teste & adaptadores

Vaérios tipos de tubos de ensaio podem ser usados para fins de anélise de amostras de urina.
Recomenda-se a utilizagdo de tubos de ensaio de vidro ou plastico. O analisador é capaz de
detectar tubos com ou sem etiqueta com codigo de barras.

Existem dois tipos de tubos de ensaio, que podem ser usados para a anélise:
e PRIMARIO REGULAR- para amostras regulares de pacientes de rotina
» didmetro: até 16 mm
> altura: até 110 mm
» volume: aprox. 10 — 12 mL
» material: vidro ou plastico
» forma: fundo arredondado ou cénico

e TUBO DE AMOSTRA (com adaptadores) — para amostras pediatricas ou de baixo
volume (tubos tipo Eppendorf)

» diametro: 10 mm
» altura: 40 mm
» volume: 1.5 mL

» material: plastico

Marcacéo Descricdo

o PRIMARIO REGULAR

] TUBO DE AMOSTRA

O diametro externo maximo do tubo de ensaio é de 16 mm. Também é possivel usar tubos de
ensaio com diametro externo menor (principalmente no caso de amostras pediatricas). A
correta pega e posicionamento dos tubos sdo fixados por grampos metélicos implantados no
interior de cada rack.

Aviso: Use apenas racks originais Laura XL para posicionar os tubos de ensaio com as
amostras de urina no analisador. Se um tipo diferente for usado, o dispositivo pode ser
danificado (a posicao incorreta dos tubos de teste pode resultar em batida da probe).

Aviso: Os frascos de amostra sé podem ser usados quando colocados nos adaptadores
Laura XL especificos com sensores magnéticos (LH15-00-05, consulte a Secdo 3.2.2)
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que garantem o seu reconhecimento correto. Colocar os frascos no tubo de ensaio primario ou
diretamente no suporte resultara na identificacdo incorreta e pode levar a destruicdo da probe
doseadora ou de outras partes do instrumento.

Atencdo: Caso ultrapasse a altura determinada do tubo - 110 mm - a ponteira pode
atingir o tubo e causar graves danos. Sempre use o tipo de tubos de ensaio que
corresponde as especificacdes técnicas.

Aviso: Antes de iniciar uma execuc¢do ou colocar racks no compartimento de entrada
de um instrumento em execucdo, certifique-se de que ndo ha tampas em nenhum dos
tubos. Se as tampas nao forem removidas, a pipeta de dosagem pode ser danificada.

5.3.4 Rack

O suporte para tubos de ensaio ndo € simétrico e deve ser posicionado no analisador na
orientacdo lateral adequada. Existem dois tipos de ranhuras que garantem o movimento
correto da rack:

1) Ranhura guia - que se supde estar na parte frontal do rack quando colocada na
placa. Ele protege as amostras a serem derramadas.

2) Ranhura de captura - que serve para a captura pelo gancho da rack e
posterior insercdo da rack no analisador, bem como o posicionamento correto
da pipeta.

sample tube order 3 2 !

O primeiro tubo de ensaio que se analisa é aquele que se encontra préximo da ranhura de
captura (2), pelo contrario, o Gltimo tubo de ensaio que se analisa fica proximo da ranhura
guia (2).

A imagem a seguir mostra a colocacéo correta da prateleira contendo as amostras:
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Passo 1
Posicione a rack na
ranhura guia

Passo 2
Posicione toda a
superficie da rack no
sistema de
transporte

Nota: o nimero do rack também deve ser legivel, uma vez colocado no sistema
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Mannheil

5.4 Iniciar o dispositivo

5.4.1 Initializacéo

A inicializagdo é um processo de preparacao de todo o sistema, incluindo teste de movimento
de todos os motores e lavagem da pipeta. E obrigatorio realizar a inicializagdo ao retornar ao
software antes de iniciar as medi¢cdes — ao ligar / ao alternar entre os modos de medicéo / toda
vez que a medicdo foi interrompida forgcosamente pelo usuario. A janela de inicializacdo é
exibida automaticamente apds o Login ou pode ser iniciada manualmente pressionando o

simbolo “Sol” K1 (consulte a Secéo 8.2.5para obter mais detalhes).
<€rba ] b A 7 O

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP.

>
0
=
1

00000:!

Do you want to initializate the system 2

)

O0Q

IDLE - NOT READY ABCDEF - SEDIMENT ONLY ? 70ct 2018 3:41 PM

Assim que o botdo OK for pressionado, o usuario é avisado sobre a necessidade de checar o
lado esquerdo do sistema de transporte que esta reservado para as racks com as amostras de
urina ja& medidas. Se houver uma rack, é necessario remové-la. SO entdo o usuario pode
continuar com o processo de inicializagdo pressionando o botdo CONTINUAR.
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) A

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

A CONVEYOR NEEDS TO BE EMPTY

Please ensure there are no rack on the left side of the
conveyor, and press Continue.

1
0 CONTINUE CANCEL

) v

. O

b o

STARTING UP - BUSY . ABCDEF - SEDIMENT ONLY 7 17 Oct 2018 4:36 PM

Se ndo houver tiras de diagndstico exibidas no contador, o usuario € notificado pela seguinte

janela:

% WQIS' lE%VS QUAH;VVC:N’“O( MAINY‘ﬁANCE g’
1

2

3

4

5

&

7

8

s There is no strips inside the feeder.

Please feed strips into the feeder before starting a batch.

STARTING UP - BUSY . ABCDEF - SEDIMENT ONLY 7 17 Oct 2018 4:36 PM

Assim que o inicio do processo de inicializa¢do for confirmado, o icone do sistema muda de
“IDLE NOT - READY” para “STARTING UP - BUSY”. Ao mesmo tempo, a cor do botao
STOP muda de cinza para branco, tornando-se ativo. Se for necessério, a inicializacdo pode
ser interrompida pressionando o botdo STOP.

IDLE - NOT READY ABCDEF - SEDIMENT ONLY ? 17 Oct 2018 3:19 PM

STARTING UP - BUSY . SUPERUSER - HYBRID ? 170ct 2018 4:36 PM
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A conclusao da inicializagao ¢ notificada pela mudanca do icone de status de “STARTING

UP - BUSY” para “IDLE -
READY”.
. IDLE - READY > . SUPERUSER - HYBRID ? 70Oct2018 4:46 PM

Assim que o processo de inicializagdo estiver concluido, o analisador LAURA XL esta pronto
para analisar as amostras de urina.

5.4.2 Configuracdes de execucao

Consulte a secdo de inicializagdo para software e personalizacéo.

Os racks e amostras podem ser programados antes de iniciar a execucdo (consulte 8.4.7
registrar amostras), ou as racks podem ser carregados diretamente para executar as réplicas
padrdo nos tubos detectados.

5.4.3 Iniciar execucado

A medicdo pode ser iniciada pressionando o botdo “PLAY” 3 que se torna ativo apos a
conclusdo das etapas acima mencionadas. Ao mesmo tempo, o status na barra inferior é
alterado de “IDLE - READY” para “START UP - BUSY”.

@ it - reany > B SUPERUSER - HYBRID 2 70ct 2018 4:46 PM
) starinG up - BusY | SUPERUSER - HYBRID ? 170t 2018 4:36 PM

Quando o botdo I é pressionado, se 0 modo Hibrido ou Sedimento for selecionado, o
sistema realiza a inspecdo de cubetas individuais para estarem prontas para analise de
sedimento de urina. O processo dura aprox. 120 segundos e € acompanhado por uma
contagem regressiva apresentada na tela do LauraGUI.
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<€Erba. B h A s e

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

, Contagem regresiva —
9 The system is mep(;:iggsﬂ::ﬁﬂrem chambers for p reparaqéo d as cu betas
10 The measurement will begin in: 00 : 18 Zno o
} para analise de sedimento
O
STARTING UP - BUSY . SUPERUSER - HYBRID ? 30 Oct 2018 8:29 AM

Aviso: Uma vez iniciada a medicdo, a manipulacdo com racks individuais ndo € mais
permitida! Se a manipulacdo for necesséria, a analise deve ser interrompida primeiro
pelo botao “PARAR” (

Quando a contagem regressiva para a preparagdo de cubetas € concluida, o status é alterado de
“STARTING UP - BUSY” para “MEASURING - BUSY*.

STARTING UP - BUSY . SUPERUSER - HYBRID ? 170ct 2018 4:36 PM

!

@ MeasurinG - Busy I I | SUPERUSER - HYBRID ? 170ct 2018 4:46 PM

E a tela a seguir seré exibida:
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El 5 A < o]

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

—

4 tubos detectados na rack
il
[ ]

Numero de repeticdes

o)
0]
o)
0]
O
0
O

1 O
. Identificacdo do o

i 3 racks detectadas na bandeja
14 numero da rack

1%

. MEASURING - BUSY I I . SUPERUSER - HYBRID ? 17012018 4:46 PM

Essa tela serve como um exemplo.

5.4.4 Passo a passo de eventos
O procedimento exato - ciclo de medicéo - serd descrito usando o seguinte exemplo:

1) O namero de racks detectados na placa € 3, cada rack contém o nimero total de 4
amostras de urina analisadas (no total, 0 nUmero de amostras analisadas € 12).

2) O numero de analises (repeti¢cGes) por amostra é 1 - cada amostra é medida (avaliada)
uma vez.

3) O primeiro rack € inserido automaticamente na parte interna do analisador, onde é
realizado o processo de identificacdo (de racks, tubos, cddigos de barras). Os 2 racks
restantes mantém suas posic¢des no lado direito da placa de transporte.

4) O primeiro rack foi identificado especificamente (o nimero de identificacdo do rack,
bem como o nimero de amostras no rack sdo conhecidos).

5) Uma vez finalizada a medicdo da primeira rack, a medicdo da segunda rack comeca
automaticamente - a primeira rack é movida para a parte esquerda da placa de transporte
para amostras concluidas; o segundo rack entra no analisador e o terceiro rack mantém
sua posicdo no lado direito da placa de transporte.
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% wnlgusr R.ES%?[TS quﬂx‘TKﬂL Mllﬂﬁ’lﬂci SETQHP
cuverTes o N
e h = O
] v A = ()
. A —
s [ A e ()
, — O
L
« o
9 EI R7T02 o
10 -:| R7T04
n[ ] Rack com amostras o rack com amostras sendo
21 finalizadas(avaliagio ainda analisadas atualmente
e em processo) o
ME— A
7 12 ?
Gl L A
©l] |cl] (e
———— N

@ MensurinG - Busy I I . SUPERUSER - HYBRID =)

17 Oct 2018 4:46 PM

1) 1) Assim que a medicdo do segundo rack for concluida, a medicdo do terceiro rack
comeca automaticamente - ele entra na parte interna do analisador

<Srba, g 2 ~
'WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
=T P
+ ) A ==
: ] - A — o
3 -:| R12T01
4 -:I R12T03 A a—— o
N I A c— o
L
» O
s [T o
9 _:I R7T02
10 -:| R7TO4 o
n -:| R12T02 o
12 .:l R12T04
Y O
R O
7|12 18
B5E |
E— I
@ MensuriNG - Busy II B SUPERUSER - HYBRID ? 17 0ct 2018 4:46 PM

2) Quando a medicdo for concluida, todos os trés racks estdo localizados na parte
esquerda da placa de transporte e o status na barra inferior ¢ alterado para “IDLE -
READY”.
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<€Erba. El bH A s x

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

e e [ e
L ]
.

- ()
- )
- ()

> > > >

w[_____| racks com amostras finalizadas
z[ | (avaliagdo foi concluida)

000000

o

NEIE

170ct 2018 446 PM

IDLE - READY SUPERUSER - HYBRID

Mais detalhes de opc¢bes / cores / simbolos / flags individuais serdo descritos na
Interface do usuério (Secéo 8.4).

O status de amostras individuais durante a medi¢do, bem como o aparecimento de erros
podem ser seguidos no menu "LISTA DE TRABALHO™:

<€rba ] 5 A 7 o3
— WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETP
O wait for evaluation 3/21/2019 1:45:37PM 00000110 2 1 B
[ incubation 3/21/20192:35:48PM 000000022 1 2
D Wait strip result 3/21/2019 2:36:07 PM 000000023 1 3
D Strip 3/21/2019 2:36:17 PM 1CTLBio-Rad Bio-Rad 1 4
O waiting 3/21/2019 2:36:25 PM 2CTLBio-Rad Bio-Rad 1 5
O waiting 3/21/2019 2:36:37 PM R1T06 1 é
[ waiting 3/21/2019 2:36:51 PM 000000025 1 7
[ waiting 3/21/2019 2:37:13 PM 000000026 1 8
O waiting 3/21/2019 2:37:23 PM 000000027 1 9
D Waiting 3/21/2019 2:37:31 PM 000000028 1 10
O waiting 3/21/2019 2:47:03 PM 000000070 5 1 ?
O waiting 3/21/2019 247:03PM 000000070 5 1 o
O waiting 3/21/2019 2:47:03 PM 000000070 5 1
O waiting 3/21/2019 2:47:04 PM 000000070 5 1 ﬂ
D Waiting 3/21/2019 2:47:04 PM 000000070 5 1
O waiting 3/21/2019 3:21:24 PM 00000120 3 1
K
@ MeasurinG - Busy I I ] SERVICE - HYBRID ? 21 Mar2019 5:25PM
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ETTLE >

5.5 OpcoOes durante a execugao

5.5.1 Edicdo manual do ID da amostra

Se o0 cddigo de barras ndo foi identificado corretamente (como resultado do seu dano) ou se
vocé deseja alterar a sua entrada manual, é possivel realizar a edicdo manual do ID para
enviar o respectivo resultado ao LIS durante ou apds a medicao

5.5.1.1 Editando o ID durante a analise

Se a amostra ndo foi identificada automaticamente durante a medicdo, ela é marcada como
DESCONHECIDA e o usuério é avisado pelo seguinte simbolo:

e ()

Procedimento de edig¢éo de ID durante a medigao:
1) Se a amostra estiver marcada com o simbolo de Aviso, é possivel alterar seu 1D

durante a medicéo - clique na amostra correspondente, resp. osimbolo.

<€rba, =N 2, e T 2
[ coverres | P
1 [:] h 0 482 SEDIMENT TESTS LEFT
: I o 2)
4 l:| e 8 TUBE TYPE |Regular primary
5 [: PR— # OF REPEATS |1
s UNKNOWN SAMPLE
! o™ 1
N — e)
N
B — O
S — o)
N —
. O
« o
N
= I

17 0Ct 2018 4:.48 PM

. MEASURING - BUSY I I . SUPERUSER - HYBRID ?

2) As informacodes detalhadas sobre a amostra medida, incluindo seu 1D que corresponde
a R18T04, sdo exibidas. O seguinte menu aparece apds clicar em seu ID:
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TUBE# 4

PATIENT

CONTROL

A\ UNKNOWN SAMPLE

3) Clique em PATIENT para editar o ID.

TUBE# 4
Repeat: n 1 n
[~

A\ UNKNOWN SAMPLE

<€rba

4) O ID da amostra pode ser editado usando o teclado na tela de toque, bem como por

um teclado externo (mude, por exemplo, de R18T04 para 1234567890).

5) Clique no botdo SAVE para salvar a nova ID e a amostra analisada sera
posteriormente gravada com o novo nimero de 1D (editado).

TUBE# 4

Sample ID: RPEZEYEED] v
Tube type: @EIIVIEIRI 1%
Repeat: n 1 n

SAVE CANCEL

A\ UNKNOWN SAMPLE
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V\

QUALITY CONTROL MAINTENANCE

g
=
*
=
®

482 SEDIMENT TESTS LEFT
TUBE# 4

SAMPLE ID |1234567890 h

TUBE TYPE |Regular primary

H
i

# OF REPEATS |1

0]
0]
0]
0
O
E— o)
O
O
O
O

I N@)E

. MEASURING - BUSY I I . SUPERUSER - HYBRID 2

17 Oct 2018 4:48 PM

5.5.1.2 Edicao de ID ap06s a conclusao da analise

A edicdo do ID da amostra pode ser realizada mesmo apos o término da analise, ou seja, no
momento em que o resultado referente a respectiva amostra for apresentado no menu
RESULTADOS.

Procedimento de edicéo de ID ap6s a medicao:

7

1) No menu RESULTADOS escolha a amostra da qual pretende editar seu ID (aqui €
selecionada a amostra R18T04).

<€Erba El A

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

O 227209 s2e58pm ReTos 10 8 8 cr B [

D 2/27/2019 4:26:32 PM RETOS 3 C 8 5 Cr

D 2/27/2019 4:26:07 PM RETOS 9 (] 8 5 cr ]

O 2727/2019 :25:41 M RETOS 2 A e 8 5 cr 1
D 2/27/2019 §:25:15 PM RBTOS 8 (A 8 5 cr

O 2r27/2019 6:24:50PM  R8TOS 1 8 5

T
Remarks: Already measured on 2/27/2019
. -
O 2272019 3:47:27pm  m18T04 n () 18 4 cr Fa
1 om7m09 34701PM RIATO4 . 18 4 cr [~ |

5G 1.010 0

LEU Neg. 0
NIT Neg. of o
H 6 v
:no £ * SQEF 0 g g .
Gt Neg. LEV NSE 0 0 o.
KET Neg. NI | HYA  © 0 0.
Lo LOH3 oH cast o o 0.0
BIL Neg. PRO CRYSTALS 0 0 0.5
BLD Neg. Gl caox 0 0 0.5
Colour Green KET | TRIP 0 0 B=5
Clarity Clear s A 0 0 0.5
BIL CRYS 0 0 0.5 masemombe 1
BLD BACR 10 31 0..40
YsT 0 0 0.5 [~ |
IDLE - NOT READY SERVICE - HYERID ? 23 Apr 2019 3:.06 PM
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2) Clique no ID correspondente para exibir o seguinte menu :

EDIT PATIENT NAME
Sample ID R18T04 W

First Name | ‘

Last Name | ‘

Birth Date: Select a date | :r I

Add your comment

<€rba

am >

3) O ID da amostra pode ser editado usando o teclado na tela de toque, bem como por

um teclado externo (por exemplo, mude de R18T04 para 1234567890).

EDIT PATIENT NAME
Sample ID 1234567890 N

First Name |
|

Last Name

Add your comment

4) Cligue no botdo OK para salvar o novo ID e a amostra analisada sera posteriormente

gravada com o novo namero de 1D (editado).
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<€rba El ) A 7
PRI > WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

2/27/2019 62658 M RBTO8 10 - 8 8 cr [ 4 |
||

Cuvette |Fags / Alerts

O
O 1
a 1 C

D 1 1 e
B 2270

[ 2r27/2019 6:24:50Pm  RaTOS 1

]
H
]
8 5 Cr a
|| W |2/27/2019 3:47:53 1234567890 ) R [ = T PR T

Remarks: Already measured on 2/27/2019

O

I0j«f=10|

1 A
1 915715019 3:47:01 PM 1934567890 4 o 18 4 cr M
G 1.010 wec 0 = 0 0.5 B
LEU Neg. RBC 0 0 0.5
NIT Neg. NRBC O 0
P ¢ 56 w:c:::ce g cUJ 0.1
e Heg: SQEP O 0 0.15
Gty Neg. LEU | NSE o 0 0.15
KET Neg. NIT HYA O 0 0.0
EEG oL PH cast 0 0 0.0
BIL Neg. PRO CRYSTALS 0 0 0.5
BLD Neg. GLU CaOX 0 0 0.5
Colour Green KET TRIP 0 0 0.5
Clarity Clear uBG/| UA 0 0 0.5
o —r —— K. | =
Image number: 1
BLD BACR | 31 0..40
st 0 0 0.5 [~ |
IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID ? 23 Apr2019 3:07 PM

5.5.2 Carregamento de novas racks com amostras

No caso de novas amostras chegarem e precisarem ser executadas porque o instrumento ja
estd analisando, é possivel carregar novos racks com amostras no compartimento de entrada
do analisador a qualquer momento (se a capacidade méaxima ndo for excedida). O
carregamento de novas racks € possivel tanto no meio da medicdo quanto apds a analise de
todas as racks, quando a sedimentacdo ou avaliacdo ainda esta em andamento.

Aviso: Ndo carregue nenhum rack enquanto o braco estiver em movimento! O

movimento do brago garante 0 movimento das racks e é acompanhado por um sinal
sonoro. Nesse momento, ndo carregue nenhuma rack na parte direita do sistema de transporte!
Amostras de urina podem ser derramadas!
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\‘,/\

QUALITY CONTROL

Conveyor is meving, do not place of remove any racks on the
conve! g
End of movment in: 00 : 04

. MEASURING - BUSY I I . SUPERUSER - HYBRID ? 170ct 2018 4:46 PM

5.5.2.1 Carregamento de amostras durante a execucao

A presenca de racks é detectada com base em sensores magnéticos. Eles estdo localizados sob
a placa do sistema de transporte. Os racks contém imds e, gracas a sua presenca, Sao
detectados.

Aviso: No caso de um rack ser danificado - por exemplo, o imé caiu - coloque o
respectivo rack fora de operacdo. A menos que um ima esteja presente, o rack nao é
detectado pelo sistema de transporte e as amostras colocadas neste rack néo seréo analisadas!

Quando as medicbes estdo em andamento e o lado direito do sistema de transporte ainda
contém racks que ainda ndo foram medidos, um novo rack pode ser adicionado simplesmente
- por meio de coloca-lo no compartimento de entrada:
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Rack recém
adicionada

Assim que o movimento automético do braco direito comeca, o rack recém-adicionado €
detectado e carregado automaticamente.

5.5.2.1.1 Carregamento de amostras STAT durante a execu¢do

Amostras STAT podem ser carregadas porque o instrumento ja esta funcionando.

Proceda como em 5.5.2.1, mas posicione a amostra STAT na posicao 1 do proximo rack a ser
puxado no analisador ou, alternativamente, empurre os racks do compartimento de entrada
para a direita e insira um novo rack carregado com a amostra STAT (s) a esquerda, entdo se
torna o préximo rack a ser processado.

Proceda como de costume para a configuracdo de detec¢do automatica ou programacao antes
de colocé-lo a bordo.

A (s) amostra (s) STAT serdo processadas assim que o rack em execucdo for ejetado apos a
conclusdo da Ultima aspiracdo de amostra.

5.5.2.2 Carregando apds a execucao concluida

Os racks podem ser colocados no compartimento de entrada. Uma vez que a aspiragdo de
todas as amostras for concluida (os racks sdo posicionados na parte esquerda no
compartimento de saida) e a sedimentacdo ou avaliacdo das amostras restantes ainda esta em
andamento, um novo rack pode ser adicionado pressionando o botdo “+” na tela de medigao .
O rack e detectado automaticamente e o braco direito o movera dentro do analisador. Para
permitir o processo de adi¢do automatica de novas amostras durante a avaliagdo da amostra, 0
item “Automatic rack loading” deve ser habilitado no menu Setup (ver Secdo 8.9.4.1).
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RACK # 18

I
©

R18T03

44!

R18T04

O
O
: O
@)
O
@)

7 Adicdo de nova rack
I durante avaliacdo de uma

amostra

.MEASUKING - BUSY SUPERUSER - HYBRID 17 Oct 2018 4:46 PM

Exemplo: Rack de nimeros 7, 12 e 18 estdo localizados no lado esquerdo do sistema de
transporte. O dispositivo estd no modo PAUSE e outra rack pode ser adicionada ap6s a
conclusdo da medicédo (o dispositivo estd no modo READY) ou pressionando o botdo “+”. O
analisador respondera ao comando do usuario e o braco iniciara seu movimento.

5.5.3 Ficando sem componentes

Durante uma corrida, é possivel que os diferentes componentes esgotem ou ter alertas e / ou
alarmes:

1) Alertas de nivel baixo da Solu¢do de Limpeza no galdo

2) Alarme de galdo de Solucédo de Limpeza vazio ou da contagem do galdo zerada
3) Alertas de nivel baixo do Sistema Liquido no galdo

4) Alarme de galéo de residuos cheio

5) Auséncia de tiras e / ou tiras vencidas ou estabilidade a bordo excedida

O sistema Laura XL esta equipado com sensores de nivel em seus 3 tanques (sistema liquido,
solucdo de limpeza e residuos). Assim, monitora continuamente os volumes de liquidos
dentro dos galdes. Antes ou durante uma execucdo, € possivel que o nimero de testes
possiveis seja inferior aos testes solicitados. O sistema exibira alertas ou alarmes dependendo
dos liquidos.

Para as tiras, pode ser necessario recarregar mais tiras para concluir o teste.

Abaixo estdo as etapas para continuar a execug¢ao o mais rapido possivel.
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5.5.3.1 Nivel baixo de Solu¢do de Limpeza

O primeiro nivel é simbolizado por um desenho de um frasco laranja no canto inferior
esquerdo da tela e informa ao usuario que ha um nivel baixo de Solucdo de Limpeza, mas
permite continuar na medicdo ou cadastrar uma solucdo nova. A seguinte janela pop-up é
exibida:

Fl 5 A < o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP.

DOOO0O0:

Low cleanser level.

Do you want fo confinue anyway?

o

|
|

O
O

. STARTING UP - BUSY SUPERUSER - HYBRID [ 05 Mar 2020 9:41 AM

O usuario pode decidir continuar a analise pressionando “SIM”. Nesse caso, o sistema
executara todas as amostras possiveis até que o nivel alcance o estado vazio (ou 1500 testes
concluidos desde o ultimo carregamento da Solugdo de Limpeza).

Quando o nivel atinge o vazio, o sistema ndo iniciara mais uma nova amostra, mas completara
e relatard as amostras aspiradas. Uma vez que o sistema muda para o status “IDLE -
READY™, o usuario pode preencher novamente a Solucao de Limpeza.

Tambem ¢é possivel que o nivel do sistema liquido ou solucdo de limpeza esteja muito baixo
para continuar o teste e, em seguida, seja exibido na garrafa vermelha. Em seguida, o
instrumento interrompera o inicio de qualquer novo teste até que a garrafa seja recarregada e a
contagem do teste seja redefinida para 1500 pelo RFID.

5.5.3.2 Alarme - O gal&o de solucéo de limpeza esta vazio ou a contagem foi alcancada

Uma vez que o alarme do sensor de boia do tanque galdo o limite inferior, a Solucdo de
Limpeza é considerada muito baixa para continuar o teste, o desenho da garrafa é exibido
piscando entre vermelho e laranja.
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Fl 5 A < o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP.

DOO0O0O0:

The cleanser tank is empty. please refill.

o
U
O
O

. STARTING UP - BUSY SUPERUSER - HYBRID [ 05 Mar 2020 9:40 AM

A mesma situacdo ocorre quando o contador de testes de sedimentos atinge 0 nos 1500 testes
carregados desde o Gltimo carregamento da Solucdo de Limpeza pelo RFID.

Para corrigir a situagao:

1. Remova a linha hidréulica da Solugdo de Limpeza e o sensor de boia do recipiente da
Solugéo de Limpeza

2. Esvazie e enxague o galao

3. Em seguida, prossiga para a preparacdo e carregamento da Solucdo de Limpeza
conforme descrito na sec¢éo 4.4.3.

5.5.3.3 Alarme - O galdo de Sistema Liquido est4 vazio

Uma vez que o alarme do sensor de boia do tanque do sistema liquido atinge o limite inferior,
o0 sistema liquido é considerado muito baixo para continuar o teste, e 0 desenho da garrafa é
exibido piscando entre vermelho e laranja.

Para corrigir a situacéo:

1. Remova a linha hidraulica do sistema liquido e o sensor de boia do recipiente do
sistema liquido

2. Esvazie e enxague o galdo

3. Em seguida, prossiga para a preparacdo e carregamento do Sistema de Liquido
conforme descrito na sec¢éo 4.4.4.
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4. Certifique-se de realizar o prime do sistema ap0s a substituicdo da solucdo para
remover as bolhas, antes que elas alcancem a linha hidréulica, o que pode afetar a
precisdo da aspiracdo, prejudicar as medicBes dpticas de cor e clareza e / ou prejudicar o
reconhecimento de elementos de sedimento.

5.5.3.4 Alarme - O galdo de residuos esta cheio

Quando o tanque de residuos estiver cheio, a tela exibird um alerta e o desenho da garrafa sera
exibido piscando entre laranja e vermelho na parte inferior esquerda da tela para informar ao
usuario que ndo ha mais espaco suficiente para mais residuos liquidos para iniciar novos
testes.

'WORKUST RESULTS. QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
Waste container is full. please empty it.
. STARTING UP - BUSY b . SUPERUSER - HYBRID ? 05 Mar 2020 9:46 AM

Durante a execuc¢do, os Ultimos testes serdo finalizados, em seguida o usuario deve esvaziar o
galéo.

Para corrigir a situacéo:
1. Remova a linha hidraulica de residuos e o sensor de boia do recipiente de residuos
2. Esvazie o recipiente de residuos e elimine os residuos
3. Enxague o recipiente de residuos regularmente para evitar a proliferacdo microbiana

4. Em seguida, reinstale a linha hidraulica e o sensor de boia no recipiente vazio
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Atuar de acordo com o respectivo nivel de seguranca - em relacdo ao uso do
Q analisador, manuseio de amostras analisadas ou residuos; use jaleco, luvas e 6culos de
protecao.

Considere todo o material de origem humana (amostras medidas, controles) como
potencialmente contagioso.

Descarte todos os residuos liquidos de acordo com os regulamentos locais. Recomenda-se 0
pré-tratamento de residuos liquidos.

5.5.3.5 Substituicéo de tiras durante uma corrida

5.5.3.5.1 Todas as tiras foram consumidas

Quando todas as tiras sdo consumidas e / ou o alimentador ndo consegue mais encontrar as
tiras para carregar na esteira, as seguintes mensagens aparecem na tela.

<Erba, B B e z o
WORKLIST RESULTS. ‘QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
1
[
» I
« I
s [
s I
s [
There is no strips inside the feeder.
9 _ Please feed strips into the feeder before starting a batch.
o
n I
2 [
12
1+

4 ) STARTING UP - BUSY SERVICE - HYBRID 29 Apr2020 10:57 AM
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\fs

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

<goea,

¥

1
: [
« I
« I
s I
s [
7
o [

There are only 0 strips inside the feeder.
9 _ Do you want to continue anyway?
o
o ,
-
o« I O
o O

I

STARTING UP - BUSY . SERVICE - HYBRID ? 29 Apr2020 10:59 AM

O usuério precisa, entdo, carregas novas tiras.

Veja a secdo 4.4.1, Carregando Tiras Diagnosticas.

5.5.3.5.2 Tiras vencidas ou a estabiliade onboard foi atingida

\fs

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

<goba,

1

| E—
: [
« I
« I
s I
« I
.
P _ A STRIPS NOT STABLE(0x0060)

Strips are not stable, tests will be flagged accordingly.

o [N Do you want to continue anyway?
 I—
o ,
o [
s O
o

O

7 w0
G
)

SANITATION NEEDS TO BE RUN

STARTING UP - BUSY [ | SERVICE - HYBRID ? 29 Apr2020 10:43 AM

Ap0s 0 aparecimento da mensagem "tiras instaveis", o usuario tem a opcéo de:
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* Continue testando, mas os resultados serdo sinalizados para tiras expiradas (veja a
imagem abaixo).

<€Erba El A

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

Remarks: Modified by SuperUser,

A Stripis not stable, results can be incomrect.
A GLU pad is too wet.

[ Iy eange ]
SG 1.010 Red blood cell 0 0 0.5
LEU Neg. NRBC 0 0
NIT Neg drRBCg 0 0
pH 23 drRBCe 0 ()
PRO Neg. White blood cell ; + :'I :)'l .:550
Sty Red Caox 0 0 0.5
KEL Hoo TRIP 0 0 0.5
(Be biom UA o o 0.5
BiL Neg. Small CRYS 0 0 0.5
BLD Neg. CaPh 0 0 0..5
Colour Colourless LEU 0 0 0.5
Clarity Clear CYs 0 0 0.5

YR 0 0 0.5

AMO 0 0 0.5

Yeast 0 0 0.5 [~ |
IDLE - NOT READY CR - HYBRID ? 26 May 2020 9:23 AM

* Ou o usuario pode optar por remover (descarregar) todas as tiras do alimentador e, em
seguida, carregar novas tiras. (ver 4.4.2 Descarregamento de Tiras de Diagnostico para
mais detalhes sobre o procedimento).
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6 Revisando resultados de amostras

Os resultados séo apresentados no menu “RESULTADO” e sua disponibilidade depende do
modo de medicdo escolhido pelo usuério:

« HIBRIDO - ambos os resultados para tiras de diagndstico e sedimentos estdo
disponiveis

« SOMENTE QUIMICA - apenas os resultados para tiras de diagnostico estdo
disponiveis

« SOMENTE SEDIMENTO - apenas os resultados para sedimentos estao disponiveis

Quando clicado no botao “RESULTADO?”, a seguinte tela ¢ exibida:

V\

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

<€rba
TrEme >

O s//2019 24154 R2101 = x 2 1 superUser

[ b e s Jo Jo |
Remarks: Already measured on 2/27/2019

[ 2r27/2019 6:2906PM ReTIO 6 - 8 10 cr

oot Jroor o coteomn
5G 1.000 RBC 440 b 1358 > 500
LEU Neg. nRBC 406 1253 o (}9 o
NIT Neg. 4 dRBCe 34 105 . O %
0
pH 7 WBC 1 - 3 0.5 o N
RO Hag 5G WBCC 0 - o] 0.1 )
: SQEP 0 - 0 0..15 e)
GLU Neg. (
2 Lev | NSE 0 9 0 0.15 - o ®

KED Neg. NIT WYA 0 g 0 0.0 @ A
LS LI pH casT 0 0 0.0 i)
BiL Neg. PRO CRYSTALS 0 0 0.5 D 0
BLD 250 Ery/ul Gl Caox 0 [1} 0.5 ) o o o
Colour Colourtess xer 1 WP 0 0 0.5 C? o
Clarity Cloudy vl uA 0 0 0.5

s [ pack | 2 0..40 - T

BLD . YST 0 1} 0.5

MUC O 0 0.5
IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED SERVICE - HYBRID ? 25Mar 2019 2:36 PM

Ela é dividida em 5 partes:

© Visdo geral das amostras medidas e avaliadas

@® Resultados de quimica + foto da tira diagndstica

© Resultados da sedimentagdo urinaria

O Imagens do sedimento urinario da amostra analisada

© Gerenciamento de resultados (filtrar, imprimir, exportar, importar, deletar...)
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6.1 Avaliacdo dos resultados quimicos

Os resultados das analises com base em tiras de diagndstico sdo mostrados no canto inferior
esquerdo da tela. Eles fornecem informacdes sobre 10 ou 11 pardmetros medidos, bem como
a respectiva cor e turbidez. Os parametros individuais sdo acompanhados com informacoes
sobre as concentra¢fes medidas, incluindo unidades (selecionada pelo usuério em “SETUP -
SYSTEM - System Units (Secdo 8.9.4.2)”. Os resultados positivos sdo marcados em
vermelho. A foto da tira correspondente esta anexada a tabela de resultados. os resultados ndo
podem ser modificados pelo usuario.

M

5G 1.030

LEU 500 Leu/uL

s: ?eg' sc M

PRO 0.3 g/l ™

GLU 55 mmol/L NIT

KET Neg.

UBG 51 umol/L '::0=

BIL Neg. el

BLD 250 Ery/ul KET

Colour Dark yellow UsG

Clarity Cloudy BIL |
BLD J

As faixas de parametros especificos estdo acessiveis no menu “SETUP — STRIP
RANGES”.

6.2 Avaliacdo de resultados de sedimentos urinarios

A avaliacdo das imagens individuais é realizada automaticamente. 15 imagens sdo analisadas
para cada amostra. A taxa de sucesso da identificagdo do elemento depende de amostras
individuais. No caso de amostras que contenham grandes quantidades de certos elementos, a
identificacdo automatica é prejudicada. Da mesma forma, para o0s elementos que se
sobrepGem ou ocorrem na borda da imagem, a taxa de sucesso da identificacdo automatica
diminui. Portanto, o usuario sempre deve realizar uma verificagdo visual dos resultados
medidos para evitar sua representacdo incorreta. A edicdo dos resultados leva ao recélculo
automatico da concentragéo final.

6.2.1 Visualizar resultados

Os resultados relacionados ao sedimento urinario sdo apresentados em janelas localizadas na
parte inferior da tela - na parte central (tabela de resultados) e na parte direita (instantaneos).
Os elementos individuais sdo acompanhados de informacdes sobre: Contagem total (N),
Categoria (- / + / ++ [ +++ [ ++++), Unidades selecionadas (N/uL; N/hpf; N/volume
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escolhido) e Intervalo (especifico para cada elemento). Os resultados positivos sao marcados
em vermelho. O usuario pode navegar entre as fotos pelas setas.

[Cei—otorcounl oteoon /- [range
RBC 440

I 1358 > 500 n
nRBC 406 1253 { rg'\
O ' C

dRBCe 34 105 :
WBC 1 = 3 0.5 t O -
WBCC 0 - 0 0.1 )
SQEP 0 - 0 015 (ﬂ o On
NSE 0 0 0.15 > \c
HYA 0 = 0 0.0 ‘ o U
CAST 0 = 0 0.0 G ,
CRYSTALS 0 - 0 0.5 0 X

: 0 Q
CaO0X 0 L 0 0.5 )
O/
TRIP 0 0 0.5 O
(J

UA 0 - 0 0.5 4

BACR 1 = 3 0..40
Image number: 1 n

YST 0 - 0 0.5
MuC 0 L 0 0

~
Alternar entre as fotos

Os resultados de sedimentacao podem ser manualmente editados (veja Secédo 8.6.3).

6.2.2 Visualizar imagens

Ao clicar duas vezes na imagem do sedimento, é aberta uma janela com mais detalhes sobre
cada imagem.

Este menu permite que o usuario edite manualmente a amostra - sejam aquelas que nédo foram
reconhecidas corretamente ou aquelas criadas como categorias PERSONALIZADAS e / ou
manuais.

Aviso: Sempre execute uma verificacdo dos resultados obtidos! Revise as imagens
individuais e execute sua reavaliacdo, se necessario. Assim que as alteracGes forem
salvas, os resultados para sedimento de urina serdo recalculados automaticamente!
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7 Revisando o Controle de Qualidade

Apo6s a conclusdo da andlise, os resultados sdo salvos no menu “CONTROLE DE
QUALIDADE” em forma de tabela. A imagem da tira de diagnostico, bem como imagens de
sedimento serdo exibidas para cada amostra. Para classificar os resultados, existem varias
opcoes:

1) Resultados da tira / sedimento
2) LOTE de controle de urina
3) Nivel - Nivel 1/ Nivel 2 / Todos

<€rba B b A < e
VrEE > WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL. MAINTENANCE SETUP

1)
™

Lot informations

3)

Control Lot: | 65890 Name: |Bio-Rad Lot Expiry: |01 Mar 2019 Control type: | Strip & Sediment
2/26/2019 11:43:01 AM 2 B Es 1.015 1.005..1.025

O W 22602019 11:42:35 Am 2 o M ev 75 25 Leu/uL..500 Leu/ul
O M 22612019 11:42:09 AM 2 cr | Pos. Pos. _‘
OO W 2262019 11:41:44 AM 1o M o 7 7.9
0O MW 2262009 11:41:18 AM 1 cr N rro 1 0.3g/L.59/L b
O W 2262019 11:40:53 AM 1 Cr B cu 55 5.5mmol/L.55mmolfL. 3G
0O MW 2222009 12:57:32PM 2 SuperUser M e 0.5  0.5mmol/L..5 mmol/L
O W 22212019 12:56:46 PM 2 SuperUser W uc 203 17 pmol/L.203 pmolf. Y
0O M 2222019 12:56:21 pm 2 SuperUser N 102§ pmol/L.102umol/. NI
0 M 22212019 12:55:55 Pm 1 SuperUser | ) 250 10 Ery/ul. 250 Eryful - PH
O MW 22212019 12:55:29 M 1 SsuperUser ags / Alers Pc::
OO M 22212019 12:55:04 P 1 SuperUser

ket W

UBG
BIL
BLD

“ SONEOLMANACE E Q

IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED SERVICE - HYBRID ? 25 Mar 2019 2:38 PM
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O status Aprovado / Reprovado da medicéo é simbolizado por "quadrado verde" (aprovado no
CQ) ou "quadrado vermelho (reprovado no CQ):

3
<€rba B =2 A 7 o
LR > 'WORKUST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
sedimen! Al Bio-Rad 65690
Lot informations
Control Lot: | 65890 Name: Bio-Rad Lot Expiry: |01 Mar 2019 Control type: | Strip & Sediment
O resultado fthou
26/2019 11:43:01 AM SIE B 330 480185 N/pL
26/2019 11:42:35 AM Cr 90 22..187 N/pL

2
O W 2/26/2019 11:42:09 AM 2
0 W 22612019 11:41:44 AM 1
0 M 22612019 11:41:18 Am 1
[0 W 2/26/2019 11:40:53 AM 1

nI-

Cr
Cr
Cr

0 W 22212019 12:56:46 PM SuperUser
O W 212212019 125621 PM 2 superUser
O W 22212019 12:55:55 Pm | Superuser

22/2019 12:55:29 PM | Supertser s

22/2019 12:55:04 PM 1 SuperUser

O resultado foi aprovad%
-
T =
IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED SERVICE - HYBRID ? 25 Mar 2019 2:38 PM

Os resultados também sdo interpretados na forma de graficos de controle de Levey-
Jennings (LJ).
Os valores sucessivos sdo exibidos para cada tipo (faixa / sedimento) e nivel de controle.
Exibigdo do gréfico LJ:

i. Escolha o tipo (faixa / sedimento), lote e nivel de controle que deseja exibir

i1. Clique no botao “GRAPH”
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<€Erba £l 5 A 7 o]
e > WORKUST RESULTS 'GUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
of informations
Control Lot: | 123456 Name: confrol urine Lot Expiry: |31 Jan 2021 Control type: | Strip & Sediment
B T N
W 4/19/2017 3:45:01 PM sperser [ M sG 1.020
W 4/19/2017 3:32:35 PM SuperUser | ] Neg. Leu/uL
W 4/19/2017 2:45:27 PM SuperUser W N Neg.
W 4/19/2017 1:44:10 PM SuperUser W oH 5
W 2sc Neg. mmol/L
W rrO Neg. g/L
B cuw Neg. mmol/L
W «er Neg. mmol/L
B usc Norm. pmol/L
W s Neg. umol/L
BN s Neg. Ery/ul

{ ) IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID '7

i. A janela a seguir é exibida para resultados de faixa / sedimento. A navegacéao
dos resultados de pardmetros individuais € permitida rolando para cima / para
baixo no lado direito da tela.

Os resultados que se enquadram no intervalo definido sdo ilustrados por “ponto
preto”. Os resultados que estdo fora do intervalo sdo ilustrados por "ponto
vermelho" (fora do limite dentro do gréfico) ou "tridangulo vermelho" (fora do
gréafico):
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[X
<€rba B bH NA
— - WORKUST RESULTS 'QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

Lot informations

Control Lot:  |67230 Name: Bio-Rad Lot Expiry: |30 Nov 2019 Control type:  Strip & Sediment

Fora da faixa ®: fofs 10: 3

»

i|nHHB8?>HB'r1$
.7 ISR

a
o
a
o
o
z
2

9T
PeH

m M m T o m m o m o m om om

=
gréfiCO ] :J =
Rolar para
j _ ver  outros
o Denmoda b parametros
I I . A

Wd £0:9 6
Wd £0:9 &
Wd 809 6
Wd 65°C 6
Wd 00:E 6
Wd 00:€ &
Wd 00:E 6
Wd 10:E &
Wd 10:E 6
Wd ZO'E &

“ CONTEORMANAGE E @

IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED SERVICE - HYBRID 9 25 Mar 2019 425PM

l

MAINTERANCE

Lot informations
Confrod Lot | 123456 Name: | control urine Lot Expiry: | 31 Jan 2021 Centrol type: | Stip & Sediment

Fora da faixa -

/A
S00LeufpL-{ -0 reee . - I

25Leu/ L3
Neg.
M/ A

NIT

FPos.g

M.

[ | wrad ]~

“ SR RLEE phim

. MEASURING - BUSY SUPERUSER - HYBRID [ 19 Apr 2017 339 PM

ii.  Os resultados que estdo fora da faixa podem ser excluidos ou aceitos de volta.
Uma vez excluida, a curva LJ ndo passara mais pelos pontos excluidos. Ao
clicar em um determinado ponto no grafico LJ, é possivel exibir seus detalhes -
nome do controle, lote, nimero de particulas / puL, data e hora da medigao - e
também ha a opcdo de REJEITAR / ACEITAR este ponto.
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<€rba E [ SN 7 e
) . WORKLIST RESULTS 'QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
] v v

Lot informations

onirol Lot 67230 Name Bio-Rad ot Expiry 30 Nov 2019 Conirol type Strip & Sediment

Bio-Rad

1 o JLOT: 67230

99 N /L

26 Feb 2019 £:08 PM

IDLE - NOT READY SERVICE - HYBRID ‘? 24 Apr2019 5:45PM

iii.  Para voltar a lista de controles ja medidos, clique no botao “GRAPH”.
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8 Interface do usuario

Esta secdo apresenta uma visdo geral abrangente de todas as telas disponiveis na interface do
usuario (doravante denominada Ul) do analisador LAURA XL.

Aviso: Por favor, reveja esta secdo cuidadosamente antes de qualquer outro manuseio
do analisador LAURA XL!

8.1 Telade Login

<€rea,

Laura-XL
User Name —  Pressione para exibir o teclado
Fassword: ——  Pressione para exibir o teclado
Press para fazer Login ——— [ oG | ——  Pressione para fazer Login com a
etiqueta RFID
Reinicializar o analisador
Desligar o analisador 45
. IDLE - NOT READY > . ? 70ct 2018 3:.09 PM

8.1.1 Campo de nome do usuario

O campo de nome de usuario é uma caixa combinada, podendo ser uma lista suspensa ou uma
caixa de texto; corresponde a usuarios individuais ou a um grupo de usuarios (operadores de
laboratdrio ou supervisores).

Um operador com direitos superiores vé todos os usuarios do mesmo nivel e lista de usuarios
de nivel inferior, um usuario padrdo s6 pode ver a lista de usuarios padrdo. A lista é
selecionavel, e um usuario superior direito pode digitar seu home de usuario do campo.

Novos nomes de usuario podem ser adicionados no menu SETUP - por um usuério que dispde
dos direitos de administrador apropriados (consulte a Secdo 4.2.2). Ao clicar na barra “Nome
do usuario”, o teclado na tela ¢ exibido, o que permite inserir o0 nome do usuario. O nome do
usuario também pode ser inserido por um teclado externo.
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8.1.2 Campo de senha

O campo da senha é uma caixa de texto. A senha inserida deve corresponder ao nome de
usudrio correspondente. Ao clicar na barra “Senha”, o teclado na tela permite inserir a senha.
Uma senha também pode ser inserida por um teclado externo.

8.1.3 Botdo de LOGIN

Uma vez que um nome de usuario e uma senha correspondente tenham sido inseridos, é
possivel fazer o login pressionando o botdo “LOG IN”. O nome de usuario e a senha sdo
subsequentemente verificados e se ambos correspondem, o acesso ao painel de controle e as
funcbes do sistema é concedido.

8.1.4 Botéo RFID

E possivel facilitar o login sem a necessidade de inserir 0 nome de usuério e senha
pressionando o simbolo RFID e apresentando um codigo / cartdo RFID especial na tampa
frontal do analisador.

8.1.5 Desliagando o analisador

Ao pressionar o botdo “Desligar”, a parte do PC do sistema ¢ desligada corretamente. Para
desligar completamente e desconectar o analisador LAURA XL da eletricidade apds o
desligamento adequado, use o botdo liga / desliga principal localizado na parte traseira do
analisador. Execute este procedimento somente se vocé pretende desligar o analisador
LAURA XL por um longo periodo de tempo.

Aviso: Nunca use o interruptor principal na parte traseira do analisador para desligar o
analisador antes de usar o botdo Desligar na Interface do Usuério!
8.1.6 Botéo de reiniciar

O botdo Reiniciar deve ser usado apenas quando a reinicializacdo do sistema (parte do PC) é
necessaria.

8.2 Barra inferior

A barra inferior é visivel em todas as telas disponiveis da interface do usuério. Ele fornece
informagdes em tempo real sobre a hora e a data atuais, informa o usuario sobre o status atual
do analisador e oferece acesso aos controles principais.

Procedimento de manutencéo Modo de medicdo  Data e hora
minimizado

Status do sistema PARAR

() IDLE - NoT READY E () HOST DISCONNECTED 22 May 2020 12:05 PM

Status de conex&o - LIS INICIAR / PAUSAR Usuario logado Manual do usuario
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A data e hora sdo mostradas em relacdo a configuracdo atual e podem ser alteradas por um
usuério que dispde dos direitos de administrador apropriados.

Campo Status Descrigdo / Uso Formato
Este campo mostra a
data e a hora
correspondentes a
_p N Campo de
configuracéo do | . «
computador integrado Informagao
Data/Hora 17 Oct 2018 3:09 PM p g | atualizado em
Os nomes dos meses
x tempo real
sdo apresentados no
formato abreviado de
configuracéo regional

8.2.2

Icones de status do sistema

Esses icones informam o usuério sobre o status atual do sistema. As informacdes sobre o
status atual estdo disponiveis em qualquer tela da interface do usuério. A cor desses icones
muda junto com a descricdo. A lista de todos os status e suas cores sdo mencionados abaixo:

Icone Status Acéo Descricéo Formato
E necessario realizar a
inicializacédo do
NOT analisador - o analisador )
D IDLE READY |Nd0 estd pronto para Informagao
medir as amostras de
urina.
A preparacédo do
analisador  estd em
D STARTING BUSY andamento: O ciclo de Informagéo
UP inicializacéo esta
ativado.
@) processo de
D SHUTTING NOT desligamento foi Informagéo
DOWN READY | iniciado.
O analisador LAURA
D IDLE READY | L sta pronto para a Informagdo
analise de amostras de
urina (0 processo de
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inicializacédo foi
concluido com sucesso).

A medigdo esta em N
D MEASURING BUSY andamento. Informacéo
O analisador estd no modo
PAUSE. Este status &
mostrado a partir do momento
em que o botdo Pause foi
D PAUSING BUSY | pressionado. Amostras Informagéo

iniciadas e ndo finalizadas sdo
processadas e o analisador é
alternado para 0 modo STOP
posteriormente.

8.2.3

INICIAR / PAUSAR

Dependendo do status atual do analisador LAURA XL, este botdo é representado como um
triangulo branco (I3 - PLAY) ou duas faixas verticais (|I| - PAUSE). O status RUN / PAUSE
informa ao usuario se é possivel carregar amostras adicionais. Caso 0 botdo PLAY (D),
esteja ativo, € possivel colocar racks com amostras no sistema de transporte e executar a
analise. O botdo PAUSA (|I|) interrompe o sistema de executar quaisquer outras amostras da
medi¢do em andamento, mas permite terminar as amostras atualmente analisadas.

Botéo Status ativo iitaattil\J/Z Descricéo Formato
Pressione o0 botdo PLAY para
iniciar a medicdo. Assim que o | O Potdo alterna
botdo PLAY é pressionado, ele | €Ntre PLAY e
PLAY E D ¢ alternado para o botdo PAUSE
PAUSE. O botdo PLAY fica | dependendo do
inativo quando o instrumento status do
NAO esta PRONTO analisador
Pressione o botdo PAUSA para
evitar a medicdo de novas
amostras (os testes j iniciados | © Potdo alterna
I]] m serdo concluidos até o relatério | entre PLAY e
PAUSE de resultados). No momento de PAUSE
terminar a avaliacdo das dependendo do
amostras em andamento, o status do
analisador.

dispositivo estd no modo

BUSY / PAUSING.
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8.24 PARAR

O botdo PARAR é exibido como um quadrado branco (LJ) e é visivel durante a inicializacdo
do sistema ou durante a execucdo da analise. Este botdo serve para interromper uma
execucao.

N Status L .
Botao ) Status inativo Descricao Formato
ativo
O botdo STOP esté presente
durante a inicializagdo ou
execucdo da anélise. O botdo esta
. . alternando entre
STOP Assim que o ciclo for N
. . os botdes STOP
concluido, o botdo alterna
. e PLAY
automaticamente para 0
botdo PLAY

8.2.5 Ajuda

O botdo com um simbolo de ponto de interrogacdo () abre o manual do usuério contextual,
ou seja, em uma secao especifica com uma breve descri¢do da janela na qual o botdo Ajuda
foi clicado. O manual do usuério esta disponivel em formato eletrbnico e é apresentado
diretamente na tela sensivel ao toque. O acesso ao manual do usuério esta disponivel em todas
as telas da interface do usuario.

N Status L -
Botao ativo Status inativo Descricao Formato

Pressione o botdo para abrir

HELP Sempre ativo | 0 manual do usuario do Botéo
analisador LAURA XL.

8.2.6 Usuario logado e modo de medicéo

Na éarea direita da barra inferior, 0 usuario conectado é exibido, seguido pela indica¢do do
modo de operagdo atual do analisador, separado por um hifen, conforme mostrado abaixo com
Usuario conectado = Laboratorio e modo = Hibrido.

Campo Status Descricéo / Uso Formato
. .| Campo de
Logged user Este campo mostra 0 USUArio | . o
and informacao
_ logado no momento e o modo de atualizado em tempo
Measuring medicdo do instrumento. P
Status real
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No lado esquerdo da barra inferior, & direita do status do sistema, o status da conexdo LIS é
exibido (somente se a conexdo LIS estiver ativada), caso contrario, esta area permanece vazia.

Campo Status Descricao / Uso Formato
Campo de
Status de Este campo mostra o ponto informacdo
conexdo do () HOST DISCONNECTED codificado por cores e o texto .
« atualizado em
LIS do status da conex&o LIS
tempo real
icone Status Descricdo Formato
D HOST DISCONNECTED | Quando o Host esta desconectado Informacéo
CONNECTING TO THE
Conectando ao Host Informagéo
D HOST... ¢
D HOST CONNECTION Erro de conexdo com o Host Informagéo
ERROR ¢
D HOST CONNECTED Quando o Host esta conectado Informacao
D Informacéo

8.2.8 Icone de processamento de manutencio minimizada / botdo Maximizar

O botdo Maximizar ira restaurar a visdo completa da janela de manutencdo que foi movida
para fora da visdo. Durante alguns procedimentos de manutencdo (limpeza), a janela pode ser
afastada para acessar 0s outros menus do software. Em seguida, (e somente entdo) o icone é

exibido na barra inferior.

PADRAO | SELECIONADO
BOTAO /| STATUS /| STATUS DESCRI(;AO/USO FORMATO
ATIVO INATIVO
Ausente Este botdo sO6 fica | Botdo

Maximizar m

visivel quando um
procedimento de
manutencgéo foi
minimizado,  clique
nele para restaurar a
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visdo normal da janela
do procedimento de
manutencgéo

8.3 Barra superior

A Dbarra superior é visivel em todas as telas disponiveis da interface do usuério. Inclui varios

menus diferentes:

1]

© JANELA DE STATUS

® LISTA DE TRABALHO
© RESULTADOS
O CONTROLE DE QUALIDADE

© MANUTENCAO
® CONFIGURACOES

8.4 Janela de Status

A janela de status exibe todas as informacdes importantes sobre a medicdo em andamento.
Esta tela fornece informagdes sobre o rack com amostras, nimero de amostras analisadas no
rack, nimero de medicOes repetidas por amostra, nimero de racks que estdo aguardando
andlise, nimero de tiras de diagnostico disponiveis no alimentador, niUmero de testes de
sedimento restantes (antes do reabastecimento com um novo frasco de Opti-sol XL 1500) e
sobre cubetas de medigdo individuais projetadas para analise de sedimento de urina. Esta tela
exibe sinalizadores e avisos importantes sobre a amostra especifica e o status dos recipientes
(dgua, limpador, residuos). Eventualmente, a temperatura e a umidade atuais podem ser lidas

aqui.
Status
~ Status o o~
Botéo . inativo / Descrigéo Formato
ativo .
selecionado
Programacdo de racks e
amostras, informagdes sobre o 3
STATUS status do sistema, medicdo de | BOtO
€rba | |amostras, edicdo de IDs de

110




LAURA XL <€rba

amostra, possibilidade de realizar
inicializagdo, iniciar / parar
medicdes, desligar.

E Y A
'WORKLIST RESULTS ‘QUALITY CONTROL MAINTENANCE
[ cuvenes | Fack i ontagem de tiras dentro do alimentador
. _ L | 000000021 \ 20 SEDIMENT TESTS LEFT
= I o - o Lo Contagem de testes restantes de sedimentaco
3 _ 000000022
T Modo de medicdo o -l o , ooo000023
s I |[soroateve 0 -l o BloRad LEVEL 1
: % . N -l o Bio-Rad LEVEL 2
Cubetas (sedimentag&o) Amostras dosadas, ID, tipo de tubo, niimero
s [ A L o RITOS q
» de dosagens restantes, flags e avisos de erro
wl A L] o 000000025
n [ A eamm() oo
» [
> A =) oo
« I— A e=aQ woo
idade - : : .
Deletar rack'E E ! } Adicionar nova rack
- u w‘ Status dos gal6es (agua, sol. de limpeza, residuos) [H

. MEASURING - BUSY SERVICE - HYBRID 21 Mar 2019 5:23 PM

8.4.1 Status do tubo no display das rack

No centro da janela, o rack selecionado exibe o status das 10 posicbes com imagens
codificadas por cores.

8.4.1.1 Tubo de teste com uma amostra

Caso a estante contenha tubos de ensaio com amostras de urina e sua analise ja tenha sido
iniciada, o seguinte simbolo é mostrado na janela de Status (em varias cores dependendo do
status da medicdo). O numero dentro simboliza os testes restantes a serem analisados
(replicatas):

Descricao

. CINZA ESCURO Posicao vazia
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HALO MAIS GROSSO
DA COR DA POSICAO
SELECIONADA

Posicdo selecionada

ROXO

O

Amostra comum — urina do paciente

Marcacdo de amostra analisada que apresenta
0 mesmo ID de uma amostra ja analisada ao

menos uma vez naquele dia

Controle urinario — NIVEL 1

VERDE ESCURO

Controle urinario — NIVEL 2

CINZA ESCURO
(Namero)

Numero de testes (replicatas) a ser feito no
tubo em questdo

O
o
v

CINZA ESCURO

Tubo de amostra completo

8.4.1.2 Tipo de tubo

Imagem Significado Informacéo Acéo Resultado
Primério regular O13a16 x75 | A partir da O icone
a 100 mm de selecéo de “Regular
altura Regular primario” é
— primario da exibido a
janela pop-up esquerda da
de definicdo de | posicédo da
amostra amostra
Tubo de amostra Tubo tipo Daselecdodo | O icone "tubo
Eppendorf de frasco de de amostra” é
1.5ml amostra na exibido a
Este tipo de tubo é | .
posicionado com janela_p(_)p:up esql_Je~rda da
L | um adaptador de definicdo de | posicéo da
magnético amostra. amostra
especifico na
bandeja de
amostra.
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Os icones a seguir simbolizam que a medicdo de um tubo especifico esta em andamento e a
cor esta relacionada ao modo de medicéao que foi selecionado para a analise especifica:

Cor | Descrigdo
SOMENTE SEDIMENTOS - medigéo da amostra em
O andamento - sedimentacdo / tomada de fotos / avaliacdo de
resultados

resultados

SOMENTE TIRA - medicdo da amostra esta em andamento -
dosagem / incubacdo na tira / tomada de fotos / avaliacdo de

HIBRIDO - a medicio da amostra esta em andamento -
‘ dosagem / incubagéo na tira / tirar foto da tira / sedimentagao /
tirar fotos do sedimento / avaliacdo do resultado

8.4.1.4 Flags & Avisos

Os seguintes sinalizadores ou avisos podem aparecer durante ou apds a analise:

ol o R1T06

Amostra desconhecida - o codigo de
barras ndo foi usado ou reconhecido

ol 000000025

A amostra (000000025) ja esta
colocada na prateleira - foi medida

Aviso de que o mesmo codigo de
barras é usado para outra amostra

oy 000000025

A amostra (000000025) ja esta
colocada na prateleira - ndo foi medida

ol 000000027

Incompatibilidade de cddigo de barras:
entrada manual: 000000027; Entrada
automatica: 000000029

Aviso de que o codigo de barras
adicionado manualmente ndo esta em
conformidade com o reconhecimento
automatico
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Tubo ausente - o tubo ndo estava

ol 000000028 . . i
presente ou ndo foi reconhecido pelo
analisador

A amostra com o0 mesmo cédigo de
barras j& foi medida no mesmo dia
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8.4.2 Status de analise das cubetas

LAURA XL contém um numero total de 14 cuvetes. O painel da cubeta e as agdes em
execucao sdo exibidos em varias cores na parte esquerda da tela da janela Status.

| coverres B cuverss |

R
2 | | 2 | | 00000110
3 | | 3 | : |000000522
a [ ] s ] oocooo23
s ] s ] sioraateveL
6 | | & | ; ] :
8 | | o |
9 | | 9 | : ]
10 | | 10 | : |
" | oW
12 12 :
s s
s
Cor | Descricao
BRANCO Cubeta limpa preparada para uma amostra

A amostra dosada em uma tira esta em fase de incubacdo (1

AZUL .
min)

Sedimentacdo da amostra em andamento, parte quimica
concluida

Avaliacdo de sedimentos - tirando fotos de sedimentos

CINZA ESCURO A cuvete esta prestes a ser limpa e preparada para uma préxima

amostra
VERMELHO O resultado foi avaliado, a cubeta esta em processo de limpeza
PRETO A cubeta esta desabilitada

8.4.3 Status da rack

Vérios simbolos podem aparecer na se¢édo da rack, dependendo do status atual:
4 o0 — > NUmero da rack
e Todas as amostras foram processadas corretamente
c —— > o Alguma(s) amostra(s) ndo foi processada corretamente
@ @ ¢ Analise em processo
— > NuUmero de tubos na rack
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Aqui estdo alguns exemplos de todas as situacdes possiveis que podem acontecer durante a
analise:

8 6) 5 4 3) 2) 1) 7

0] (0] [0 O|®

1) Rack programado ou no compartimento de entrada (parte direita) aguardando anélise
- status desconhecido do numero do rack e nimero de tubos no rack

2) Rack programado ou no compartimento de entrada (parte direita) aguardando anélise
- nimero de rack atribuido manualmente e nimero de tubos no rack

3) Rack selecionado (cor laranja) e em processo de analise - Rack nimero - 1; Nimero
de tubos no rack - 10

4) Rack no compartimento de saida (parte esquerda) - as amostras ja estdo aspiradas,
porém algumas ainda estdo em fase de incubacdo / sedimentacdo / avaliagdo; NUumero
do rack - 2; Numero de tubos no rack - 1

5) Rack no compartimento de saida (parte esquerda) - avaliagdo finalizada; parte das
amostras ndo foi processada corretamente; NUmero do rack - 3; NUmero de tubos no
rack - 1

6) Rack no compartimento de saida (parte esquerda) - avaliacdo finalizada, todas as
amostras foram processadas corretamente; NUmero do rack - 3; Numero de tubos no
rack - 1

7) O sinal + é usado para adicionar novo rack para programar ou para carregar
automaticamente

8) O sinal - € usado para remover racks programados ou executados do display

8.4.4 Status dos galdes (canto superior direito)

Existem dois status possiveis de consumiveis exibidos em cores diferentes:

1) LARANJA - Baixo nivel de consumiveis - é possivel fazer novas analises, mas os
liquidos serdo consumidos em breve
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WATER CLEANSER

2) VERMELHO / LARANJA piscando - consumiveis insuficientes para iniciar
andlises adicionais - 0s recipientes devem ser recarregados

WATER CLEANSER

No caso de RESIDUQS, ha apenas um nivel detectavel quando o galdo esta cheio e precisa
ser esvaziado. O usuério é informado pelo simbolo do galdo piscando nas cores
VERMELHO-LARANJA.

8.4.5 Status de sensores (canto esquerdo inferior)

No canto inferior esquerdo da janela Status, podem ser obtidas informagdes sobre
temperaturas e umidade. Por padréo, ele ndo é expandido e apenas mostra a seta cinza para
cima. O usuario pode clicar na seta para expandir e visualizar os detalhes, ou ela se expandira
automaticamente em caso de problemas com os valores do sensor.

e

AMBIENT TEMPERATURE:
AMBIENT HUMIDITY:
DESSICATOR #1:
DESSICATOR #2:
FEEDER HUMIDITY:

Ele exibe a temperatura e a umidade do ambiente, bem como a temperatura e a umidade do
alimentador de tiras para controlar a umidade das tiras carregadas.

Este monitoramento é um elemento crucial de desempenho da quimica do Laura XL, de
agindo no controle e corre¢do da umidade no alimentador de tiras.

Se os limites de temperatura ou umidade de operacdo forem excedidos, o display se expandira
e as mensagens de adverténcia serdo exibidas.
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Humidity control feature seems to not be working correctly.
Please contact your local fechnical service.

Caso esta mensagem seja exibida, provavelmente é um problema com o hardware do
instrumento e deve ser relatado ao servigo técnico local.

8.4.6 Inicializando/Standby, Logando, Botdes de energia

8.4.6.1 Inicializacdo / Hibernagéao

Ao pressionar o botdo “Sol” (ﬂ) 0 analisador pode ser inicializado manualmente. A
inicializacdo € proposta automaticamente ao usuario no momento do login na IU. Se a analise
for interrompida ou se 0 modo de medic¢éo ou tipo de tira for alterado, o analisador precisa ser
inicializado manualmente pressionando o botao “Sol”.

Ao pressionar o botdo “Lua” (), é possivel colocar o analisador no estado “Hibernagdo”,
que € o estado antes da inicializacdo - o0 usuario nao tem permissao para iniciar a medicao.

~ . Status -
Botao Status ativo o Descricéo Formato
inativo
Ao pressionar 0
botao “Sol”, o
analisador e )
inicializado O botéo
B manualmente. esta
INICIALIZACAO alternando
!Z)L_Jrf'inFe 3 a1 entre “Sol”
|n|C|aI|%agao OU | o[ ya”
execucéo da
analise, o botéo
"Sol" esté inativo
Ao pressionar 0
botdo “Lua”, o .
. O botéo
analisador muda ,
ara 0  status esta
HIBERNACAO para 0 alternando
Hibernacgéo”. o
entre "Lua
Durante a e "Sol"
inicializacdo  ou
execucédo da
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"Lua" esta inativo

analise, o botéo

8.4.6.2 Desligando / Log Out

|
Ao pressionar o simbolo , o0 analisador é desligado (consulte a Secéo 8.1.5). Ao pressionar

0 simbolo Ei 0 usuario € desconectado e pode estar conectado com uma conta diferente.
Ambos o0s botbes estdo inativos durante a analise. Se for necessario desligar o analisador ou
fazer logout do usuério, o botdo PARAR deve ser pressionado primeiro.

Botéo S;g;[/l:)s Status inativo Descricéo Formato
Ao pressionar este
botdo, o analisador €
desligado. O botdo esta
DESLIGAR Durante a | alternando entre
inicializagéo ou | aforma ativa/
execucdo da analise, 0 inativa
botdo "Desligar" esta
inativo
Ao pressionar este
botdo, o wusuario é
desconectado. O botéo esta
LOG OUT E Pgrgn?e ) a | alternando _entre
inicializagéo ou | aforma ativa/

execucdo da analise, 0
botdo "Desligar" esta

inativo

inativa

8.4.7 Registrando amostras (clicar no tubo)

Ao clicar em um circulo vazio, € possivel registrar e editar manualmente uma nova amostra
de paciente. A adicdo de amostras de controle ja foi mencionada no Chapter 4.4.
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RACK # 5

il O 000000070

TUBE # 2

PATIENT

CONTROL

CANCEL

1) Pressione o botédo “PACIENTE” para abrir a op¢ao de configuragdo de parametros

RACK #5 RACK #5
] G 000000070 ] o 000000070
[ | [ |
TUBE # 2 TUBE# 2
LBlRWelH Regular primary W LRt Regular primary W
Repeat: Repeat: 4 >
CANCEL First name:
Last name:

Birth Date: [Select a date m

000000
000000

CANCEL

Observacédo: a caixa de dialogo é aberta como sua menor versdo de entrada obrigatoria;
informagdes adicionais, incluindo nome do paciente, sobrenome, data de nascimento e sexo,
podem ser acessadas clicando na seta grande para baixo.

2) Digite ID da amostra, escolha o tipo de tubo e selecione o nimero de repeti¢des por
amostra. O registro de nome, data de nascimento e sexo Sdo opcionais.

Existem dois tipos de tubos que podem ser usados para analise de amostras de
pacientes:

Marcacao Descricao
— REGULAR PRIMARIO
(volume: 2 —10 mL)
TUBO DE AMOSTRA
- (volume: 0.9 -2 mL)
Nota: A deteccdo do sensor magnético prevalecerd na programacdo manual. A deteccdo de

um adaptador magnético modificara automaticamente a programacdo manual de um primario
regular em um frasco de amostra E também reduzira o valor de replicatas para 1.
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8.5 Lista de trabalho

€rba

O menu da lista de trabalho fornece informagfes ao usuario sobre o status atual das amostras
em execucdo e programadas, incluindo a data e hora da medigdo, ID da amostra, nome,
ndamero do rack e posi¢cdo do tubo. Uma vez que uma rack contendo 10 amostras (cada
amostra é medida uma vez) é carregada, o usuario obtém informacbes sobre as operacGes
sendo realizadas atualmente com cada amostra individual. Quando a amostra é avaliada, ela é
removida da Lista de Trabalho. Se ndo houver erros, ao final da analise de todas as amostras,

a Lista de Trabalho deve estar vazia.

Botéo Status ativo Status inativo Descricéo Formato
Pressione o botdo Lista
de Trabalho para exibir a
tela que fornece
informacBes ao usuario
LISTA DE sobre as amostras .
TRABALHO S medidas,  considerando | BOta0
seu processamento,
dosagem, avaliacdo e
processamento dos
resultados.
<€rba, . s 7 o
l:l_
Wait for evaluation 3/21/2019 1:45:37 PM 00000110 2 1 3

D Incubation 3/21/2019 2:35:48 PM 000000022 1 2

D Wait strip result 3/21/2019 2:36:07 PM 000000023 1 3

D Strip 3/21/2019 2:36:17 PM 1CTLBio-Rad Bio-Rad 1 4

D Waiting 3/21/2019 2:36:25 PM 2CTLBio-Rad Bio-Rad 1 5

D Waiting 3/21/2019 2:36:37 PM R1T06 1 6

D Waiting 3/21/2019 2:36:51 PM 000000025 1 7

D Waiting 3/21/2019 2:37:13 PM 000000026 1 8

D Waiting 3/21/2019 2:37:23 PM 000000027 1 9

D Waiting 3/21/2019 2:37:31 PM 000000028 1 10

D Waiting 3/21/2019 2:47:03 PM 000000070 5 1 ’

D Waiting 3/21/2019 2:47:03 PM 000000070 5 1 o

D Waiting 3/21/2019 2:47:03 PM 000000070 5 1

D Waiting 3/21/2019 2:47:04 PM 000000070 5 1

D Waiting 3/21/2019 2:47:04 PM 000000070 5 1 B

O waiting 3/21/2019 3:21:24PM 00000120 3 1

. MEASURING - BUSY I I . SERVICE - HYBRID ? 21 Mar 2019  5:25PM

A janela exibe todos o0s status possiveis para a amostra analisada :

Status mostrado

Significado
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Aguardando A amostra ainda néo foi aspirada

Modo somente tira: a amostra é dispensada e
Tira a incubacdo nas &reas de testes individuais
esta em andamento

Modo hibrido: a tira foi dispensada,
incubacdo em andamento. A amostra também
é injetada na cubeta, com incubagdo em
andamento

Aguardando resultado da tira

Modo de sedimentagdo: a amostra foi
injetada na cubeta, a sedimentacdo estd em

Incubacéo processo

Modo hibrido: resultados de tiras disponiveis,
a incubacao do sedimento continua

Camera esta avaliando fotos de sedimentos,

1303 0
Avaliagdo (%X/15) resultado estara disponivel em breve

Fotos de sedimentos foram tiradas, mas ainda

Aguardando avaliacao ~ .
nao foram avaliadas

O teste foi concluido e os resultados estdo

Completo disponiveis

Atrasado — Nenhum tubo A amostra ndo esta a bordo

A amostra aparece em 2 posi¢des, 0 Usuario

Atrasado - Conflito .
deve resolver o conflito

Atrasado - O modo do sistema ndo | O teste foi solicitado em um modo diferente e
corresponde ndo pode ser executado no modo atual

Muitas bolhas foram detectadas, a avaliagédo

Erro — Bolhas detectadas . x .
do sedimento ndo pode ser concluida

Ocorre um erro desconhecido, nenhum

Erro - Desconhecido . .
resultado disponivel

A tira ndo pode ser avaliada (sem tira,
Erro — Problema com a tira nenhuma gota, muitas tiras, problema de tira
de cabeca para baixo detectado)

A imagem do sedimento estd faltando, o

Erro — Faltando fotos . « .
sedimento nédo pode ser avaliado

Erro — Falha de foco O foco da cubeta falhou (sinal baixo / tempo
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limite / imagem ausente)

<€rba

ETTLEm >

8.6 Resultados

Pressione o botdo “RESULTADOS” da Barra Superior para exibir a janela na qual todos os
resultados medidos podem ser revisados, editados, reavaliados ou impressos. Flags e alertas
estdo presentes na secdo de resultados, informando o usuario sobre problemas ou

discrepancias entre a quimica e a parte do sedimento de uma amostra especifica.

Botéo Status ativo | Status inativo Descricao Formato
Ele exibe resultados para
_!2 amostras individuais - para )
RESULTADOS RESULTS a parte quimica e de Botdo

sedimentos.

Ao clicar no botio “RESULTADOS”, a seguinte tela ¢

exibida:
<€rba, £l A

WORKLIST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

B |Date Time sample ID Name
3 3/1/2019 2:41:54 M R2101 B x 2 1 superlser
||| |2/27/2019 &:32:05 e [Rario 0 e@ s o Jo |
Remarks: Already measured on 2/27/201%
[ 22712019 6:29:06PM  R8TIO 6 - 8 10 cr
Parameter |Result Unit Cell Total count| Category|N / uL Range
5G 1.000 RBC 440 N 1358 > 500
LEU Neg. nRBC 406 1253 (}{;\ o)
N Neg. . dRBCe 34 105 . O
pH 7 weC 1 - 3 0.5 ® OF N =
5G
e =) wBCC 0 0 0.1 a5
SQEP 0 - 0 0..15 e)
GLU Neg. (
B 9 LT NSE 0 - 0 0.15 o ®
KED Neg. NIT WA 0 . 0.0 @
UsG Norm. pH CAST 0 - 0 0.0
BiL Neg. PRO CRYSTALS 0 - 0 0.5 o
BLD 250 Ery/ul Gl Caox 0 - [1} 0.5 @ o
Colour Colouress ker M TRIP O - 0 0.5 Q
Clarity Cloudy vl uA 0 - 0 0.5
o] | s 0w R |
BLD . YST 0 - 1} 0.5
Muc 0 - 0 0..5
IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED SERVICE - HYBRID ? 25Mar 2019 2:36 PM

Ela é dividida em 5 sec¢des:

© Visdo feral de amostras dosadas e avaliadas

@® Resultados de quimica + foto da tira diagndstica
© Resultados de sedimento urinario

O Imagens do sedimento urinario

© Gestdo de resultados (filtrar, imprimir, exportar, importar, deletar...)
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8.6.1 Secdo 1 : Visdo geral de amostras dosadas e avalidas

8.6.1.1 Viséo geral
Nesta secdo, todas as informacGes sobre as amostras medidas sao apresentadas:

« Data e hora da medicéo

« ID da amostra - identificada por codigo de barras ou marcada automaticamente por
um namero de rack e posicao do tubo

« Nome - do paciente atribuido automaticamente por cddigo de barras ou editado
manualmente pelo usuario

« Cubeta - nimero da cubeta em que a amostra foi analisada

« Flags / Alertas - para amostra correspondente representada por varios simbolos

e X O

e Rack —numero da rack utilizada
e Posicdo — posicdo do tubo na rack
e Operador — usuério logado durante a analise

E possivel classificar os dados de acordo com as caracteristicas mencionadas acima
clicando nos respectivos titulos das tabelas .

Classificando por data e hora
| W [poretme @ [sampleip __[Name ______[cuvette |Fags/Aers __|Rack ____[rosiion __[operator |
O "X

&
8/15/2018 3 ](\M R5T02 6 - 5 2 Service

O e
O snseons \ R5T01 5 5 1 Service .
O snsio18a01:17eM  RéTIO 4 - 6 10 Service
O e
Remarks: Already measured on 8/15/2018
O sns/z0183:0006 M RéTO9 3 e 6 9 service
O e
M snsr2o182:5821PM  RéTO8 2 ¥ 6 8 sevice M

8.6.1.2 Cor da fonte dos resultados
Os resultados podem ser representados por varias cores com diferentes significados:

Cor | Descrigdo
PRETO Amostra padrédo medida

Resultado de uma amostra que ja foi medida pelo menos
uma vez naquele dia - a medicéo e avaliacdo sdo realizadas, e
0 usuario é informado que pelo menos 2 resultados para uma
Unica amostra estdo disponiveis

AZUL Dados importados - dados importados para LauraGUI de uma
unidade externa
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Resultado de uma medicéo que foi modificada pelo usuario
VERMELHO - apbs a identificacdo manual de elementos no sedimento
urinario que nao foram reconhecidos automaticamente
Reavaliacdo de amostras em processo - cor temporaria para
ROXO um resultado; a cor original deste resultado é restaurada assim
gue o processo de reavaliacao for concluido
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8.6.1.3 Flags e alertas
1) Quimica

Flags / alertas de quimica sdo representados pelo simbolo de adverténcia:

€rba

Aqui esta a lista de possiveis problemas sinalizados pelo simbolo de aviso:

Problema

Simbolo

Descricéo

Consequéncia

A tira detectada néo
corresponde a tira
esperada

X

Deteccdo de éareas que
ndo correspondem ao tipo
de faixa definido - de
UndekaPHAN para
DekaPHAN ou vice-
versa. Ou outras tiras que
ndo correspondem  as
configuragdes.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Varias tiras detectadas

X

Presenca de muitas tiras
sob a camera causado por
tira mal posicionada.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Problema de
distribuicdo detectado

¢

A verificacdo da posicdo
da pipeta detectou um
possivel problema com a
distribuicéo na tira.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Amostra insuficiente
na area de quimica

A dispensacéo em
algumas das areas nao foi
suficiente - geralmente
amostra insuficiente e /
ou amostra de urina de
baixo  volume  com
espuma  Ou  posi¢do
inexata do eixo Z da
pipeta.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

A Aarea de andlise
guimica esta muito
molhada

A amostra ndo €
totalmente absorvida pela
almofada, causando um
reflexo sob a camera.

Resultados de
guimica podem ser
afetados.
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Tira inteira parece
estar seca

Indica um problema com
a aspiracdo da amostra -
amostra insuficiente ou
problema com a seringa.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Nenhuma gota
detectada antes da
primeira area.

Problema na dispensacao
ou amostra insuficiente
no tubo.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Ha muito brilho na
area %.

A &rea esta sobredosada.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Nenhuma tira
detectada

A tira caiu ou esta mal
posicionada.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Tira esta invertida

Tira mal inserida no

alimentador.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

Tira estda de cabeca
para baixo

XXX = X

A tira foi colocada de
cabeca para baixo na
correia transportadora.

Sem resultados de
quimica disponiveis.

A tira ndo é estavel, os
resultados podem ser
incorretos

Resultados de
quimica podem ser
afetados.

A cor da amostra pode
afetar o resultado

Amostras fortemente
coloridas podem afetar a
cor da reacdo da area.

Resultados de
quimica podem ser
afetados.

O limite de resultado
mudou desde a
avaliacdo datira

¢

Sem resultados de
quimica disponiveis.

O resultado da cor
pode ser afetado pela
turbidez

A turbidez da amostra
pode alterar a
interpretagdo da cor da
urina.

Resultados de cor
podem ser afetados.

Amostra muito turva
para avaliar a cor

O alto nivel de turbidez
prejudica a medicdo da
cor da urina.

Sem resultados de
cor reportados.

O resultado da clareza
pode ser afetado pela
cor

Amostras fortemente
coloridas podem afetar a
avaliacdo da clareza.

2) Sedimento

127



LAURA XL €rba

No caso de sedimento, o usuario pode encontrar um simbolo de adverténcia ou simbolo de
discrepancia que indica uma colisdo entre os resultados quimicos e o sedimento de urina:

»)e

Discrepancias entre:
e sangue (BLD) e hemacias (RBC),
e esterase leucocitaria (LEU) e leucocitos (WBC),
e nitrito (NIT) e bactérias (BAC)

sdo as observacdes mais frequentes devido as diferentes limitacdes da tira de teste de urina e
do exame microscopico. A fase pré-analitica, incluindo coleta e manuseio de amostras, pode
afetar fortemente a estabilidade e a vida atil dos elementos de sedimento, bem como o atraso
de tempo entre a recepc¢do e a medicdo da amostra. Consequientemente, a lise das células pode
resultar na auséncia de células nas imagens de sedimentos. No entanto, a hemoglobina (de
RBC) ou esterase (de WBC) permanece na solucdo e reagem com as areas correspondentes na
tira de teste. Por outro lado, nem todos os WBC produzem esterase, portanto, o LEU negativo
ainda pode resultar na presenca de WBC.

A presenca de bactérias é detectada pela almofada NIT na tira de teste. A almofada pode
detectar apenas bactérias que sdo capazes de reduzir nitratos a nitritos, isto é, principalmente
bactérias gram-negativas. No sedimento urinario, muitas outras bactérias que sdo incapazes de
produzir nitritos podem estar presentes, causando a discrepancia entre a quimica e o
sedimento. Além disso, urinas com concentracdo muito baixa de nitratos podem ser positivas
no resultado do sedimento e negativas na tira teste.

Por esses motivos, os sinalizadores de discrepancia para as 3 categorias principais listadas sao
acionados apenas para casos inesperados.

Sinalizadores de discrepancia adicionais podem ser vistos com pH incomparavel versus tipo
de cristais identificados automaticamente.

Nota: A discrepancia pode ser causada por reconhecimento automatico insuficiente.
Nesse caso, faca uma identificacdo manual dos elementos em questéo .

Todos os possiveis flags / alertas e discrepancias de resultados estdo listados abaixo:

Problema / Discrepancia Simbolo Descricao

A presenga de certos elementos em excesso,
especialmente RBC, WBC e BAC podem
prejudicar o reconhecimento automatico.
Neste caso, é recomendado realizar a
identificagdo manual ou nova medicdo da
amostra usando microscopio.

Amostra lotada
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Bolhas podem estar presentes na cubeta, se 0
Sistema Liquido ndo foi misturado com agua
adequadamente, se o prime da tubulacdo
ap6s o reabastecimento do galdo nao foi
realizado corretamente ou em caso de
Muitas bolhas detectadas vazamento no sistema hidraulico. As bolhas
sdo representadas por sombras escuras na
x imagem do sedimento que prejudicam o
reconhecimento automatico dos elementos.
No caso de um grande numero de bolhas,
ndo ha resultado de sedimento disponivel

A camera de sedimento teve um problema
Problema de foco com o foco em uma cubeta. O resultado do
x sedimento ndo esta disponivel.

Indica uma diferenca entre os resultados de
sangue (quimica) e glébulos vermelhos
(sedimento) nos seguintes casos:

BLD=0 & RBC >=10/uL ou
Discrepancia BLD / RBC »xﬁ BLD =1+ & RBC >=50 /uL ou

BLD =2+ & RBC >= 250 /uL

Verifique as imagens do sedimento urinario
e realize a identificacdo manual de hemacias,
Se necessario.

Indica uma diferenca entre os resultados de

sangue (quimica) e glébulos vermelhos

(sedimento) nos seguintes casos:LEU = 1+
. A & WBC <=5 /uL or

Discrepancia LEU / WBC »xﬁ LEU = 2+ & WBC <=25 /L or

LEU =3+ & WBC <=75 /uL

Verifique as fotos do sedimento urinério e,

se necessario, repita a analise da amostra!

Diferengca entre o0s resultados do teste
quimico e sedimento de urina (LEU x WBC)
qguando NIT = 1+ & BACC + BACR <=39/
Verifique as imagens do sedimento urinario
e, Se necessario, repita a analise da amostra!

Discrepancia NIT / BAC
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Cristais de fosfato triplo identificados no
sedimento em pH ndo compativel (pH
baixo).

oH_vs_TRIP »xﬁ Verifique as imagens do sedimento de urina
- e, se necessario, repita a analise da amostra
ou revise a lamina de sedimento
manualmente.

Cristais de oxalato de calcio identificados no
sedimento em um pH ndo compativel (pH
alto).

»xﬁ Verifique as imagens do sedimento de urina
e, Se necessario, repita a analise da amostra
ou revise a lamina de sedimento
manualmente.

pH_vs UA CaOX

Esta mensagem estd relacionada ao caso
especifico de dados importados, que se
reavaliados podem estar enviesados para
MUCUS, devido a pequenas diferencas na
calibragdo das cameras entre os dispositivos
ou tempo de medicdes.

Mucus bias

Aviso: Se o simbolo de adverténcia for exibido, sempre faca uma revisdo completa dos
resultados medidos.

8.6.2 Secdo 2: Resultados de quimica

Os resultados da quimica estdo disponiveis para 10 ou 11 parametros da tira DekaPHAN Auto
e UndekaPHAN Auto, respectivamente. Os resultados sdo exibidos em unidades selecionadas
do menu Configuracdo. Para cada resultado existem trés tipos de unidades disponiveis, que
podem ser escolhidas pelo usuario - Sl, convencional ou arbitraria. A imagem da tira esta
presente para cada amostra, caso a exatidao do resultado precise ser verificada novamente.
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SG 1.000 M
LEU Neg.
NIT Neg.
H 7

. sc B
PRO Neg.
GLU Neg. LEU |
KET Neg. NIT
UBG Norm.

pH
BIL Neg. PRO
BLD 250 Ery/pl GL |
Colour Colourless KET
Clarity Cloudy UBG |

BIL

BLD E
Para cada area da tira de teste, ha faixas de concentracdo especificas (exceto de SG e pH)
conforme impresso no rétulo do tubo de tira automéatica PHAN®. Avaliagcdo da quimica pelo
analisador Laura XL e tiras de diagnéstico PHAN® Auto representa um método
semiquantitativo que significa que podem ocorrer certos desvios do valor analitico real. Além
disso, o usudario precisa levar em consideracdo os resultados que estdo nos limites de
intervalos especificos. Nesse caso, ambos 0s resultados de dois intervalos (proximos um do
outro) podem ser obtidos se a amostra for medida em repeticdes. Os limites sdo geralmente
representadas pela concentragdo de valor = (Faixa X + Faixa Y) / 2, por ex. a fronteira entre a
Faixa 1 e a Faixa 2 da zona PRO = (30 + 100) / 2 =65 mg / dL.

Aviso: Se os resultados de varias repeticdes ocorrerem em dois intervalos que nao

estejam proximos um do outro, por exemplo, nas faixas 1 e 3, verifique os flags /
alertas e a foto das faixas de interesse. Se ndo houver sinalizadores / alertas e a amostra tiver
sido bem distribuida na tira de teste, entre em contato com o servico local.
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Todos os intervalos disponiveis estdo listados na tabela abaixo :

€rba

AREA Faixa Si Convencional Arbitrario
Range -2 1.000 1.000 1.000
Range -1 1.005 1.005 1.005
Range 1 1.010 1.010 1.010
SG Range 2 1.015 1.015 1.015
Range 3 1.020 1.020 1.020
Range 4 1.025 1.025 1.025
Range 5 1.030 1.030 1.030
Range 1 Neg. Neg. Neg.
LEU Range 2 ca. 10-25 ca. 10-25 +
Range 3 ca. 75 ca. 75 ++
Range 4 ca. 500 ca. 500 +++
NIT Range 1 Neg. Neg. Neg.
Range 2 Pos. Pos. Pos.
Range -2 5 5 5
Range -1 6 6 6
bH Range 1 6.5 6.5 6.5
Range 2 7 7 7
Range 3 8 8 8
Range 4 9 9 9
Range 1 Neg. Neg. Neg.
PRO Range 2 0.3g/L 30 mg/dL +
Range 3 1g/L 100 mg/dL ++
Range 4 5g/L 500 mg/dL +++
Range 1 Neg. Neg. Neg.
Range 2 2.8 mmol/L 50 mg/dL +
GLU Range 3 5.5 mmol/L 100 mg/dL ++
Range 4 17 mmol/L 300 mg/dL +++
Range 5 55 mmol/L 1000 mg/dL ++++
Range 1 Neg. Neg. Neg.
Range 2 0.5 mmol/L 5.2 mg/dL +
KET Range 3 1.5 mmol/L 16 mg/dL ++
Range 4 5 mmol/L 52 mg/dL +++
Range 5 15 mmol/L 156 mg/dL ++++
Range 1 Norm. Norm. Norm
Range 2 17 pymol/L 1 mg/dL +
UBG Range 3 51 pmol/L 3 mg/dL ++
Range 4 102 pmol/L 6 mg/dL +++
Range 5 203 pmol/L 12 mg/dL ++++
Range 1 Neg. Neg. Neg.
BIL Range 2 17 pmol/L 1 mg/dL +
Range 3 51 umol/L 3 mg/dL ++
Range 4 102 pumol/L 6 mg/dL +++
Range 1 Neg. Neg. Neg.
Range 2 ca. 10 ca. 10 +
BLD Range 3 ca. 50 ca. 50 ++
Range 4 ca. 250 ca. 250 +++
Range 1 Neg. Neg. Neg.
Range 2 0.6 10 +
ASA Range 3 1.1 20 ++
Range 4 2.3 40 +++
Range 5 3.4 60 +++

Nota: Resultados de quimica nédo sdo editaveis.
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8.6.3 Secdo 3: Resultados de sedimentos

8.6.3.1 Visao geral dos resultados de sedimentagdo
A janela com resultados de sedimentos contém:

CELULA - informagdes sobre o tipo de elemento do sedimento urinario

CONTAGEM TOTAL - numero de elementos identificados automaticamente a partir de 15
fotos

CATEGORIA - resultados de sedimento de urina exibidos como -/ + [ ++ [ +++ [ ++++

UNIDADES SELECIONADAS - resultados de sedimento de urina exibidos como N / N/uL /
hpf

FAIXA - intervalo associado a uma categoria particular

N N e e O S
=

++++ 1358 > 500

nRBC 406 1253

dRBCe 34 105
WBC 1 - 3 0.5
WBCC 0 - 0 0.1
SQEP 0 - 0 0..15
NSE 0 - 0 0..15
HYA 0 - 0 0.0
CAST 0 = 0 0..0
CRYSTALS O = 0 0..5

CaOX O = 0 0..5

TRIP 0 = 0 0..5

UA 0 = 0 0..5
BACR 1 = 3 0..40
YST 0 = 0 0..
MucC 0 = 0 0..

8.6.3.2 Editando os resultados de sedimentagdo
E possivel editar a contagem total de qualquer elemento:
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N N e e O S

I RBC .. 500 B
I  nRBC 100 309

| dRBCe 38 117

WBC 0 5 0 0.5

Depois que o nimero é inserido, o sistema o converte automaticamente para a categoria e as
unidades selecionadas.

N T e o
| RBC .. 500 B

!  nRBC 100 309
! dRBCe 38 117
WBC 0 = 0 05

O exemplo mostra que o namero inicial de WBC = 0 foi alterado para 50 e a categoria foi
automaticamente convertida de “-* para “+++” e unidades selecionadas de “0“ para “154”.

N e e o
.. 500 B

! nRBC 100 309
! dRBCe 38 1B
! WBC 50 +++ 154 101 .. 250

A edicdo manual da contagem total com conversao de unidade subsequente € indicada por um

ponto de exclamacéo vermelho ! na primeira coluna.
8.6.4 Secdo 4 : Imagens de sedimentacgédo

8.6.4.1 Resultados de sedimentacdo — visdo geral das telas

Fotos individuais de sedimentos de urina correspondentes a uma amostra em particular podem
ser visualizadas no menu Resultado pressionando as setas para esquerda / direita:

e¥ic Oﬂ? (@) O
0 0 )‘)
2X 3
A o090
ﬁ\\
RSRT
< ©

u e u
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No entanto, um menu mais abrangente e a possibilidade de revisar e editar manualmente os
resultados dos sedimentos serdo exibidos clicando duas vezes na foto. O usuério no modo de
exibicdo de imagem pode alternar entre telas com todas as 15 imagens ou uma imagem por
tela. Alternar entre imagens ou amostras individuais é permitido pelas setas esquerda / direita
nas laterais. Além de fornecer uma visdo geral de toda a amostra, a tela de 15 imagens permite
encontrar determinado elemento. Por outro lado, a tela de imagem Unica permite investigar
cada foto em detalhes.

Image #: 1 Date: 2/27/2019 6:32:05 PM

1D: 8637 Sample ID: R8T10 Cuvette: 1

NRBC 24

dRBCe 12
WBC ]
WBCC (]
SQEP o

NSE (]

HYA o

CAST ]

CRYSTALS o

CaoXx 0

TRIP o

o

o

o

o

o

2

o

UA
BACR

o . S ‘
. . ? g s o
. ) a : 2
ok 5
= ] o
i o & 3, SR
= 2 5.
‘ | o 0
. o & o
. E ¢ 3 5
oy 3 i
. : oo
. Rl o
- i B
5
®
g
9
g
5 dJ
7
085
.
)
.
o0
o

Image # 3

Date: 2/27/2019 6:32:05 PM

1D: 8637 Sample ID: R8T10 Cuvette: 1

RBC 27 450
nRBC 27 409
dRBCe 0 38

wse 1|

WBCC

SQEP

NSE

HYA

CAST

CRYSTALS
CaOoXx
TRIP
UA

BACR

YST

Muc

SPRM

UNCC

RBCC

© & ~0 00 0O0OOOOOOGOO
oO@p—-0o0-—~-0000o0o0o0o0o0o0

anp
CANCEL
CHANGES HIDE TEXT

Alternar entre as fotos de uma mesma amostra
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NUmero da imagem (de 15) NUmero da amostra Cubeta utilizada na amostra
Image #: 5 Date: 8/26/2019 11:29:31 AM ID: 829 Sample ID: R1002T10 Cuvette: 7
- J
N - Y
Data da avaliacéo do resultado ID da

= b

RESULTS UALH oL MAINTENANCE

ID:829  Sample ID: RI002TI0  Cuvette: 7 -

Date: 8/26/2019 11:29:31 AM

Ir para a tela

Itados

SPRM
All pictures

= Enviar ao LIS
E— Imprimir

IDLE - READY SERVICE - HYBRID 26 Aug 2019 1:28 PM

ceco-o0o0o0o0oo0o0o0o0 o
© o © ﬁx:; 21 (61 (o} [ (O] e (o] fo) o) [iS [is [=)

Date: 8/26/2019 11:32:21 AM ID: 834 Sample ID: R10T01 Cuvette: 3

Cunen' AII pictures
O contorno azul representa a preseca da categoria selecionada (MUC) 0

CANCEL B
-
CHANGES HIDE TEXT _—

SERVICE - HYBRID 26 Aug 2019 1:14PM
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8.6.4.2 Procedimento para edicdo de imagens de sedimentacéo:
1) Selecione a categoria de interesse

2) Clique duas vezes no element ndo identificado

& A

WORKLST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

Image #: 5 Date: 8/26/2019 11:29:31 AM ID: 829 Sample ID: R1002T10 Cuvette: 7

o a

P

Caox

TRIP

UA
BACC
BACR
YST
Muc

2
o
o
o
[}
o
[}
CRYSTALS 0
]
0
o
0
1
0
o
SPRM ]

Pige P
PB
D)
2
2
9}
D
5
e

@ @ e 5
@ s
CANCEL
& 3 0

tJ IDLE - READY SERVICE - HYBRID [ 26 Aug 2019 1:28 PM

3) O titulo sera exibido préximo ao elemento e o resultado sera recalculado. Se for
necessario marcar outros elementos de outra categoria, escolha a categoria desejada na

coluna da esquerda e siga 0 mesmo procedimento:
<€rba, ] e

WORKLST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

Image #: 5 Date: 8/26/2019 11:29:31 AM 1D: 829 Sample ID: R1002T10 Cuvette: 7

o a
o

8

HYA

Caox

TRIP

UA
BACC
BACR
YST
Muc
SPRM

coment [N An pictures | fask
o Rl Yo B
i 4 A

@ ot - rendy SERVICE - HYBRID 7 26 Aug 2019 1:28 PM
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2
o
o
o
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o
[}
CRYSTALS 0
]
0
o
0
1
0
o
]

G
P p
D
o
P
p
2
D
:
— I —

4) A exclusdo do elemento identificado incorretamente é um processo reverso e pode ser
feito por:
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ETTLE >

A) Clique duas vezes no titulo de interesse - apenas um titulo sera excluido

B) Pressionando o botdo “REMOVER” - todos os titulos da categoria selecionada
serdo deletados e o resultado sera recalculado

\./\.

QUALITY CONTROL

1D: 829 Cuvette: 7

Date: 8/26/2019 11:29:31 AM

Image #: 5 Sample ID: R1002T10

®) O

dRBCg
dRBCe
wBC
wBcC
SQEP
NSE
HYA
CAST
CRYSTALS
caox
TRIP
UA
BACC
BACR
YsT
Muc
SPRM

| I ©)
o 0.0 Do
©
== T
CHANGES allumy O

@ oo1e - Reapy > SERVICE - HYBRID ) 26 Aug 2019 1:30 PM

S

© © 0 ~0 000000000 0N~
O 60 - - 00 oo ooooonN

(3 [

Além disso, o usuario pode excluir todas as identificagdes de uma categoria selecionada em
uma Unica imagem ou todas as 15 imagens da amostra pressionando os botdes “CURRENT”
(atual) ou “ALL PICTURES?” (todas as imagens).

5) Para manter os valores da amostra modificada é necessario salva-la pressionando o
botdo “SAVE CHANGES” ao finalizar a edicdo de todas as imagens. Se esta acdo for
esquecida, ao voltar para a Visualizacdo de resultados, o usuario é solicitado pela
janela pop-up a salvar ou cancelar as alteraces:
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<€rba, El e

WORKLST QUALITY CONTROL MAINTENANCE

Image # 2 Date: 8/26/2019 11:32:21 AM ID: 834 Sample ID: R10T01 Cuvette: 3
ReC nkaC
nRaC
dRéCe

dRBCg 0

dRBCe 1 NRBC
WBC 0
WBCC 0 ARBC BACR Arst
SQEP 0
NSE 0
HYA 0
CAST 0 BACR A CHANGES NOT SAVED
CRYSTALS 0 2 > 5

Some pictures has been edited without saving:

Caox 0 - Picture 1

TRIP 0 Do you want fo save it now?

R 5 nREC
BACC 0
BACR 4
YsT 0 nRBC

o 3 ARBC
SPRM 0
NRBC
MREC ApsC
BACR
10
IDLE - READY > SERVICE - HYBRID ? 26 Aug 2019 1:15PM

6) Voltando para a Visualizacdo do Resultado, a amostra de interesse muda para a cor
vermelha, simbolizando uma modificacdo feita pelo Usuario, além disso, um ponto de
exclamacdo preto estd presente na primeira coluna de resultados de sedimentos
correspondendo as mudancas manuais feitas pelo Usuario na Visualizagdo de Imagens.

<€Erba El H SNA P x

RREEIE > WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

0 AC 10 1 Service n E

[ srzés2019 11:32:50 aM  R10TO1 1

D 8/26/2019 11:32:21 AM  R10T01 3 AC 10 1 Service

D 8/26/2019 11:31:54 AM  R10T01 9 AGC 10 1 Service

O 8262019 11:31:26 AM RIOTON 2 A 10 1 service L

D 8/26/2019 11:30:28 AM  R1002T10 8 AGC 1002 10 Service
Remarks: Maodified by Service:

Already measured on 8/26/2019 -
LS

[ s/26s2019 11:29:04 aM  R1002T10 3 AC 1002 10 service

5G 1.010 )
o
LEU Neg. 1281 G o
o
NIT Neg. 0| 513 o
pH 65 s 10 © o®
PRO Neg. 2 10 6..50 ® g @
cw = [ 0 0.1
= — LEU 0 0 0..15 [N A
G NIT | 0 0 0..15 (6] B o
UBG Norm. . a
= pH 0 0 0.0 o)
BIL Neg. PRO cASsT 0 0 0.0 o
BLD 250 Ery/ul Gl I CRYSTALS 0 - 0 0.5 ) @ o o
Colour Green - Blue KET CaOX 0 0 0.5 Q
Clarity N/A s WP 0 0 0.5 a 0:0 o
A 0O - 0 0.5 —
BLD BACC 17 ++ 87 81..150
BACR 17 ++ 87 81..150 [~ |
IDLE - READY > SERVICE - HYBRID ? 26 Aug 2019 1:29 PM
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Botao

Status ativo

Status inativo

Descricéo

Formato

REMOVE

Pressione o  botéo
“REMOVE” para
excluir todas as
identificacbes da
categoria  selecionada
na imagem de
sedimento de urina

Formato ativo na tela
de imagem unica /
Formato passivo na
tela de 15 imagens

SAVE
CHANGES

SAVE CHANGES

Pressione o  botéo
“SAVE CHANGES”
para salvar todas as
modificagOes realizadas
- adicdo / exclusdo de
identificacéo

Formato ativo na tela
de imagem unica /
Formato passivo na
tela de 15 imagens

CANCEL
CHANGES

CANCEL
CHANGES

Pressione 0  botdo
“CANCEL
CHANGES” para
cancelar  todas as
modificagOes realizadas
- adicdo / exclusdo de
titulo

Formato ativo na tela
de imagem unica /
Formato passivo na
tela de 15 imagens

HIDE
TEXT

HIDE TEXT

Pressione 0  botdo
“HIDE TEXT” para
ocultar todas as
identificacbes presentes
na imagem

Formato ativo na tela
de imagem unica /
Formato passivo na
tela de 15 imagens.

@) botdo esta
alternando entre
“HIDE TEXT” e
“DISPLAY TEXT”

DISPLAY
TEXT

Pressione 0  botdo
“DISPLAY TEXT”
para exibir os titulos
ocultos de volta

Apenas formato
inativo. O botdo esta
alternando entre
“DISPLAY TEXT”
e “HIDE TEXT”

CURRENT

Pressione 0  botdo
“CURRENT” para
remover todos os titulos
da categoria
selecionada da imagem
exibida atualmente

Apenas formato
ativo
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Pressione o botdao “ALL

PICTURES” para
remover todos os titulos
ALL da categoria Apenas formato
PICTURES ativo

selecionada de todas as
15 imagens de uma
amostra particular.

8.6.5 Secdo 5: Funcdes adicionais

SELECAO DE FAIXA RE-AVALIACAO

IMPORTAR EXPORTAR

DELETAR———F FILTRAR DADOS

o
T

IMPRIMIR == LIS

&

e FAIXA DE SELECAO - clicando no primeiro e no altimo resultado (as caixas na
primeira coluna), o usuério pode selecionar o intervalo para manipulacdo posterior
(exportar, excluir, imprimir) em vez de clicar em cada um dos resultados

e RE-AVALIACAO - uma vez que os resultados foram editados manualmente,
recalculados e salvos, eles podem voltar ao estado original clicando neste botdo. O
processo de reavaliacdo de uma amostra leva varios segundos (dependendo da
quantidade de elementos no sedimento). Os resultados em processo de reavaliacéo
ou aguardando reavaliacdo sdo coloridos em roxo.

e IMPORTAR - o0s resultados podem ser importados em formato .IxI de um
analisador para outro via chave USB

e EXPORTAR - o0s resultados podem ser exportados para uma chave USB em
formato .Ixl. Se o formato .Ixl for renomeado para .zip, ele podera ser extraido.
Uma pasta com os resultados (fotos de sedimento e tira) e arquivo .xml (que pode
ser aberto no Excel) é criada posteriormente

e DELETAR - se necessario, os resultados podem ser excluidos do banco de dados
pressionando o botdo "Excluir"
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e FILTRAR DADOS - os resultados podem ser filtrados por ID de amostra, nome,
data e outros

Y FILTER PATIENT RECORD

[]sampLE D

O
=
>
<
m

FROM 2/18/2020

TO 2/18/2020

a(a

D Sediment category:
D Chemistry:

D Flags:

D Positive/Negative:
D Imported:

D Printed:
D Sent:

[ ] Modified by:

D Cuvette:

120 test(s) selected

APPLY CANCEL

¢ IMPRIMIR - clicando no botdo “Imprimir”, os resultados podem ser
impressos ou salvos como arquivo PDF (ou outro)

PRINT OPTIONS

ALL CHECKED ALL NOT
SELECTED (4) PRINTED (3733)

CANCEL

O relatdrio do paciente é criado, permitindo uma navegacdo abrangente dos resultados
de quimica e de sedimentos:
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e LIS - permite 0 envio de dados ao PC host (LIS)

Status

N Status L. -

Botdo ) inativo ou Descricéo Formato
ativo )

selecionado

A selecdo de
todos 0S
Selecionado | resultados para
outras acbdes é
permitida

i clicando apenas
no primeiro e no
altimo resultado.

4

FAIXA DE SELECAO Botdo

A reavaliagéo
dos  resultados
selecionados €
permitida
pressionando este
botéo. A
reavaliacdo pode
ser util se os
resultados Botio
originais
precisarem  ser
obtidos, por
exemplo,  apds
edigéo / excluséo
manual ou
atualizacdo  de
SW.

RE-AVALIACAO

A importacéo
dos  resultados
selecionados €
possivel

pressionando este
botdo. O usuério
¢ solicitado a
inserir uma

N/A Botdo

IMPORTAR
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LAURA XL
unidade externa
(USB) para
resultados.
Somente
arquivos com
formato AxI
podem ser
importados.
A exportagdo dos
resultados
selecionados &
possivel
pressionando este
botdo. O usuério
e solicitado a )
EXPORTAR N/A inserir uma Botao
unidade externa
(USB). Os
resultados
selecionados séo
exportados  no
formato .IxI.
A exclusdo de
resultados
indesejados € )
DELETAR ' possivel Botdo
pressionando este
botéo.
Ao pressionar 0
selecionado | Potao, 0S
resultados podem
FILTRAR DADOS Y ser filtrados por |  Botjo
ID de amostra,
nome, data e
outros
Ao clicar no
botéo
IMPRIMIR “Imprimir®, 05 | g,

=

resultados podem
ser impressos ou
salvos como
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arquivo PDF (ou
outro)

O envio de dados
ao PC host (LIS)

é permitido
pressionando este

LIS botdo. O botéo Botio
fica inativo
quando o LIS
ndo esta
conectado.

VALIDAC}AO AUTO O LIS pode ser configurado para enviar AUTOMATICAMENTE as
amostras normais e reter as demais para envio manual. O LIS pode ser configurado para enviar: ¢
TUDO automaticamente * Somente normais automaticamente * Tudo manualmente; consulte a
secdo 8.9.2 LIS para mais detalhes

TESTE STAT: as amostras STAT devem ser colocadas na primeira posic¢io da rack de
amostras. Quando a rack de amostras é colocada no analisador, o sistema aspirara primeiro desta
posicao (consulte a se¢do 5.5.2.1.1 Carregamento de amostras STAT durante a medicao para mais
detalhes).

8.7 Controle de Qualidade

O botdo de controle de qualidade apresenta a tela para verificacdo e avaliacdo dos resultados
de quimica e sedimento, adicionando e definindo um novo lote de controle e exibindo graficos
de Levey-Jennings.

. ) Status inativo / -
Botao Status ativo ) Descricdo Formato
selecionado

Pressione este
botdo para exibir o
menu QC para

navegar nos
QC NA resultados do QC, Botio
QUALITY CONTROL exibindo  graficos

de Levey-Jennings
ou para adicionar
novo controle ou
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novos lotes

Tela de resultados de analise quimica

<Erba & 5 A P o
TEFETIIE > WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
| sorad 67250 v | Selecionar os resultados de quimica/seidmentacdo, lotes do controle,
Lot informations nl'vel 1 ou 2
Control Lot: | 67250 Name: Biorad Lot Expiry: |20 Oct 2020 Control type: | stip & Sediment
| [porameter Resultados da analise quimica
W sc 1015 1.010..1.020
O W n/s20191:07:42Pm M e 500  75Leu/uL..500 Leu/ul
W~ PoS. Pos.
| 7 65.8 e
M rro 5 0.3g/L.5g/L
Lista completa de controles M cw ® | Prei-sirsil R
B e 15 0.5 mmol/L..5 mmol/L
W v 203 102 pmol/L.203 pmel/Ll| LEU
M e 102 51 pmol/L.102 pmol/L | NIT
BLD 250 50 Ery/ul.250 Eny/ul | PH
PRO
Flags / Alerts | Gl
Operator : Service KET
~ . UBG .
Flags e alertas sdo exibidos e Enviar
Mostrar grafico Levey- aqui we B resultados ao
Jennings [+ LIS
Do e | impriniesutaco:[EYJ[E]
CHART CONTROL MANAGER .
editar controles - || ==

IDLE - READY > ADMIN - HYBRID ? 24 Feb 2020 9:28 AM

Tela de resultados de sedimentacéo

<€Erba Bl 5 NA 7 o
LT > WORKUST RESULTS ‘QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
Biorad 67250 v
Lot informations
Control Lot: | 67250 Name: Biorad Lot Expiry: |20 Oct 2020 Control type: |Stip & Sediment
lpatetime  [Level|Flags / Alert Parameter |Total count|Result [Range |unit . x
l:l. ¢ i A -— Resultados de Sed|mentagao
1 I S e 2o fry W e o s wo ww |
0 W 11/52009 1:17:42 P 1 - W wsc 28 144 10.800 N /pL &":
GBc
Bc
Bc
Flags / Alerts

Operator : Service \@

Alternarenfre E

g fotos
=
T T =1
IDLE - READY > ADMIN - HYBRID 7 25Feb 2020 1:44 PM
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Imagens do CQ de sedimentacdo podem ser visualizadas, o usuario pode alternar atraves das
15 imagens com as setas direita e esquerda, mas a identificacdo ndo pode ser editada para os
controles.

8.8 Manutencao

Pressione o botdio MANUTENCAO para entrar no menu estendido que permite a manutencéo
técnica do analisador LAURA XL - na forma de fungdes simples automaticas ou
semiautomaticas.

Botéo Status ativo | Status inativo Descricéo Formato

Pressione este botdo para
acessar  varias  funcdes
automaticas ou
semiautomaticas

/ / relacionadas ao diagndstico y
MAINTENANCE MAINTENANCE MAINTENANCE do dispositivo  (limpeza, Botao
backup de dados,
carregamento ou

descarregamento de tiras de
diagnostico ...).

<€Erba E '2 e ummm Q
TR D o RESULTS QUALITY CONTROL SETUP
Prime do
sistema
hidraulico
quando a verificagio | -
Refil de 4gua é  dalimpeza Slule4Ien
OptiSO| XL das cubetas sanltatlzagao

Fazer backup de dados -
BACKUP CLEANSER

Restaurar backup de dados H "

RESTORE BACKUP FEED STRIPS

SERVICE RECORDS

Carregar Descarregar Acesso2  Registro de

tiras software de - 8es no
tl ras SeerQO (;
Laura XL
IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID ? 24 Feb 2020 9:23 AM
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Botdo

Status ativo

BACKUP

Status inativo

Descricéo

Formato

BACKUP

RESTORE
BACKUP

Pressione este botdo para
criar um backup de dados
no pendrive USB

Botéo

RESTORE BACKUP

Pressione este botdo para
restaurar um backup de
dados do pendrive USB

Botéo

CLEANSER

Pressione este botédo quando
for necessario recarregar o
Optisol XL. O numero de
1.500 testes de sedimentos
sera restaurado.

Botédo

PRIME

Execute o “prime” sempre
que o reservatorio de agua
for recarregado ou sempre
que a linha hidraulica for
movida acima do nivel do
liquido, para remover bolhas
das linhas e evitar que
entrem no caminho
analitico.

Botdo

FEED STRIPS

Pressione este botdo sempre
que houver necessidade de
carregar novas tiras dentro
do analisador. Este botéo
fica inativo quando o
namero de tiras dentro é
superior a 50.

Botdo

UNLOAD
STRIPS

SCAN
CUVETTES

Pressione este botdo toda
vez que as tiras precisarem
ser descarregadas.
Recomenda-se descarregar
as tiras e coloca-las de volta
no tubo ao final da analise.

Botdo

SCAN CUVETTES

SANITATION

Execute a verificacdo das
cubetas para examinar a sua
limpeza.

Botdo

SANITATION

SERVICE

Pressione este botdo sempre
que a limpeza ou
higienizacao manual
precisar ser realizada.

Botdo

I

SERVICE

N/A

O botéo de servigo oferece a
oportunidade de atualizar a
versdo do software ou ir
para o software de ajuste de
Servico (apenas para

Botédo
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técnicos de servico!).

Qualquer agéo / processo no
Laura XL pode  ser
encontrado no menu
Registros.

RECORDS N/A Botédo

RECORDS

8.8.1 Backup

Cligue no menu Maintenance menu e em seguida no botéo

A caixa de didlogo a seguir se abrira

Hl o INSERT A USB KEY

REMOVE RESULTS AFTER TRANSFER TO
USB

O PERFORM DATA BACKUP

Siga o0s passos apra realizar o backup.

8.8.2 Restaurar um backup

To restore system from backup, click on Restore backup and follow on screen instructions

8.8.3 Solucéo de limpeza

Para carregar uma nova solucdo de limpeza e restaurar a contagem de 1500 testes de
sedimentos, clique no botdo Cleanser e siga as instrucdes na tela da caixa de dialogo. Consulte
4.4.3.2 Carregamento de solucéo de limpeza.

X
. SCAN RFID TAG

. FILL THE OPTISOL XL TANK
. CONFRM TO RUN OPTISOL PRIMING

TIME TO COMPLETE PRIMING CYCLE

8.8.4 Prime

Cligue em Maintenance menu e em seguida no bot&o

A caixa de didlogos a seguir se abrira:
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'} . CONFIRM TO RUN WATER PRIMING
amE

TIME TO COMPLETE PRIMING CYCLE

Clique no circulo para iniciar o processo de prime do Sistema Liquido.

Nota: este processo é muito importante para garantir a remocao correta de bolhas do sistema
hidraulico antes que ele alcance as sec¢Oes de dispensacédo e aspiracdo de precisdo, arriscando
alterar a preciséo do instrumento.

8.8.5 Verificacdo de cubetas

Esta opgdo permite uma verificacdo da limpeza das cubetas.

_12

SCAN CUVETTES

Cligue no botéo de verificacdo de cubetas para realizar essa checagem.

<€rba B L e < o

WORKLST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP

x

@ CONFIRM TO RUN CUVETTE SCAN

-!2

SCAN CUVETTES

TIME BEFORE SCAN COMPLETES

IDLE - NOT READY CR - HYBRID ? 26 May 2020 9:24 AM

Em seguida clique no circulo para iniciar o procedimento.

8.8.6 Sanitatizacdo

Bl

SANITATION

Cligue no botéo de sanitatizacéo
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Um submenu é aberto para selecionar Clean (ciclo de 20 minutos) ou Sanitation (ciclo de 40
minutos). Consulte a secdo 9 Manutencéo para obter mais detalhes.

L)
SCAN CUVETTES
1(\
Cligue em Clean para realizar o ciclo mais curto de limpeza (20 minutos).
L)
SCAN CUVETTES
i B
SERVICE RECORDS

Cligue em Sanitation para realizar o ciclo mais longo de limpeza (40 minutos)

RESTORE BACKUP

8.8.7 Carregar tiras

FEED STRIPS

Ao pressionar o botdo de carregamento de tiras , a caixa de dialogo a seguir aparece:

X
. EPTE AN CLEAN IHESTRP WASTE
@ e
Siga o na tela O R———
InstrucBes THe-~-
Veja 4.4.1 Carregamento de = —
tiras de diagnéstico para mais B
detalhes e e 0 05KA0AD

‘ LOAD STRIPS ( TURN FEEDER |
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8.8.8 Descarregar tiras

Ao pressionar o botdo de descarregamento de tiras , @ caixa de didlogo a seguir
aparece:

UNLOAD THE STRIPS

REMOVE STRIP FROM THE FEEDER

INSERT THE FEEDER INSIDE THE SYSTEM

Siga as instrucdes na tela; Consulte 4.4.2 Descarregamento de tiras de diagndstico para mais
detalhes

8.8.9 Servico

TECHNICAL MAINTENANCE TECHNICAL MAINTENANCE

CHANGE CHANGE

COMPONENT

COMPONENT

UPDATE SYSTEM

BACK BACK

A esquerda é o acesso para um usuério padrdo, a direita € 0 acesso para um USUArio
Administrador; A opcdo Open Utilities estd acessivel apenas para o pessoal do servico
técnico.

8.8.9.1 Troca de componente

Recomenda-se que qualquer substituicdo de peca seja registrada no sistema de rastreamento
de componentes de alteragéo.

Para registrar a substituicdo da peca, clique em Servico no menu de manutencdo e, a seguir,
altere o componente.

A seguinte janela é aberta:
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<grea,

TECHNICAL MAINTENANCE
>

4

CHANGE
COMPONENT

HYDRAULIC
COMPONENTS

ELECTRONIC

UPDATE SYSTEM COMPONENTS

MECHANICAL
COMPONENTS

1 mL SYRINGE Crigin

NEEDLE Crigin

3-WAY VALVE #2 COrigin

3-WAY VALVE #4 Origin

3-WAY VALVE #1 Origin

16-WAY VALVE Origin

CUVETTE MODULE Origin

PIPETTE TO VALVE #4 TUBING Origin

VALVE #4 TO COLORIMETER TUBING Origin

COLORIMETER TO SYRINGE TUBING Crigin

VALVE #2 TO SYRINGE TUBING Crigin

VALVE #2 TO RINSING STATION TUBING COrigin
VAIVE #1 TO VAIVE #2 TURING Qrigin -

Clicar nos tipos de componentes restringe a lista de pecas listadas na tabela a direita.

Em seguida, clique na parte desejada e insira os detalhes da parte.

CHANGE COMPONENT

Part Being Changed NEEDLE
Old Part Serial Number Origin
New Part Serial Number To be filled ..

Reason For Change

Change Signed
Date / Time of Change

SAVE

To be filled ...

10:20 PM, 22 May 2020

CANCEL

8.8.9.2 Atualizacéo do sistema

Um usuario administrador pode realizar uma atualizacdo de software a partir de um pendrive

USB.

Para realizar uma atualizacdo de software, conecte a chave USB que contém a atualizacdo da
IU, cliqgue em Manutencdo, Servico, Atualizar sistema, Atualizar software e siga as instrucoes

na tela.
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<grea,

CHANGE
COMPONENT

UPDATE SYSTEM

OPEN UTILITIES

TECHNICAL MAINTENANCE

UPDATE
SOFTWARE

UPDATE
SOFTWARE

INSERT UPDATE USB DRIVE

. PRESS TO UPDATE

BACK

8.8.10 Registros

Todas as operacOes e atividades sdo registradas em Registros e podem ser visualizadas

posteriormente.

Para revisar os registros, clique no botdo Registros do menu Manutenc&o.

WORKLIST

TSy 208 1 O acton B
[ oate range
Dloperctor .
T TR
22 May 2020 10:22 PM User login Admin B
22 May 2020 10:20 PM User login service
22 May 2020 10:13 PM User login Admin
22 May 2020 10:13PM User login service
22 May 2020 12:01 PM User login lab
22 May 2020 12:01 PM No Communication. ul
22 May 2020 11:43 AM User login lab
22 May 2020 11:43 AM No Communication. ul
RECORDS
IDLE - NOT READY HOST DISCONNECTED ADMIN - HYBRID ‘? 22 May 2020 10:25PM

A filtragem € possivel por intervalo de datas, tipo de a¢éo ou operador.
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E possivel adicionar registros, como manuten¢do manual ou notas importantes que o usuario
deseja manter como registros.

Para sair da janela, clique no botdo Voltar.

8.9 Configuracoes

Pressione o botdo SETUP para entrar na janela que permite aos usuarios autorizados realizar
alteracdes na configuracdo do sistema, como formato de data e hora, configuracdo do modo

de medicdo, tipo de tira, repetibilidade de testes, configuracdo de unidades para resultados,
etc.

x Status N I
Botdo . Status inativo Descricdo Formato
ativo
Acesso para definir
SETUP parametros para o analisador Botdo
LAURA XL
(_I€“!:19‘§_> WEI.I“ lES'JIILIS GUALxMIIOI MAINTENANCE 2
T 8.9.1
Printers
8.9.2
Global 8 9 3 Printer: Microsoft Print to PDF
-
RN 8.9.4
Report Header
ship Ranges 8 9 5 D Operator name
e D Address
Sedimentation Ranges 8 i 9 . 6 lne 1
Sedimentation tests 8 . 9 . 7 : V
About 8.98
IDLE - READY ’ SERVICE - HYBRID 7 04 Jun 2018 10:23 AM

Algumas das fun¢des do menu Configuracdo sdo acessiveis apenas para usuarios com direitos
apropriados (servico / administrador / usuario).
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Mannheimiih]

8.9.1 Impressoras

O menu Impressoras serve para configurar uma impressora externa. O analisador LAURA XL
ndo inclui impressora bult-in, entdo a impressdo dos resultados esta disponivel apenas com
impressora externa. Na pratica clinica, prevé-se que o dispositivo seja conectado ao LIS e os
resultados sejam processados em formato eletrénico. No entanto, uma impressora externa
pode ser conectada e configurada por meio do menu Impressoras.

A configuracdo da impressora também permite a impressdo do respectivo nome de usuario,
bem como 3 linhas adicionais de texto nas quais o nome do local de trabalho e seu endereco
podem ser especificados. Essas informacgdes adicionais se tornardo parte integrante dos
resultados impressos das medicdes.

] b N 7 O
'WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
Printers
Printers
us
Add New
Global Frinter: Microsoft Print to PDF
Setup Printed Report
System
Report Header
ship Ranges D Operator name
[ Address
Sedimentation Ranges j
Sedimentation tesis
About
. IDLE - READY , SUPERUSER - HYBRID ? 300ct 2018 8:19 AM

8.9.2 LIS
Para especificacdes detalhadas de conexdo ao LIS, consulte a Secéo 10.
A conexdo ao LIS é possivel através da porta RS232 ou via conexdo LAN.

Aviso: Depois de realizar a ativacdo da conexdo ao LIS, o analisador LAURA XL se

comportard como se estivesse conectado ao LIS! Ele aguardara informacdes do LIS e
as medicdes ndo serdo iniciadas até que as informacdes sobre como a respectiva amostra deve
ser tratada sejam entregues ao analisador!
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<€rba Fl b A 7+ o

WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP.

Printers

us

us

Automatic result sending:

System

Disc
Enublﬁd

Negative only

Strip Ranges

Sedimentation Ranges

Sedimentation tests

About

IDLE - READY > SUPERUSER - HYBRID 7 300ct 2018 8:19 AM

Dependendo do tipo de conexao, a janela se expande para diferentes opc¢des de configuracao.

LIS
LIS
TCP/IP
seot [HHNNERE o Y m TCP/IP
Speed: EE] v Stop bifs:
cooor N o (TN ¢ L o
Automatic resull sending: D|sobled Automatic result sending: [BIEels][E6¢

CANCEL (| % (| CANCEL
ALL =ttt ALL
DISCONNECTED AETIE DISCONNECTED FEIELIE

Consulte o capitulo 10 e a se¢do 10.5 para obter instrucdes detalhadas sobre como configurar
a conexdo LIS.

Diferentes op¢des sdo possiveis para 0 envio de resultados para o LIS:

Automatic result sending: IBEGIeES]

Negalive only

Sobre o envio automatico de resultados, ele pode estar:
« Desativado (o que significa que o envio de resultados sera manual).
* Ativado (o que significa que todos os resultados sdo enviados assim que estiverem

disponiveis).
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» Somente negativo (o que significa validagao automatica, enviando amostras normais
automaticamente e retendo as outras para envio manual).

8.9.3 Global

O menu global fornece a sele¢do do idioma da interface do usuério exibido, configuracdo da
data e hora e ajuste do som (mudo ou volume); também permite a criacdo / exclusdo de contas
de usuérios individuais e troca de senhas de usuarios.

<€rba £l b A

VIRIIn > WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

i

Printers

Software language

us

Global

Date & Time

17 1201
System Qct 2018
sE: s
Sedimentation Ranges
Sedimentation tesls

Sound volume

About T
D Mute

IDLE - NOT READY SUPERUSER - SEDIMENT ONLY ? 17 Oct 2018 3:15PM

8.9.4 Sistema

O menu do sistema contém vérias fungdes que podem ser configuradas para o analisador
LAURA XL. Alguns dos parametros podem ser modificados apenas pelo técnico de servico.
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<€rba
TR >

General
Hardware configuration: [§igels] e 8 9 4 1

A Ignore open cover

Cuvette availability 8 9 4 4
2 @2 2 B B B B

Ms My Mo MM A+

us

E Automalic rack loading

Global
E Beep when conveyor moves Sediment display settings

- P pisabio GG chock befars un 9 e UNCC cotegory 8.9.4.5
[Jvisable colorimeter A Display RBC sub categoties.
ship Ranges { s ‘ monthis] Backup interval ¥ Display CRYSTALS sub categories
N Display CRYS sub category.
5 Default licat ' -
Sedimentalion Ranges n n B
System Units
Sedimentation fests Chemistry unit Sediment unit 8942
O\".onvr.r\rioml OTOTG\ count 8 9 4 6
About @ S| @ Count / L Cleaning and sanitation settings

Q amitrary Q Microscopy unit Automatic cleaning delay after batch ends: ‘ 2 | : | 0 I

Hpf equivalent volume:

o Count / L

Sanitation delay after batch ends: B>rE«dB

Sanitation frequency: | 30 I3 cayis).

Chemistry seffings Automatic cleaning ‘ é | : | 0 |

DCumpEnscmon of SGatPH> 6.5 8-9-4-3

Sirip type: [BELESIIST] ~
e —

@ 1oL - READY ’ B ADMIN - HYBRID ? 24Feb 2020 526 AM

Rinsing count for patient sample [ 1]

Rinsing count for control sample | 4 ‘

8.9.4.1 Geral

1) 1) Configuracdo de HW — A configuracdo do modo de medi¢do - Hibrido, Somente
Quimica, Somente Sedimento pode ser executada aqui. A mudanca do modo de
medicdo estd sempre associada & necessidade de inicializagdo manual do sistema
clicando no botéo "Sol" (veja Secdo 5.4.1)

2) 2) lgnorar tampa aberta - Recomenda-se ndo abrir a tampa frontal durante a analise e
aguardar até que uma janela pop-up alertando sobre o problema seja exibida. No
entanto, se houver alguma complicacdo que permita a continuagdo das medigdes, por
padrdo, é possivel abrir a tampa sem qualquer aviso. Se esta opgéo for desativada, uma
vez que a tampa frontal seja aberta, todas as atividades em execucéo serdo encerradas.
Esta funcdo pode ser modificada pelo técnico de servigo.

3) Carregamento automatico do rack - Uma vez habilitado, novas racks com amostras
podem ser carregadas na placa. Se o botdo “+” na tela de Medi¢ao (Chapter 8.4) for
pressionado, o rack sera processado pelo sistema e a analise das amostras sera iniciada.
Se esta funcéo estiver ativada, a adicdo manual de amostras de paciente e controle ndo
é permitida.

4) Bip guando a esteira se movimenta - Para evitar derramamento das amostras
analisadas, 0 movimento dos bracos é acompanhado por um sinal acustico que pode ser
desativado (pelo administrador / usuario).

5) Desativar verificacdo de CQ antes da execucdo - Quando a caixa de selecio NAO
esta marcada, o sistema requer a medicdo dos controles no inicio de cada dia. Se 0 CQ
falhar, o sistema ndo permite que o usuario comece a medir as amostras do paciente.
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Nesse caso, a verificacdo de controle precisa ser refeita. Se falhar novamente, o
atendimento ao cliente deve ser chamado para o suporte.

Se a caixa estiver marcada, o CQ ndo € obrigatorio, mas ainda pode ser executado
manualmente e avaliado, mas sem bloquear a amostra em execucao no caso de falha do

CQ.
Recomenda-se executar o CQ todos os dias e monitorar a deterioragéo potencial

dos resultados com o tempo, o0 que pode estar associado ao problema da tira ou
da cAmera de sedimento.

6) Desabilitar colorimetro - Se o problema com o colorimetro for reportado no aplicativo,
é possivel desabilita-lo e continuar na analise (sem dados sobre cor e clareza da urina).

Podem surgir problemas com o colorimetro se o “Prime” for esquecido de ser

executado ao reabastecer os botijdes de dgua, ou no caso de presenca de bolhas
no colorimetro. Executar outro prime antes de renovar a solicitacdo de inicializacdo
geralmente corrige o problema

7) Backup de dados - Determina o intervalo durante o qual todos os resultados ficam
armazenados no aplicativo (6 meses no default); isso ndo diz respeito aos dados
armazenados no disco rigido.

8) Replicacdes padrao - As repeticbes para uma amostra de urina podem ser definidas
aqui (max. 10).

8.9.4.2 Unidades do sistema
Os resultados que serdo exibidos no menu de resultados podem ser configurados aqui.

1) Unidades de guimica: convencional (mg/dL, LEU e BLD estdo em x/uL), SI (xmol/L,
com excecdo de PRO em g/L; LEU e BLD em x/uL), e arbitraria (Neg ou Norm
versus 1+ a 3 ou 4+)

2) Unidades de sedimentacéo:

Contagem total = Unidade especifica do Sistema que representa 0 numero de
elementos identificados pelo LAURA XL em 15 fotos.

Contagem / pL = Numero de elementos identificados em 15 fotos / volume das 15
fotos ~ 0.19 pL

Unidade de microscopia = Contagem / pL * Vy (~0.18 pL), esse volume pode ser
alterado para se ajustar ao volume da camara de contagem microscopica manual.

A unidade de microscopia relata alguns elementos em High Power Field (HPF) e
alguns outros em Low Power Field (LPF); veja a imagem abaixo para detalhes.
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/ hpt
/ hpf
/ Ipf
/ Ipf
/ Ipf
[ Ipf
/ Ipf
/ Ipf
/ Ipf
/ Ipf
[ Ipf
/ hpf
/ hpf
/ hpf
/ Ipf
[ Ipf

WBC
WBCC
SQEP
NSE
HYA
CAST
CRYSTALS
CaOX
TRIP
UA
BACC
BACR
YST
Muc
SPRM

o O O C C O 0O O C C O o0 o C o O
o O O C C O o0 O C C O o O o C

0
0.2
0.3
0..43
0..43
0.0
0.0
0.14
0..
0
0
0
0
0
0
0

14

14
.14
.7
.7
-1
.14
.14

€rba

e Jiol confcaloponlcont~rerge
RBC E 0 1 B

Contagem / ‘X’ uL: = O usuéario pode definir seu préprio volume, geralmente o
volume da cadmara de microscopia usada no método manual. Esta unidade relata

TODOS os elementos na mesma unidade (como HPF).

8.9.4.3 Configuracdes de quimica

1) Compensacéo de SG em pH > 6.5 — Urinas alcalinas podem afetar o sistema indicador
da &rea SG (gravidade especifica). Ao selecionar a op¢ao de compensacado, 0 sistema
corrigird automaticamente a leitura adicionando 0,005 ao resultado de SG medido para
urina com pH superior a 7. Por padrao, esta funcdo esta desabilitada.

2) Tipo de tira — o usuario pode escolher o tipo de tira — DekaPHAN, UndekaPHAN,

DodekaPHAN Auto (disponivel em breve).

Aviso: Sempre que o tipo de tira for alterado (seja 10, 11 or 12 parametross), deve
ser feito o0 descarregamento das tiras (como descrito na Segdo 4.3.2.).

8.9.4.4 Disponibilidade de cubetas

O analisador LAURA XL usa o nimero total de 14 cubetas; sua ativagdo é confirmada pelo
simbolo ,,v'“; a imagem mostra a ativagdo de todas as 14 cubetas. Qualquer cubeta pode ser
desativada manualmente por qualquer motivo (foco ruim, contaminacdo, etc.).

Cuvette avdailability

M M 4 M« &5 M¢ &7
Mes A Mo A2 A1z [A14

Aviso: A desativacdo das cubetas deve ser realizada com base no contrato com o
engenheiro de servico! Uma desativagdo contingente de uma cubeta afeta a taxa de

transferéncia geral de medicéo do analisador.
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8.9.4.5 Configuraces de sedimentacao
Essa configuracao pode ser ativada ou desativada pelo usuario com direitos de administrador.

1) Ocultar categoria UNCC — Todos os elementos de sedimento que ndo foram
identificados com sucesso como uma das categorias automaticas sdo rotulados como
“UNCC” - ndo classificado. Por padréo, os elementos UNCC estdo ocultos, mas pode
ser util exibir o numero UNCC, para apontar facilmente para essas células UNCC
durante a analise de amostra de sedimento.

2) Mostrar subcategories de RBC — O analisador LAURA XL oferece uma classificacdo
de subcategorias RBC, que podem ser ativadas ou desativadas:

= nRBC —normal
= dRBCg - fantasma ou semi-lisadas
= dRBCe - equindcitos e acantocitos

3) Mostrar _subcategorias de CRYSTALS — O analisador LAURA XL oferece uma
classificacdo de subcategorias de cristais, que podem ser desativadas pelo técnico de
Servico:

=  CaOX — cristais de oxalato de calcio
= TRIP — cristais de fosfato triplo
=  UA — cristais de acido Urico

4) Mostrar a subcategoria CRYS — LAURA XL oferece a opcao de exibir uma categoria
de cristais chamada CRYS, que exibe pequenos cristais que ndo podem ser
identificados automaticamente.

5) Mostrar a categoria BACC — o sistema Laura XL é capaz de descriminar entre BACR
(bacilos em forma de bastonete) e BACC (bactérias em forma de cocos); o BACC
pode, opcionalmente, ser oculto da exibicdo de resultados. Nesse caso, apenas
bactérias em forma de bastonete serdo relatadas.

8.9.4.6 Configuracdes de limpeza e sanitatizagéo

Esta configuracdo foi estabelecida automaticamente e ndo pode ser alterada pelo
administrador / usuario. A configuracdo pode ser alterada de acordo com a necessidade
especial do laboratorio apenas uma vez consultado o servi¢co de atendimento ao cliente /
departamento de P&D.
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Cleaning and sanitafion seftings

Automatic cleaning delay after batch ends:
Sanitafion delay after batch ends:

Sanitafion frequency: 30 day(s).

BEEen
o o

Automatic cleaning

Rinsing count for patient sample
Rinsing count for confrol sample

2) Limpeza automética apés o término do lote - O ciclo de limpeza é iniciado
automaticamente apds o intervalo de tempo estabelecido ap6s a Gltima medicéao - ap6s
2 horas de inatividade por padréo.

3) Saneamento apds o término do lote - O ciclo de limpeza completo e mais longo é
iniciado apos o intervalo de tempo definido ap6s a Ultima medicdo - apos 6 horas de
inatividade por padréo.

Este ciclo é realizado apenas se a limpeza automatica for cancelada pelo
usuario .

4) Frequéncia_de saneamento - O processo de saneamento é obrigatorio e deve ser
realizado ap6s um periodo de tempo maior (pelo menos uma vez a cada 30 dias -
definido como padréo).

5) Limpeza automatica - Ciclos de limpeza posteriores podem ser incorporados a rotina,
principalmente por ocorrerem frequentes tempos de ociosidade na utilizacdo do
instrumento (dias / finais de semana). A hora de inicio da limpeza pode ser definida
opcionalmente. A limpeza é realizada todos os dias apenas se o dispositivo estiver
LIGADO. Esta funcdo € habilitada para ajuste pelo usuario com direitos apropriados.

8.9.5 Tiras de diagndstico — faixas de referéncia

O menu Faixa de Referéncia oferece informacdes sobre todas as faixas de concentracdo
disponiveis para parametros individuais. Estes intervalos ndo podem ser modificados, pois
contém valores que correspondem & configuracéo feita por Erba Lachema.

Na op¢ao ,,Range Type“ é possivel escolher entre duas faixas de faixas para todos o0s
parametros. A faixa PHAN ¢ definida como padréo e corresponde aos limites de concentracédo
impressos na etiqueta das tiras de diagnéstico PHAN®. A segunda opc¢do € a gama Siemens,
que difere em varios parametros em relacdo ao PHAN.
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<€Erba El :lz A

TErETn WORKLIST RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

it

Printers

Range Type : (W) Current unit: 81

Global
Parameter Range-2 Range-1  Range 1 Range2  Range3  Range4  Range 5 unit

B 5G ‘ 1.000 | ‘ 1.005 | ‘ 1.010 ‘ | 1.015 ‘ | 1.020 1 | 1.025 | 1.030 |

o LEU Neg. 25 [ 75 || s0 | Leu/pL
NIT Neg. Pos.
Sedimentation Ranges pH ‘ 5 | ‘ g | ‘ 65 ‘
Sedimeniation tests [ ‘ pod] ‘ an

GLU Neg mmol/L
@ 1 e
UBG Norm. 17 51 102 203 pmol/L
BIL Neg. 17 51 102 pmol/L
BLD Neg. 10 50 250 Ery/pl

IDLE - READY ’ SERVICE - HYBRID ? 300ct 2018 8:20 AM
8.9.6 Faixas de sedimentacéo
9. c
<Erba Fl 5 S e e
TETTIIG > WORKLIST RESULTS. QUALITY CONTROL MAINTENANCE SETUP
Printers Current unit: N / pl.
S T N ™ S S " S

0s-<5 6<+<50 51< ++ <100 1015+us§00 ++++ 2501 0 < Normal < 50
WBC 0<-<10 112+ <50 51< ++ <100 101 < +++ < 250 ++++ 2 251 0 < Normal < 50
Global WBCC 0s-<1 2+ 212 1Bs++ <62 63 2 +++ <100 ++++ 2101 0 < Normal < 50
SQEP 0=z-<0 T+24 52++<10 MN+++<21 e+t 2 22 0 < Normal < 50
System NSE 0<-215 162+ <50 515 ++ <100 101 < +++ < 200 ++++ 2 201 0 = Normal < 50
HYA 0=-<1 22+<10 M=<++220 21 < +++ 230 ++++ 231 0 < Normal < 50
CAST 0s-<1 25456 Ts++518 195 +++ 562 4444263 0 < Normal £ 50
Strip Ranges ca0X 0<-<40 4154280 815 445150 151 < +4+ 5 400 +4es 2 401 0 < Normal < 50
TRIP 0<-<8 9<5+520 215 ++ 550 515 +4+ 5100 ke 2101 0 s Normal £ 50
Sedimentation Ranges. uA 0s-215 16 <+ <50 512 ++ <100 101 S +4+ < 200 +hae 2 201 0 < Normal < 50
BACC 0<-<1 2<+<10 1M<++ <20 21 < +++ <30 ++ee 231 0 = Normal < 50
BACR 0s-<1 2<+210 Mz++220 212 +++ 230 i+ 23 0 < Normal < 50
¥sT 0s-<1 2<+210 Ms++220 212 +++ <30 ++++ 23 0 < Normal < 50
Muc 0<-<10 112+ <50 51< ++ <100 101 < +++ < 500 +4+++ = 501 0 < Normal < 50
SPRM 0<-<10 1Ms+<50 515 ++ <100 101 < +++ < 500 ++++ 2501 0 = Normal < 50
uNcc 0=<-<0 12+<4 52++<10 1< ++4+ 220 44+ 221 0 < Normal < 50
RBCC 0s-x10 1154+ 250 51< ++ <100 101 5 ++4+ 2 500 +44+ 2501 0 < Normal £ 50
GRAN 0s-50 1<+54 554++ <10 112 +44+ 520 +4ee 221 0 < Normal < 50
CELL 0s5-<0 15+54 55++3510 M5 +4+ 520 ez 21 0 5 Normal 5 50
WAXY 0s-50 1+54 55 ++510 1< ++4 520 +eee221 0 < Normal < 50

RBCT 0s-<0 1z+<4 5<++ <10 1< +++ <20 +rbe 2 21 0 = Normal < 50 n

o Jor
IDLE - NOT READY SUPERUSER - HYBRID ? 16 Jun 2016 12:21 PM

O menu Faixas de sedimentacdo define informacbes sobre os intervalos de concentracdo
para cada elemento de sedimento individual. Esses intervalos podem ser personalizados - com
base nas recomendagdes apresentadas em cada pais ou em diferentes préaticas.

A partir desta tabela, a ordem de exibicdo dos elementos pode ser modificada movendo os
elementos para cima ou para baixo; esta serd a nova ordem de exibicdo da tabela de
resultados. A lista pode ser redefinida para as configuracOes originais clicando no botéo
RESET ORDER.
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Elementos personalizados também podem ser criados. Se um usuario deseja reportar um
elemento que ainda ndo foi proposto, mesmo nas categorias manuais, é possivel criar ATE 4
novos nomes de elementos. Depois de criados, eles ndo podem ser removidos, portanto, o
limite de 4 ¢ estrito. Este nome de elemento SOMENTE estara disponivel para codificagdo
manual.

Para criar um elemento personalizado:
1. Clique no botdo NEW

A caixa a seguir se abrira:

CREATE NEW SEDIMENT RANGE

Range name Range limit
0

1A

1A

1A

|
o |
o |
o |
0 ]

v

1A

|
|
|
|
|
Normal range
[ o | to [ o |

e I conce

2. Insira 0 nome do element, as faixas de positividade e os valores para a faixa normal

3. Em seguida salve clicando no botao [Save),

8.9.7 Testes de sedimentacéo

Neste menu, o usudrio pode selecionar os critérios quimicos para 0s quais 0s resultados dos
sedimentos serdo exibidos, caso 0 modo Hibrido tenha sido configurado para a medicao. Por
padrdo, todos os parametros de quimica s@o selecionados; portanto, os testes de sedimentos
séo realizados sistematicamente. Mas 0 usuario pode optar por executar testes de sedimentos
SOMENTE em certas condi¢des. Ao desmarcar as condigdes, 0s resultados que caem nesta
faixa ndo acionarao o teste de sedimentos.

Se estiverem marcados, por exemplo apenas caixas LEU, NIT, PRO, BLD positivas, 0s
resultados do sedimento serdo exibidos apenas no caso de tiras positivas para esses
parametros.
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S

RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE seup

printers

Current unit: Arbitrary

) G M 1.000 [#1.008 Mot Aros 020 .02 #1020
System LEU [ Neg. &+ M2+ Ma+
NIT [A neg. [Aros.
ship Ranges PH s Me Mes M7 M M
PRO [ nea. M Mz Ma+
sedimentation Ranges - FAnes. ol o s B
Sedimentation fests KET [ nes. & M2+ M3 A4
UBG [A nom. M+ M2+ M3+ M
BIL [ Neg. ™ |CED M+
BLD [ nea. M-+ M2+ Ma+
Colour E Colourless E Fale yellow E Dark yellow E straw E Amber-Brown E Red E Dark red
Clarity Mciear [ clouay M rurbia

Select ranges where sedimentation test is required

04 Jun 2018 10:24 AM

IDLE - READY SERVICE - HYBRID

8.9.8 Sobre

Este menu informa o usuario sobre a versdo do software / firmware atualmente instalada.
Também estatisticas sobre amostras medidas e tiras consumidas e numero de frascos Optisol
XL podem ser encontradas aqui. Eventualmente, em caso de problemas com o analisador
LAURA XL, um relatério de bug pode ser criado aqui e enviado para o atendimento ao
cliente.

A

QUALITY CONTROL

_!2

WORKLIST RESULTS
Serial number: 0076-X16-029347 Current @ IP:

<€rba

MAINTENANCE SEP

Printers

Versions stat counters
Ul software 1.0.31.11 - # of tested samples 1753
Database 116 1 # of sedimentation tests 1853
Algorithm 1.3 - # of chemistry tests 3335
Global Algorithm 1.6 - # of loaded strips 5300
Firmware Separator (uC 01) 167 167 # of cleanser bottle used 2
e Firmware Fork (uC 02) 167 167 Work time duration 20:10:23
Firmware Strip belt (uC 03) 167 167
Firmware Aspiration pump [pC 04) 167 167
Sirip Ranges Firmware Master (uC 05) 145 145
Firmware Pipette Y (UC 06) 167 167
Firmware Pipette Z (uC 07) 167 167
Sedimentation Ranges Firmware Loading conveyor [UC 08) 167 167
Firmware Rack hook (UC 09) 167 167
. Firmware Strip reverser DC(uC 10) 145 145
ST Firmware Cuvelte X (C 11) 167 167
Firmware Cuvette 7 (uC 12) 167 167
Firmware Unloading conveyor (uC 13) 167 167
Firmware Valve (uC 14) 167 167
Firmware Colorimeter (UC 15) 145 145
Firmware Strip reverser (uC 16) 167 167
Firmware Fork Translation (uC 17) 167 167
Firmware - (uC 18) 167 167
Firmware - (uC 19) 167 167
Firmware - (uC 20) 145 145
Init cycle 6 é
Main cycle 26 26
EEPROM pC #01 5 5 n
EEPROM 1™ #02 a “
IDLE - NOT READY ADMIN - HYBRID ? 27 Feb 2020 9:05 AM
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A manutencdo do analisador LAURA XL é importante para limpar o analisador e prevenir
contaminacdo potencial dentro da tubulacéo e cubetas.

Existem dois tipos de ciclos de limpeza incorporados no LauraGUI:

9.1 Limpeza (cleaning)

Automatic cleaning delay after batch ends: : E

A limpeza dura aprox. 20 minutos e é executada automaticamente 2 horas apds a Ultima
medicdo. Inclui a limpeza dos caminhos hidraulicos e de todas as cubetas. O usuario é
informado na janela de medicdo que a limpeza deve ser iniciada manualmente através do
seguinte simbolo de adverténcia:

CLEANING NEEDS TO BE RUN

Neste caso, ir em Maintenance > Sanitation > Clean

SYSTEM CLEANING

Recomenda-se também realizar uma limpeza matinal regular antes do inicio da analise. Ao
verificar a “Limpeza automatica” e definir o hordrio conveniente (ver Capitulo 8.9.4.5), a
limpeza preventiva sera iniciada todos os dias.

Automatic cleaning El : El

9.2 Sanitatizacdo (sanitation)

Sanitation delay after batch ends: E : El
Sanitafion frequency: day(s).

O saneamento dura aprox. 40 minutos e geralmente é realizado 6 horas apos a ultima
medicdo, somente se o processo de limpeza foi negado manualmente pelo usuério.
Compreende uma limpeza mais profunda dos caminhos hidraulicos e de todas as cubetas.
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Além disso, 0 Saneamento deve ser feito uma vez por més (ou mais - opcional). O usuario €
informado pelo simbolo de adverténcia e a medi¢cdo ndo pode ser iniciada até que seja
realizado o Saneamento.

SANITATION NEEDS TO BE RUN

Saneamento também é recomendado antes de desligar o analisador LAURA XL por um
periodo mais longo (> 3 dias).

O Saneamento manual pode ser iniciado em Manutengdo> Saneamento> Saneamento

Aviso: A manutencdo insuficiente do LAURA XL pode ser prejudicial ao dispositivo e

contribuir para resultados incorretos.
As configuracdes de limpeza podem ser modificadas apenas pelo técnico de servigo.
9.3 Limpeza do galdo de agua

A embalagem do analisador LAURA XL contém dois recipientes para solucdo de sistema
liquido. Para evitar a contaminacdo do recipiente por bactérias, que podem ser transferidas
para o sistema hidraulico do dispositivo, recomenda-se limpar regularmente o recipiente com
qualquer solucdo desinfetante acessivel.
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10.1 Geral

O analisador LAURA XL pode ser conectado a um sistema de informagfes de laboratério
(L1S). Tal interligagdo é antecipada no caso da maioria das instalagbes - consiste na
identificacdo das amostras com base em codigos de barras que sdo gerados no momento da
aceitacdo de cada uma das respetivas amostras (contém informacGes sobre as analises
necessarias para cada respetiva amostra). A secdo que cobre a configuracdo fornece toda e
qualquer informacéo necessaria para uma interconexao bem-sucedida.

Itens necessarios para comunicagdo com LIS:
« Conexdo entre o analisador LAURA XL e LIS;
* Configuragdo do analisador LAURA XL.

RS232
ethernet
Test
requirement
LAURA ™~
> LIS
XL Queries
Results

A conexdo entre o analisador LAURA XL e o LIS pode ser realizada através de:

* Porta RS232;

* Conexao Ethernet.

10.2 Configuracdo de HW

10.2.1 Comunicacédo via porta serial

A conexao entre o analisador LAURA XL e o LIS através da porta serial explora a interface
serial RS232 com conector DB-9.
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RS232 Pin Assignments (DB3 PC signal set)

Received Line Signal

Pin1 )
(Data Carrier Detect) (DCD)

Detector

Pin2 | Received Data (RD)

Pin 3 | Transmit Data (TD)

Pin4 | Data Terminal Ready (DTR)

Pin6 | DataSet Ready (DSR)

Data:
Low level:
+5=+20V
High level:
-a=-20V
Control:
OFF:
+5=+20V
OM:
-a=-20V

Pin7 | RequestTo Send (RTS)

Pin8 | Clear To 5end (CTS)

|
|
|
| Pin5 | Signal Ground
|
|
|
|

Pin 5 | Ring Indicator

10.2.2 Comunicacdo via ethernet

<€rba

A conexdo de rede entre o analisador LAURA XL e o LIS é obtida por meio de um cabo
serial conectado ao conector RJ45 (Categoria 5) localizado na parte traseira do analisador

LAURA XL.
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10.3 Modos de operacéo

10.3.1 Modo DOWNLOAD

Neste modo, o LIS envia todas as solicitacdes para o automate. O Laura XL atrasa a analise
de amostras que ndo estdo a bordo. Ele executa analises possiveis e, em seguida, envia 0s
resultados.

10.3.2 Modo QUERY

Assim que uma amostra é identificada no Laura XL (com o leitor de codigo de barras interno,
com um leitor de cddigo de barras util ou com solicitacdo de teste manual), o sistema envia ao
LIS uma consulta para a amostra. Em seguida, o LIS envia apenas as solicitacdes referentes a
essa amostra.

Depois de executados os testes, 0s resultados sdo enviados pela Laura XL.

Atencdo: o analisador LAURA XL ndo verifica a conformidade entre os requisitos

recebidos e as consultas enviadas relativas as andlises a serem concluidas, e ndo
apresenta quaisquer consultas repetidas relacionadas as especificacbes de uma anélise
automaticamente (por exemplo, ndo apresenta e repete as consultas relacionadas as
especificacbes de uma analise para um tubo de ensaio no caso dos quais 0s resultados de uma
andlise ndo foram obtidos); um requisito relativo a uma nova execu¢do de uma medicdo deve
ser enviado diretamente do LIS, sem esperar que novas consultas sejam enviadas pela
LAURA XL!

10.4 Protocolos de comunicacao
No momento da comunicacao entre o analisador LAURA XL e o LIS via porta serial RS232,
o0 analisador usa os dois protocolos padrdo a seguir:

* ASTM 1381 para comunicacao "fisica" - este protocolo de comunicacdo descreve o
mecanismo de envio de dados

* ASTM E 1394 para comunicagdo “logica” - este protocolo de comunicacao descreve o
mecanismo de codificacdo de dados (requisitos relativos a analise de amostras,
consultas, resultados de medicdes);
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» A medigao ¢ realizada e os resultados sdo enviados ao LIS.
Aviso: No caso de comunicacdo Ethernet (TCP-IP), o dispositivo usa apenas o
protocolo de comunicagdo ASTM E 1394; TCP-IP é usado para comunicacéo fisica.
10.4.1 Protocolo ASTM 1381

O objetivo do protocolo de comunicacdo ASTM 1381 é o envio de consultas com o objetivo
de obter requisitos exatos relacionados a realizacdo de analises para cada respectiva amostra
de urina; uma vez concluida a analise, os resultados séo enviados para o LIS (as consultas do
LAURA XL séo convertidas em frames aceitos pelo LIS; o LIS subsequentemente envia 0s
frames contendo requisitos relacionados ao desempenho das analises).

Formato de quadro :
<STX><Frame #><Data><ETX><Checksum><CR><LF>
Para obter informacdes detalhadas sobre o protocolo ASTM 1381, visite www.astm.org.

Esquema operacional:
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START |

Wait receiving ENQ

5 seconds

ENQ Received

EOT received

MNew results . )
‘Wait Frame reception

Reception complete

Frame reception

Frame analysis

Send ENQ

10 NAK
seconds Recetved

n = nb frames For the
result

Other result to send ?

Send EOT - Result sent

Completed

10.4.2 Protocolo ASTM E 1394

€rba

Na primeira etapa, o analisador LAURA XL envia ao LIS uma consulta relativa a
especificacdo da andlise para o 1D especifico (identificado) de uma amostra.

* Modo de consulta - envio de consultas ao LIS em relacéo a realizacdo de uma anélise

da amostra de urina identificada

» Recebimento de requisitos relativos a conclusdo de uma analise de cada respectiva

amostra - com base em sua ID

» Envio dos resultados da analise

Para obter informacdes detalhadas sobre o protocolo ASTM 1381, visite www.astm.org

10.4.3 Query

Na primeira etapa, o analisador LAURA XL envia ao LIS uma consulta relativa a

especificacdo da andlise para o ID especifico (identific

ado) de uma amostra.
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A consulta sempre contém os seguintes itens:
* Uma linha «H» (cabegalho)

* Uma linha «Q» (consulta)

* A «L» (fim da consulta - mensagem)

Exemplo de consulta enviada do analisador LAURA XL ao LIS em relacdo a especificagdo da
andlise da amostra de urina no. 05203002:

H\&||| Laura XL ||[[[[|P|E 1394-97|20150106142536

Q[105203002](|S|[[llllO

L|1
Tabela:
Campo Contetdo Valor ou comentarios
Linha H
Campo n°1: Cabecalho ID H
Delimitador de campo geralmente : |
Repeticdo delimitador geralmente: \
2 Delimitador de
componente geralmente: ~
Caracter de escape geralmente: & mas ndo utilizado
3 Campo néo utilizado
4 Campo ndo utilizado
5 ID automatico LAURA XL
6=>11 Campo néo utilizado
12 Processando ID P (Paciente) ou Q(CQ)
13 \Versdo N° E 1394-97
14 Data & hora da mensagem [YYYYMMDDHHMMSS
Linha Q
1 Q
2 sequéncia numeral 1
3 ID da amostra
4 ndo utilizado
5 faixa TODOS
S(data da coleta do espécime), R(data
6 Natureza da solicitagdo  |do retultado do teste)
7=>12 Campo néo utilizado
13 Céfji_go N de . status x de geralmente: O
solicitacdo de informagao
Linha L
1 L
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Campo Contetdo Valor ou comentarios

2 Sequéncia numérica 1

10.4.3.1 Solicitacdo de teste

A mensagem do LIS referente aos requisitos para analise da respectiva amostra de urina é
enviada quer em resposta a uma consulta enviada do analisador LAURA XL (caso o modo
QUERY esteja ativo) ou caso a amostra analisada e o resultado da analise sejam registrados
no LIS.

O requisito referente a analise compreende um requisito relacionado a apenas uma
amostra analisada!

Se assim ndo for, o respetivo requisito € analisado e integrado, o que pode resultar numa
sobrecarga do analisador (por exemplo, caso a aplicacdo tente integrar 150 analises de 20
pacientes em operacdes de rotina).

A mensagem que compreende um requisito relativo ao desempenho de uma analise contém os
seguintes itens:

- linha H (cabecalho)

- Linha P (paciente)

- linha O (pedido)

- linha L (fim da mensagem)
Exemplo:

HI\&||
P|1]00010032|||[CLAUDE~DOMINIQUE]||
01/00010032[*HYBRID|||[[IIII

L1

Cédigo de acdo

O codigo de acdo é usado para cancelamento da anélise de uma amostra.

Assim que «C» for recebido na 122 linha O, a respectiva analise realizada pelo analisador
LAURA XL é cancelada.

Linha;
0]1/00010032||*"M~HYBRID|||IIICIIII

realiza o cancelamento da exigéncia de amostra ID no. 00010032 (desde que a analise ainda
ndo tenha comecado).

Tabela:;

Campo# Detalhes Valor ou comentarios

Linha H
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LAURA XL
Campo# Detalhes Valor ou comentarios
Campo n°1: Cabecalho ID H
2 Delimitador de campo geralmente : |
Delimitador de repeticéo geralmente: \
Delimitador de componente geralmente: »
geralmente: &  mas néo
Caracter de escape utilizado
3 Campo ndo utilizado
4 Campo néo utilizado
5 ID automético LAURA XL
6=>11 Campo ndo utilizado
12 Processando ID P (Paciente) ou Q(CQ)
13 \Versdo N° E 1394-97
14 Data & hora da mensagem YYYYMMDDHHMMSS
Linha P
1 P
2 Sequéncia numeérica
3 ID de amostra
4 ID do paciente laboratorial (opcional)
5 ID do paciente (opcional)
6 Nome do paciente (opcional)
7 Campo ndo utilizado
Data de Nascimento do paciente
8 (YYYYMMDD) (opcional)
9 Sexo (M, F, or U) (opcional)
Linha O
1 O
2 Sequéncia numérica
3 ID de amostra
4 Campo néo utilizado
5 Pardmetros da anélise :
componente # 1,2,3 nédo
utilizado
componente # 4 : Parametros da) QUIMICA ou
analise SEDIMENTACAO
6=>9 Campo néo utilizado
10 Campo néo utilizado
11 Campo néo utilizado
(opcional) C para cancelar
12 Caodigo de acéo um teste
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Campo# Detalhes Valor ou comentarios
13=>15 Campo ndo utilizado
16 Campo néo utilizado
L Line
1 L
2 Sequéncia numérica

10.4.3.2 Anaélise dos resultados

Assim que uma andlise é realizada completamente, o analisador LAURA XL pode enviar seus
resultados ao LIS.

O resultado enviado pode conter dados relativos a apenas uma amostra de urina medida; no
entanto, a mensagem enviada em conexao com o resultado pode conter um ou mais resultados
para uma ou mais analises.

A mensagem que contém os resultados de uma analise contém os seguintes itens:
- linha H (cabecalho)
- Linha P (paciente)
- Linha O - um ou mais (pedido)
- Para cada linha ou mais linhas R (resultado)
- linha L (fim da mensagem)

Exemplo:

HI\"&]|| Laura XL |||[|||P|E 1394-97|20150106142536
P|1/00010032|||CLAUDE~DOMINIQUE]||
0|1/00010032|"MANCHEMESTRY/|R||||Regular Primary]|||||
R|1™MANSG1.020]([|N|F]]]20150106112502]|
R|2MNLEU|Neg.|Leu/uL|||N|F|[||20150106112933]|

L1
Resultados:

Parte quimica:
SG, LEU, NIT, PH, ASC, PRO, GLU, KET, UBG, BIL, BLD, COLOR, CLARITY

Sedimentagéo urinaria:

RBC, WBC, HYA, SPRM, NSE, CaOX, BACC, YST, TRIP, SQEP, CAST, UA, MUC,
WBCC, BACR, UNCC, GRAN, CELL, WAXY, RBCT, WBCT, RECT, FACT, CAP, LEU,
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CYS, TYR, RBCC, CHOL, AMO, FAT, TRICH, CUSTOM1, CUSTOMZ2, CUSTOMS,

CUSTOM4

Nota: O usuario pode renomear CUSTOM1, CUSTOMZ2, CUSTOM3 e CUSTOM4 para
atender as suas necessidades. O nome recebido pelo host serd assim: CUSTOM1 \
"UserNamedCell’.

- Unidades de sedimentacdo (enviadas juntamente aos resultados):

©)
©)
@)
@)

N / Contagem total

N /L

N / X pL (onde X é um namero definido pelo usuério no instrumento )
N/ hpf or N / Ipf (dependendo do elemento)

- Cadigos de erros:
- Flags de sedimentacdo:

o

@)
@)
@)

BLD/RBC: Discrepancia entre o resultado da quimica BLD e o sedimento de
RBC

LEU/WBC: Discrepancia entre o resultado da quimica LEU e o sedimento WBC
NIT/BAC: Discrepancia entre o resultado quimico NIT e o sedimento BACC /
BACR

FLOOD: Amostra lotada detectada

BUBBLE: Muita bolha detectada, nenhum resultado de sedimento disponivel
FOCUS: Problema de foco, nenhum resultado de sedimento disponivel

- Flags de quimica

o

o O O O

o

BAD: A tira detectada ndo corresponde a tira esperada, nenhum resultado
quimico disponivel
MZ2S: Vérias tiras detectadas, nenhum resultado quimico disponivel
NODROP: Problema de dispensa detectado, nenhum resultado quimico
disponivel
QNS: amostra insuficiente no bloco de quimica, resultado de quimica ndo
disponivel.
2WET: A area quimica esta sobredosada, o resultado do absorvente pode ser
afetado
DRY: tira toda parece estar seca.
NOSTRIP: Nenhuma tira detectada, nenhum resultado quimico disponivel
REVERSED: A tira esta invertida, nenhum resultado quimico disponivel
2BRIGHT: a &rea de quimica esta sobredosada, o resultado da area nao esta
disponivel
WSIDE: A tira esta de cabeca para baixo, nenhum resultado quimico disponivel
NOTSTABLE: tira usada ndo é estavel, os resultados da quimica podem ser
afetados
COLOR: a cor da amostra pode afetar o resultado
THRESH: o limite do resultado mudou desde a avaliacdo da tira, o resultado
quimico n&o esta disponivel.
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o TURBBIAS: O resultado da cor pode ser afetado pela turbidez

o 2TURB: Amostra muito turva para avaliar a cor

o COLORBIAS: O resultado da clareza pode ser afetado pela cor

- Flags de quimica (apenas para Dodekaphan)
o LOW: A amostra estd muito diluida para determinar o resultado ACR
o MALBU: Micro albumindria detectada
o PROT: proteinuria detectada

Data e hora da analise realizada:

€rba

Campo n° 13 contém informacdes sobre a data e hora da medicdo (conforme registrado apds a
conclusdo da analise de uma amostra usando o analisador LAURA XL). O formato de data e
hora é o seguinte: AAAAMMDDHHMMSS

Tabela:
Campo# Detalhes Valores ou comentarios
Linha H
Campo n°1: |Cabegalho ID H
2 Delimitador do campo geralmente : |
Delimitador de repeticdo geralmente: \
Delimitador de componente geralmente: ~
Caracter de escape geralmente: & néo utilizado
3 Campo néo utilizado
4 Campo néo utilizado
5 ID automético LAURA XL
6=>11 Campo néo utilizado
12 Processando ID P (Paciente) ou Q(CQ)
13 Versdo N° E 1394-97
14 Data & hora da mensagem YYYYMMDDHHMMSS
Linha P
1 P
2 Sequéncia numeérica
3 ID da amostra
4 ID do paciente laboratorial (opcional)
5 ID do paciente (opcional)
6 Nome do paciente (opcional)
7 Campo néo utilizado
Data de Nascimento do paciente
8 (YYYYMMDD) (opcional)
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Campo# Detalhes Valores ou comentéarios
9 Sexo (M, F, ou U) (opcional)
Linha O
1 @)
2 Sequéncia numérica
3 ID da amostra
4 néo utilizado
5 Parametros da andlise :
componente # 1,2,3 néo
utilizado
componente # 4 : Parametros da
analise QUIMICA ou SEDIMENTACAO
6=>9 Campo néo utilizado
10 Tipo de tubo (opcional)
11 Campo néo utilizado
12 Caodigo de acédo (opcional) C para cancelar um teste
13=>15 Campo néo utilizado
16 Descricao do espécime
Linha R
1 @)
2 Sequéncia numérica
3 Parametros de andlise :
componente # 1,2,3 néo
utilizado
componente # 4 : Pardmetros de
andlise Veja a lista de resultados
4 Resultado
5 unidade
6 Campo néo utilizado
Cada Codigo de erros e separado por
7 Caodigo de erros
8 Natureza da anormalidade Geralmente: N
9 Status do resultado Geralmente: F (Final)
10=>12 ndo utilizado
13 Data/hora Formato YYYYMMDDHHMMSS
Linha L
1 L
2 Sequéncia numérica
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10.5 Configuracéo do sistema

No menu CONFIGURACAO, pressione o botdo LIS para selecionar o tipo de conex&o ao LIS
- seja o tipo de conexao serial ou conexdo Ethernet:

LIS

RS232

Pressione o botdo marcado RS232 para exibir a tela a seguir:

LIS

# port: COM2 v Parity:
Speed: Stop bits: el

!E

Flow: None v

# Port: Especificacdo da porta COM que é usada para conexdo ao LIS (padrdo: COM1)
Speed: Especificacdo da velocidade de transferéncia de dados (padréo: 9600)
Data bits: Especificacdo de bits de dados (padréo: 8)

Parity: Especificacdo de paridade (padréo: sem paridade, ou seja, escolha o campo marcado
como Nenhum)

Stop bits: Especificacdo do nimero de bits de parada (padrdo: um, ou seja, escolha o campo
marcado Um)

Flow: Especificacdo do controle de fluxo de dados (padréo: nenhum, ou seja, escolha o
campo marcado como Nenhum)

Ethernet (TCP IP)

Pressione o botdo TCP IP para exibir a seguinte tela:
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LIS

IPv4: 12740 1O =1 25555

(2]

@ IPv4: Especificacdo do endereco IP e nimero do soquete usado para estabelecer a
comunicacdo com o PC host (LIS)

Vocé pode escolher o modo desejado - QUERY ou DOWNLOAD (download de
informacdes) - para cada tipo de comunicag¢do com LIS (RS232 ou TCP IP).

e QUERY — LAURA XL envia uma consulta ao LIS em relacdo a especificacdo da
analise concluida (para cada amostra identificada);

e DOWNLOAD - O PC Host (LIS) envia informacBes assim que a conexdo com
LAURA XL é estabelecida. Neste modo, o analisador LAURA XL ndo envia
consultas e as amostras sdo medidas no momento em que todas as informacdes
necessarias estao disponiveis no banco de dados.

Vocé também pode selecionar quando os resultados serdo enviados ao host:
- Desativado: Nenhum resultado serd enviado. O usuério precisa selecionar qual
resultado deve ser enviado (geralmente ap6s a revisao do resultado)
- Ativado: os resultados serdo enviados automaticamente quando o teste for
concluido
- Negativo apenas: Apenas o resultado negativo serd enviado automaticamente
assim que o teste for concluido.

As configuracdes do LIS podem ser definidas ou alteradas a qualquer momento, mas a
conexdo € estabelecida automaticamente (se RS232 ou TCP-IP for selecionado)
somente quando o sistema for inicializado. Se a conexdo precisar ser ativada
manualmente apos uma inicializagéo, clique neste botéo:
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Caso a comunicacdo entre LAURA XL e LIS seja estabelecida com sucesso, 0 botdo muda
para:

=

Assim que a comunicacdo com o PC host (LIS) é estabelecida, é possivel enviar os resultados
medidos de cada amostra especifica (ID) manualmente - a partir do menu RESULTADOS ou
QC (controle de qualidade baseado em amostras de controle de urina).
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11.1 CondicGes de transporte

Valores limites do ambiente durante o transporte:

e Temperatura: 0 —40 °C
e Umidade: 5—90 % (sem condensacéo)

11.2 Etiquetas

As etiquetas usadas na embalagem externa especificam as condi¢des aplicaveis ao transporte
e armazenamento do analisador e seus acessorios.

E imprescindivel o uso das etiquetas para especificar a forma correta de manuseio da carga no
curso de seu transporte, ou seja, informar sobre sua fragilidade, localizacéo, etc.
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