MYKOV 600M
Analisador quimico

Manual do operador

Volume |



SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Fabricante e Distribuidor no Brasil:

Kovalent do Brasil Ltda

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Sao Gongalo (RJ) — CEP 24722-350
CNPJ: 04.842.199/0001-56

http://www.kovalent.com.br/

Registro ANVISA/MS n°: 80115310274

Farmacéutico Responsavel: Jorge A. Janoni
CRF: 2648-RJ
SAC: +55 21 2623-1367 / 0800 015 1414 - sac@kovalent.com.br

Versao do documento:

MN-023 — REV01 - 03-2023 — MYKOV 600M


http://www.kovalent.com.br/
mailto:sac@kovalent.com.br

Termo de Garantia
A Kovalent do Brasil Ltda. fornece garantia de um ano para os equipamentos da linha MYKOV 600M a
partir da data de entrega ou de instalagdo do mesmo.
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A Aviso

E importante que o hospital ou organizagdo que utiliza este equipamento execute um bom plano de
servigo/manutengdo. Ignorar este aviso pode resultar em avarias no equipamento e lesdes pessoais.

A Observacao

Este equipamento deve ser operado por profissionais clinicos qualificados/treinados.




Prefacio

Este manual contém as instrugdes necessarias para operar o produto de forma segura e de acordo
com suas fungdes e uso previsto. Leia este manual detalhadamente antes de usar o produto. Este
manual baseia-se na configuragdo completa do monitor, portanto, algumas informagdes podem
ndo se aplicar ao seu produto. Em caso de duvidas, entre em contato conosco.

Seguir as instru¢des neste manual € pré-requisito para obter funcionamento e rendimento
adequados e garantir a segurancga do paciente e do operador. Todas as imagens, incluindo telas
e impressdes neste manual, s3o apenas para propo6sitos de ilustragdo e ndo devem ser usadas
para nenhum outro propoésito. As telas e impressdes no produto prevalecem.

A letra M em “M#” que aparece neste manual e no software, significa modulo, que indica o
analisador configurado. O produto pode ser operado utilizando o mouse ou por tela sensivel ao
toque. Este manual descreve as instrugdes de operagdo para o uso com touchscreen.
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Informacdes sobre seguranca

Este capitulo mostra os simbolos de seguranca usados neste manual e informa seus significados,
resume os riscos de seguranga e as precaucdes para operagdo que devem ser avaliadas com
atencdo quando da operacdo do instrumento, além de listar os rotulos e interruptores que foram
aplicados ao instrumento e suas indicagoes.
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1 Informacgoes sobre seguranc¢a

Simbolos de seguranca

Simbolos de seguranca sdo usados neste manual para lembra-lo das instrugdes necessarias para
operar o produto com seguranga ¢ de acordo com sua fungio e uso pretendido. Um simbolo de
seguranga acompanhado por um texto forma um aviso, conforme mostrado na tabela abaixo:

OBSERVACAO Leia a instrug@o ao lado do simbolo. A declaragio alerta
para informagdes que requerem a sua atengao.

Simbolo Texto Descricao
it AVISO Leia a instrug@o ao lado do simbolo. A declaragio alerta
que uma operagao perigosa pode causar lesdes pessoais.
(é-.)\ RISCO Leia a instrug@o ao lado do simbolo. A declaragio alerta
K BIOLOGICO para uma operagao que pode causar danos ao meio
ambiente.
ikj CUIDADO Leia a instrug@o ao lado do simbolo. A declaragio alerta
para a possibilidade de danos ao sistema ou resultados
incorretos.
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1 Informacdes sobre seguranca

1.1 Resumo dos riscos

Introducao

Observe as precaucdes de seguranga a seguir ao usar o produto. Ignorar qualquer uma dessas
precaugdes de seguranga pode incorrer em lesdes ou danos ao equipamento.

& AVISO

Se o produto for utilizado de uma maneira ndo especificada pela Kovalent, a prote¢ao fornecida pelo
produto pode ser prejudicada.

Riscos de choque elétrico

Observe as instrugdes a seguir para evitar choques elétricos.

A AVISO

e Quando a ALIMENTACAO PRINCIPAL estiver ligada, usuérios que ndo sejam profissionais de
manutencdo autorizados por nossa empresa ndo devem abrir a tampa traseira ou lateral.

e Derramar reagentes ou amostras no produto pode causar falhas no equipamento e até choques
elétricos. Nao coloque amostras ¢ reagentes sobre o produto. No caso de derramamento,
interrompa a alimentagdo imediatamente, remova o liquido derramado e entre em contato com
nosso Departamento de atendimento ao cliente ou seu distribuidor local.

Riscos de pecas moveis

Observe as instrugdes a seguir para evitar lesdes causadas por pegas moveis.

A AVISO

¢ Quando o sistema estiver em operagdo, ndo toque em pegas moveis como sondas de amostra,
sondas de reagente, misturadores e estagdo de lavagem de cubeta.

e Nio coloque seus dedos ou mios em nenhuma abertura quando o sistema estiver em operagao.
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1 Informacgoes sobre seguranc¢a

Riscos da ldmpada do fotdmetro

Observe as instrugdes a seguir para evitar lesdes causadas pela lampada do fotometro.

A AVISO

¢ A luz emitida pela lampada do fotdmetro pode ferir seus olhos. Nao remova a lampada enquanto
o sistema estiver em operagao ou em espera.

e Caso deseje trocar a lampada do fotdmetro, realize o procedimento Substituir [&mpada na
janela Manutencao semiautomatica. Nio toque na ldmpada antes do término da contagem
regressiva, pois vocé podera se queimar.

Riscos do raio laser

Observe as instrugdes a seguir para evitar lesdes causadas pelo raio laser.

A AVISO

A luz emitida pelo leitor de codigo de barras pode ferir seus olhos. Ndo olhe fixamente para o raio
laser emitido pelo leitor de codigo de barras enquanto o sistema estiver em operagao.

Riscos de amostras, calibrador e controle

Observe as seguintes instrugdes para protecdo contra infecg@o por agentes nocivos por amostras,
calibradores e amostras de controle.

& RISCO BIOLOGICO

¢ O manuseio incorreto de amostras, controles e calibradores pode levar a infec¢des por agentes
nocivos. Nao toque em amostras, misturas ou residuos com as maos desprotegidas. Use luvas e
avental de laboratdrio e, se necessario, 0culos de seguranga e mascara.

e Caso ocorra contato da pele com a amostra, com o controle ou o calibrador, siga o procedimento
laboratorial padrdo de seguranga e consulte um médico.

Riscos do reagente e da solucao de lavagem/detergente

Observe as seguintes instrugdes para protegao contra infec¢@o por agentes nocivos por reagentes
e solucdo de lavagem.

A AVISO

Reagentes e solugdes de lavagem concentrada/detergente sdo corrosivos para a pele humana. Tenha
cuidado ao usar os reagentes ¢ as solugdes de lavagem concentrada. Caso ocorra contato da pele ou
da roupa com os reagentes, lave bem com sabao e dgua corrente. Em caso de contato dos olhos com
os reagentes ou com a solucdo de lavagem/detergente, lave-os com agua e consulte um oculista.
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Riscos de residuos

Observe as instrugdes a seguir para evitar polui¢do do meio ambiente ¢ lesdes causadas por
residuos.

@\ RISCO BIOLOGICO

e Algumas substincias presentes em reagentes, controles, solu¢des de lavagem/detergente
concentrada e residuos estdo sujeitas a regulamentos de contaminacdo e descarte. Descarte os
residuos de acordo com as regras locais ou nacionais em vigor para descarte de agentes nocivos
e saiba mais detalhes consultando o fabricante ou distribuidor dos reagentes.

e Residuos solidos, como frascos de reagentes e cubetas de reagdo, estdo sujeitos a
regulamenta¢des de contaminacdo e devem ser descartados de acordo com a regra local ou
nacional de descarte de residuos.

e Use luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca e mascara.

e Manuseie cuidadosamente a tampa do tanque de residuos, o tubo de residuos, o sensor de
residuos e o tanque de residuos para evitar derramamento.

Riscos de descarte pelo sistema

Observe as instrugdes a seguir para descartar os residuos do analisador.

A AVISO

Os materiais do analisador estdo sujeitos as regulamentagdes de contaminagdo. O descarte dos
residuos do analisador deve ser feito de acordo com as regras locais ou nacionais para descarte de
residuos.

Riscos de incéndio e explosao

Observe as instrugdes a seguir para evitar incéndios e explosoes.

A AVISO

O etanol ¢ uma substancia inflamavel. Tome cuidado ao usar etanol ao redor do instrumento para
evitar incéndio e explosdo.

Interrupcao de servico do analisador para reparo ou descarte

Para minimizar ou eliminar os riscos envolvidos no processo de reparo, transporte e descarte,
observe as instrugdes a seguir.

A AVISO

Quando o analisador ndo estiver em uso, por exemplo, durante o processo de reparo, transporte ou
descarte, limpe e esterilize as pegas que podem apresentar riscos bioldgicos (sondas de amostra,
sondas de reagente, misturadores etc.) e lembre a pessoa que manuseia o dispositivo dos riscos
relacionados.
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Limpeza e Descontaminacao

A CUIDADO

A descontaminacdo apropriada deve ser realizada de acordo com as normas de seguranca do
laboratorio se reagente, amostra ou outros liquidos forem derramados sobre o equipamento. No caso
de entrada de grande quantidade de liquidos, entre em contato com nosso departamento de
atendimento ao cliente ou distribuidor local.

Nao podem ser usados descontaminagao ou agentes de limpeza que possam causar PERIGO como
resultado de uma reagdo com pecas do equipamento ou com o material nele contido. E proibido
limpar o equipamento com acido forte ou solugdes alcalinas.

Se houver duvidas sobre a compatibilidade dos agentes de descontaminagdo ou de limpeza com as
pecas do equipamento ou com o material contido nele, contate nosso departamento de atendimento
ao cliente ou o distribuidor local.

A CUIDADO

Detergente recomendado: dgua e etanol a 75%.

Detergente proibido: materiais que podem corroer metais, por exemplo, peroxido de hidrogénio a
3%.

O usudrio deve realizar uma limpeza regular na tampa do analisador. Use os materiais especificados
para limpar somente o equipamento. Para qualquer dano ao instrumento ou outros acidentes
causados pelo uso de materiais diferentes dos especificados, a Kovalent ndo fornecera nenhuma
garantia.

A Kovalent ndo reivindica a validade das substancias quimicas listadas no controle de infecgdo. Para
um controle eficaz da infecg¢do, consulte o Departamento de Prevengao de Infecgoes do hospital ou
os profissionais da epidemia.

A desinfec¢do pode danificar o sistema até certo ponto. Recomenda-se realizar a desinfecgdo
somente quando necessario, de acordo com o protocolo do seu laboratorio.

Nao utilize nenhum agente de limpeza que possa causar um PERIGO como resultado de uma reagao
com as pegas do equipamento ou com o material contido nele.

Se derramar acidentalmente material perigoso (por exemplo, amostras ¢ reagentes) sobre o
instrumento, limpe e desinfete o instrumento. Os detergentes e desinfetantes recomendados incluem
agua e etanol a 75%. Nao utilize materiais que possam corroer metais (por exemplo, perdxido de
hidrogénio a 3%). Use equipamento de proteg¢do pessoal apropriado (por exemplo, luvas, avental de
laboratdrio, etc.) e siga procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as areas de contato no
laboratorio.

Software e ciberseguranca
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A AVISO

Os dados devem ser transmitidos em uma rede fechada ou ambiente de rede virtual isolada. O
laboratdrio € responsavel pela seguranca do ambiente de rede virtual isolada.

Certifique-se de que as informagdes de autorizagdo da rede (como informagdes de usuario e senha)
estejam seguras e ndo sejam obtidas por pessoas nao autorizadas.

Use o firewall da Microsoft e elimine o virus regularmente.
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Notificacdo de eventos adversos

A OBSERVACAO

Como prestador de servigos de saude, vocé€ pode relatar a ocorréncia de determinados eventos a
KOVALENT.

Esses eventos incluem 6bito e lesdes graves ou doengas relacionadas ao dispositivo. Além disso,
como parte do nosso Programa de Garantia de Qualidade, a KOVALENT. solicita ser notificada
sobre falhas ou problemas de funcionamento do dispositivo. Essas informagdes sdo necessarias para
garantir que a KOVALENT fornega apenas os produtos da mais alta qualidade.
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1.2 Precaucées de uso

Introducao

Para usar o produto com seguranca e eficiéncia, atente para as seguintes precaucdes de operacao.

Uso pretendido

A AVISO

O instrumento ¢ um analisador quimico automatizado para diagnésticos in vitro usados em
laboratorios clinicos e projetado para a determinagdo quantitativa in vitro de quimicos clinicos em
amostras de soro, plasma, urina e fluido cérebro-espinhal. Consulte-nos antes de usar o instrumento
para outros fins.

Durante a andlise do diagnostico clinico, procure saber os sintomas e outros resultados de testes do
paciente.

Precau¢cdes ambientais

A CUIDADO

Avalie o ambiente eletromagnético antes de operar o sistema.

Instale e opere o sistema no ambiente especificado neste manual. A instalagdo e operacdo do sistema
em um ambiente diferente podem causar resultados incorretos e até mesmo danos ao equipamento.

Para mover o sistema, entre em contato com o Departamento de atendimento ao cliente ou o seu
distribuidor local.

Precaucdes de instalacao
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A AVISO

O produto ¢ um equipamento que fica permanentemente conectado e que ¢ ligado e desligado por
meio de um interruptor ou disjuntor. Antes de instalar o sistema, verifique se o edificio onde o
equipamento ficara localizado possui um interruptor ou um disjuntor que esteja de acordo com a
norma IEC 61010-1:2010 +AMD1:2016, esteja proximo do equipamento e facilmente acessivel por
vocé e possua uma indicagdo de que é o dispositivo de desconexdo do equipamento.

/N OBSERVACAO

A seguranca de qualquer sistema que incorpore o equipamento ¢ de responsabilidade do montador
do sistema.
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Precaucdes de ruido eletromagnético

A AVISO

O EQUIPAMENTO MEDICO IVD estd em conformidade com os requisitos de emissdo e
imunidade descritos nesta parte da IEC 61326.

Este equipamento ndo se destina ao uso em ambientes residenciais e pode ndo fornecer prote¢ao
adequada ao recebimento de radio nesses ambientes.

Este equipamento foi projetado para ser usado em um AMBIENTE PROFISSIONAL DE
INSTALACOES DE SAUDE. E provavel que ele tenha um desempenho incorreto se for usado
em um AMBIENTE DOMESTICO DE SAUDE. Se houver suspeita de que o desempenho seja
afetado por interferéncia eletromagnética, a operagdo correta pode ser restaurada aumentando a
distancia entre o equipamento e a fonte da interferéncia.

O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da operagdo do dispositivo.

Nao utilizar este dispositivo proximo a fontes de forte radiagdo eletromagnética (ex.: fontes de
RF intencionalmente ndo blindadas), pois podem interferir em sua operagdo adequada.

/N OBSERVACAO

E responsabilidade do fabricante fornecer informagdes sobre a compatibilidade eletromagnética
do equipamento para o cliente ou usuario.

E de responsabilidade do usuario garantir que o equipamento permanecera em um ambiente
eletromagnético compativel para que o dispositivo possa ter o desempenho pretendido.

A formula de célculo para determinar a distdncia de separacdo entre um EQUIPAMENTO
MEDICO IVD e um telefone celular é dada por d = 6/¢ VP, em que "d" é a distdncia minima de
separa¢do em metros, "P" ¢ a poténcia maxima em watts e "E" € o nivel de teste de imunidade
em V/m.
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Precaucdes de operacao

A CUIDADO

Leve em consideragdo os sintomas clinicos ou resultados de outros exames do paciente quando
fizer um diagnostico fundamentado nos resultados produzidos pelo sistema.

Opere o sistema exatamente como instruido neste manual. O uso inadequado do sistema pode
causar resultados incorretos ou até mesmo danos ao equipamento e lesoes.

Quando usar o sistema pela primeira vez, primeiro faga as calibragdes e os testes de controle de
qualidade (CQ) para garantir que o sistema esteja no estado apropriado.

Nao deixe de executar os testes de CQ todas as vezes que usar o sistema; do contrario, o resultado
podera ndo ser confiavel.

Nao remova a tampa do carrossel de reagentes quando o sistema estiver em operagdo. Mantenha
a tampa do carrossel de reagentes fechada.

A unidade de operagdo ¢ um computador pessoal com o software operacional instalado. A
instalacdo de outros softwares ou hardwares no computador pode interferir na operagdo do
sistema. Nao execute outros softwares quando o sistema estiver em operagao.

Os virus de computador podem destruir o software operacional ou dados de testes. Nao use o
computador para outros propdsitos nem o conecte a Internet. Se o computador estiver com virus,
instale um software anti-virus para verificar e excluir os virus.

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

S6 ligue a ALIMENTACAO PRINCIPAL novamente 10 segundos depois de desliga-la; do
contrario, o sistema poderd entrar em modo de seguranga. Se isso acontecer, desligue a
ALIMENTACAO PRINCIPAL e ligue-a novamente.

Nao inicie medi¢des apods a inicializagdo do sistema até que a incubagdo da lampada esteja
concluida e o status mude para Espera.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais em que o usudrio e/ou o paciente esta estabelecido.




1 Informacdes sobre seguranca

Precaucdes de manutencao e servicos

A CUIDADO

Fagca a manutencdo do sistema exatamente como instruido neste manual. A manutencdo
inadequada pode levar a resultados ndo-confiaveis, danos ao equipamento ou lesdes.

Para limpar o pé da superficie do sistema, use um pano macio, limpo ¢ umedecido (ndo muito),
embebido em agua com sabdo e ndo solventes organicos tais como etanol. Apds a limpeza, seque
a superficie com um pano seco.

Desligue toda a alimentagdo do sistema e desconecte o cabo de alimentagao antes da limpeza.
Tome as medidas adequadas para prevenir entrada de 4gua, caso contrario podem ocorrer danos
ao equipamento ou lesdes.

Ap6s a substitui¢ao das pecas mais importantes, como ldmpada do fotometro, sondas de amostras,
sondas de reagentes, misturadores e o conjunto de seringa, ¢ necessario realizar uma calibragao.

Se o sistema apresenta falha e precisa de conserto, entre em contato com nosso Departamento de
atendimento ao cliente ou o distribuidor local. O sistema pode precisar ser interrompido ou
transportado durante a operagdo, podendo trazer riscos bioldgicos, de choques elétricos ou de
partes moveis. Tenha cautela quando preparar o sistema para conserto.

A substitui¢do da lampada do fotdmetro deve ser feita quando a alimentagdo do sistema for
desligada por pelo menos 5 minutos.

Precaucdes para configuracao de parametros de teste

A CUIDADO

Para definir pardmetros como o volume da amostra, volume do reagente e comprimento de onda,
siga as instru¢des deste manual e as instru¢des de uso dos reagentes.
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Precaucdes da amostra

A CUIDADO

Use amostras que estejam completamente livres de substancias insoluveis, como fibrina ou
solidos suspensos; do contrario, a amostra podera ser bloqueada.

e Remédios, anticoagulantes ou conservantes nas amostras podem causar resultados incorretos.

e Hemolise, ictericia ou lipemia nas amostras podem levar a testes com resultados ndo-confiaveis.
Recomenda-se, portanto, a execugdo do teste SI.

e Armazene as amostras corretamente. O armazenamento inadequado pode alterar as composigdes
das amostras e causar resultados incorretos.

e A volatizagdo da amostra pode causar resultados incorretos. Nao deixe a amostra aberta por
longos periodos de tempo.

e O sistema possui requisitos especificos para o volume das amostras. Consulte este manual para
obter o volume de amostra adequado.

o Carregue as amostras nas posi¢des corretas no rack de amostras antes do inicio da analise, caso
contrario os resultados obtidos podem ndo ser confiaveis.

Precaucdes de reagente, calibrador e controle

A CUIDADO

Use reagentes, calibradores e controles adequados no sistema.

o Sclecione os reagentes adequados de acordo com as caracteristicas de desempenho do sistema.
Em caso de duvida sobre qual reagente escolher, consulte os fornecedores de reagentes, a
Kovalent ou os distribuidores autorizados para obter detalhes.

e Armazene e use os reagentes, calibradores e controles exatamente como instruido pelos
fornecedores, caso contrario, poderd ndo obter resultados confiaveis ou o desempenho ideal do
sistema. A armazenagem indevida dos reagentes, calibradores e controles pode levar a resultados
incorretos e a0 mau desempenho do sistema mesmo no periodo de validade.

e Faca a calibracdo apdés a troca de reagentes, caso contrario, poderd ndo obter resultados
confiaveis.

e A contaminagdo causada por acompanhamento entre reagentes pode levar a resultados ndo-
confiaveis. Consulte os fornecedores do reagente para obter detalhes.

e Naio use reagente, controle ou calibrador vencido.

e Observacdo: para obter a data de vencimento do reagente, consulte a etiqueta no frasco de
reagente ou a etiqueta na caixa de reagente. Use o reagente dentro de sua data de validade.
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Precaucdes do sistema de alimentacao do rack

C‘\ia.) RISCO BIOLOGICO

Nao retire o rack de amostra do sistema de alimentagdo do trilho durante o teste executado para
evitar danos a pele ou infecgdo devido ao contato com as partes moveis.

A CUIDADO

Nao empurre o rack de amostras na rota durante a execugdo do teste. Cuidado com o aperto.

Precaucdes para arquivamento de dados

/N OBSERVACAO

O sistema armazena automaticamente os dados na unidade de disco rigido integrada. No entanto, a
perda de dados ainda ¢ possivel devido a erros ao excluir arquivos ou danos fisicos da unidade de
disco rigido. Recomendamos que vocé armazene periodicamente os dados em midias como CDs.

Para evitar a perda de dados causada por falha inesperada de energia, a UPS (uninterrupted power
supply, fonte de alimentagdo ininterrupta) é recomendada.

Precaucdes de equipamento externo

A AVISO

Para obter as instrugdes de operagao e as precaucdes do computador e da impressora, consulte seus
manuais de operagao.

O equipamento externo conectado as interfaces analdgicas e digitais deve cumprir com padrdes de
seguranca ¢ EMC (ex.: IEC 60950 Seguranca de Padrdo de Equipamento de Tecnologia de
Informag@o e CISPR 22 EMC de Padrdo de Equipamento de Tecnologia de informagdo (CLASSE
B)). Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais as portas de entrada ou saida de sinal e
configure um sistema [VD (In Vitro Diagnostic, Diagnostico In Vitro) é responsavel por assegurar
que o sistema funcione corretamente ¢ cumpra com os requisitos de seguranca e EMC. Se tiver
qualquer pergunta, consulte o departamento de servigos técnicos de seu representante local.

Precaucdes com tubos e recipientes de liquido

& AVISO

Quando o tubo ou a pega que contém o liquido estiver velha ou danificada, interrompa seu uso
imediatamente e entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou seu distribuidor
local para verificagdo e substitui¢ao.

Tampa de protecao

A AVISO

Verifique se a tampa de protegdo estd devidamente apoiada todos os dias. Quando for fechada
manualmente, a tampa de protegdo deve ser fechada de forma estavel sem abertura automatica.
Verifique a tampa de protegdo diariamente, caso ela caia repentinamente.
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1.3 Rétulos e interruptores

Introducao

Os seguintes rotulos, etiquetas de aviso e interruptores sdo usados no produto para identificagéo
do sistema e instru¢des de operagao.

Para a etiqueta marcada com A, consulte a documentacdo relacionada para encontrar a causa
dos potenciais RISCOS e quaisquer ag¢des necessarias para evita-los.

Verifique periodicamente se os rotulos estdo limpos e integros. Se alguma das etiquetas desbotar
ou se descolar, entre em contato com o Departamento de atendimento ao cliente ou com o
distribuidor local para substitui-la.

1.3.1 Rétulos e interruptores

SN Numero de série

Data de fabricagao

Fabricante

E A seguinte defini¢do da etiqueta WEEE
L

se aplica somente aos estados membros
da UE: O uso deste simbolo indica que
este produto ndo deve ser tratado como
lixo doméstico. Garantir o descarte
correto do produto ajuda a prevenir
consequéncias potencialmente negativas
ao ambiente e a satide humana. Para
obter informagdes mais detalhadas sobre
a devolucdo e a reciclagem deste
produto, consulte o distribuidor onde
adquiriu o produto.

IVD Dispositivo médico para diagndstico in
vitro

Riscos biologicos

Cuidado

> P>
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LASER RADIATION

DOMOT STARE INTO BEAM  CLASS ZLASER PRODUCT
5.0mW 650 nm 4mS

STANDARD: IEC B0825-1:2014
PUBLICATION DATE-20H4-05-15

Emissao de laser

“Ligado” (Alimentagao)

“Desligado” (Alimentagao)

Rede do computador

Terminal do condutor de prote¢do

Corrente alternada

Espera

Indicando que o dispositivo esta ligado e
em espera. Pressione este botdo para
ligar a alimenta¢ao do computador.

To prevent injury and test interruption,

do not open the shielding cover during operation.

Aviso da tampa de protecao

Esta etiqueta lembra o usuario de manter
a tampa de protecdo fechada enquanto o
sistema executa analises, para evitar
ferimentos causados por sondas e
liquidos.

UDI

Identificador de dispositivo exclusivo

Indicador de rack

Essa etiqueta localizada na porta de carregamento de amostras indica a ID e o status de cada

canal de rack.
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Interfaces para conexao de fluidos

Este simbolo, localizado nas interfaces de conexdo de fluidos, indica a conexdo da tubulacio

de fluidos.
A A
High-concentration  Deionized water
waste sensor
High-concentration  Low-concentration
waste waste 2
A A
Low-concentration Low-concentration
waste 1 waste sensor
Seringa

Este simbolo, localizado abaixo das seringas, indica as seringas de amostra e de reagente.

R1 R2 S

Tubos de lavagem

Este simbolo, localizado perto da estacdo de lavagem de cubeta, indica os tubos de lavagem.
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Detergente da sonda de amostra e detergente DA/DB

Este simbolo localizado proximo ao pogo de lavagem da sonda de amostra indica detergente da
sonda de amostra (DC), detergente alcalino (DB), detergente acido (DA) e detergente ISE (ISE
DET).

!
X

\ %
_ISEDET

Substituicdo da lampada

Este simbolo localizado na carcaga traseira indica o processo de substitui¢ao da lampada.

Notes:

1.Please replace the lamp by executing the Replace Lamp maintenance procedure on the operating software.
Do not touch the lamp until it is turned off for 5 minutes to prevent burn.

2.Tighten the retaining screw after replacement to prevent poor contact.

3.Make the lamp base close to the installation side to ensure system power.

Fonte de alimentacao

Esta etiqueta localizada proxima a tomada indicando tensdo nominal, corrente alternada e
frequéncia.

220-240V~ 50Hz
220/230V~ ©60Hz

110/115V~ 60Hz
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Agua deionizada

Esta etiqueta esta localizada no tanque de agua deionizada.

DEIONIZED WATER

Janela de substituicdo do ISE

Esta etiqueta esta localizada na posi¢ao de substituicdo do ISE.

Residuos

Esta etiqueta esta localizada no tanque de alta concentragao.

WASTE
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1.3.2 Etiquetas de Aviso

Aviso de perigo bioldgico

Este rotulo indica risco de infecgdo por agente biologico e fica localizado nas seguintes posigdes:
e  Porta de carregamento de amostras

e  Poco de lavagem da sonda de amostras

e  Saida de residuos de alta concentragéo
e  Tanque de residuos de alta concentragdo

Aviso de partes méveis

Esse simbolo com texto, que indica as partes moveis perigosas, esta afixado nas seguintes
posicdes:

e  Sondas de reagentes

e  Misturador de reagentes

e  Sonda de amostras

WARNING

MOVING PARTS
Do not touch when in operation.

Aviso de laser

Esse simbolo e esse texto, localizados proximos ao leitor de codigo de barras das amostras e ao
leitor de codigo de barras dos reagentes, lembram o usuario de nio olhar diretamente para o
feixe de laser.

LASER RADIATION
DO MOT STARE INTO BEAM  CLASS ZLASER PRODUCT
5.0mW 650 nm 4mS
STANDARD: IEC BI425-1:2014
PUBLICATION DATE:2014-05-15

Aviso de lampada do fotometro

Esse simbolo e esse texto, localizados proximos a lampada, lembram o usuario de ndo tocar na
lampada até que ela esfrie.
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WARNING
HIGH TEMPERATURE
Do not touch the hot lamp.
Risk of burn.

Aviso de colisdao da sonda

Esse simbolo e esse texto, localizados no canto inferior esquerdo do carrossel de reagentes,
lembram que o usuario ndo deve abrir a tampa do carrossel, a fim de evitar danos a sonda.

CAUTION

AVOID PROBE COLLISION
Ensure that the disk cover is properly
closed. Do not remove the cover

when in operation.

Aviso da tampa de protecéao

Esse simbolo e esse texto, localizados no interior da tampa de prote¢do e proximos da alga,
lembram o usudrio de manter a tampa de protecdo fechada durante o funcionamento do sistema,
a fim de evitar lesdes causadas por sondas, misturadores e varios liquidos.

CAUTION

To prevent injury and test interruption,
do not open the shielding cover during operation.

Risco de choque elétrico

Este simbolo esta localizado proximo a tomada, indicando o risco de choque elétrico.

-

WARNING
Risk of Electrical Shock

Risco de choque elétrico

A etiqueta localizada nos cabos do aquecedor de dgua de circulagdo indica o risco de choque
elétrico.

A WARNING

Risk of Electrical Shock!




1.4 Abreviacdes

As seguintes abreviagdes sao usadas

Ccv

Coeficiente de variagdo

1 Informacgdes sobre seguranca

DA

Acido detergente

DB

Base de detergente

DC

Limpador de detergente

dBA

Decibéis ponderados em relag@o a curva de resposta de
frequéncia A. Essa curva aproxima o alcance audivel do

ouvido humano.

EMC

Compatibilidade eletromagnética

EN

Padrao europeu

ou seja.

ID est-isso € dizer

IEC

Comissao Elétrica Internacional

IVD

Diagnostico in vitro

LIS

Sistema de informagdes laboratoriais

cQ

Controle de qualidade

RH

Umidade relativa

DP

Desvio padrio

STAT

Tempo de retorno curto

pL

Microlitro. 1ml= 1000uL
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Descricdo do sistema

Este capitulo descreve o sistema do ponto de vista da instalagdo, do hardware, do software e
das especificacdes, inclusive:

Requisitos de instala¢do e métodos do instrumento

Componentes de hardware

Moédulos opcionais que podem ser configurados com o instrumento
Introdug@o e operagdo de telas do software

Especificagdes técnicas

2-1



2 Descricio do sistema

2.1 Requisitos e procedimento para instalacdo

2.1.1 Requisitos de instalacao

2-2

A CUIDADO

Instale o instrumento em um local que cumpra os requisitos apresentados nesta se¢éo, caso contrario
seu desempenho sera prejudicado.

A equipe autorizada da Kovalent deve instalar, verificar, atualizar e modificar o software do
analisador.

Ambiente de instalacao

e O sistema ¢ adequado apenas para uso interno.

e  Aplataforma de suporte ou piso deve estar nivelada com gradiente menor que 1/200.
e  Aplataforma do rolamento (ou solo) deve ser capaz de suportar pelo menos 350 kg.
e O local de instalacdo deve ser bem ventilado.

e O local de instalagdo deve ser isento de poeira.

e O local de instalagdo ndo deve receber luz solar direta.

e O local de instalagdo deve ficar longe de uma fonte de calor ou de vento.

e  Olocal de instalagdo ndo deve estar proximo a gas corrosivo ou inflamavel.

e  Aplataforma de suporte ou piso nio deve vibrar.

e Olocal de instalag@o ndo deve estar proximo a nenhum ruido alto ou interferéncia da fonte
de alimentacéo.

e  Mantenha o sistema afastado de motores (do tipo escova) e dispositivos de contatos
elétricos que sdo ligados e desligados frequentemente.

e  Nao use dispositivos como telefones moveis e transmissores de radio proximos ao sistema.

e O ssistema deve ser instalado em local com altitude entre -400 e 2000 metros.

Fonte de alimentacao

e Conecte o sistema a uma fonte de alimentagdo que cumpra os requisitos especificados
neste manual. Para obter mais informagdes, consulte 2.5 Especificagdes do sistema
(pagina2-30).

e  Osistema ¢ fornecido com um cabo de trés fios, com bom desempenho de aterramento.

e O sistema deve ser ligado a uma caixa de derivagdo devidamente aterrada.

A AVISO

Certifique-se de que a caixa de derivagao esteja aterrada adequadamente. O aterramento inadequado
pode causar choques elétricos ou danos ao equipamento. Verifique se a saida de tensao das tomadas
atende aos requisitos especificados e se ha um fusivel adequado instalado.

Temperatura e umidade

e  Temperatura ambiente: 15°C-30°C
e  Umidade: 35% UR - 85% UR, sem condensacio.

A CUIDADO

A operagdo do sistema em um ambiente que ndo o especificado pode causar resultados de testes
incorretos. Se a temperatura ou umidade relativa ndo atender aos requisitos mencionados acima,
use o aparelho de ar condicionado.




2 Descricao do sistema

O compartimento de reagente refrigerado esta em baixa temperatura. Quando a temperatura
ambiente ¢ a umidade estdo em um nivel relativamente alto (embora dentro da faixa
especificada), a condensagdo natural pode fazer com que a d4gua condensada seja produzida na
superficie do compartimento de reagentes ou nos frascos de reagentes. Nesse caso, use
equipamento de ar-condicionado.

Suprimento de agua e drenagem

e A agua fornecida deve satisfazer os seguintes requisitos: A sua resistividade ndo deve ser
inferior a IMQ.cm@?25 (condutividade ndo superior a 1pus/cm@25).

A CUIDADO

A 4gua usada deve estar em conformidade com os requisitos, caso contrario a dgua nao
purificada (ou insuficientemente purificada) podera levar a erros de resultados de testes.

A temperatura da 4gua fornecida deve atender aos requisitos de fornecimento de dgua; caso
contrario, temperaturas muito baixas ou muito altas podem afetar a estabilidade dos resultados
do teste.

e  Fluxo: ndo inferior a 42L/H para vazdo continua, e 2L/M para vazdo de pico temporaria.
o  Temperatura: a temperatura da agua fornecida esta dentro de 10°C-30°C.

e  Se usar equipamento para fornecimento de agua, certifique-se de que a pressdo da agua
esteja entre 100 kPa e 392 kPa e que o comprimento da tubulagdo de entrada ndo seja maior
que 10 m.

e  Certifique-se de que a saida tenha no maximo 50 mm de largura e esteja no maximo a 100
mm de altura, e que o comprimento da tubulag@o de descarte ndo ultrapasse 5 metros. Se
for usado o tanque de residuos de alta concentragdo fornecido com o instrumento, verifique
se o tubo ndo ¢ maior do que 2 m.

&\ RISCO BIOLOGICO

Descarte os residuos liquidos de acordo com os regulamentos locais.

Apds a instalag@o do instrumento, conecte-o com os componentes fluidicos conforme a figura
a seguir.

@\ RISCO BIOLOGICO

Use luvas, avental de laboratério, mascara e 6culos de seguranga.

& CUIDADO

Quando conectar a tubulagdo, tenha cautela para evitar dobréa-la ou pressiona-la.

Quando for utilizado o esgoto para despejar os residuos liquidos, vede o ralo apos a passagem da
saida do tubo para evitar o transbordamento da espuma produzida pelos residuos liquidos.
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2 Descricio do sistema

Figura 2.1 Diagrama de conexao fluidica
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Tanque de igua externo

O analisador ¢ ligado ao modulo de fornecimento de dgua por conectores. Os residuos de alta
ou baixa concentragdo produzidos pelos analisadores sdo drenados para o mesmo tanque de
residuos, para o tanque de residuos relevante ou para o esgoto.

Requisitos de espaco e acessibilidade

Instale o instrumento respeitando os requisitos de espago livre mostrados na figura a seguir.

/Naviso

Nao coloque o instrumento em uma posi¢do em que o dispositivo de corte de energia ndo seja
facilmente acessivel.
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2 Descricio do sistema

Figura 2.2 Espaco livre para o sistema
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Configura¢cao de computadores recomendada

A AVISO

Ao reinstalar ou atualizar o sistema operacional Windows, primeiro entre em contato com o
Departamento de Atendimento ao Cliente ou com o distribuidor local para obter a versdo correta do
software, pois o sistema operacional esta sujeito a alteragdes.

Tabela 2.1 Configuracao de computadores recomendada

CPU CPU com frequéncia 2,8 GHz ou acima

RAM (memoria de acesso | Pelo menos 8 GB ou superior

aleatorio)

Disco rigido 500 GB ou superior

Adaptador de rede O computador ¢ conectado ao analisador quimico por um

adaptador de rede. Se for conectado ao computador por LIS ou
pela Internet, vocé deve preparar outro adaptador de rede
(adaptador de rede Intel Gigabit).

Interfaces Interface de rede: usada para comunicagdo entre a unidade de
analise e a unidade de operagdo, ou entre o LIS e a unidade de
operagao.

Porta serial: compativel com o padrao RS232

Sistema operacional O sistema operacional instalado no computador deve ser uma
versdo ativada do Microsoft Windows 10 (64 bits) Profissional.

Software da aplicagdo Exceto pelo sistema operacional, nenhum outro software, além
do software da aplicagdo, deve ser instalado ou reservado no
computador. Se um software de antivirus for instalado, remova
a programagao de varredura programada e adicione o software
operativo e BSLOG a lista de confianca.

Monitor 23 polegadas ou mais

Sincronizagdo automatica Desative a op¢ao de sincronizagdo automatica com um servidor
com o servidor de horario de horario da Internet.
da Internet

Atualizagdes automaticas Desligue as atualizagdes automaticas.
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2 Descricdo do sistema

Configuragdo de Se vocé for usar a fungdo de desligamento e ativagdo
desligamento e ativagao automatica, execute as configuragdes necessarias para a BIOS e
automatica os adaptadores de rede consultando seus manuais de operagao.
Outros Mouse, teclado e alto-falante integrado

Configura¢ao recomendada para a impressora
E recomendavel escolher uma das impressoras a seguir para usar com o computador:

e Impressora a jato de tinta

e Impressora a laser

2.1.2 Procedimento de instalacdo

2-6

A AVISO

O sistema deve ser desembalado e instalado apenas por técnicos da nossa empresa ou por ela
autorizados.

O sistema deve ser desembalado e instalado por técnicos da nossa empresa ou por ela
autorizados. Antes da chegada dos técnicos, prepare um local adequado para a instalagdo do
sistema.

Antes da instalacao

Quando receber o produto, verifique-o cuidadosamente. Se encontrar qualquer sinal de danos
ou manuseio incorreto, entre em contato imediatamente com o Departamento de atendimento
ao cliente ou com o distribuidor local.

Depois de abrir a embalagem, confira os bens entregues com a relacdo da embalagem, em
seguida verifique visualmente a aparéncia do sistema. Se notar qualquer pega faltante ou
danificada, alerte o Departamento de atendimento ao cliente ou o distribuidor local
imediatamente.

Relocacéo do sistema

Se precisar mover o sistema, entre em contato com nosso Departamento de Atendimento ao
Cliente ou com seu distribuidor local.



2 Descricio do sistema

2.2 Visao Geral do Sistema

2.2.1 Estrutura do Sistema

O analisador quimico consiste na unidade de analise (modulo de analise ¢ modulos opcionais,
incluindo mddulo ISE, braco de exibigdo, moédulo de fornecimento de agua, mddulo de
drenagem, médulo de deteccdo da qualidade da 4gua e leitor de codigo de barras portatil),
unidade de operagdo (sistema de computador), unidade de saida (opcional: impressora),
acessorios (cabo de alimentagdo) e consumiveis (cubeta de reagdo, eletrodo de referéncia
NA/K/CL).

A unidade de analise, determina varias substancias clinicas nas amostras ¢ exibe os resultados
dos exames. Ele é composto pelas seguintes partes:

e  Sistema de manuseio de amostras

e  Sistema de manuseio de reagente

e  Sistema de reagdo

o  Estacdo de lavagem de cubeta

e  Sistema fotométrico

e  Conjunto do misturador

e Moddulo ISE

A unidade de operagdo, que ¢ um computador configurado com o software operacional,
controla a unidade de andlise para finalizar testes e produzir seus resultados.

A unidade de saida ¢ um monitor usado para imprimir os resultados e informagdes dos testes.
A impressora ¢ opcional, usada para imprimir os resultados dos testes e outros dados.

Acessorios e consumiveis sao componentes necessarios para o processamento de amostras e
devem ser reabastecidos regularmente, incluindo cubetas.

Figura 2.3 Vista frontal 1

————— =

=

. v 4 \ J eyt

Y 1 @
(1) (2) 3
(1) Analisador (3) Unidade de operagao
(2) Modulo de distribui¢ao de amostras (SDM) (4) Impressora
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2 Descricdo do sistema

Figura 2.4 Vista frontal 2
(D 2

6) 6) Y ® O

(1) Sonda de reagentes 2
(2) Misturador

(3) Estagdo de lavagem
(4) Sonda de amostras

(5) Carrossel de reagentes

Figura 2.5 Vista posterior

(1) (2)

(6) Sonda de reagentes 1

(7) Carrossel de reagdes

(8) Pogo de lavagem da sonda de amostras
(9) Posigdo de distribuigdo ISE

(3) 4)

(1) Modulo de distribuicdo de amostras (SDM)

(2) Tampa de protegéo

(3) Soquete de energia, switch e interface de rede

(4) Interfaces para conex@o de fluidos
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(5) Alga
(6) Tela antipoeira

(7) Porta de substituigdo da lampada (painel)



2 Descricio do sistema

2.2.2 Sistema de manuseio de amostras

Sistema de manuseio de amostras, transfere as amostras para a posi¢ao de aspiracdo da unidade
de anélise e recupera os racks posteriormente. Ele ¢ composto pelos conjuntos a seguir:

e Rotas de racks de amostras

e  Peca de transporte de amostras

e  Leitor de codigo de barras fixo (padrao)

e  Leitor de codigo de barras portatil (opcional)

e  Racks de amostras

Rotas de racks de amostras

As rotas de racks de amostras s3o usadas para segurar o rack de amostras para teste e realizar a
reexecucdo. Ele pode acomodar até 12 racks, e estdo disponiveisl0 posi¢des de amostra em
cada rack. Os racks sdo marcados como 1 a 12 da esquerda para a direita e os nimeros 1 a 3
sdo para o teste STAT, por padrao.

Figura 2.6 Area de carregamento de amostras

@ 2
(1) Rotas que seguram os racks de amostras (2) Indicador do status do rack de amostras
O status do botéo inclui:

e Ligado (azul): o teste foi concluido.
e Ligado (laranja): rota de amostra anormal, rack de amostras ou amostra.
e  Piscando (azul): em teste ou aguardando teste apos a alimentagdo em racks.

e  Desligado: parar ou nenhuma missao de alimentagao.
Racks de amostras

Existem quatro cores de racks, diferenciados por cores. Os racks sdo descritos a seguir:

e  Rack de amostras de rotina: cinza, com a ID do rack come¢ando com N
e  Rack de amostra STAT: vermelho, com a ID do rack come¢ando com E

. Rack de calibrag@o: laranja, com a ID do rack comegando com S

Rack de CQ: azul claro, com a ID do rack comegando com C
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2 Descricdo do sistema

A CUIDADO

Nao desinfete os racks com alta temperatura (mais 80°C) ou usando acidos ou alcalinos fortes, que
podem danificar os racks.

Recipientes de amostras
Os recipientes de amostra usados em racks incluem:

e  Microtubo: ® 14x25 mm, 0,5 ml (Beckman); ® 14x25 mm, 2 ml (Beckman); ® 12x37
mm, 2 ml (Hitachi).

e  Tubo ou tubo de plastico de coleta de sangue: ®12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm,
®12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm, ®13x100 mm, ®16x75mm ¢ ©16x100mm.

Tubos de amostra com especificagdes diferentes exigem volumes minimos de amostra
diferentes. Cada tubo de amostra deve conter a quantidade minima de amostra, caso contrario
ndo € possivel garantir a aspiragdo correta. O volume minimo de amostra ¢ a soma do volume
de amostra para analise (soma do volume de amostra definido para teste ¢ 5 uL de a aspiragéo
excessiva) e o volume morto do recipiente de amostra.

A Observacao

O mais alto nivel de liquido do tubo de coleta de sangue ou tubos plasticos (®12x68,5 mm, ®12x99
mm, ®12,7x75 mm, ®12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13%x95 mm, ®13x100 mm, ®16x75 mm,
®16x100 mm) ndo deve estar a menos de 10 mm de distancia da parte superior do tubo para evitar
que a amostra seja pulverizada, o que pode contaminar o analisador.

' Nao menos que 10 mm

& Observacao

Se a amostra testada for de sangue total, a amostra de sangue total deve ser mantida no tubo de
amostra. As amostras de sangue total ndo podem ser analisadas com microtubos.

Para garantir uma analise precisa de sangue total, certifique-se de que a altura da célula sanguinea
da amostra de sangue total seja de pelo menos 10 mm.

A tabela abaixo mostra o volume morto para cada tipo de recipiente de amostra.

Tabela 2.2 Especificacao e volume morto de recipientes de amostra

Tubo de amostras ®14x25mm, 0,5ml(Beckman) 40uL

D 14x25mm, 2ml(Beckman) 150puL
®12x37mm, 2ml(Hitachi). 100pL
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Tubo primario ou P12x68,5 mm 8 mm acima da altura
tubo de plastico ®12x99 mm inaceitavel de nivel amostra

®12,7%75 mm
®12,7%x100 mm
®13x75 mm
®13%x95 mm
®13x100 mm
®16x75 mm
®16%100 mm

Conjunto do distribuidor de amostras

O conjunto do distribuidor de amostras, localizado do lado esquerdo do carrossel de reagentes,
¢ composto pela sonda de amostras, pelo brago da sonda, rotor da sonda, pela seringa, pogo de
lavagem e tubos relacionados. Ele aspira a quantidade especificada da amostra de um tubo de
amostra e a distribui numa cubeta para reagio ¢ analise.

Figura 2.7 Conjunto do distribuidor de amostras
T

(0]

1. Rotor da sonda de amostras 3. Brago de amostras
2. Sonda de amostras

Sonda de amostras

O analisador contém uma sonda de amostra independente. O volume da amostra a ser aspirado
pela sonda de amostra varia de acordo com o tipo de substincia quimica:

e  Testes bioquimicos: 1,5 ul a 45 pul., com incrementos de 0,1 pL.

e  Testes ISE: 70ul (soro, plasma), 140ul (urina).

Além de aspirar, a sonda de amostras é capaz de executar as seguintes fungoes:

e  Deteccdo de coagulos: verifica se ha bloqueio na sonda de amostras. Quando detecta uma
obstrugdo, o sistema emite um aviso e indica o passo seguinte.

e Deteccdo de obstrucdo horizontal: detecta obstaculos na diregdo horizontal. Quando a
sonda de amostra colide com um obstaculo na posi¢ao horizontal, o sistema de auto-
protegdo ¢ iniciado para impedir danos a sonda.
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e  Deteccgdo de obstrugdo vertical: detecta obstaculos na direcdo vertical. Quando a sonda de
amostra colide com um obstaculo na posi¢do vertical, o sistema de auto-prote¢do ¢ iniciado
para impedir danos a sonda.

e  Detecgdo de bolhas: detecta bolhas de ar na amostra. Quando ha bolhas, o sistema emite
um alarme para evitar imprecisio na distribuicdo.

e  Deteccdo e monitoramento de nivel: detecta o nivel da amostra e determina a profundidade
que deve baixar com base no volume especificado para aspiragao.

A AVISO

Quando o sistema estiver em operagdo, ndo coloque nenhuma parte do corpo ou obstaculo na dire¢ao
do movimento do brago da sonda, caso contrario podera haver lesdes ou danos ao equipamento.

Lavagem da sonda de amostras

A limpeza da sonda de amostras ¢ feita em seu pogo de lavagem com agua pré-aquecida, com
borrifagdo no interior e exterior em dire¢do obliqua.

O detergente da sonda de amostra (DC), o detergente alcalino (DB) e o detergente acido (DA)
sao usados para sondas de amostra de lavagem especial.

Seringa de amostras

As seringas de amostras estio localizadas atras da porta esquerda do analisador. Quando a porta
esquerda ¢ aberta, tr€s seringas sdo visiveis. A seringa a direita ¢ para aspiragao e distribui¢ao
de amostras.

Figura 2.8 Seringas de amostras

(0]

1. Seringa de amostras

2.2.3 Sistema de manuseio de reagente

O sistema de manuseio de reagente ¢ usado para segurar reagentes e os fornece para reagdo com
as amostras. Ele ¢ composto pelos conjuntos a seguir:

e  Conjunto do carrossel de reagentes

e  Leitor de codigo de barras do reagente

e  Conjunto do distribuidor de reagentes

e  Frasco de reagentes
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Conjunto do carrossel de reagentes

O carrossel de reagentes ¢ localizado do lado esquerdo do painel do analisador. Nele sao
colocados os frascos de reagentes, ¢ o carrossel os leva para a posi¢éo de aspiragdo de reagente.

E composto por anel interno e anel externo. Os anéis interno e externo sio coaxiais e giram ao
mesmo tempo. O carrossel contém 80 posi¢des no total, incluindo 40 posi¢des no anel interno
e 40 posigdes no anel externo, todas com suporte para leitura de codigo de barras. O carrossel
¢ composto pelo anel externo e pelo anel interno, suportando o pacote de reagente equivalentes
aos modelos MyKov Lite, MyKov Plus, MyKov 240 ¢ MyKov 360.

O carrossel de reagentes proporciona um ambiente refrigerado com temperatura constante de
2°C-8°C, 24 horas por dia. Os reagentes armazenados em tal ambiente podem ser mantidos
estaveis, com pouca volatilizagdo. A tampa do carrossel de reagentes deve ser instalada quando
o compartimento de reagentes for usado para refrigeragéo.

Figura 2.9 Carrossel de reagentes
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1. Carrossel de reagentes 2. Primeira sonda de reagentes

3. Segunda sonda de reagentes

Leitor de codigo de barras do reagente

O leitor de codigo de barras do reagente, localizado na parte inferior esquerda interna do
carrossel de reagentes, ¢ composto por:

e  Leitor de codigo de barras do reagente

e  Rotulo de codigo de barras

e  Hardware e software para controlar a leitura de codigo de barras

Quando a tampa do carrossel de reagentes ¢ fechada apos o carregamento de frascos de

reagentes, o sistema automaticamente verifica as posigoes dos reagentes para ler as informagoes
do reagente e as exibi-las na tela.

A AVISO

A luz emitida pelo leitor de codigo de barras do reagente pode ferir seus olhos. Nao olhe fixamente
para o raio laser emitido pelo leitor do codigo de barras do reagente.
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Conjunto do distribuidor de reagentes

O conjunto de distribui¢@o de reagentes, localizado do lado direito do carrossel de reagentes, é
composto pela sonda de reagentes, pelo brago da sonda, pelo rotor da sonda, por seringas e
pelos tubos relacionados. Ele aspira a quantidade especificada do reagente de um frasco de
reagente e a distribui numa cubeta para reacdo e analise.

Figura 2.10 Conjunto do distribuidor de reagentes

(1)

(2)

(3)

(4)

(9) (10)

1. Brago da sonda R2 6. Pogo de lavagem da sonda R1
2. Rotor da sonda R2 7. Brago da sonda R1
3. Sonda R2 8. Rotor da sonda R1
4. Pogo de lavagem da sonda R2 9. Carrossel de reagentes
5. Sonda R1 10. Poco de lavagem

Sonda de reagentes

O sistema tem duas sondas de reagentes: Sonda R1 e sonda R2. As duas sondas aspiram
reagentes no seguinte intervalo:

e RI1:10 pLa 200 pL, com incrementos de 0,5 pL.

e R2:10 pLa 200 pL, com incrementos de 0,5 pL.

Além de aspirar reagentes, as sondas de reagentes sdo capazes de executar as seguintes funcdes:

e Deteccdo de obstru¢do horizontal: detecta obstaculos na dire¢do horizontal. Quando a
sonda de reagente colide com um obstaculo na posi¢do horizontal, o sistema de auto-
protegdo ¢ iniciado para impedir danos a sonda.

o  Deteccdo de obstrugdo vertical: detecta obstaculos na diregdo vertical. Quando a sonda de
reagente colide com um obstaculo na posi¢do vertical, o sistema de auto-protecdo €
iniciado para impedir danos a sonda.

e Deteccao de bolhas: detecta bolhas de ar no reagente. Quando ha bolhas, o sistema emite
um alarme para evitar imprecisdo na distribuicao.

e Deteccao de nivel: detecta o nivel do reagente dentro do frasco de reagentes.

A AVISO

Quando o sistema estiver em operag¢ao, ndo coloque nenhuma parte do corpo ou obstaculo na diregao
do movimento do brago da sonda do reagente, caso contrario podera haver lesdes ou danos ao
equipamento.
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Lavagem da sonda de reagentes

A limpeza das sondas de reagentes ¢ feita no pogo de lavagem com agua pré-aquecida, com
borrifagdo no interior e exterior em dire¢cdo obliqua.

Seringa de reagentes

A seringa de reagentes esta localizada atras da porta direita do analisador. Quando a porta direita
¢ aberta, trés seringas sao visiveis. As duas seringas a esquerda estdo relacionadas as sondas R1
e R2.

Figura 2.11 Seringa de reagentes

1. Seringa de reagentes
A seringa R1 ¢é usada para aspirar/distribuir R1 e R3, e a seringa R2 para aspirar/distribuir R2
e R4.

Frasco de reagentes

O carrossel de reagentes é compativel com os frascos de 20 ml e 40 ml de reagente. S6 pode
haver um frasco por posi¢do de reagente. A tabela abaixo mostra o volume morto para cada tipo
de frasco de reagente.

Tabela 2.3 Especificacao e volume morto de frasco de reagente

20 ml 1,5ml
40 ml 2,5ml

Antes da medicdo, prepare reagente suficiente de acordo com o volume morto acima para
garantir que o teste ocorra sem problemas.

2.2.4 Sistema de reacao

O sistema de reagdo é composto pelo carrossel de reagao e pelas cubetas. Ele suporta as cubetas
de reagdo e proporciona um ambiente apropriado e constante para a mistura de reagdo, que é
transmitida para a posi¢do fotométrica para detecg@o de sinal e calculo de absorcao.
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Carrossel de rea¢des

O carrossel de reacdo ¢ uma peca giratoria com dois anéis, localizada na parte central do painel
do analisador e tem 124 posi¢des para cubetas. Ele suporta as cubetas e transfere cada uma para
a posicdo fotométrica para detecgdo de sinal e calculo de absorcao.

O carrossel de reagdes é capaz de controlar a temperatura e proporciona um ambiente constante
a 37 +0,3°C, com flutuagio de +0,1°C.

Figura 2.12 Carrossel de reacoes

L.

(2)
Do
. 3)
T -
\ . &
< < (4)
- A e
- \
o = ".\ / 4
@ A ShvTion,
\ j Az @ -
k. A
wy :
1. Carrossel de reagdes 3. Misturador
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Cubeta de reacao

As cubetas sdo reutilizaveis e usadas para reter a mistura de reagdo para medigdo fotométrica.
A distancia da luz da cubeta é de 5 mm e sua dimenséo interna é de 5 mm (comprimento)*4
mm (profundidade)*29 mm (altura). O volume total da mistura de reacdo deve ser de 70 uL a
300 pL.

Quando um teste for concluido, o sistema lava e seca a cubeta automaticamente para novo uso.

2.2.5 Estacdo de lavagem de cubeta

O sistema apresenta uma fungdo de lavagem automatica, pela qual as cubetas no carrossel de
reacdo sdo lavadas pelas sondas de lavagem de oito fases da estagdo de lavagem quando um
teste é concluido. A estacdo de lavagem de cubetas é composta pelas sondas de lavagem,
elevagdo do motor e tubos relacionados. As sondas de lavagem, guiadas pelo motor de elevagio
para subirem e descerem durante cada fase de lavagem, distribuem e aspiram a solugdo de
lavagem na cubeta para realizar a lavagem e a secagem.
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Figura 2.13 Estacao de lavagem de cubeta
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1. Sonda de lavagem de 1-6 fases 3. Tubos de lavagem
2. Bloco de limpeza de 7-8 fases

A estagd@o de lavagem de cubetas limpa as cubetas com solucdo de lavagem e agua deionizada,
que sdo divididas da seguinte maneira:

e Fase 1 e 2:acubeta é lavada com solugdo de lavagem diluida

e Fase 3 a 6: a cubeta ¢ enxaguada com agua deionizada

e Fase 7 e 8:acubeta é seca e limpa

A cubeta ¢ lavada e enxaguada com solugdo de lavagem diluida pré-aquecida e dgua deionizada
nas fases 1 a 6. Ap6s a lavagem, o fluido residual ¢ descarregado em dois fluxos: residuo de

alta concentragdo e residuo de baixa concentragdo. O sistema ¢ capaz de detectar o nivel do
fluido para descarte e emite um alarme quando ha excesso de residuo.

2.2.6 Sistema fotométrico

O sistema fotométrico, localizado no analisador, mede a absorc¢do da mistura de reac¢do dentro
da cubeta. O sistema fotométrico, composto pelo conjunto do fotdmetro ¢ o conjunto de
detecgdo de sinal, mede a luz transmitida através da mistura de reagdo e entdo converte a
alterag@o do sinal luminoso em sinal elétrico, que reflete a alteragdo da intensidade da luz.

O conjunto do fotdometro, composto por fonte de luz, componente colorimétrico € componente
optico, proporciona luz monocromatica suficiente e estrutura colorimétrica confiavel.

O conjunto de deteccdo de sinal é composto pelo componente de conversio AD
(Analogico/Digital) e pelo componente de coleta de sinal AD. Ele converte a Iluz
monocromatica transmitida através da mistura de reagdo em um sinal elétrico, que é amplificado
e convertido em dados fotométricos, depois enviados a unidade correspondente de controle para
calculo da absorcéo.

A tabela abaixo mostra os principais pardmetros técnicos do sistema fotométrico.
Tabela 2.4 Especificacdes do sistema fotométrico

Fonte de luz Lampada halégena de tungsténio, 12 V/20 W
Vida util da ldampada 2000 horas
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Componente colorimétrico Cubeta de reagado

Componente de transmissdo de luz Grades holograficas concavas comprimidas
Modo de transmissdo de luz Optica inversa

Detector de sinal Arranjo de fotodiodo

Medigdo de comprimento de onda 16 comprimentos de onda: 340 nm, 380 nm, 412

nm, 450 nm, 480 nm, 505 nm, 546 nm, 570 nm,
605 nm, 630 nm, 660 nm, 700 nm, 740 nm, 770
nm, 800 nm e 850 nm

Exatiddo do comprimento de onda +2 nm
Intervalo de medi¢ao 0a35A
Largura a meia altura (FWHM) <10 nm
Resolugdo de absor¢ao 0,0001A

2.2.7 Conjunto do misturador

O conjunto do misturador localizado no canto superior esquerdo do carrossel de reag@o consiste
em um conjunto de acionamento do misturador com dois misturadores, que misturam a amostra
e o reagente, respectivamente, ¢ sdo lavados com agua deionizada.

Conjunto do misturador

Figura 2.14 Conjunto do misturador
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1. Rotor do misturador 4. Brago do misturador
2. Pogo de lavagem do misturador de amostras 5. Misturador de amostras
3. Pogo de lavagem do misturador de reagentes 6. Misturador de reagentes

Lavagem do misturador de amostras:
Apds a mistura, o misturador ¢ levado até os pogos de lavagem para limpeza.
Mistura de amostra:

O misturador de amostras mistura a reacdo nas dire¢des horizontal e vertical e ¢ capaz de
detectar a velocidade da rotagdo durante a mistura.

Lavagem do misturador de reagentes:



2 Descricao do sistema

Apds a mistura, o misturador ¢ levado até os pogos de lavagem para limpeza.
Reagente de mistura:

O misturador de reagente mistura a reagdo nas dire¢des horizontal e vertical e € capaz de
detectar a velocidade da rotagdo durante a mistura.

2.2.8 Unidade de operacéo

A unidade de operagdo é um computador configurado com o software operacional. Ele ¢
composto por tela sensivel ao toque, computador, teclado e o mouse.

2.2.9 Unidade de saida

A unidade de saida ¢ um monitor e uma impressora (opcional) usados para exibir informagdes
de teste e imprimir resultados de teste e outros dados. O sistema suporta dois tipos de impressora,
que incluem impressora a jato de tinta e impressora a laser.

2.2.10 Acessorios e consumiveis

Acessorios e consumiveis s30 componentes necessarios para executar testes e que devem ser
verificados regularmente para reabastecimento e substitui¢ao incluindo cubetas e eletrodo de
Na/K/Cl/ de referéncia.

A CUIDADO

Use os acessorios, cabos de alimentagdo e consumiveis fabricados ou recomendados por nossa
empresa para atingir o desempenho e a seguranga do sistema prometidos. Se necessario, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.

Para mais informagdes sobre acessorios e consumiveis, consulte 11.1.2 Informagdes sobre
acessorios (pagina 11-2).

2.2.11 Software de gerenciamento de dados

O software de gerenciamento de dados é usado para lidar com dados de teste de analisadores
quimicos e é capaz de suprir a demanda do processamento de dados em laboratorios clinicos.
Como centro de gerenciamento de dados, ele possui um banco de dados independente para
proporcionar suporte a usudrios finais, tais como profissionais clinicos, instrumentos,
administradores, entre outros, e é capaz de gerenciar ¢ imprimir os resultados dos testes.

O software de gerenciamento de dados ¢ fornecido junto com o instrumento. Se vocé ja tem um
sistema LIS e ndo precisa do software de gerenciamento de dados, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.

“LIS” neste manual pode indicar o software de gerenciamento de dados desenvolvido pela nossa
empresa ou Laboratory Information System (sistema de informag@o de laboratério - LIS)que
vocé ja tenha. Todas as fungdes LIS do instrumento s@o aplicaveis tanto para o software de
gerenciamento de dados como para o LIS.
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2.3 Médulos opcionais

2.3.1 Introducéo

Moédulos opcionais ndo sdo fornecidos como configuragio padrio do instrumento quando ele é
entregue. Eles podem ser configurados de acordo com a sua necessidade. Os modulos a seguir
sdo fornecidos:

e Mobdulo ISE

e Mobdulo de suprimento de dgua

e  Moddulo de drenagem

e  Moddulo de deteccdo da qualidade da dgua
e  Leitor de codigo de barras portatil

e  Brago do monitor

2.3.2 Modulo ISE

O modulo eletrodo ion-seletivo (ISE) consiste no canal de amostragem e medi¢go, seringa,
estabilizador de calor, unidade desgaseificadora e unidade de descarte de residuos, usado em
combinagdo com eletrodo de Na+, eletrodo de K+, eletrodo de Cl-, eletrodo de referéncia para
medir a concentra¢do de Na, K e CI no soro, plasma e urina diluida. O volume de amostra para
soro e plasma ¢ de 70pl. O volume da amostra da urina diluida ¢ de 140 pl. A teoria de medigao
¢ o método de eletrodo ion-seletivo direto.

Figura 2.15 Mddulo ISE

2.3.3 Modulo de suprimento de agua

O modulo de suprimento de agua fornece agua deionizada para o analisador quimico. Quando
€ necessaria dgua durante o processo de medi¢do, o modulo de fornecimento de agua liga a
valvula de entrada interna e transmite agua enquanto ¢ acionado pela bomba pneumatica;
quando a agua nao ¢ necessaria, 0 modulo de fornecimento de dgua desliga a valvula de entrada
interna e corta o fornecimento de energia da bomba de pressdo pneumatica para interromper o
fornecimento de agua.
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Figura 2.16 Mddulo de suprimento de agua
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1. Ventilagao 2. Vélvula de esfera
3. Entrada 4. Saida

Figura 2.17 Conexao do instrumento com o mddulo de suprimento de agua

Analisador quimico
pr—fregc de agua DI
Entrada de agua \
DI i Filtro de e o ) 9—Entrada de agua
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@ 10——=Saida de 4gua

I:Médulo delsAuprimento de:l
agua
Certifique-se de que haja espago suficiente entre o médulo de fornecimento de dgua e a parede
para que seja conveniente conectar ou desconectar o cabo de alimentacdo. Deve haver agua
deionizada suficiente no tanque de dgua quando o moédulo de suprimento de dgua for usado.
Certifique-se de que o modulo de suprimento de agua esteja ligado antes da execugdo. O modulo
deve ser desligado caso ndo va ser usado por um periodo prolongado.

Se houver algo errado com o modulo de suprimento de agua, consulte nosso departamento de
atendimento ao cliente ou o seu distribuidor local.
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2.3.4 Médulo de drenagem

O modulo de drenagem aumenta a pressao dos liquidos residuais, que serdo descarregados mais
facilmente. Quando a tubulagio de saida do analisador exceder 5 m ou o esgoto estiver acima
de 1,2 m, serd necessario um modulo de drenagem. Certifique-se de que haja espago suficiente
entre 0 modulo de drenagem e a parede para que seja conveniente conectar ou desconectar o
cabo de alimentacéo.

O moddulo de drenagem coleta e descarrega no buffer de residuos os liquidos residuais de baixa
concentrag¢do da saida no painel traseiro do analisador. Quando o sensor de nivel de liquido
detecta que a quantidade especificada de liquidos residuais foi coletada no buffer de residuos,
a bomba de residuos do modulo de drenagem comega a funcionar, descarregando os residuos
no esgoto.

Se houver algo errado com o modulo de drenagem, consulte nosso departamento de
atendimento ao cliente ou o seu distribuidor local.

Figura 2.18 Mddulo de drenagem
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3. Sensor de residuos de baixa concentragdo 4. Saida

2.3.5 Médulo de deteccao da qualidade da agua

O modulo de detecgdo da qualidade da agua € usado para detectar se a qualidade da agua atende
aos requisitos.

2.3.6 Braco do monitor

Ele é usado para segurar o monitor, o teclado e o mouse sem fio e o leitor de codigo de barras
portatil.

2.3.7 Leitor de cédigo de barras portatil

Ele ¢ usado para ler o codigo de barras das amostras, reagentes, calibradores e controles.
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2.3.8 Outros médulos opcionais

Para mais informagdes sobre outros modulos opcionais, entre em contato com nosso o
departamento de atendimento ao cliente ou com o distribuidor local.
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2.4 Descricao do software

2.4.1 Tela principal

2

Figura 2.19 Tela principal
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A éarea de exibigdo do status mostra o status de todo o sistema, inclusive: status do teste de
bioquimica/ISE, data/hora do sistema, conexao do LIS, impressora, usuario do login e status do

modulo.
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Tabela 2.5 Area de exibicdo do status

Status de bioquimica - ISE / Este indicador ¢ exibido a esquerda da area de exibi¢do de status e mostra
SDM o status geral dos médulos compostos. Se um modulo ISE estiver
instalado, o status ISE sera exibido.

O status da bioquimica de ambos os modulos de analise inclui: inicializar,
despertar, incubagdo, espera, execucdo, carga de reagente, inventario,
parado, restaurar, repouso, manutengao ¢ desligamento.

O status do médulo ISE inclui: inicializar, restaurar, parado, desligar,
suspender, ativagdo, espera e execugao.

Tempo restante Isso ¢ exibido na area de exibigdo do status, indicando o tempo restante
para o teste.

Data e hora Este indicador aparece no canto superior direito da tela principal. Ele
indica a data e a hora do sistema.

Estado do LIS
Este indicador aparece no canto superior direito da tela principal. As
seguintes informagdes sdo indicadas:

e Se . aparecer em cinza, o host do LIS ndo esta conectado.

e Se . aparecer em cinza, o host do LIS esta conectado.

Estado da impressora
Este indicador aparece no canto superior direito da tela principal. Ele
indica o status da impressora: ndo imprimindo ¢ imprimindo.

e Se o icone aparecer em vermelho, a impressora nao esta
executando tarefas de impressao ou esta desconectada.

e Se o icone aparecer em verde, a impressora esta conectada.

Ao imprimir relatorios, selecione esse icone para interromper a
impressao.

Selecione este botdo para visualizar avisos e avisos imediatos

Selecione este botdo para abrir a ajuda on-line.

Usuério do login Este indicador aparece no canto superior direito da area de exibigao do
status. Ele indica o usuario que fez login no sistema.

Status do modulo Este icone mostra a unidade de analise configurada e seu status. Selecione
nesse icone para exibir a tela Status do Sistema que fornece os status
detalhados do analisador ¢ do modulo de distribui¢do de amostras.

O status do modulo inclui:

e Erro - vermelho: ocorre um erro. O icone do analisador aparece
em vermelho.

e Aviso - amarelo: ocorre um aviso. O icone do analisador aparece
em amarelo.

e Normal: o sistema esta funcionando normalmente.
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Botdes de funcdes

A area dos botdes de fungdes contém os seguintes botdes. Eles usados para acessar varias
janelas de fungdes do sistema:

08 Amostra

: usado para solicitar amostras de testes e amostras de controle, e
visualizar amostras e testes, resultados de amostras e status do rack.

(3 Reag.

: usado para carregar reagentes, visualizar status de reagentes e
consumiveis e verificacdo de inventario.

¥ CQ

: usado para definir/editar controles e regras, solicitar testes de CQ e
recuperar resultados e resumos de CQ.

|~ Cal

. : Calibragdo: Usado para definir calibradores, solicitar testes de
calibragdo e visualizar resultados e dados de calibragao.

Sistema .
° : usado para executar manutengdo, visualizar status do sistema e

visualizar registro de edi¢do e registro de erros.

£33 Conf.

. : usado para configurar os parametros de teste e do sistema.

Janela de funcéao

A janela de fungdo contém opgdes, botdes e outros controles usados para executar diversas
fun¢des do sistema.

icones de atalho

A area dos icones de atalho contém os seguintes icones, usados para acessar rapidamente uma
janela de fungdo ou executar uma operagao:

P Iniciar

: icone Iniciar. Selecione-o para exibir a janela Condicées de inicio, na
qual é possivel comegar uma nova analise ou retomar um teste prévio.

B Parada E.
: icone Parada de emergéncia. Selecione-o para interromper todos os testes

e outras agdes. Para recuperar o sistema no estado de Espera, execute o comando Inicio.
: faga logoff ou saia do sistema.

. .: Icone Ajuda on-line. Selecione-o para exibir a ajuda online da janela atual. Vocé
encontrara uma descri¢do dos pardmetros e das operagdes.
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2.4.2 Como clicar com o mouse

Mover

O mouse aparece na tela na forma de seta. Coloque o mouse sobre uma superficie plana e mova-
o para fazer a seta chegar ao objeto que deseja selecionar ou editar.

Selecionar

Mova o mouse para fazer a seta chegar ao objeto que quer selecionar ou editar e pressione e
solte rapidamente o botdo do lado esquerdo do mouse. Pressionar o botdo esquerdo do mouse
¢ equivalente a tocar na tela.

Selecione duas vezes

Mova o mouse para fazer a seta chegar ao objeto que quer selecionar ou editar e pressione duas
vezes o botdo do lado esquerdo do mouse e solte rapidamente. Pressionar duas vezes o botdo
esquerdo do mouse ¢ equivalente a tocar na tela duas vezes.

Arrastar

Arrastar é usado para mover o controle deslizante numa tela para selecionar uma escala. Mova
0 mouse até parar em cima do controle deslizante, em seguida mantenha o botdo esquerdo do
mouse pressionado e mova o mouse para a esquerda e direita para ajustar o controle na escala
desejada.

Uso do mouse em conjunto com o teclado

Algumas listas na tela permitem que vocé selecione mais de um objeto ao mesmo tempo; isso
¢ possivel com o uso do mouse e do teclado juntos. Quando selecionados, os objetos ficardo
destacados para facilitar a identificagdo.

Execute as operagdes a seguir para selecionar mais de um objeto:

e Para selecionar objetos ndo continuos, pressione o botdo esquerdo do mouse para
selecionar o primeiro objeto, em seguida mantenha a tecla Ctrl pressionada e use o mouse
para selecionar os outros objetos. Quando terminar, solte a tecla Ctrl.

e  Para selecionar objetos continuos, pressione o botdo esquerdo do mouse para selecionar o
primeiro objeto, em seguida mantenha a tecla Shift pressionada e use o mouse para
selecionar o ltimo objeto ¢ solte a tecla Shift.

2.4.3 Uso da tela sensivel ao toque

O sistema suporta a tela sensivel ao toque, com a qual é possivel executar diversas operagdes
de medigdo. A tela sensivel ao toque pode ser operada das seguintes maneiras:

Mover

Coloque o dedo sobre a seta do mouse e mova o dedo, levando a seta até o objeto que deseja
selecionar ou editar.

Selecionar

Mova o dedo e faca a seta ficar sobre o objeto que deseja selecionar ou editar, toque a tela e
solte rapidamente. Tocar a tela equivale a pressionar o botdo esquerdo do mouse.

Selecione duas vezes

Mova o dedo e faca a seta ficar sobre o objeto que deseja selecionar ou editar, toque a tela e
solte rapidamente duas vezes. Tocar a tela rapidamente duas vezes equivale a pressionar o botdo
esquerdo do mouse duas vezes.
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Arrastar

Arrastar é usado para mover o controle deslizante numa tela para selecionar uma escala. Mova
a seta do mouse até parar em cima do controle deslizante, em seguida mantenha pressdo sobre
a tela e mova a seta para a esquerda e direita para ajustar o controle na escala desejada.

Uso da tela sensivel ao toque em conjunto com o teclado

Algumas listas na tela permitem que vocé selecione mais de um objeto a0 mesmo tempo; isso
¢ possivel com o uso da tela sensivel ao toque e do teclado juntos. Quando selecionados, os
objetos ficardo destacados para facilitar a identificagao.

Execute as operagdes a seguir para selecionar mais de um objeto:

e  Para selecionar objetos ndo continuos, toque a tela para selecionar o primeiro objeto, em
seguida mantenha a tecla Ctrl pressionada e toque a tela novamente para selecionar os
outros objetos. Quando terminar, solte a tecla Ctrl.

e Para selecionar objetos continuos, toque a tela para selecionar o primeiro objeto, em
seguida mantenha a tecla Shift pressionada e toque novamente na tela para selecionar o
ultimo objeto que deseja e solte a tecla Shift.

2.4.4 Uso da ajuda online

O sistema fornece informagoes de ajuda sobre as telas. Se ndo compreender um pardmetro ou
uma operagdo numa tela, & possivel acessar a ajuda on-line para obter informagdes relevantes.

Acesso a ajuda online

Acesso a ajuda on-line a partir das telas:

e Selecione o icone no canto superior direito para exibir o topico de ajuda
relacionado a tela atual.

Figura 2.20 Acesso a ajuda online a partir da tela principal
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Visualizacdo das informacoes

Para visualizar informagdes na ajuda online,

1  Selecione o icone . no canto superior direito da tela principal.
Selecione as seguintes guias para visualizar informagdes relevantes:
e Conteudo: para navegar por todos os topicos da ajuda on-line.
e Indice: para visualizar topicos relacionados as palavras-chave digitadas.
e Buscar: para visualizar os topicos que contém as palavras-chave digitadas.

e Favoritos: para visualizar seus topicos favoritos.

3 Leia os topicos de ajuda. Mova a barra de rolagem a direita da janela de ajuda para obter
mais informacdes.

4  Selecione a para fechar a janela de ajuda.
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2.5 Especificacées do sistema

2.5.1 Parametros técnicos

Resultado e tipo de reacao

Tabela 2.6 Resultado e tipo de reacao

Resultado para testes 600 testes/hora para testes de reagente unico/duplo, 800
bioquimicos testes/hora quando o modulo ISE esta configurado.
Resultado para testes ISE Soro/plasma: 100 amostras/hora

(incluindo K, Na, Cl) Urina: 60 amostras/hora, 180 testes/hora

Numero maximo de testes Maiaximo de 83 testes, incluindo 77 biossubstancias, 3
executados simultaneamente substancias quimicas ISE e 3 substancias quimicas SI.
Principios da analise Colorimetria, turbidez e método de eletrodo ion-seletivo
Tipos de reagdo Ponto final, tempo fixo e cinético

Modo reagente Suporte a testes com um, dois, trés ou quatro reagentes
Comprimento de onda Suporte a0 modo de comprimento de onda duplo

Sistema de manuseio de amostras
Tabela 2.7 Especificacoes do sistema de manuseio de amostras

Volume de amostra para teste 1,5 pL a 45 pL, com incrementos de 0,1 pL.
de rotina

Volume de amostra para teste 70ul (soro, plasma), 140ul (urina diluida)
ISE

Sonda de amostras Uma sonda de amostras disponivel, apresentando detecgdo
de nivel, detec¢do de obstrugao horizontal/vertical,
deteccdo de obstrugdo e rastreamento de nivel.

Lavagem da sonda de amostras | A limpeza da sonda de amostras ¢ feita em seu pogo de
lavagem com agua borrifada no interior e no exterior.

Amostras de emergéncia Amostras de emergéncia podem ser analisadas a qualquer
hora com prioridade méaxima.

Modo de reexecugdo Suporte a auto-dilui¢do e novo processamento de amostras
e reexecucdao manual.

Sistema de manuseio de reagente

Tabela 2.8 Especificaces do sistema de manuseio de reagentes
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Carrossel de reagentes 80 posicdes no total.

O carrossel de reagentes proporciona um ambiente
refrigerado com temperatura constante de 2 °C-8 °C, 24
horas por dia.

Volume do reagente 10 pL a 200 pL, com incrementos de 0,5 pL.

Sonda de reagentes Duas sondas de reagente disponiveis: R1 e R2. As 2 sondas
apresentam detecgao de nivel, detecgdo de obstrugdo
horizontal/vertical, detec¢do de bolhas.

Lavagem da sonda de reagentes | As duas sondas de reagente sdo limpas no pogo de lavagem
com agua borrifando seu interior e exterior.

Conjunto do misturador

Tabela 2.9 Especificacées do conjunto do misturador

Conjunto do misturador Uma placa de acionamento do misturador com dois
misturadores, apoiando a lavagem do misturador.

Lavagem do misturador Lavado com agua pré-aquecida.

Sistema de reacéao

Tabela 2.10 Especificacoes do sistema de reacao

Carrossel de reagdes 124 posigdes no total.
Temperatura de reagdo 37°C+0,3 °C com uma flutuagdo nao superior a 0,1 °C
Cubeta de reacdo Cubetas de plastico reutilizaveis ou cubetas de vidro

(opcional). Smm*4mmx29mm (comprimento x
profundidade x altura), distancia do caminho da luz de 5
mm e volume de 580 pL.

Volume da mistura de rea¢do 70uL a 300uL

Lavagem da cubeta Lavada automaticamente pela estacdo de lavagem de
camada dupla em 8 fases.

Sistema fotométrico

Tabela 2.11 Especificacbes do sistema fotométrico

Modo de transmissdo de luz | Grades holograficas concavas comprimidas

Fonte de luz Lampada hal6gena de tungsténio 12 V/20 W

Medigdo de comprimento de | 16 comprimentos de onda:

onda 340 nm, 380 nm, 412 nm, 450 nm, 480 nm, 505 nm, 546 nm,
570 nm, 605 nm, 630 nm, 660 nm, 700 nm, 740 nm, 770 nm,
800 nm e 850 nm

Periodo de medi¢ao 18 segundos

Resolugdo de absor¢ao 0,0001A
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Consumo de agua

Consumo médio de agua <25 L/h

Médulo de suprimento de agua

Tabela 2.12 Especificacdes do mddulo de suprimento de agua

Fonte de alimentagao

100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz

método de conexdo

Flutuagdo de voltagem +10%

Energia nominal de entrada 50 VA

Vazao 0,6 LPM
Comprimento do tubo e Tubos PU 4*6 mm

Conexao do reservatorio de agua e do analisador, <10 m.
E o reservatorio de agua, <5 m
OUT?2 ¢ a saida de residuos, < 10 m.

Peso

9,7kg (£1)

Tamanho
(comprimento*largura*altura)

321,8 mmx303,5 mmx»241,2 mm (+5 mm)

Necessidade de manutengao

Nao ha necessidade de executar o procedimento de
manutencao

Médulo de drenagem

Fonte de alimentagao

100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz

Flutuagdo de voltagem +10%
Energia nominal de entrada 50 VA
Vazdo 1 LPM

Comprimento do tubo e
método de conexdo

Tubos trangados12*18 mm
Conexao do analisador e IN1/IN2, <5 m
OUT e saida de descarga, < 10 m.

Peso

12,5kg (+1)

Tamanho
(comprimento*largura*altura)

436,5 mmx312,8 mmx287,7 mm (£5 mm)

Necessidade de manutengao

Nao ha necessidade de executar o procedimento de
manutencao




2.5.2 Fonte de alimentacéo

Tabela 2.13 Fonte de alimentacao

Fonte de alimentagao

2 Descricio do sistema

110 V:
110 V/115 V~, 60 Hz
220 V:
220 V-240 V~, 50 Hz
220 V/230 V~, 60 Hz

Flutuagao de voltagem

+10%

Flutuagdo de frequéncia

+1Hz

Consumo de alimentagdo
nominal

Alimentagdo do sistema: 1700 VA;
Moédulo de drenagem: 50 VA
Moddulo de suprimento de 4gua 50 VA

2.5.3 Requisitos ambientais

Ambiente operacional

Temperatura: 15°C-30°C

Umidade: 35% UR - 85% UR, sem condensagdo
Altitude: -400M a 2000m (80,0kPa a 106,0kPa)

Ambiente de armazenamento e transporte

Temperatura: 0°C-40°C

Umidade: 30% UR a 85% UR, sem condensagdo
Pressdo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

2.5.4 Dimensdes e peso

Analisador

2.5.5 Disposi

2.5.6 Disposi

Dimensdo: < 1380 mm (comprimento) x 860 mm (profundidade) x 1200 mm (altura)

Peso: <350 kg

tivo de entrada

Teclado (preparado pelo usuario)

Mouse (preparado pelo usuario)

Monitor (preparado pelo usuario)

Leitor de codigo de barras

LIS: HL7 ¢ ASTM 1394 (comunicag@o através da interface TCP/IP de enderego IP estatico)

tivo de saida

Impressora (preparada pelo usuario)

Monitor (preparado pelo usuario)
LIS: HL7 ¢ ASTM 1394 (comunicag@o através da interface TCP/IP de enderego IP estatico)
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2.5.7 Nivel de ruido
Tabela 2.14 Nivel de ruido

Nivel de ruido Nao mais do que 65 dBA

2.5.8 Interfaces de Comunicacgao

Tabela 2.15 Interfaces de comunicacao

Interface R232 ¢ Usada para comunicacao entre o LIS e a unidade de
operacao

e Usada para conectar a unidade de operacao com
uma impressora

Interface de rede da unidade de | o Usada para comunicacdo entre a unidade de

analise analise e a unidade de operacao
¢ Usada para comunicacao entre o LIS e a unidade de
operacao
Interface USB e Usada para conectar a unidade de operacdo com

uma impressora

e Usada para conectar a unidade de operacao a um
dispositivo de armazenamento externo

Interface VGA e DVI e Usada para conectar a unidade de operacdo e o
monitor.

2.5.9 Classificacdo de seguranca

Tabela 2.16 Classificacao de seguranca

Tipo de sobrevoltagem Classe I1

Grau de poluicdo 2

Tipo de dispositivo Dispositivo fixo
Tipo de trabalho Continuo

Grau de protecd@o de entrada Dispositivo comum

2.5.10 Principais indices de desempenho

Luz difusa

A absorc¢do ndo deve ser inferior a 4,9.

Intervalo de linearidade de absorcao

A absor¢do maxima com viés relativo dentro de +5% ndo deve ser inferior a 3,5.

Precisao de absorcao

A precisdo de absorcdo atende aos requisitos em Tabela 2.17
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Tabela 2.17 Precisao de absorcao

0,5 +0,025
1.0 +0,07

Estabilidade de absorcao

A alterac@o de absor¢do nio deve ser superior a 0,01.

Repetibilidade de absorc¢ao

Expressa pelo coeficiente de variagdo (CV), que ndo deve ser superior a 0,5%.

Precisao e flutuacao da temperatura

A precisdo da temperatura da cdmara de temperatura constante estd dentro de 37 °C+0.30 °C e
o intervalo de flutua¢do de temperatura néo ¢ superior a £0,1 °C.

Taxa de transporte de amostra

A taxa de transporte de amostra ndo deve ser superior a 0,05%.

Precisdo de amostragem e repetibilidade

A precisdo e a repetibilidade da amostragem devem atender aos requisitos na Tabela 2.18
Precisdo e repetibilidade da amostragem

Tabela 2.18 Precisao e repetibilidade da amostragem

Distribuigdo de 1.5 +5% <2%
amostras 5 +59%, <2%

45 +3% <1%
Distribuigdo da 10 +5% 2%
sonda de reagentes 200 429, <1%

Taxa de transporte do médulo ISE

O transporte do moédulo ISE deve atender aos requisitos na Tabela 2.19 .

Estabilidade do modulo ISE

A estabilidade do moédulo ISE deve atender aos requisitos na Tabela 2.19 .

Precisdao do modulo ISE

A precisdo do modulo ISE deve atender aos requisitos na Tabela 2.19 .

Precisdao do modulo ISE

A precisdo do modulo ISE deve atender aos requisitos na Tabela 2.19 .

Linearidade do médulo ISE

A linearidade do médulo ISE deve atender aos requisitos na Tabela 2.19 .
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Tabela 2.19 Requisitos de desempenho do mddulo ISE

Intervalo Desvio | Relacionado
(mmol/L) Coeficiente(R)
K+ <1,5% <2,0% Nao superior | <1,5% 1,5a75 <3,0% | >0,995
a=£3,0%
Na+ <1,5% <2,0% Nao superior | <1,0% 100,0~ <3,0% | >0,995
a=£3,0% 180,0
Cl- <1,5% <2,0% Nao superior | <1,5% 80,0~ <3,0% | >0,995
a£3,0% 160,0

Precisao de execucao interna de substancias quimicas clinicas

O coeficiente de variacdo (CV) deve atender aos requisitos na Tabela 2.20

Tabela 2.20 Precisao dentro do lote de substancias quimicas clinicas

ALT (Alanina 30 U/IL ~50U/L CV<5%
aminotransferase)
UREIA (Ureia) 7,0 mmol/L. ~11,0 CV=2,5%
mmol/L
TP (Proteina total) 50,0 g/lL ~70,0 g/L CV=2,5%
Limitacoes

Tabela 2.21 interferéncias podem afetar os resultados da medicao

Limitagoes

acido ascorbico

hemoglobina

lipemia

bilirrubina

2.5.11 Contraindicacao

Nenhum

2.5.12 Requisitos de EMC

O dispositivo IVD estd em conformidade com IEC 61326-1:2020/EN 61326-1:2021 e IEC
61326-2-6:2020/EN  61326-2-6:2021 da norma EMC. Para requisitos especificos de
EMISSOES e IMUNIDADE, consulte as duas tabelas abaixo.

Tabela 2.22 DIRETRIZES E DECLARACAO DA KOVALENT - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do sistema deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

Emissdes de RF
CISPR 11
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Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1 Classe A

Emissoes harmonicas
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/emissdes oscilantes

IEC 61000-3-3

N/A

Tabela 2.23 DIRETRIZES E DECLARACAO DA KOVALENT - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do sistema deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.
TESTE DE % ‘ VALOR DO TESTE CRITERIOS DE
IMUNIDADE PADRAO BASICO DESEMPENHO
D Contato de + 4 kV B
escarga L
eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 Ar£2kV, £4kV, 8 B
kV
Campo 3V/m(B80MHza6
eletromagnético IEC 61000-4-3 GHz) A
Dlrsp'aro/t,rarllsnono IEC 61000-4-4 + 1 kV (5 kHz ou 100 B
elétrico rapido kHz)
+ 0,5 kV linhaalinha | B
Pi IEC 61000-4-5 ’
1eo + 1 kV linha a terra B
RF conduzida IEC 61000-4-6 3V (150kHza80
MHz)
. 0% durante 0,5 ciclos
Quedas d~e tensao, 0% durante 1 ciclo B
InterrupgOes curtas e 70% d te 25/30 B
variagdo de tensdo na | IEC 61000-4-11 . 10 urante
tensdo de entrada da cielos C
fonte de alimentagao 0% durante 250/300 C
ciclos
Campo magnético de | yp- 61600 4.8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) | A
frequéncia de energia
OBSERVACAO: "25/30 ciclos" significa "25 ciclos para teste de 50 Hz" ou "30 ciclos para
teste de 60 Hz".
Critério de desempenho:
A. O equipamento deve continuar a funcionar como previsto durante e apos o teste.
B. O equipamento deve continuar a funcionar como previsto apds o teste.
C. APERDA DE FUNCAO ¢ permitida, desde que a funcio seja auto-recuperavel ou possa
ser restaurada pela opera¢ao dos controles.
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Procedimento geral de operacao

e  Esse capitulo ilustra os métodos de uso do instrumento e procedimento de rotina da
operagdo em laboratorios clinicos. As etapas comuns incluem:

e Ligar

e  Verificacdo de estado do sistema
e  Carregar reagentes

e  (Calibracdo

o  Controle de qualidade

e  Pedido de amostras de rotina

e  Pedido de amostras STAT

e Estado do teste e controle do teste
e  Manutencao diaria

o  Desligar

e  Verificagdo apds desligamento
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3.1 Procedimento geral de operacio

Tabela 3.1 Procedimento geral de operacao

1. Verificar antes de ligar Verifique se os seguintes componentes estio Pégina 3-3
prontos para analise: suprimento de 4gua,
fonte de alimentacao, papel de impressao,
conexao de residuos de alta/baixa
concentragdo, sondas/misturadores, sistema de
alimentacdo do rack, inventario de solugio de
lavagem concentrada.

2. Ligar Ligar a valvula de entrada de agua, ligar o Pagina 3-5
modulo de suprimento de 4gua, a bomba de
vacuo e o analisador e abrir o software

operacional.

3. Verificagdo de estado do Verificar o estado do sistema, alarmes, Pagina 3-6

sistema reagente/calibracdo, manutencdo e
subsistemas.

4. Preparagdo de reagentes Preparar os reagentes bioquimicos, reagentes | Pagina 3-10
ISE e solugdes de lavagem.

5. Calibragao Solicitar calibragdes, preparar os calibradores | Pagina 3-18
e realizar os testes de calibragio.

6. Controle de qualidade Programar, preparar e executar amostras de Pagina 3-21
controle.

7. Pedido de amostras de rotina | Programar, preparar e executar amostras de Pagina 3-23
rotina.

8. Pedido de amostras STAT Programar, preparar e executar amostras de Pagina 3-28
emergéncia e STAT

9. Status de teste e controle de | Visualizar status do reagente, bem como o Pagina 3-31

analise status de execug¢ao de calibradores, amostras

de controle, amostra de rotina ¢ amostras
STAT; visualizar status do rack e status do
carrossel de reagentes; pausar a distribuigao
de amostra e reagente, interromper a analise.

10. Manutengdo diaria Realizar procedimentos de manutengdo diaria. | Pagina 3-36

11. Desligar Desligar o suprimento de dgua e fonte de Pagina 3-37
alimentacio.

12. Verificagdo apos Restaurar a tampa do carrossel de reagentes, Péagina 3-38

desligamento retirar os calibradores, controles e amostras

das rotas do rack de amostras e armazena-los
adequadamente, limpar os painéis do
analisador e esvaziar o tanque de residuos.
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3.2 Verificar antes de ligar

3.2.1 Verificacdo do suprimento de agua

1  Verifique o tanque de 4gua deionizada ou outros reservatorios de 4dgua, e certifique-se de
que a agua pode ser continuamente abastecida.

2 Verifique se as conexdes entre o suprimento de dgua, modulo de suprimento de 4dgua e
analisador estdo corretas e apertadas, e se o comprimento da tubulagdo de entrada ndo
ultrapassa 10 m.

3 Verifique se os tubos de d4gua ndo contém torgdes € vazamentos.

3.2.2 Verificacdo do fornecimento de energia

1  Verifique se o fornecimento de energia esta disponivel e pode oferecer a tensio correta.

2 Verifique as conexdes entre o modulo de distribui¢cdo de amostra, a unidade de operagdo e
a impressora. Certifique-se de que as conexdes estejam corretas e fixas. Verifique os cabos
de alimentagdo do moédulo de distribuigdo de amostra, da unidade de operagdo e da
impressora, e certifique-se de que eles estejam bem conectados as tomadas.

3.2.3 Verificacdo do papel de impressao
Verifique se ha papel de impressao suficiente na impressora. Caso ndo haja, reabasteca o papel
de impresséo.

3.2.4 Verificacdo dos tanques de residuos e tubulacio

O fluido residual do sistema é descarregado em dois fluxos: residuo de alta concentragdo e
residuo de baixa concentragdo. O primeiro é drenado pelo tanque de residuos e descarregado de
acordo com as regulamenta¢des relevantes, ou drenado para o esgoto apds o tratamento; o
ultimo ¢ drenado diretamente para o esgoto apds o tratamento.

C(\i.e) RISCO BIOLOGICO

Descarte os residuos de acordo com as regulamentagdes relevantes.

C(ia.) RISCO BIOLOGICO

Enquanto verifica os tanques de residuo e tubulagdes, utilize luvas e avental de laboratorio, 6culos
de seguranga e mascara. Mantenha uma distancia segura da tubulagao e do tanque de residuos caso
o liquido espirre ou respingue.

3-3



3 Procedimento geral de operacio

Verifique se o tanque de residuos de alta concentragdo foi esvaziado.. Caso contrario,
esvazie-o.

Saida do residuo de alta concentragdo: 2,2 L/H (incluindo residuos ISE).

Verifique se a tubulagdo de residuos de baixa concentragdo ndo esta dobrada e que a
abertura do esgoto é mais baixa que a saida de residuos do sistema.

3.2.5 Verificacdo das sondas, misturadores e seringas

A sonda da amostra, sondas de reagente e misturadores sdo facilmente poluidos ou danificados.
Verifique se estdo sujas ou curvadas antes de ligar o sistema.

1

5

Verifique se ha sujeira e curvatura na sonda de amostra.
e  (Caso haja sujeira, limpe-as.

e  Caso haja curvatura, substitua-os.

Verifique se ha sujeira e curvatura na sonda de reagentes.
e  Caso haja sujeira, limpe-as.

e  Caso haja curvatura, substitua-os.

A CUIDADO

Todo dia, antes da analise, remova as tomadas nos carrosséis de reagentes para evitar falha na
reinicializa¢cdo mecanica e dobra das sondas de reagentes. Recoloque os conectores apds a
conclusao dos testes do dia.

Verifique se ha sujeira e curvatura nos misturadores de amostra.
e  (Caso haja sujeira, limpe-as.

e Seestiverem tortos ou arranhados, substitua-os.

Verifique se ha sujeira e curvatura nos misturadores de reagente.
e  Caso haja sujeira, limpe-as.

e  Seestiverem tortos ou arranhados, substitua-os.

Verifique se hd vazamento nas seringas.

3.2.6 Verificacdo do sistema de alimentacdo do rack

Verifique as rotas de racks para certificar-se de que estejam no status normal sem racks ou
sujeira.

3.2.7 Verificacdo das solucées de lavagem e dos detergentes das sondas

Solugdes de lavagem ou detergentes de sonda insuficientes pode encerrar as medigdes.
Verifique a solugdo de lavagem de acordo com as seguintes etapas:

1

3-4

Verifique as solugdes de lavagem alcalina e acida colocadas no carrossel de reagentes. Se
necessario, encha mais ou faca a substituicdo delas.

Verifique o detergente da sonda DA, DB, DC no painel.

Abra a porta frontal do analisador e verifique o detergente CD80. Se necessario, encha
mais ou substitua a solu¢do de lavagem.
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3.3.1 Como ligar o suprimento de agua, o médulo de suprimento de agua
e o médulo de drenagem

Desligue o fornecimento de dgua e certifique-se de que a pressao do fornecimento de agua esteja
entre 100kPa a 392kPa. Se a pressdo ndo atender aos requisitos, use um modulo externode
fornecimento de agua. Ligue o modulo de fornecimento de agua.

3.3.2 Como ligar o sistema

Apos conectar corretamente o sistema as tomadas, ligue a energia na seqiiéncia apresentada a
seguir:

1

w

Ligue o disjuntor.

— Alterne para ‘ para ligar.

— Alterne para O para desligar.
Ligue a impressora.
Ligue o monitor da unidade de operacao.

Ligue o monitor do computador instalado com o Software de gerenciamento de dados ou
LIS (opcional).

Ligue o computador da unidade de operacéo.

Ligue o computador instalado com o Software de gerenciamento de dados ou LIS
(opcional).

3.3.3 Inicializacdo do software operacional

1

2

Quando a unidade de operagdo (computador) estiver ligada, o software operacional sera
automaticamente executado.

Insira o nome de usuario e a senha na janela Login e selecione OK.

/N OBSERVACAO

O nome de usudrio e senha padrdes do administrador ¢ Admin. Observe que a senha diferencia
letras maitisculas de minusculas. Recomenda-se a mudanga da senha assim que vocé conectar
o sistema pela primeira vez a fim de evitar que outras pessoas se aproveitem dos privilégios de
administrador.

Caso um operador esquega sua senha, ¢ possivel pedir que o administrador entre no sistema e
exclua o nome do usudrio, e entdo redefina um nome de usuario; ou ¢ possivel entrar em contato
com o departamento de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local. Caso o
administrador esqueca sua senha, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente ou com seu distribuidor local.

Quando a verificacdo da inicializacdo for bem-sucedida, a tela serd exibida. O
procedimento de inicializagdo seréd concluido.

O sistema exibira uma mensagem quando detectar um ambiente pouco satisfatorio durante
o processo de inicializa¢do. Realize as a¢des de acordo com as instrugdes na caixa de
mensagens.

3-5
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3.4 Verificacdo de estado do sistema

Ap6s o procedimento de inicializag@o ser concluido, verifique o status do sistema, como status
do analisador, status do alarme, status do reagente/calibragdo, status de manutencao e status do
subsistema. Caso o status ndo seja satisfatorio para a medida, realize os reparos ¢ manutengo
do sistema conforme indicado por 12 Alarmes e solugdo de problemas (pagina 12-1) e 11
manutengio (pagina 11-1).

Estado da impressora

Verifique a indicag@o do estado da impressora na area do estado do sistema, na tela principal:

e Seoicone - aparecer em verde, a impressora esta conectada normalmente.

e Seoicone - aparecer em vermelho, a impressora ndo esta conectada normalmente.

Status do moédulo ISE

Verifique a indicag@o do status do modulo ISE na area do status do sistema na tela principal:

e Caso seja exibido Espera, significa que um modulo ISE esta fixo e pronto para a medigao.

e  Se outros estado sao exibidos, significa que o mddulo ISE esta desempenhando uma tarefa
ou falhou. Aguarde até que a tarefa esteja concluida ou solucione o erro e, em seguida,
tome as solugdes corretivas relevantes.

Estado do LIS

Verifique a indicag@o do status do LIS na area do status do sistema da tela principal:

e Se o icone aparecer em Verde., o host do LIS esta conectado e on-line.

e Se . aparecer em vermelho, o host do LIS esta offline.

3.4.1 Verificacdo do status do analisador

3-6

1  Selecione o icone de status do modulo na parte superior da tela ou Sistema. A tela Status
do sistema sera exibida.

Figura 3.1 Tela Status do sistema
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Atela exibe o status do sistema e o status do alarme do analisador configurado e do modulo
de distribuicdo de amostras.

e  SDM: indica o status do sistema do modulo de distribuicdo de amostras.

Espera O modulo de distribui¢do de amostras (SDM) estd em espera
e aguardando a distribui¢@o dos racks.

Executando O modulo de distribui¢do de amostras esta distribuindo racks.

Interrompido O modulo de distribui¢do de amostras apresenta falha ou o
botdo foi pressionado.

Restaurar O moédulo de distribuigdo de amostras esta sendo restaurado.

e  MI1: mostra o status do sistema bioquimico e do modulo ISE, o tempo restante da
medigdo e a contagem regressiva do carregamento da amostra ou do reagente.

e  Status do alarme: mostra o status do analisador configurado ¢ do SDM. Os niveis do
alarme sdo indicados por diferentes cores, vermelho para erro e amarelo para aviso.

Caso queira restaurar um analisador, selecione Inicio.
Caso queira colocar um analisador em repouso, selecione Repouso.

Caso queira ativar um analisador, selecione Despertar.

N A W N

Caso queira interromper um analisador, selecione Parar.

3.4.2 Verificacdo do status do alarme

Visualizar lista de alarmes e lista da linha de comandos

.ﬁEZ

Selecione , € a lista de avisos e a lista da linha de comandos sera exibida.

Visualizar Registro de erro

1 Selecione Sistema.

2 Selecione Registro de erro.
3  Selecione Detalhes do erro.
4

Solug¢do de problemas de acordo com o método recomendado.

3-7
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Figura 3.2 Tela Registro de erros
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3.4.3 Verificacdo do status de manutencéo

Quando o sistema ¢ inicializado, ¢ necessario verificar o estado de manutengdo. Caso um
procedimento de manuten¢do tenha vencido, realize-o imediatamente para garantir que o
sistema seja executado normalmente. Quando um procedimento de manutengdo ¢ vencido, os
botdes e opgdes a seguir serdo indicados pela cor correspondente:

Guia Manutencao
Procedimento de manutengéo
Selecione Sistema > Manutencéo > Procedimentos de manutencéo.

Verifique se as guias de procedimentos de manutengdo aparecem em amarelo. Se
aparecerem, indicam que pelo menos um procedimento de manutengao esta vencido.

Selecione para realizar manualmente ou automaticamente para encontrar o procedimento
de manutencdo vencido e, em seguida, realize a manutengao.

Repita as etapas 2 e 3 até que as guias de frequéncia de manutengdo e os procedimentos
de manuten¢ao sejam exibidos em cor normal.

3.4.4 Verificacdo de subsistemas
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O estado do subsistema indica o estado operacional atual de cada subsistema e componente de
hardware, que inclui o resumo do estado, contagem de ciclos, temperatura, fonte de alimentagao,
subsistema hidropneumatico e médulos de controle.

Verificacao de subsistemas

1
2

Selecione Sistema > Status do sistema.
Escolha uma guia do subsistema;

Verifique o status do subsistema. Quando ocorrer uma anormalidade, solucione os erros
com os seguintes métodos:

e Seacontagem do ciclo alcangar um determinado limite e um alarme ocorrer, substitua
0 componente ou entre em contato com o nosso departamento de atendimento ao
cliente ou o distribuidor local para solicitar a substitui¢do do componente.
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e Se a temperatura de um componente estiver anormal ou fora do intervalo valido e
ocorrer um alarme (indicando se o sistema de protecdo contra sobreaquecimento
funciona normalmente), saia do software operacional e desligue a alimentagdo do
analisador. Em seguida, ligue novamente o analisador ¢ execute o software
operacional. Se o erro permanecer, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente ou com o nosso distribuidor local para solicitar a substituigdo
do componente.

e Seatens3o de um componente estiver anormal ou fora do intervalo valido e ocorrer
um alarme, saia do software operacional e desligue a alimenta¢do do analisador. Em
seguida, ligue novamente o analisador e execute o software operacional. Se o erro
permanecer, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou com
o nosso distribuidor local para solicitar a substituicdo do componente.

e Se um recipiente hidropneumatico estiver anormal ou fora do intervalo valido e
ocorrer um alarme, saia do software operacional e desligue a alimentagdo do
analisador. Em seguida, ligue novamente o analisador e execute o software
operacional. Se o erro permanecer, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente ou com o nosso distribuidor local para solicitar a substitui¢cdo
do componente.

e Se um moédulo inteligente estiver anormal e um alarme ocorrer, saia do software
operacional e desligue o analisador. Em seguida, ligue novamente o analisador e
execute o software operacional. Se o erro permanecer, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente ou com o nosso distribuidor local para
solicitar a substituicdo do componente.
Descricao do estado do subsistema
Resumo do estado

O resumo do estado oferece um resumo de alto nivel das temperaturas do sistema, fonte de
alimentacdo, hidropneumatico e modulos de controle.

Contagem de ciclo

A contagem de ciclo oferece uma aproximacao do uso de um componente, o que pode ser 1til
para estimar as frequéncias de manutengdo ou prever a falha de um componente.

Informacgodes do ambiente

A temperatura real e o intervalo valido de agua deionizada, solucdo de lavagem, carrossel de
reagente, carrossel de reaco, instrumento interior e estacdo de lavagem sdo exibidos.

Fonte de alimentacao
O estado do médulo da fonte de alimentagdo exibe:

e A tensdo atual e o intervalo valido da placa principal, placa da unidade de carrossel, placa
da unidade da sonda e placa de refrigeracdo do reagente.

e  Atensdo atual e o intervalo valido para o radiador.

e O estado de funcionamento dos ventiladores e misturadores.
Recipientes hidropneumaticos
O estado do subsistema hidropneumatico indica:

e  Estado de funcionamento de diversos tanques

e  Apressdo atual do ar e o intervalo valido do equipamento de pressdo do ar
Unidade de controle

O status do moédulo Smart monitora o status de funcionamento de cada médulo smart, que inclui
sondas, misturadores, carrosséis, estagdes de lavagem de cubetas, unidade ISE, etc.
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3.4.5 Verificacdo do status do reagente/dos consumiveis
1  Selecione Reagentes > Visao geral do reagente.

As informagdes exibidas para o reagente incluem nome do teste, testes disponiveis, testes
necessarios, testes restantes.

O reagente tem os seguintes trés status:
— Suficiente: nenhuma cor é marcada para o fundo.
— Inventario baixo: O fundo ¢ laranja.
— Esgotado: o fundo é vermelho.
O consumivel tem os seguintes trés status:
— Suficiente: verde-azulado
— Insuficiente para limite de alarme do inventario: laranja.

— Esgotado: vermelho.

Quando existem informagdes anormais para o reagente, ele € sinalizado. Selecione o sinalizador
e uma bolha de ar aparecera para exibir as informagdes anormais.

As informagdes anormais incluem:
— Aviso imediato de reagente: Reagente mascarado
— Auviso de reagente: Reagente desativado

— Aviso de calibragdo: extensdo de calibragdo, fator de calibragdo editado, resultado de
calibragdo recalculado, tempo limite de calibraggo, calibragdo substituida.

— Aviso de calibragdo: falha de calibragdo, calibragdo expirada, calibragdo necessaria e
calibragdo ndo concluida.

— Expiragdo do reagente: reagente vencido.

A classificagdo inteligente ¢ ativada por padrdo. Quando ativado, a ordem é classificada da
seguinte forma:

Reagente esgotado— Insuficiente para limite de alarme de inventario—Insuficiente para
requisito didrio— Suficiente.

Visualizar via Lista de reagentes

Selecione Reagente > Lista de reagentes > Reagente/ consumivel.

3-10



3 Procedimento geral de operacio

Visualizar via Carrossel de reagentes

Figura 3.3 Carrossel de reagentes
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1  Selecione Reagente > Carrossel de reagente. Visualize as informagdes do reagente
de cada posigao.

O status dos consumiveis € o seguinte:

Tabela 3.2 Status dos consumiveis

Vermelho 0% esgotado Carregue o
consumivel
Laranja Abaixo do limite Reabasteca
de alarme do
inventario
Verde-azulado BO. Suficiente Nenhuma a¢do
necessaria

2 Consulte 3.5 Preparagio de reagentes para carregar os consumiveis.
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3.5 Preparacéo de reagentes e consumiveis

Ap6s confirmar o estado do sistema e realizar as verificagdes didrias, prepare os reagentes e 0s
consumiveis para medida. Os testes sem reagentes carregados podem ser solicitados, mas nao
serdao incluidos nas medidas. O carregamento de reagentes ¢ permitido quando o status do
sistema é Espera, Incubagdo ou Repouso. No estado Execugdo, vocé deve solicitar o
carregamento do reagente antes de carregar reagentes. Depois de atribuir as posi¢des dos
reagentes, imprima a lista de reagentes e carregue manualmente os reagentes de acordo com
ela. Quando todos os reagentes forem carregados, o sistema ira verificar o inventario de
reagentes durante a medida, e entdo exibi-lo na tela da Lista de reagente. Recomenda-se
realizar a verificagdo manual do inventario apds o carregamento dos reagentes; caso contrario,
os testes ndo serdo exibidos na tela da Lista de reagente.

Caso o instrumento tenha determinado canais abertos ao deixar a fabrica, os canais de reagente
abertos podem ser usados para manter os reagentes da Kovalent ou de outros fabricantes, e as
posi¢des restantes sdo canais fechados e apenas podem manter reagentes da Kovalent. Caso
deseje alterar o nimero de canais abertos, entre em contato com nosso departamento de
atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.

A AVISO

A ponta da sonda ¢ afiada e pode causar ferimentos. Para evitar lesdes, tenha cuidado ao trabalhar
perto das sondas.

C(\J@D RISCO BIOLOGICO
Use luvas, mascara e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Nao toque no reagente diretamente com o corpo; caso contrario, podem ocorrer ferimentos ou
inflamagoes.

/N OBSERVACAO

Prepare reagente suficiente para evitar a interrupgao do teste devido a falta de reagente.

3.5.1 Carregamento de reagentes bioquimicos
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O sistema suporta o carregamento manual ¢ automatico de reagentes bioquimicos. Cada teste
pode ter mais de um frasco de reagente carregado, e os reagentes do mesmo teste podem ser
carregados no mesmo carrossel. Caso seu sistema nio esteja equipado com um leitor de codigo
de barras de reagente, vocé deve inserir manualmente as informagdes do reagente quando
carrega-los; caso um leitor de codigo de barras de reagente esteja configurado, o sistema ira
digitalizar automaticamente todos os reagentes ¢ ler as informagodes de reagente do codigo de
barras.

Todos os tipos de reagente de um teste multi-reagente devem ser carregados simultaneamente
no anel interno ou externo dos carrosséis de reagentes. Quando um ou mais reagentes de um
teste multi-reagente ndo sdo carregados, o sinal ”!" aparece perto dos tipos de reagente de teste
que foram carregados.

Os reagentes abertos podem ser manualmente carregados ou por meio da leitura do codigo de
barras, enquanto os reagentes fechados apenas podem ser carregados por meio da leitura do
codigo de barras. Para obter mais informacdes sobre os reagentes com codigos de barras,
consulte a 5.2.3 Carregamento de reagentes com codigo de barras (pagina 5-8).

/N OBSERVACAO

Antes de carregar o reagente bioquimico, certifique-se de ndo haver bolhas de ar dentro do frasco
do reagente para evitar imprecisdes nos resultados de testes.
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Carga manual

Quando carregar manualmente os reagentes, vocé devera inserir as informagdes do reagente,
que sio a unica fonte de informacdes dos reagentes carregados. E possivel inserir as
informagdes de reagentes antes, durante ou depois de carregar os reagentes no carrossel de
reagentes. Caso os reagentes carregados tenham cdodigo de barras, as informacdes de reagente
nio poderdo ser editadas; caso contrario, todas as informagdes de reagente, exceto posicao, teste
e tipo de reagente, poderdo ser editadas.

Figura 3.4 Lista de reagentes/consumiveis
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reagente

1  Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.
e  Espera, Incubagido ou Repouso: Avance para a proxima etapa.

e Executando: Selecione reagente > Lista de reagentes. Selecione Parada do
reagente para solicitar o carregamento de reagente. Quando a contagem para o
carregamento de reagente alcancar o 0 e o status do sistema for Carregamento de
reagentes, uma caixa de mensagem sera exibida. Selecione OK e passe para a proxima
etapa.

Selecione Reagente > Lista de reagentes > Reagente.
Escolha uma posigdo na qual vocé deseja carregar um reagente.

Selecione Carregar. A janela Carregar reagente ¢ exibida.

N A W N

Insira as seguintes informagdes de reagente:

— Cédigo de barras

— Nome do teste

— Tipo do reagente (necessario)

— Numero de lote

— Numero de série

— Tipo de frasco (necessario)

— Data de vencimento

6  Seclecione Carregar para salvar as informacdes inseridas.

7  Selecione Ant. ou Prox. para carregar os reagentes para outros testes no médulo.

8 Retire a tampa do carrossel de reagentes.
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10

11

A CUIDADO

Caso o sistema esteja realizando testes, apds solicitar o carregamento dos reagentes, ndo retire
a tampa do carrossel de reagentes até que a contagem regressiva para o carregamento do
reagente atinja 0, o estado do sistema seja Carga de reagente e a mensagem instantanea esteja
confirmada; caso contrario, os testes executados no momento serdo invalidados.

Coloque o reagente em uma posigao inativa do carrossel de reagentes e abra a tampa do
reagente.

Recoloque a tampa do carrossel de reagentes.

Carregamento automatico

O carregamento automatico serve para carregar reagentes com codigo de barras no carrossel de
reagentes, identificados pela leitura do codigo de barras.

Os reagentes fechados podem ser carregados apenas pela leitura do codigo de barras.

1

Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.
e  Espera, Incubagido ou Repouso: Avance para a proxima etapa.

e Executando: Selecione Reagente > Visdao geral do reagente/Lista de
reagentes. Selecione Parada do reagente para solicitar o carregamento de
reagente. Quando a contagem para o carregamento de reagente alcangar o 0 e o status
do sistema for Carregamento de reagentes, uma caixa de mensagem sera exibida.
Selecione OK e passe para a proxima etapa.

Retire a tampa do carrossel de reagentes.

A CUIDADO

Caso o sistema esteja realizando testes, apds solicitar o carregamento dos reagentes, ndo retire
a tampa do carrossel de reagentes até que a contagem regressiva para o carregamento do
reagente atinja 0, o estado do sistema seja Carga de reagente e a mensagem instantanea esteja
confirmada; caso contrario, os testes executados no momento serdo invalidados.

Coloque o reagente em uma posi¢do inativa do carrossel de reagentes e abra a tampa do
reagente.

Recoloque a tampa do carrossel de reagentes.

O sistema 1€ todas as posi¢des de reagente automaticamente e as seguintes informagdes de
reagente pelo codigo de barras.

3.5.2 Carregamento dedetergente CD80
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O detergente CD80, um tipo de solug@o de lavagem concentrada alcalina, ¢ usado para limpar
cubetas de reagao, e so6 pode ser carregado manualmente. O niimero do lote, o niimero de série,
a data de vencimento, o volume, o limite de alarme e outras informagdes da solu¢do de lavagem
carregada devem ser inseridas.

1

2
3
4

Selecione Reagente > Lista de reagentes > Consumiveis.
Se o CD80 nao for suficiente para o dia atual, carregue o detergente CD80.
Abra a porta frontal do analisador.

Carregue o detergente CD80. E, em seguida, deite o conjunto do tubo de aspiragcdo CD80.
Quando o sistema detecta que o conjunto de aspiragdo CD80 esta colocado no tanque, o
volume ¢ atualizado automaticamente para 100%.
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Figura 3.5 Posicao para detergente CD80
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5  Feche a porta frontal do analisador.
6  Selecione Carregar consumivel.
7  Insira as seguintes informagdes:

e % de volume

e  Numero de série

e Data de vencimento

e Numero de lote

8 Selecione Carregar.

3.5.3 Carregamento da solucao de lavagem da sonda de reagentes

Solugdo de lavagem da sonda de reagentes incluindo solugdo de lavagem concentrada alcalina
CD80 e solugdo de lavagem 4cida derramada em um frasco de reagente sdo usadas para limpar
as sondas de reagente, sonda de amostra, misturador de amostra, misturador de reagente ¢
cubetas de reacdo em um procedimento de lavagem especial. SO pode ser carregado
manualmente.

E recomendavel verificar a solugdo de lavagem da sonda de reagentes todos os dias para garantir

O DB ¢ uma solugédo de lavagem alcalina (detergente CD80); o DA ¢ uma solugo de lavagem
acida. A solugdo salina fisiologica opcional e nenhuma posicao fixa ¢ atribuida a eles. Se quiser
colocar a 4gua salina fisiologica no carrossel de reagentes, coloque-a na posi¢éo no 80.

/N OBSERVACAO

Antes de carregar a solucdo de lavagem, certifique-se de ndo haver bolhas de ar dentro do frasco do
reagente para evitar efeitos que afetem a lavagem.

1  Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.

e  Espera, Incubagio ou Repouso: Avance para a proxima etapa.
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e Executando: Selecione Reagente > Lista de reagentes. > Consumiveis
Selecione Parada do reagente para solicitar o carregamento de reagente. Quando
a contagem para o carregamento de reagente alcangar o 0 e o status do sistema for
Carregamento de reagentes, uma caixa de mensagem sera exibida. Selecione OK e
passe para a proxima etapa.

Selecione Reagente > Lista de reagentes > Consumiveis.

Selecione a agua DA/DB/solucdo salina fisiologica que deseja carregar.
Selecione Carregar. A janela Carregar consumiveis ¢é exibida.

Retire a tampa do carrossel de reagentes.

Coloque nas posi¢des designadas.

N SN O AW N

Recoloque a tampa do carrossel de reagentes.

Se o leitor de codigo de barras do reagente estiver configurado, o sistema lerd
automaticamente o carrossel de reagentes e atualizara as informagdes exibidas para o
reagente.
8 Insira as seguintes informagdes:
e  Volume (100% por padrao)
e Numero de série
e Data de vencimento
e  Numero de lote
e Tipo de frasco

9  Selecione Carregar.

3.5.4 Carregamento da solucio de lavagem da sonda de amostras
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Solugdes de lavagem da sonda de amostras incluindo detergente CD80, soluc@o de lavagem
acida e limpador de detergente derramado em um frasco de reagente, sdo usadas para limpar
sondas de amostras, misturador de amostra, misturadores de reagentes e cubetas de reagdo em
um procedimento de lavagem especial. S6 pode ser carregado manualmente. Quando a solugéo
de lavagem da sonda de amostra estiver vencida ou esgotada, o sistema emitird um alarme que
ndo afetara a analise. Reabastec¢a a solugdo de lavagem da sonda de amostra.

Recomenda-se verificar e substituir a solugdo de lavagem da sonda de amostra todos os dias
para garantir sua suficiéncia.

/N OBSERVACAO

Antes de carregar a solucdo de lavagem, certifique-se de ndo haver bolhas de ar dentro do frasco do
reagente para evitar efeitos que afetem a lavagem.

1  Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.

e  Espera, Incubagido ou Repouso: Avance para a proxima etapa.
Selecione Reagente > Lista de reagentes > Consumiveis.
Selecione DA/DB/DC da sonda de amostras no painel.

Selecione Carregar.

N A W N

Coloque o detergente CD80 na posi¢do DB, solucdo de lavagem acida na posicdo DA e o
limpador de detergente na posigdo DC.

6  Insira as seguintes informagdes:

e  Volume (100% por padrao)
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e  Numero de série
e Data de vencimento

e  Numero de lote

Selecione Carregar.

3.5.5 Carregamento de solucdo salina fisiolgica

A solugdo salina fisiologica é usada para executar nulos de amostras, nulos de reagentes e
calibragdes e para diluir amostras. Ela s6 pode ser carregada manualmente. O tipo de frasco e
volume da soluc@o salina carregada devem ser inseridos. A solugdo salina fisiologica usada para
executar amostras nulas e diluir amostras deve ser carregada na posigdo 80W no carrossel de
reagentes.

Carregamento da soluc¢ao salina fisiolégica no carrossel de reagentes

1

N A W N

Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.
e  Espera: Avance para a proxima etapa.

e Executando: Selecione Reagente > Lista de reagentes > Consumiveis.
Selecione Parada do reagente para solicitar o carregamento de reagente. Quando
a contagem para o carregamento de reagente alcancgar o 0 e o status do sistema for
Carregamento de reagentes, uma caixa de mensagem sera exibida. Selecione OK e
passe para a proxima etapa.

e Incubagdo: Avance para a proxima etapa.

e  Repouso: Avance para a proxima etapa.

Selecione Reagente > Lista de reagentes > Consumiveis

Selecione Solucao salina fisiologica na posi¢do n°® 80 que deseja carregar.
Selecione Carregar.

Retire a tampa do carrossel de reagentes.

A CUIDADO

Caso o sistema esteja realizando testes, apds solicitar o carregamento dos reagentes, ndo retire
a tampa do carrossel de reagentes até que a contagem regressiva para o carregamento do
reagente atinja 0, o estado do sistema seja Carga de reagente e a mensagem instantanea esteja
confirmada; caso contrario, os testes executados no momento serdo invalidados.

Coloque a solugio salina fisiologica na posicdo SOW.

Recoloque a tampa do carrossel de reagentes.

Se o leitor de codigo de barras do reagente estiver configurado, o sistema lerd
automaticamente o carrossel de reagentes e atualizara as informagdes exibidas para o
reagente.

Insira as seguintes informagdes sobre a solucio salina fisiologica para os nulos de amostras
e dilui¢do de amostras:

e  Volume (100 % é o padrao)

e Tipo de frasco

Selecione Carregar.
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3.6 Calibracao

Executar a calibragdo significa calcular os fatores de calibracdo do céalculo do resultado da
amostra. Geralmente, a calibrag¢@o é recomendada quando ocorre uma das seguintes condigoes:

Um novo teste é configurado.

Os alarmes de CQ sao apresentados enquanto o reagente, calibrador e amostra de controle
estdo dentro do prazo de vencimento.

O lote ou frasco do reagente ¢ alterado.
Os fatores de calibragdo de um teste estdo vencidos.
Os eletrodos ISE sio ajustados ou o modulo ISE recebe a manuteng@o.

Asregras de calibragdo sdo alteradas, como o método de calibragdo, réplicas, concentracdo
e calibrador.

Os pardmetros de teste sdo alterados, como o comprimento da onda principal,
comprimento da onda secundario, tempo nulo, tempo de reagdo, volume do reagente
(R1/R2/R3/R4), volume da amostra, parametros de diluicdo da amostra, tipo de reagéo,
dire¢do da reagdo, nulo da amostra e unidade do resultado.

A lampada, a seringa ou a sonda da amostra ¢ substituida.

Se algum dos seguintes parametros de teste for alterado, é necessario executar a calibragao:

Comprimento de onda principal

Comprimento de onda secundario

Tempo do nulo

Tempo de reacdo

Volume dos reagentes (R1/R2/R3/R4)

Volume da amostra padrdo, volume da amostra de dilui¢do e volume do diluente
Tipo de reacdo

Tipo de amostra

Direcdo da reacdo

Nulo de amostra e unidade de resultado

Teste duplo

Para obter mais informagdes sobre a configurag@o da calibragdo, consulte 6.3 Configuragio de
calibragdo (Pagina 6-5).

3.6.1 Solicitar calibracées
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Solicitacdo de calibracao por meio da tela Visao geral da calibracao

Quando uma das condi¢des acima acontecer, solicite uma calibragdo de acordo com as etapas
mencionadas abaixo.

Antes de solicitar uma calibragdo, certifique-se de que o calibrador foi carregado na posicao
correta.

1

Selecione Calibracao > Visdo geral.
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Figura 3.6 Visao geral da calibracao

Solicitacdo de calibracao pela tela Lista de reagentes
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Selecione os testes que vocé deseja calibrar.
Selecione Solicitar calibracao.

Selecione Opgdes de solicitagdo de calibragem.
— Cheio

— Nulo do reagente

Selecione OK.
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Se desejar cancelar as solicitagdes de calibragem, selecione Sem calibracao.

Os testes de calibragdo s6 podem ser cancelados quando ndo tiverem sido iniciados ou

forem interrompidos.

Selecione Reagente > Lista de Reagente > Reagente.
Escolha o teste que deseja solicitar a calibragao.

Selecione Solicitar a calibragéo..

Selecione Opgdes de solicitagdo de calibragem.

— Cheio

— Nulo do reagente

Selecione OK.

Se desejar cancelar as solicitagdes de calibragem, selecione Sem cal.

Os testes de calibragdo s6 podem ser cancelados quando ndo tiverem sido iniciados ou

forem interrompidos.
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3.6.2 Carregamento de calibradores

C(\ia.) RISCO BIOLOGICO

O manuseio inadequado dos calibradores pode levar a infecgdo por agente nocivo. Nao toque os
calibradores diretamente com suas maos. Use luvas, avental de laboratorio, mascara e 6culos de
segurancga. Caso ocorra contato da pele com os calibradores, siga os procedimentos laboratoriais
normais de seguranga e consulte um médico.

A CUIDADO

Nao utilize calibradores vencidos; caso contrario, os resultados dos testes podem ndo ser confidveis.

1  Selecione Calibracao > Visdo geral.
2 Selecione Lista de carregamento.

A lista do calibrador indica todos os testes solicitados, bem como calibradores, posi¢des,
concentragdo, nimero do lote e data de vencimento.

3 Selecione Sair.

4  Carregue os calibradores de acordo com a lista de calibradores.

e  Carregue os calibradores em um rack laranja, depois coloque o rack nas rotas de racks
de amostras. Certifique-se de carregar os calibradores nas posi¢des corretas.

3.6.3 Execucéo de calibracées
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Ap6s solicitar as calibragdes e a carga de calibradores no rack de amostras, € possivel iniciar o
teste de calibragdo.

1  Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.
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3.7 Controle de qualidade

Os resultados de CQ sdo ferramentas usadas para monitorar o desempenho do sistema. Para
verificar se o sistema esta funcionando normalmente ¢ de forma estavel, é recomendavel que
execute amostras de controle diariamente. O sistema proporciona dois modos para executar
amostras de controle, auto e manual. Podem ser adicionados novos testes, independentemente
de quais sejam os status das amostras de controle. Os pedidos de controle podem ser editados
quando o status do controle ¢ solicitado em vez de Em andamento.

3.7.1 Solicitando teste de controle

As execugdes de CQ sdo solicitadas através de pedidos de amostras de controle. Vocé tem a
possibilidade de escolher um controle, uma posi¢do de controle ¢ o tipo de copo de amostra,
bem como os testes e os painéis para medi¢do. Pelo menos um teste deve ser selecionado para
pedido de controle.

1  Selecione CQ > Solicitar CQ.
Figura 3.7 Tela de Controle de qualidade
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Selecione um controle.

Insira a ID e a Posi¢do do rack.

Escolha o tipo de copo de amostra a ser usado pelo controle selecionado.

N A W N

Escolha os testes desejados e os painéis na lista de teste.

Vocé pode selecionar Visualizagdo de teste

6  Caso queira executar o CQ em determinado reagente, selecione Atribuir reagente.

Selecione um reagente e selecione OK na janela pop-up.

7  Selecione Enviar.

3.7.2 Carregamento de amostras de controle

@\ RISCO BIOLOGICO

O manuseio inadequado de amostras de controle pode causar infecgdo com perigo biologico. Nao
toque nas amostras de controle diretamente com as maos. Use luvas, avental de laboratério, mascara
e oculos de seguranca. Caso ocorra contato da pele com as amostras de controle, siga os
procedimentos laboratoriais normais de seguranga e consulte um médico.
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A CUIDADO

Nao use amostras de controle vencidas; caso contrario, os resultados dos testes podem nao ser
confiaveis.

1  Selecione CQ > Config de controle.

A lista de controle indica todos os testes e controles solicitados, incluindo as informagdes
a seguir:

— ID ou nome de controle da amostra

— Cédigo de barras ou nimero do lote

— Posicdo

— Tipos de copo de amostra

— Volume de controle
A lista de testes mostra as seguintes informagoes:

— Nome do teste

Concentragao
- DP
Unidade

2 Carregue as amostras de controle de acordo com a lista.

e Carregue os controles para um rack azul claro, depois coloque o rack nas rotas do
rack de amostras. Certifique-se de carregar os controles nas posi¢des corretas.

3.7.3 Executar amostras de controle

/N OBSERVACAO

Nao inicie uma medigdo ap0s inicializar o sistema até que o status seja Espera.

Ap6s solicitar e carregar as amostras de controle, é possivel iniciar o teste de CQ. Carregue os
racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

3.7.4 Controle de qualidade automatico
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Apds programar e carregar as amostras de controle, € possivel iniciar o teste de CQ. Quando
CQ automatico estd habilitado, o sistema automaticamente executara todos os testes dos
controles selecionados uma vez que as condi¢des sejam atendidas. Quando as condi¢des para o
controle de qualidade automatico em racks forem atendidas, uma mensagem sera exibida,
lembrando para solicitar os controles para os testes relevantes

Para obter mais informagdes sobre o controle de qualidade automatico, consulte “7.5 Controle
de qualidade automatico” (Pagina 7-12).
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3.8 Pedido de amostras de rotina

Apds executar os controles de qualidade, caso os resultados do teste indiquem que o sistema
esta em controle, é possivel iniciar o pedido de amostras de pacientes. Esta se¢do descreve como
pedir e executar amostras de rotina.

3.8.1 Pedidos de Amostra de Rotina

Vocé pode pedir amostras individualmente ou em um lote. O pedido de lote ndo € possivel
quando o status da amostra for Em andamento, Incompleto, Nova Execugdo ou Completo. Caso
o status da amostra seja pedido, as novas informag¢des do pedido serdo sobrescritas as
informagdes do pedido anterior.

Pedido de uma amostra/lote de pedidos

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
2  Selecione Rotina ou STAT.

Figura 3.8 Pedidos de amostra
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3 Insira a ID da amostra e o codigo de barras.
4  Insira a posi¢do da amostra.

5 Selecione um tipo de amostra na lista suspensa Tipo de amostra.
As opgdes incluem soro, plasma, urina, LCR e outros.

6 Selecione Copo de amostra.
Insira comentarios.

Se desejar diluir automaticamente a amostra, selecione aumentar ou diminuir. Se quiser
diluir manualmente a amostra, insira o fator de dilui¢do off-line.

9  Escolha os testes e painéis desejados.

Os testes em varios status sao indicados pelos simbolos e cores.
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Tabela 3.3 Descricao dos status de teste

A Teste a medida de O teste sera executado com o volume
incremento de amostra elevado.
v Teste para medigao de O teste sera executado com o volume
diminuigdo de amostra reduzido.
Teste mascarado O teste ¢ mascarado. Ele pode ser
solicitado, mas ndo executado.
# Reagente indisponivel O reagente ndo esta carregado ou o
inventario ¢ 0.
I Calibragdo indisponivel | O status de calibragdo atual ndo atende
as condigoes de teste.
Nome do teste em | Teste disponivel O teste pode ser enviado para analise.
preto TEST 3
Nome do teste em | Teste selecionado O teste ¢ selecionado.
verde-azulado
tEst 1

10 Selecione Opcoes.

Figura 3.9 Janela de opcoes

11
12

Opgoes

Testar réplicas

Teste Vol. amostra Pré-diluigéo Copias Pré-tratamento

co2 Padrao 1

Adiluigio automatica é definida para 0 testes e 0 testes executam réplicas

Insira Copias. O intervalo de entrada é de 1 a 90 caracteres.

Caso deseje executar um teste com pardmetros diferentes, insira os valores na area de
opcdo de teste:

Vol de amostra: volume de amostra necessario para executar o teste. O volume de

amostra ¢ igual ao definido para o teste. Se volumes maiores e menores forem
definidos para o teste, Aumentar e Reduzir estardo disponiveis aqui para seleggo.

Copias: nimero de vezes que o teste deve ser executado.

Pré-diluicao: taxa na qual as amostras com o teste serdo pré-diluidas antes de serem
analisadas. Quando os pardmetros de volume padrio, elevado e reduzido sdo
definidos, o produto entre o fator de diluigdo maxima dos trés e o fator de dilui¢ao
automatica ndo devem ser maiores do que 134.

Nulo da amostra: configure nulo da amostra para testes.
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e Pré-tratamento: defina se o pré-tratamento é necessario.
13 Selecione OK.
14 Selecione Atribuir reagente para atribuir reagente para o teste de amostra.

15 Selecione Enviar.

— Se vocé quiser fazer o pedido das amostras em lote, selecione Pedido em lote e insira
Numero de amostras e ID final da amostra e, em seguida, selecione Enviar.

Edicdo de informacdes do paciente

E possivel inserir as informagdes do paciente a qualquer momento. Quando a anélise da amostra
for concluida, € possivel visualizar e editar as informagdes da amostra nas telas de Resultados
atuais e Resultados de histérico.

1  Acesse a janela Dados demograficos.

e  Seclecione Amostra > Pedidos de amostra, insira a ID da amostra no campo ID e,
em seguida, selecione Dados demog..

e  Selecione Amostra > Atual ou Histoérico, escolha a amostra desejada, e selecione
Dados demog..

Figura 3.10 Janela de dados demograficos

Demograficos

ID amost: 1 Cod. barra: Posigio do rack Prioridade da amostra: Rotina

1D pac Idad Solicitad por Hora da coleta

Nome Coment. pac Diagnés Data do pedido
2022/04/13

Sobrenome Depto de pedido Operador Data test

Sexo

“ Fanosiar

2 Paraalterar a prioridade da amostra, selecione Rotina na classe de amostra.

w

Insira as informagdes do paciente.

4  Selecione Enviar para salvar sua entrada.
5  Paraeditar os dados demograficos de outros pacientes, selecione

6  Selecione para fechar a janela.

Edicdo e confirmacao das informacdes do pedido

Caso a amostra pedida ndo esteja em andamento, vocé podera editar as informagdes do pedido
e adicionar mais testes. As amostras em analise, reexecugdo, incompletas ou completas ndo
deverdo ser editadas. Novos testes podem ser adicionados as amostras de qualquer status.

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

2 Insira a Id/c6digo de barras da amostra ou outras informagdes para pesquisar a amostra.

As informagdes do pedido da amostra sao exibidas.
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3 Edite as seguintes informagdes:

e  Propriedade STAT

e Tipo de amostra

e  Comentario

e Teste

e  Painéis

e  Opgoes de amostra e opgdes de teste
4  Confirme as informagdes do pedido.
5 Selecione Enviar.

6  Vocé pode selecionar Excluir pedido para excluir o pedido de amostra.

3.8.2 Carregamento de amostras de rotina
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& RISCO BIOLOGICO

O manuseio inadequado de amostras pode causar infecgdo com perigo biologico. Nao toque nas
amostras diretamente com as maos. Use luvas, avental de laboratorio, mascara e dculos de seguranga.
Caso ocorra contato da pele com as amostras, siga os procedimentos laboratoriais normais de
segurancga e consulte um médico.

A CUIDADO

Nao use amostras vencidas; caso contrario, os resultados dos testes podem nio ser confidveis.

/N OBSERVACAO

Antes de carregar as amostras, certifique-se que os copos de amostras estdo sem bolhas de ar para
evitar imprecisdo nos resultados.

A CUIDADO

Prepare a amostra de acordo com o procedimento recomendado pelo fabricante do tubo. Para coleta
e preparacao de amostras, consulte as instrugdes de uso do reagente. Use tubos limpos, microcopos
e outros materiais descartaveis especificados pelo fabricante. Nao reutilize produtos descartaveis.

Ao usar o tubo de coleta a vacuo para coleta de amostra, certifique-se de que a tampa do tubo de
coleta a vacuo esteja limpa.

1  Selecione Amostra > Pedidos A > Lista de pedidos.
A lista de amostras indica todas as amostras e testes pedidos, incluindo as informagdes a
seguir:
e Data e hora do pedido
e ID da amostra
e (Cddigo de barras da amostra ou niimero do lote de controle
e Posi¢do
e Nome do paciente

o Teste

2 Selecione Imprimir.
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As amostras sdo impressas.
3 Carregue as amostras de acordo com a lista impressa.

Carregue as amostras em um rack cinza com base no modo de pedido e, em seguida,
coloque o rack na rota de racks.

3.8.3 Execucao de amostras de rotina

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.
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3.9 Pedido de amostras STAT

O pedido de amostra STAT permite que amostras urgentes sejam pedidas e analisadas com
prioridade alta. O pedido STAT ¢ usado para executar amostras urgentes com maior prioridade
que as amostras de rotina.

O sistema suporta dois modos de analises de amostras em racks: modo de ID de rack e modo
de codigo de barras; qualquer um deles pode ser escolhido. Para obter informagdes sobre o
pedido de amostras nos trés modos, consulte “8.2 Processamento e pedido de amostra” (Pagina
8-5).

3.9.1 Pedido de amostras STAT
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1  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
2 Selecione STAT na prioridade de amostra.

3 Insira a ID da amostra e o codigo de barras

A ID da amostra ¢ composta por numeros ou letras e niimeros. E possivel inserir até 10
digitos. A primeira amostra de cada dia é numerada como 1. As IDs de amostra copiadas
ndo sdo permitidas antes da proxima vez que as amostras forem liberadas.

4  Insira a posi¢do da amostra.

e Insira a ID do rack e o nimero da posi¢do com base no modo de analise. As IDs de
rack para faixas de amostras STAT vai de EO001 a E9999.

Selecione um tipo de amostra na lista suspensa Tipo de amostra.

Selecione copo de amostra.

Insira o comentario da amostra ou selecione um no campo Coment.

R 1 N N

Se a diluicdo automatica for necessaria, selecione um volume de amostra elevado ou
reduzido para a pré-diluigdo. Se a diluigdo manual for necessaria, insira o fator de diluicao
manual. O intervalo de entrada ¢ de 2 a 9999.

9  Escolha os testes e painéis desejados.
Os testes em varios status sao indicados pelos simbolos e cores.

Tabela 3.4 Descricao dos status de teste

A Teste a medida de O teste sera executado com o volume
incremento de amostra elevado.
v Teste para medigao de O teste sera executado com o volume
diminuigdo de amostra reduzido.
Teste mascarado O teste ¢ mascarado. Ele pode ser
solicitado, mas ndo executado.
F Reagente indisponivel O reagente ndo esta carregado ou o
inventario ¢ 0.
% Calibragdo indisponivel | O status de calibragdo atual ndo atende
as condigoes de teste.
Nome do teste em | Teste disponivel O teste pode ser enviado para analise.
preto TEST 3
Nome do teste em | Teste selecionado O teste ¢ selecionado.
verde-azulado
tEst 1
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10 Selecione Opcoes.

Figura 3.11 Janela de opcoes

Opgoes

Testar réplicas ﬂ

Teste Vol. amostra Pré-dluigao Copias Pré-tratamento

co2 Padrao

Adiluigao automatica é definida para 0 teste:

0 testes executam réplicas

11 Insira copias. O intervalo de entrada ¢ de 1 a 90.

12 Caso deseje executar um teste com pardmetros diferentes, insira os valores na area de
opgao de teste:

e Vol de amostra: volume de amostra necessario para executar o teste. O volume de
amostra ¢ igual ao definido para o teste. Se volumes maiores ¢ menores forem
definidos para o teste, Aumentar ¢ Reduzir estardo disponiveis aqui para selegao.

e (Copias: numero de vezes que o teste deve ser executado.

e Pré-diluicao: taxa na qual as amostras com o teste serdo pré-diluidas antes de serem
analisadas. Quando os pardmetros de volume padrio, elevado e reduzido sdo
definidos, o produto entre o fator de dilui¢do maxima dos trés ¢ o fator de diluigdo
automatica ndo devem ser maiores do que 134.

e Nulo da amostra: configure nulo da amostra para testes.

e Pré-tratamento: Defina se o pré-tratamento é necessario
13 Selecione OK.
14 Selecione Atribuir reagente para atribuir reagente para o teste de amostra.
15 Selecione Enviar.

— Se vocé quiser fazer o pedido das amostras em lote, selecione Pedido em lote e insira
o Niumero de amostras e a ID final da amostra e, em seguida, selecione Enviar.

3.9.2 Carregamento de amostras STAT

@\ RISCO BIOLOGICO

O manuseio inadequado de amostras pode causar infec¢do com perigo bioldgico. Nao toque nas
amostras diretamente com as maos. Use luvas, avental de laboratorio, mascara e dculos de seguranga.
Caso ocorra contato da pele com as amostras, siga os procedimentos laboratoriais normais de
segurancga e consulte um médico.

A CUIDADO

Nao use amostras vencidas; caso contrario, os resultados dos testes podem ndo ser confiaveis.
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/N OBSERVACAO

Antes de carregar as amostras, certifique-se que os copos de amostras estdo sem bolhas de ar para
evitar imprecisdo nos resultados.

A CUIDADO

Prepare a amostra de acordo com o procedimento recomendado pelo fabricante do tubo. Para coleta
e preparacao de amostras, consulte as instrugdes de uso do reagente. Use tubos limpos, microcopos
e outros materiais descartaveis especificados pelo fabricante. Nao reutilize produtos descartaveis.
Ao usar o tubo de coleta a vacuo para coleta de amostra, certifique-se de que a tampa do tubo de
coleta a vacuo esteja limpa.

/N OBSERVACAO

Antes de carregar as amostras, certifique-se que os copos de amostras estdo sem bolhas de ar para
evitar imprecisdo nos resultados.

Carregamentos de amostras STAT comuns

1  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
2 Selecione Lista de pedidos.
A lista de amostras indica todas as amostras e testes pedidos, incluindo as informagdes a
seguir:
e Data e hora do programa
e D da amostra
e (Cddigo de barras
e Posicdo
e Nome do paciente
e Teste
3 Carregue as amostras de acordo com a lista impressa.

— Carregue as amostras em um rack vermelho com base no modo de pedido.

3.9.3 Inicio da analise
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Apds pedir e carregar as amostras, ¢ possivel iniciar a analise. Para visualizar os resultados da
amostra, consulte 8.8 Recuperagdo dos resultados (8-22). Carregue os racks nas rotas de rack
de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.



3.10 Estado do teste e controle do teste
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Durante a andlise, ¢ possivel verificar o inventario de reagentes na tela Visao geral do
reagente, visualizar o status do teste dos calibradores, controles e amostras de rotina e
emergéncia nas telas Amostra—Status do Rack, e visualizar o status do carrossel de reagentes
na tela carrossel de reagentes.

3.10.1 Verificacdo do status do reagente/dos consumiveis

Consulte 3.4.5 Verificagdo do status do reagente/dos consumiveis(pagina3-10)

3.10.2 Exibicao do status dos racks

A tela Status do rack mostra o status das rotas de rack de amostras.

Siga este procedimento para exibir o status do rack:

1 Selecione Amostra — Status do rack.

Tabela 3.5 Status da amostra no rack

Fundo branco inativo Nenhuma amostra nesta posi¢ao
Azul claro pedido A amostra foi pedida, mas nao foi
medida.
. Azul celeste Aspirado A distribui¢do da amostra foi
concluida.
. Azul escuro Executando Executando testes
verde Completa Todos os testes da amostra sdo
concluidos com os resultados
calculados.
Fy Branco Medigao anormal Anormal na medigdo
Quadrado Rack anormal O rack esta duplicado, o tipo de rack
vermelho ndo pode ser identificado, o tipo de
rack estd em conflito com o codigo
de barras do rack ou a leitura do
codigo de barras apresenta falha.
O Quadrado Canal anormal O status do canal do rack estd
vermelho com anormal.
quadro
vermelho

2 Selecione um rack e exiba informagdes detalhadas no lado direito da tela.

3 Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Remover rack: selecione o rack e selecione este botdo para recupera-lo.

e Localizar resultado: Localize o resultado para uma determinada posigdo no rack.

Pesquisar amostra

Na tela de status do rack, vocé pode pesquisar a amostra inserindo o ID da amostra ou o codigo
de barras/ID do paciente/Nome do paciente (dando suporte & consulta parcial inserindo os
ultimos digitos do cdodigo de barras).

1 Selecione Amostra — Status do rack.
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2 Escolha as condi¢des de pesquisa.

Recuperar o rack designado

Na tela de status do rack, voc€ pode recuperar o rack designado para as rotas de racks de
amostras.

1  Procure um rack por meio da ID da amostra ou do cédigo de barras.
2 Selecione Remover rack.

3.10.3 Parada do reagente

Parada do reagente significa pausar a distribui¢do do reagente durante o teste e, em seguida,
carregar e descarregar o reagente no carrossel de reagentes. Quando a Parada do reagente ¢
selecionada, a contagem regressiva para o carregamento do reagente ¢ exibida na area de aviso
de status na parte superior da tela. Quando os testes iniciados terminam a distribui¢do do
reagente, o status do sistema muda para Carregamento de reagente e vocé€ pode carregar e
descarregar o reagente.

Para cancelar a parada do reagente e retomar o teste, selecione o botdo uou Sem
carregamento.

3.10.4 Parada de emergéncia
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O sistema permite parar M1, SDM ou ambos de forma emergente. A parada de emergéncia
encerra todas as medidas no médulo, e todos os testes ainda ndo concluidos sdo invalidados.
Nao utilize a parada de emergéncia a menos que ela seja realmente necessaria como, por
exemplo, em casos de falha do sistema. A parada de emergéncia pode ser realizada em qualquer
estado do sistema.

Selecione o icone n, selecione os médulos desejados e, em seguida, selecione OK; ou
clique no icone de status do modulo na parte superior da tela para acessar a tela Status do
sistema, selecione os modulos desejados e, em seguida, selecione Parar. Todas as a¢des ndo
finalizadas dos modulos sdo canceladas, todas as bombas e valvulas sdo desligadas, e os
modulos entram em status Parado.

Para restaurar a falha do sistema, acesse a tela Status do sistema, selecione os modulos
desejados para restaurar e, em seguida, selecione Inicio. Carregue os racks nas rotas de rack de
amostras. A analise € iniciada automaticamente.
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3.11 Inicio do sistema

O comando Inicio é usado para inicializar a unidade de analise e o sistema de alimentag¢do do
rack e para recupera-los de falhas, retornando todos os componentes para suas posigdes iniciais.
Vocé pode restaurar a unidade de analise ou o sistema de alimentag@o do rack separadamente.
Quando esse comando Inicio é executado, o status do sistema altera para Espera.

Certifique-se de que os racks na esteira estejam limpos antes de restaurar o sistema.

1  Selecione o icone de visdo geral do sistema ou Sistema > Status do sistema.

2 Selecione 0 modulo desejado e selecione Inicio.
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3.12 Repouso e Sair do repouso

Selecione Repouso para colocar o sistema no Status de repouso. O comando Despertar ¢é
executado para ativar o sistema. Além de ativar o sistema executando o comando de Despertar,
o sistema também pode ser ativado automaticamente executando o comando de Despertar
automatico. Quando as condi¢cdes definidas forem atingidas, o sistema sera ativado
automaticamente e, em seguida, entrara no status Espera.

3.12.1 Repouso

1  Selecione o icone de visdo geral do sistema ou Sistema > Status do sistema.

2 Selecione M1 ou SDM e selecione Repouso.

3.12.2 Despertar

1  Selecione o icone de visdo geral do sistema ou Sistema > Status do sistema.
2 Selecione M1 ou SDM, depois selecione Despertar ou o botdo Iniciar.

O sistema executa automaticamente a instrugdo de ativag@o e, em seguida, entra no status de
espera.
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3.13 Visualizar versées do software
1  Selecione no canto superior direito e selecione Sobre.
2 Visualize o nimero da versdo e o registro de atualizagdo.

Figura 3.12 Versao do software

Informagdes da versao

© Versao do software Alualizar histérico

Mdl Informacdes da versao
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3.14 Manutencao Diaria

Ap6s terminar todos os testes diarios, vocé deve realizar os procedimentos de manutengdo diaria
e os procedimentos de manutengdo indicados em amarelo.

Os procedimentos de manutengdo diaria incluem:

e  Verificar a conexao de agua deionizada

e  Verificar a conex@o de residuos

e  Verificar sondas/misturadores/pogos de lavagem
e  Verificar a seringa de amostra/reagente

e  Verificar o inventario do CD80

e  Verif. sol. lavag. sonda de amostra

e  Sondas/misturadores de lavagem especial

e  Limpar tubos de ISE
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3.15 Desligar
1
2

3 Procedimento geral de operacio

Certifique-se de que o sistema esta no status de Espera.

Selecione Sair > Desligar do lado esquerdo da tela principal. O sistema operacional
Windows fechara automaticamente.

Desligue a energia na seguinte ordem:

Impressora
Monitor da unidade de operagdo

Monitor do computador instalado com o software de gerenciamento de dados
(opcional)

Moédulo de suprimento de dgua (opcional)

Moédulo de drenagem (opcional)

Quando o analisador for desligado, o sistema de refrigeragdo ainda estara em execugéo.
Se vocé for armazenar o sistema por mais de 7 dias, desligue a alimentago principal dos
analisadores.
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3.16 Verificacdo apés desligamento
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1
2
3

Verifique se ha manchas no painel do analisador e limpe-as com um uma gaze limpa.
Verifique o tanque de residuo de alta concentragdo. Limpe-o0, se necessario.

Verifique se ha racks na esteira de amostras. Se houver algum rack, remova-o e armazene-
o adequadamente.

Remova os racks das rotas de racks de amostras e armazene-os adequadamente.



Configuracao

Esse capitulo apresenta as opg¢des de configuragdo basica do sistema, que incluem:

e  Configuragdes de teste
e  Configuragdes de analise

e  Configuragao do sistema

4-1



4 Configuracio

4.1 Configuracao de testes

4.1.1 Introducao

O sistema suporta testes de reagente fechado e de reagente aberto. Defini¢do, modificacdo e
exclusdo de testes definidos pelos usuarios sdo validas para todo o sistema. Os testes de
reagentes fechados somente podem ser executados com reagentes fornecidos por nossa empresa,
e ndo devem ser editados para pardmetros diferentes do nome de impressdo, unidade do
resultado, casas decimais, limites de detec¢do de erro e inclinagdo/deslocamento. Caso nido
utilize determinados testes de reagentes fechados, vocé podera mascara-los e, se necessario,
desmascara-los. A tela Testes ¢ indicada da seguinte maneira:

Figura 4.1 Tela de testes
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Cdlculos Definir/editar teste
fora do sistema

Atualizar param.

P iniciar
B ParadaE

© Sair

A definigao e configuracdo de testes definidos pelo usuario serdo detalhadamente descritas nas
secdes a seguir.

4.1.2 Importar testes
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O sistema suporta testes especificados e padrdo a serem importados de um arquivo externo, e
os testes de reagente aberto a serem exportados para um dispositivo de armazenamento externo.

Quando os testes sdo importados, eles sdo habilitados como padrdo se forem configurados
corretamente. Se o numero de testes de reagentes abertos importados ultrapassar o limite
maximo, os que forem excedentes serdo desabilitados.

Apenas usuarios com permissao suficiente podem importar ou exportar testes. A importagdo e
exportagdo de testes s6 pode ser realizada quando o status do sistema estiver em Espera,
Incubagdo, Parado e em Repouso.

Se um teste de reagente fechado importado ndo for mais necessario, ele pode ser excluido com
o botdo Excluir na tela Testes.

Importar lista padrao de testes

Os testes de reagente fechado podem ser importados de um arquivo .item. Eles incluem testes
bioquimicos, testes ISE, SI e calculos especiais, assim como pares de transporte, tipo de
reagente, configuragdes de calibracdo da bioquimica, configuragdes de calibracdo do ISE,
regras de conversdo de unidade, pardmetros de processamento, limites de detec¢do de erro,
configuragdes de transporte, inclinagdo e compensagao.
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Somente 0 nome impresso, unidade do resultado, casas decimais, limites de detecgdo de erro,
inclinagdo/compensagdo podem ser modificados e excluidos, enquanto os outros s6 podem ser
navegados.

1  Selecione Configuracdo > Testes.
2 Selecione Importar.

Figura 4.2 Janela Importar

Importar

Selecione os testes a importar

Selecionar todos

Abrir arquivo Padrao “ Cancelar

3  Selecione Padrao.

Todos os testes contidos no formulario de parametro padrao sdo exibidos na lista Testes
disponiveis.

4  Selecione Importar.

Todos os testes importados sdo ativados por padrdo e podem ser usados para medigdes. Se
a unidade de resultado for alterada, o teste correspondente deve ser calibrado novamente.

5  Selecione OK.

Importar lista de testes especificados

Os testes de reagente aberto podem ser importados de um arquivo .csv. Os testes de reagente
aberto incluem testes bioquimicos, além dos parametros de processamento, limites de deteccéo
de erro, inclinagdo e compensagio e tipo de amostra.

Selecione Configuracao > Testes.

Selecione Importar.

Selecione Abrir arquivo.

Localize o caminho do formato do parametro e selecione um arquivo .csv.
Selecione Abrir.

Selecione Importar.

Selecione OK.

N QN O AW =

4.1.3 Visualizar a versao dos testes
1  Selecione Configuracao > Testes.

2  Selecione Versao.
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Visualize a versdo dos testes, a lista de parametros e a ferramenta de gerago.

4.1.4 Abra Configuracao de testes

Definindo um teste

1  Selecione Configuracdo > Testes.
2 Selecione Definir.

3 Insira o teste, o nimero, o nome do teste, 0 nome de impressdo e selecione decimal € a
unidade do resultado.

4  Configure os parimetros de analise, verifique os pardmetros € os parametros de calibragdo.
5 Selecione Enviar.

Editando testes abertos
E possivel editar os testes definidos pelo usuério se:

e  Vocé possuir permissdes suficientes, e

e  Osanalisadores nos quais os testes estdo configurados néo estdo executando testes.

Editar testes definidos pelo usuario ¢ semelhante a definir testes. Para obter detalhes, consulte
outras se¢des nesse capitulo.

Visualizando testes abertos
Vocé pode visualizar as seguintes informagdes em qualquer estado do sistema:

e  Como processar parimetros

e  Limites de deteccdo de erro

e Inclinagdo e compensagao

e Intervalo de referéncia/critico

e  Transporte

Realize as etapas a seguir para visualizar os testes definidos:
1  Selecione Configuracdo > Testes.

2 Selecione um teste na lista Teste.

3 Selecione Visualizar e Editar para visualizar os parametros de processamento, os limites
de detecgdo de erro, o teste de reflexo e os marcadores de resultado qualitativo.

Consulte 4.1.10 Parametros de Analise, 4.1.11 Verificar parametros e 4.1.12 Parametros de
calibragdo para configura¢des de parametros.

4.1.5 Configuracao de teste
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A fungdo Configuragio de teste ¢ usada para habilitar/desabilitar testes que foram corretamente
definidos, e para personalizar sua ordem de exibi¢do nas telas Amostra, Amostra STAT
Pedido e Controle de Qualidade. Quando desabilitadas, os testes ndo aparecerdo mais nas
telas de Amostra, Reagente/Calibracdo, Controle de Qualidade, Definir/Editar
painéis, Calculos especiais, Resultado Atual e Resultado Histérico. Apenas os testes
habilitados podem ser solicitados para medidas e recuperados nas telas de resultados.

Habilitando testes

Todos os testes diferentes de ISE e SI podem ser habilitados ou desabilitados. Os testes de
reagentes fechados sdo habilitados por padrio, depois de serem importados de um arquivo de
teste, enquanto os testes de reagentes abertos somente serdo habilitados se os pardmetros forem
corretamente definidos. O SI é sempre habilitado, e ndo pode ser desabilitado. Se um modulo
ISE for configurado, os testes de ISE serdo sempre habilitados.
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Para habilitar os testes, realize as etapas a seguir:

1  Selecione Configuracao > Testes > Configuracao de teste.

Figura 4.3 Tela Configuracao de teste
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2 Selecione o(s) teste(s) que deseja configurar.
Os testes configurados sdo selecionados por padrio e os ndo configurados ndo sdo.

3  Selecione OK.

Desativando testes

Alguns testes que ndo serdo usados no momento podem ser desabilitados e ndo aparecerdo nas
telas de solicitacdo. Os testes ISE e SI estdo sempre disponiveis e ndo podem ser desabilitados.
Os resultados de testes desabilitados ndo podem ser recuperados até que os testes sejam
novamente habilitados.

Um teste s6 pode ser habilitado se:

e  Nao for um teste ISE.

e  Nio for SL

e  Nao tiver posi¢ao de reagente.

e  Nio tiver posi¢ao do calibrador e nao for requisitada para a calibraggo.
e  Nio tiver posi¢ao de controle.

e Nio esteja presente em amostras e controles que estejam em status pedido, incompleto ou
reexecutado.

Quando a desconfiguracdo de um dos testes duplo € removida, a do outro também ¢é
desconfigurada automaticamente.

Realize o procedimento a seguir para desabilitar os testes:

1  Selecione Configuracao > Testes > Configuracao de teste.

2 Tirar a selegdo dos testes para os quais deseja remover a configuragao.
3 Selecione OK.
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4.1.6 Mascarar/desmascarar testes

A fungdo mascarar teste ¢ usada quando um teste precisa ser temporariamente desabilitado em
funcdo de resultados anormais ou esgotamento do reagente. Os testes mascarados sdo

sinalizados com e“podem ser solicitados, mas ndo podem ser executadas até que sejam
desmascarados. Os testes no anel interno do carrossel de reagentes podem ser mascarados ou
desmascarados simultaneamente.

Mascarar/desmascarar testes

1  Selecione Configuracao > Testes
2 Selecione Mascarar/Desmascarar teste.
3 Escolha os tipos de mascara.

— Mascara de teste : uma vez mascarado, a analise da amostra, CQ e calibra¢do ndo podem

ser realizadas para este teste. O teste que ainda ndo foi iniciado sera invalidado e
sinalizado como Mascara.

— Mascara de amostra: uma vez mascarada, a analise da amostra ndo esta disponivel,

mas o CQ e a calibragdo podem ser realizados. A analise de amostra que ainda ndo foi
iniciada sera invalidada e sinalizada como Mascara.

4  Selecione os testes que deseja mascarar, depois selecione OK.
5  Para desmascarar testes, selecione-os e, em seguida selecione OK.

6 Selecione Retornar.

4.1.7 Excluindo testes

Certifique-se de ter permissdo suficiente para excluir o teste definido.

1  Retire o reagente do carrossel de reagentes.

2 Selecione Configuracao > Testes.

3 Selecione o teste na lista de testes.

4  Verifique se as condigdes a seguir foram atendidas:
e O sistema ndo estd executando testes.

e O teste selecionado ndo foi solicitado ou executado para amostras, calibradores e
controles.

e O teste selecionado no analisador configurado esta desativado.
e O reagente correspondente foi removido do carrossel de reagente.
5 Selecione Excluir.
Todos os resultados de testes, dados e parametros referentes ao teste sdo zerados.

4.1.8 Configuracdes de exibicdo

E usado para configurar unidade, decimal, nome de impressdo, otimizagao de resultados, ordem
de teste, etc.

Como personalizar a ordem de exibicdo do teste

1  Selecione Configuragdo > Testes > Configura¢des de exibicao.
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Figura 4.4 Configuracao de exibicao

mindray
i [SERSC (@ Confan. @ Sistema
{3 Reag Testes/Configuragdes de exibigio Exibir resultado qualitativo e quantitativo Otimizacdo de Otimizagao de
A CO Teste Nome do teste mprimir nome Unidade Degimal Otimizar Otimizar
L resultados _ resultados
chema 0 X X
¢ cal Inicio
ALT ALT UL 01 <X X
ema L L mg/dl 01
Para cima
H H mg/dL 01
£} Conf.
| mg/dL 01
Para baixo
Na Na Na mmol/ 01
K mmol/L o0 "
$ K i Final
o a mmol, 01
AS AST L 01 X X
ALP ALP v 01 X X
y-GT y-6T u 01 X X
a-HBDH a-HBDH UL 01 <X X
P Iniciar
T-Bil-V T-Bil pmol/L ool <X X
BParadaE D-Bil-v D-8il pmol/L 001 X X

O Sair Retarnar Qualitativo “ Cancelar

2 Selecione um teste.
3 Utilize os seguintes botdes para ajustar a ordem de exibigdo do teste:
e Inicio: para mover o teste para a primeira posi¢ao.
e Para cima: para mover o teste para a posi¢do anterior.
e Para baixo: para mover o teste para a proxima posigao.
e Fim: para mover o teste para a ultima posicao.

4  Selecione OK.
A lista de testes nas telas de solicitagdo € atualizada automaticamente.

5 Selecione Retornar.

Marcar resultado qualitativo

Quando o analisador esta no status de espera, incubagdo, hibernagdo ou parada, ¢ possivel
marcar o resultado dos testes qualitativamente e os resultados serdo representados por um
marcador qualitativo

1  Selecione Configuracao > Testes > Configuraces de exibicao.
Selecione o teste desejado.

2
3 Selecione Sinalizar resultados qualitativos.
4

Selecione Sinalizar resultados qualitativos e insira o intervalo qualitativo e o
sinalizador.

Por exemplo, insira "10" na primeira caixa de edigdo do campo Intervalo e insira "+" no
campo Marca da mesma linha. Se o resultado do teste (L1) presente na amostra for menor
ouigual a 10, o sinal “+” sera adicionado ao resultado no relatorio do paciente. Insira “20”
na caixa de edi¢do de segundo, abaixo do icone Intervalo, “+-” na segunda caixa de
edi¢do, abaixo do icone Marca. Se o resultado do teste (L2) for maior do que 10 e menor
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do que 20, o resultado sera marcado com o sinal "+-". O ciclo continua. Se o resultado for
maior do que L5, a sexta marca aparecera no relatorio do paciente.

Também ¢ possivel Semiquantitativo.

Selecione OK para salvar as configuragdes.

4.1.9 Ajuste da ordem de medicao dos testes

E po

ssivel ajustar manualmente a ordem de teste dos testes bioquimicos configurados. Durante

a analise da amostra, os testes sdo executados na ordem dos testes ISE, SI, e depois os testes
bioquimicos. Se varios testes bioquimicos forem solicitados, eles serdo executados na ordem
padrdo. Se a ordem do teste for ajustada manualmente, os testes bioquimicos serdo executados
na ordem atualizada.

1
2

Selecione Configuracao > Testes > Visualizar teste e configuragdes.
Selecione Ordens de teste

Use os seguintes botdes para ajustar a ordem de teste dos testes:

e Inicio: para mover o teste para a primeira posi¢ao.

e Para cima: para mover o teste para a posi¢do anterior.

e Para baixo: para mover o teste para a proxima posigao.

e Fim: para mover o teste para a Gltima posicao.

Selecione OK.

Selecione Restaurar padrao para restaurar a ordem anterior.

4.1.10 Parametros de Analise
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secdo apresenta os parametros de analise de testes.

ra 4.5 Parametros de analise
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O nome do teste ¢ a Gnica identidade de um teste, e ndo deve ser duplicado. O nome de um teste

pode

conter até 10 caracteres, € ndo diferencia maitsculas e minusculas.
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N° ¢é um nimero unico para o teste. Ele pode ser deixado em branco, mas ndo deve ser duplicado.
O numero do teste é composto por nimeros e intervalos de 0 a 9999.

O numero do teste de reagente aberto varia de 0 a 400.

Tipo de amostra

O tipo de amostra se refere as amostras as quais o teste se aplica. As op¢des incluem soro,
plasma, urina, LCR e outros. As op¢des disponiveis na lista suspensa Tipo de amostra so as
suportadas pelo teste, e o padrdo é o tipo de amostra padréo.

O sistema permite a definigdo de pardmetros de teste para mais de um tipo de amostra, incluindo
os parametros de processamento e limites de detecgdo de erro. Os tipos de amostras de um teste
de reagente fechado sdo importados através da lista de teste e os tipos de amostras de teste de
reagente aberto podem ser definidos pelo usuério.

Durante a definigdo dos testes de reagente aberto, os pardmetros devem ser definidos primeiro
para a amostra de soro e depois para os outros tipos de amostras. Esses testes serdo
automaticamente calibrados com os parametros das amostras de soro.

Nome do teste

Este campo mostra a forma completa do nome do teste. Ele pode ser composto por 36 caracteres.
A entrada ndo diferencia maitisculas e mintsculas. O campo Teste pode ser deixado em branco
ou duplicado.

Nome de impressao

O nome de impressdo ¢ exibido nos relatérios de paciente, indicando um teste. Ele pode ser
composto por 15 caracteres. O nome de impressdo pode ser editado e duplicado. Quando este
campo ¢ deixado em branco, a forma abreviada do nome do teste aparecera nos relatorios.

Um teste s6 ¢é representado por seu nome de impressdo nos relatorios de paciente, e aparece em
outros relatorios, na forma abreviada.

Unidade

E possivel alterar as unidades de resultado de testes de reagentes fechados e abertos.

e  Para testes de reagente fechado, somente as opgdes de unidade fornecidas pelo fabricante
podem ser selecionadas. Quando a unidade de resultados for alterada, o sistema
automaticamente atualizara os resultados de amostra concluida, concentracdes de
calibragdo, concentragdes de controle, intervalos de referéncia e compensagdes referentes
a taxa de conversao entre unidades.

e Para testes de reagente aberto, a unidade de resultado estd em branco por padrdo. Apos a
alteracdo da unidade, é necessario atualizar as concentragdes de calibracdo, concentracdes
de controle e desvios padrao (DPs), intervalos de referéncia e compensagdes. Os resultados
de teste calculados com a antiga unidade permanecerdo inalterados.

Realize a calibragdo novamente apos a alteragdo da unidade de resultado do teste de reagente
aberto.

Decimal

O decimal especifica o nimero de casas decimais para os resultados de testes. Ele pode ser
editado para testes de reagentes abertos e fechados. O niimero de casas decimais ¢ 0 para testes
abertos, e igual ao definido no banco de dados para testes fechadas.

Até 3 casas decimais podem ser configuradas e correspondem, respectivamente, a 0, 0,1, 0,01
e 0,001.
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Tipo de reacgao

O tipo de reacdo ¢ uma teoria de medida com base na qual os testes sdo executados para
amostras, ¢ depois calculados. O sistema suporta trés tipos de reagdo, que sdo Ponto final,
Tempo fixo e Cinética.

Tabela 4.1 Tipos de reacao

Ponto final A analise qualitativa é realizada com base no espectro de absorgdo e
intensidade da luz absorvida do reagente quando a reagao fica
equilibrada.

Tempo fixo Para esse tipo de reagdo, a velocidade de reagdo ¢ diretamente

proporcional & concentragdo do substrato. A medida que o substrato ¢
consumido continuamente, a velocidade da reagdo diminui
gradativamente, assim como a taxa de alteragao da absor¢do. Levara
bastante tempo para que a reagdo fique equilibrada, e a reagdo pode ficar
estavel apds um atraso.

Cinético A cinética, também chamada de método de monitoramento continuo, é
usada para medir continuamente os pontos de mudanga multipla de um
reagente ou concentracao de substrato, que varia de acordo com a reagdo
enzimatica, calculando a velocidade inicial da reagdo enzimatica ¢ a
atividade da enzima. Esse tipo de reagdo ¢ principalmente usado para a
medida da atividade da enzima.

Direcao da reacao

A direcdo da reacdo se refere a tendéncia de alteragdo da absor¢do durante o processo de reagédo,
e inclui duas opgdes:

e  Positivo: indica o aumento da absor¢do com o tempo.

e Negativo: indica a diminuigdo da absor¢do com o tempo.

Comprimento de onda principal

O comprimento de onda principal é selecionado de acordo com as caracteristicas de absor¢ao
da luz do reagente ¢ usado para medir a intensidade da luz absorvida.

As opg¢des para comprimento de onda primario incluem 340 nm, 380 nm, 412 nm, 450 nm, 480
nm, 505 nm, 546 nm, 570 nm, 605 nm, 630 nm, 660 nm, 700 nm, 740 nm, 770 nm, 800 nm e
850 nm.

Comprimento de onda secundario

O comprimento de onda secundario € usado para corrigir a absor¢do medida no comprimento
de onda principal e eliminar a influéncia de ruido, como flash de luz e desvio, arranhdes em
cubetas, etc. Os dois comprimentos de onda ndo podem ser iguais.

As opgdes para comprimento de onda secundario incluem branco, 340 nm, 380 nm, 412 nm,
450 nm, 480 nm, 505 nm, 546 nm, 570 nm, 605 nm, 630 nm, 660 nm, 700 nm, 740 nm, 770
nm, 800 nm e 850 nm.

Tempo de estabilidade na placa (dias)

O Tempo de estabilidade na placa refere-se ao nimero de dias que um reagente pode ser mantido
valido desde que teve sua tampa retirada pela primeira vez.

O intervalo de entrada deve estar entre 1 e 999 dias. O padrio ¢ nulo.
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Tempo do nulo se refere ao periodo entre a distribuigdo do segundo reagente (reagente ou
amostra) em ordem inversa e do ultimo reagente (reagente ou amostra).

Para analise de ponto final, o tempo de reacao refere-se ao tempo transcorrido desde o ponto
inicial da reag@o até o ponto final; para analise de tempo fixo e cinética, ele refere-se ao tempo
transcorrido entre o equilibrio da reacdo e o final do monitoramento.

O tempo do nulo e o tempo de reagdo sdo contabilizados em pontos de medida.

Suponha que o intervalo de tempo em branco seja N-P e que o intervalo de tempo de reagdo
seja L-M. O ponto inicial € o primeiro ponto de medigdo apoés a distribuigdo de R1.

Tabela 4.2 Intervalos de entrada do tempo do nulo e do tempo de reacdo da analise de

ponto final

Quando a absor¢do do nulo for lida antes do inicio da reagdo,

Reagente unico 3<Nx<N<P<Px<4 5<Lx<L<M<Mx<33
Reagente duplo 5 Nx<N<P<Px<16 18 Lx<L.<M<Mx <33
Reagente triplo 18 Nx<N<P<Px<41 46 Lx<L.<M<Mx< 74
Reagente quadruplo 46 Nx<N<P<Px<57 59 Lx<L<M<Mx< 74
Quando a absor¢ao do nulo for lida apds o inicio da reagéo,

Reagente unico 5 Nx<N<P<Px P<Px<L<M=<Mx<33
Reagente duplo 18 Nx<N<P<Px P<Px <L<M<Mx<33
Reagente triplo 46 Nx<N<P<Px P<Px <L<M=<Mx<74
Reagente quadruplo 59 Nx<N<P<Px P<Px <L<M<Mx<74
Quando a absorg¢do do nulo ndo for subtraida,

Reagente unico Nx=N=P=Px =0 S5<Lx<L<M<Mx<33
Reagente duplo Nx=N=P=Px =0 18Lx<L<M<Mx<33
Reagente triplo Nx=N=P=Px =0 46<Lx<L<M<Mx<74
Reagente quadruplo Nx=N=P=Px=0 59<Lx<L.<M<Mx<74

Tabela 4.3 Intervalos de entrada do tempo do nulo e tempo de reacao para analise de

tempo fixo e cinética

Quando a absor¢@o do nulo for lida antes do inicio da reagdo,

Reagente unico 3<N<P<4 5<L<M<33
Reagente duplo S<SN<P<16 18<L<M<33
Reagente triplo 18<N<P<41 46<L<M<74
Reagente quadruplo 46<N<P<57 59<L.<M<74
Quando a absorg¢do do nulo ndo for subtraida,

Reagente tnico N=P=0 5<L<M<33
Reagente duplo N=P=0 18<L<M=<33
Reagente triplo N=P=0 46<L.<M<74
Reagente quadruplo N=P=0 59<L.<M<74
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O tempo do nulo e o tempo de reagdo sdo quase os mesmos para analises de tempo fixo e
cinética, exceto que M-L>2 é necessario para a analise cinética, ou seja, o tempo de reagdo deve
incluir pelo menos 3 pontos de medida.

Volume de amostra, padréo, aspirado, diluente, elevado e reduzido

O volume de amostra é o valor da amostra padrao que deve ser distribuido em um teste normal.
Varia entre 1,5 pL e 25 pL. com um incremento de 0,1 pL. O padrdo é 1,5 pL. Até uma casa
decimal pode ser usada.

O volume aspirado se refere a quantidade de amostra utilizada para dilui¢do na razéo
especificada. Varia entre 1,5 uL e 25 pLL com um incremento de 0,1 pL. O padrdo ¢é nulo. Até
uma casa decimal pode ser usada.

O volume de diluente se refere a quantidade de diluente utilizada para diluigdo da amostra.
Varia entre 75 pL e 200 pL com um incremento de 0,5 pL. O padréo ¢ nulo. Até uma casa
decimal pode ser usada.

/N OBSERVACAO

Se o volume aspirado para dilui¢do e o volume de diluente forem definidos, verifique se a soma total
deles esta entre 100 pL e 280 pL; caso contrario, as configuragdes nao poderdo ser salvas.

O volume de diluente para analise padrdo, aumentada ou diminuida pode ser definido da mesma
maneira.

O volume de amostra reduzido indica o valor de amostra necessario para um teste de diminuigao.
Varia entre 1,5 plL ¢ 25 pL com um incremento de 0,1 pL. O padrdo é nulo. Até uma casa
decimal pode ser usada.

O volume de amostra elevado indica o valor de amostra necessario para um teste de incremento.
Varia entre 1,5 pL e 25 pL com um incremento de 0,1 pL. O padrdo é nulo. At uma casa
decimal pode ser usada.

/N OBSERVACAO

Se o volume aspirado para dilui¢do e o volume de diluente forem definidos, a andlise padrdo,
diminuida e aumentada sera realizada com a amostra diluida; do contrario, sera realizada com base
no volume de amostra padrio, elevado ou reduzido.

Nulo da amostra

O nulo da amostra é semelhante a analise da amostra, exceto pelo uso de quantidade equivalente
de solucdo salina fisiologica. O nulo da amostra é usado para remogdo de reagdo ndo
cromogénica, como influéncia da interferéncia da amostra (hemolise, ictericia e lipemia) sobre
as leituras de absor¢do.

Marque a caixa de verificagdo Nulo da amostra com uma marcagdo. O teste serd anulado
antes do inicio da reagéo; a caixa de sele¢do Nulo da amostra nas janelas Opcoes e Reexec.
sera marcada automaticamente e nao podera ser modificada.

Volume do reagente e diluente

O volume do reagente especifica a quantidade de reagente, que deve ser distribuida para a
medida. O sistema permite a distribuicdo de quatro reagentes:

e RI1:70 uL a 200 pL para reagente normal, 10 pL a 200 pL para reagente concentrado, com
um incremento de 0,5 uL. O padrdo é 120 uL.

e R2aR4:10puL a200 pL, com um incremento de 0,5 uL O padrdo ¢ nulo.
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O segundo, terceiro e quarto reagentes apenas sdo permitidos quando os reagentes anteriores
sdo configurados. Por exemplo, R2 pode ser configurado com o pré-requisito de R1; R3 com
Rle R2; R4 com R1, R2 ¢ R3. Se um entre R2, R3 e R4 for removido, os reagentes restantes
também serdo removidos e aparecerfo em cinza.

O volume de diluente se refere a quantidade de diluente utilizada para dilui¢do do reagente.
Varia entre 10 uL e 200 pL. com um incremento de 0,5 pL. O padrdo é nulo. Se o volume de
reagente aspirado para diluicdo e o volume de diluente forem definidos, verifique se a soma
total de R1 e diluente esta entre 80 puL e 200 uL e ser a soma total de R2/R3/R4 e de diluente
estd entre 10 uL e 200 pL.

O volume combinado de todos os reagentes, diluente do reagente e amostra deve estar entre
70 pL e 300 pL. Caso suas informagdes ndo atendam os requisitos de volume de mistura da
reagdo, o sistema exibird uma mensagem de erro. Verifique o volume de amostra e os volumes
do reagente inseridos, e mude-os se necessario.

Pré-tratamento da amostra

Permite a fungdo de pré-tratamento de amostra para tratar previamente as amostras de pacientes
com reagente de pré-tratamento para o teste. O pré-tratamento da amostra inclui pré-tratamento
comum e de células sanguineas.

Os testes pré-tratamento ndo podem ser definidas com fator de pré-diluicdo. Nao é permitido
configurar parametros de pré-tratamento para o duplo de um teste anterior.

e  Pré-tratamento comum

Selecione esta opgdo para pré-tratamento de amostras diferentes de amostras de sangue
total. A sonda aspira a amostra da parte superior do tubo de amostra e, em seguida, a
amostra é pré-tratada com reagente de pré-tratamento.

e  Pré-tratamento de hemacias

Selecione essa opgdo para pré-tratamento das amostras de sangue total. A sonda aspira a
amostra da parte inferior do tubo de amostra e, em seguida, a amostra ¢ pré-tratada com
reagente de pré-tratamento.

Pré-tratamento de calibrador

Quando esta opgao estiver ativada, os calibradores do teste serdo pré-tratados com o reagente
de pré-tratamento durante o teste de calibragdo, de acordo com o volume de amostra de pré-
tratamento ¢ o volume do reagente de pré-tratamento definidos. Se for adotada uma solugdo de
pré-tratamento de multiplos pontos, o calibrador deve ser pré-tratado com reagente de pré-
tratamento com o volume da amostra ¢ o volume de diluente definidos para dilui¢do da
calibracdo.

Pré-tratamento de controle

Quando essa opgao estiver ativada, os controles do teste serdo pré-tratados com o reagente de
pré-tratamento durante o teste de CQ de acordo com o volume de amostra de pré-tratamento e
o volume de reagente de pré-tratamento definidos.

Volume de amostra de pré-tratamento

Insira o volume de amostra de pré-tratamento em 1,5 puL - 45 pl, com um incremento de 0,1
uL. O padréo é 10 pL.

Volume de reagente de pré-tratamento

Insira o volume de reagente de pré-tratamento entre 65 pl e 200 pL, com um incremento de
0,5 pL. O padrao ¢ 200 pL.

A soma do volume da amostra de pré-tratamento e do volume de reagente de pré-tratamento
deve estar entre 100 pL - 245 pL.
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4.1.11 Verificar parametros

Figura 4.6 Janela de configuracao dos limites de deteccao de erro
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Figura 4.7 Parametros de calibracao
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Calibragem apds expiragao

O intervalo de linearidade indica o intervalo de medicao do sistema, durante o qual o resultado
do teste ¢ linear até a resposta R. Determine a faixa de linearidade de acordo com o folheto
informativo do reagente. O limite superior pode ser qualquer numero maior ou igual a 0 € o
limite inferior ¢ igual ou inferior ao limite superior.
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O sistema compara a concentragdo da amostra calculada com o intervalo de linearidade. Quando
o limite maximo ¢é excedido, o sinal > aparecera perto do resultado; quando o limite minimo for
excedido, o sinal < aparecera.

O intervalo de entrada para o intervalo de linearidade padrdo/elevado/reduzido ¢ -99999-
999999. O padrao ¢é nulo, indicando a néo realizagdo dessa verificacdo.

Limite de linearidade

O limite de linearidade se aplica somente para a analise cinética, na qual a mudanga de absorgéo
¢ linear ao tempo da reag@o. Caso o reagente atinja o esgotamento do substrato, o fotometro
flutue ou a mistura da reacdo ndo seja misturada de forma homogénea, os resultados do teste
podem ser pouco confiaveis. Entretanto, a linearidade do periodo de medida é calculada e
comparada ao limite de linearidade configurado.

Caso os dados da reagdo dentro do intervalo de linearidade nao atendam o limite de linearidade,
o sistema marcara o resultado do teste com “LIN” no relatdrio do paciente.

O limite de linearidade pode ser qualquer numero entre 0 ¢ 1, com até 2 casas decimais. O
padrédo € nulo, indicando a nédo realiza¢do dessa verificagao.

Esgotamento de substrato

A opcao Esgotamento do substrato somente se aplica a analises cinéticas e de tempo fixo. Ela
pode ser obtida pela formula:

Limite de esgotamento do substrato = Limite de esgotamento do substrato inserido + K(L1-Lb)

Onde,

o LI: refere-se a absor¢do do comprimento de onda principal medida no primeiro ponto de
medida, quando a amostra ¢ distribuida e misturada na analise da amostra.

e  Lb: refere-se a absor¢do do comprimento de onda principal medida no primeiro ponto de
medida, quando a amostra ¢ distribuida e misturada em um teste de nulo de reagente ou
calibragdo com um calibrador de concentragio 0.

o  K: fator de corregdo do volume liquido

Os resultados ndo serdo ajustados quando L1-Lb<0 ou a medida ndo for um nulo de reagente
ou a calibragdo de concentragio 0. O esgotamento de substrato ndo se aplica a calibragdes.

Consideramos que ha o esgotamento do substrato caso a absor¢do do comprimento de onda
principal do primeiro ponto de medida seja maior do que o limite de esgotamento do substrato
nas reagdes crescentes, ou menor do que o limite do esgotamento do substrato nas reagdes de
diminui¢do. Em caso de esgotamento do substrato, o sistema ird marcar o resultado do teste
com “BOE” no relatdrio do paciente.

O limite de esgotamento de substrato pode ser qualquer niimero entre -35000-35000. O padrao
¢ nulo, indicando a néo realizacdo dessa verificacio.

Extensao de linearidade de enzimas

Se esta opgdo for selecionada, quando o nimero de pontos de medi¢do sem esgotamento de
substrato for N=0 ou N=1 dentro do intervalo de linearidade, a fun¢do de extensdo do intervalo
de linearidade de enzimas sera ativada. Se o resultado puder ser calculado dentro do tempo de
retardo, o resultado sera exibido ¢ marcado com "EXP" e "NLN". Se o numero (N) de pontos
de medicdo validos no intervalo for inferior a dois, o sistema nao deve apresentar os resultados,
mas assinalar ENC (sem intervalo de calculo) e emitir um alarme. Se essa op¢do ndo for
selecionada, quando o niimero de pontos de medigdo dentro do intervalo de linearidade sem
esgotamento de substrato for N=0 ou N=1, o resultado ndo sera exibido e o sinalizador "NLN"
sera fornecido.
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Intervalo de absor¢ao de nulo R1

A absorg¢do de nulo R1 indica o intervalo permitido de absor¢do maxima no periodo anterior a
distribui¢do de amostra. O intervalo inserido deve estar entre -35.000 € 35.000, € o limite menor
deve ser mais baixo do que o limite maximo.

Caso a absor¢do maxima no periodo anterior a distribui¢cdo da amostra esteja acima do intervalo
configurado, o sistema marcara o resultado do teste com “RBK”.

O padrio é nulo, indicando a néo realizagdo dessa verificagao.

Intervalo de absorcao de nulo misturado

A absor¢io de nulo misturado indica o intervalo permitido de absor¢do medido no ponto final
de uma reacdo de calibrador de concentragdo zero ou de uma reag¢do de nulo do reagente. O
intervalo inserido deve estar entre -35.000 e 35.000, e o limite menor deve ser mais baixo do
que o limite maximo.

Caso a absor¢ao medida no ponto final da reacdo esteja acima do intervalo configurado, o
sistema marcara o resultado do exame com “MBK”.

O padréo ¢ nulo, indicando a ndo realizagdo dessa verificacao.

Resposta de nulo

A resposta de nulo especifica o intervalo permitido de resposta em uma analise de calibrador
de concentragio zero ou em um teste de nulo de reagente. O intervalo inserido pode estar entre
-35.000 e 35.000, e o limite minimo deve ser mais baixo do que o limite maximo.

Caso a resposta esteja acima do intervalo configurado, o sistema ird marcar o resultado do
exame com “BLK”.

O padrio ¢ nulo, indicando a nédo realizagdo dessa verificagdo.

Teste duplo

O teste duplo esta associado ao teste atual e os dois testes sdo executados com o mesmo reagente.
Os resultados dos testes duplos sdo calculados no mesmo teste.

O teste cujo resultado deve ser calculado primeiro deve ser definido antes do teste associado.
O volume do reagente compartilhado e o volume de amostra devem ser os mesmos para os dois
testes. Somente os dois testes que ndo possuirem reagentes carregados podem ser configurados
como duplos.

Verificacao de prozona

A verificagdo de prozona pode ser realizada de duas maneiras: Adigdo de antigeno e verificagao
de taxa. A adi¢do de antigeno é determinada por duas formulas: Formula 1 e formula 2. A
verificagdo da taxa ¢ baseada na formula de verifica¢do de taxa da 1 e na formula 2.

A verificacdo de prozona ¢ aplicavel as medi¢des cinéticas, de tempo fixo e de ponto final.
Quando as condi¢des para acionar um alarme forem atendidas, o sistema marcara o resultado
do teste com "PRO" para erro de verificagdo de prozona, "BOE" para analise cinética e emitira
um alarme.

Formula 1 para adigdo de antigeno:
PC1<Aq2-kxAq1<PC2
Onde,

Aql ¢ a absorbancia do ponto de medi¢do Q1 e Aq2 ¢é a absorbancia do ponto de medigdo Q2.
Q1 e Q2 s3o o nimero do ponto de medi¢do na curva de reagao.

Teste de reagente tnico k = (VR1+VS)/(VR1+VR3+VS)
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Teste de reagente duplo k = (VR1+VS+VR2)/( VR1+VS+VR2+VR3)

VRI1, VR2 ¢ VR3 sdo os volumes do reagente R1, R2 e R3, e Vs é o volume real da amostra
distribuida. Se o reagente estiver concentrado, entdo VR1, VR2 e VR3 serfo a soma do volume
do reagente e do volume do diluente.

Formula 1 do método de verificacdo da taxa:

A -A,

PCl1< - B PC2
2~ gl
q2—ql

Onde,

Aql a Q4 sdo a absor¢do do ponto de medi¢do Q1, Q2, Q3 e Q4. Onde Q1, Q2,Q3 e Q4 sdo o
nimero do ponto de medi¢@o na curva de reagéo.

Formula 2:

1) Aq6- Aq5>V3 em Q5#Q6

2) Q5= Q6: mesmo ponto, Aq5>V3
Onde,

Aq5 ¢é a absorbancia do ponto de medi¢cdo Q5, e Aq6 € a absorbancia do ponto de medigdo Q6.
Q5 e Q6 sdo o numero do ponto de medi¢do na curva de reagéo.

Parametros de verificagdo de prozona para verificagio de taxa:
[QIT[Q2] [VI][S/N] [Q3][Q4] [V2] [S/N]

[Q5][Q6] [V3] [S/N] [PC1] [PC2] [S/N] [A/O]

Parametros de verificagdo de prozona para adi¢do de antigeno:
[Q1][Q2]

[Q5][Q6] [V3] [S/N] [PC1] [PC2] [S/N] [A/O]

Para ambos os testes de reagente inico e de reagente duplo, configure o volume do reagente de
adigdo de antigeno de R3: volume do reagente para R3 e volume do diluente para R3.

R1 R2 R3 R4

Vol do reagente 120 HL HL pL pL

Diluente HL HL pL HL

1" campo de entrada (Q1) | Ponto de medigdo na curva de reagio Teste de reagente Unico e duplo da
verifica¢do de taxa:

2<Q1,Q2,0Q03,Q4,Q5,Q6<33
Adigdo de antigeno e verifica¢do da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,Q02,03,04,Q05,¢Q
6<69. Q1#Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5¢e Q6 ¢émaior ouigual a
41.
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2° campo de entrada

(Q2)

Ponto de medi¢ao na curva de reagdo

Teste de reagente unico e duplo da
verificacdo de taxa:

2<Q1,Q2,Q3,Q04,Q5,Q6<33
Adicdo de antigeno e verificagdo da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,Q2,Q3,Q4,Q5,¢eQ
6<69. Q1£Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5e Q6 ¢ maior ouigual a
41.

3° campo de entrada

Limite Aq2- Aql

[-35000, 35000]

Aq1>V1 foi atendida.

Se as condi¢des forem atendidas, o sistema
ndo executard a verificagdo de prozona.

(V1)
4° campo de S indica que a condi¢do Ag2- Aql< V1 foi S/N
entrada(S/N) atendida. N indica que a condi¢do Aq2-

5° campo de entrada

(Q3)

Ponto de medi¢ao na curva de reacgdo

Teste de reagente unico e duplo da
verificacdo de taxa:

2<Q1,Q2,Q03,Q04,Q5,Q6<33
Adicdo de antigeno e verificagdo da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,Q2,Q3,Q4,Q5,¢eQ
6<69. Q1£Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5eQ 6 ¢ maior ouigual a
41.

6° campo de entrada

(Q4)

Ponto de medi¢ao na curva de reagdo

Teste de reagente unico ¢ duplo da
verifica¢do de taxa:

2<Q1,Q2,Q3,04,Q5,Q6<33
Adigdo de antigeno e verifica¢do da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,Q2,Q3,Q4,Q5,¢eQ
6<69. Q1£Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5¢eQ 6 ¢ maior ouigual a
41.

7° campo de entrada

Limite Aq4- Aqg3

[-35000, 35000]

Aq3>V2 foi atendida.

Se as condi¢des forem atendidas, o sistema
nao executard a verificagdo de prozona.

(V2)
8° campo de S indica que a condi¢do Ag4- Aq3< V2 foi S/N
entrada(S/N) atendida. N indica que a condi¢do Ag4-
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9° campo de entrada

(Q5)

Ponto de medi¢ao na curva de reagdo

Teste de reagente unico e duplo da
verificacdo de taxa:

2<Q1,Q2,Q3,Q04,Q5,Q6<33
Adicdo de antigeno e verificagdo da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,Q2,Q3,Q4,Q5,¢eQ
6<69. Q1£Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5e Q6 ¢ maior ouigual a
41.

10° campo de entrada

(Q6)

Ponto de medi¢ao na curva de reagdo

Teste de reagente tnico e duplo da
verifica¢do de taxa:

2<Q1,Q2,Q3,Q04,Q5,Q6<33
Adigao de antigeno e verificagao da
taxa R3, teste de reagente R4
2<Q1,02,Q3,Q4,Q5,¢Q
6<69. Q1#£Q2, Q 3#Q 4 sdo
necessarios ¢ Q 5= Q 6 sdo
permitidos. Pelo menos um dos Q1,
Q2,Q5¢e Q6 ¢émaior ouigual a
41.

11° campo de entrada
(V3)

Limite da formula 2

[-35000, 35000]

12° campo de
entrada(S/N)

Defina o intervalo para acionar a formula de
julgamento 2. S indica que o valor da
formula 2 estd dentro do intervalo definido e
N indica que o valor da formula 2 esta fora
do intervalo definido.

S/N

13° campo de entrada
(PC1)

Limite inferior da formula 1. PC1<PC2 é
necessario.

[-35000, 35000]

14° campo de entrada
(PC2)

Limite superior da formula 1. PC1<PC2 ¢
necessario.

[-35000, 35000]

15° campo de Define o intervalo da formula 1 para acionar | S/N
entrada(S/N) o0 julgamento. S significa que o valor de PC

esta dentro do intervalo da formula 1; N

significa que o valor do PC est4 fora do

intervalo da formula 1.
16° campo de Isso define a relagdo de acionamento loégico | A/O

entrada(A/O)

entre a formula 1 e a formula 2. Se A for
selecionado, quando a férmula 1 e a férmula
2 forem atendidas, a relagdo logica sera
acionada (logica "e"). Se O for selecionado,
a formula 1 ou a féormula 2 acionara a
relacdo logica (16gica "ou").

Verificacdo do indice de soro

O indice de soro refere-se ao grau de hemolise, ictericia e lipemia na amostra de soro.
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1 Selecione os métodos de teste apropriados conforme necessario: "Nulo", "Semi-
quantitativo" e "Qualitativo". "Nulo" indica que a verificacdo do indice de soro estd
desativada.

2 Defina o limite de alarme para cada teste: um alarme sera acionado quando o resultado do
teste L/H/I for maior que o limite.

3 Trés niveis de limites de alarme podem ser definidos. O limite 1 deve ser definido, caso
contrario, a fung@o de alarme sera desativada. Os limites 2 e¢ 3 podem ser nulos.

4.1.12 Parametros de calibracédo
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Esta se¢do apresenta as configuragdes dos parametros de calibraggo.

Configuracao das regras de calibracao

E necessario configurar as regras de calibragdo ap6s definir um calibrador e determinar suas
concentracdes. Vocé s6 pode configurar ou editar as regras de calibracdo, copias, fator K e
calibrag@o automatica quando o sistema ndo estiver executando nenhum teste.

1  Selecione Configuracdo> Testes

2 Selecione um método de calibragdo no campo Modelo matematico.
As opgoes disponiveis sdo:

e FatorK
e  Linear com dois pontos
e  Linear com multiplos pontos
e Logit-Log 4P
e Logit-Log 5P
e  5SPexponencial
e 5P polinomial
e Parabola
e Spline
e Logit-Log 3P
e Polilinha
2 Caso escolha o Fator K, insira o Fator K no campo Fator.
Esse campo s6 ¢ ativado quando o modelo matematico linear com um ponto for
selecionado. Quando o fator K for determinado, os resultados de calibragdo serdo

calculados com a equagdo Y=K*X. Onde Y ¢ o resultado da calibragdo, K ¢ o fator e X é
a resposta.

3 Selecione o nimero de copias.

O intervalo de entrada ¢ de 1 a 5 caracteres e o padrdo é 1.

Verificacao de calibracao

O sistema verifica os resultados de calibra¢do em relagdo ao limite de deteccdo definido. Se o
limite definido for excedido, o sistema emitirA um alarme e adicionara um sinalizador ao
relatorio de resultados de calibragdo. Defina os pardmetros como segue ¢ selecione Enviar.
Selecione Desfazer para desfazer as configuragdes que ndo foram enviadas. Selecione
Retornar a tela de nivel superior.
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Tabela 4.4 Verificacao de calibracao

Tempo de calibragio O periodo de validade indica o nimero de dias pelos quais os fatores
(hora) de calibragdo podem ser usados. Caso o periodo de validade seja
ultrapassado, o sistema emitira um alarme.

O intervalo de entrada deve estar entre 1 ¢ 9999 horas. O padrdo ¢

nulo.
Vencimento da Os fatores de calibragdo podem ser usados dentro do periodo
calibragdo do lote (dia) | especificado. Caso o limite definido seja excedido, o sistema emitira
um alarme.

Diferenca de inclinagdo | A diferenga de inclinagdo somente ¢ valida para a calibragdo linear.
Ela ¢ a diferenca do fator K (inclinagéo) entre duas calibragdes
adjacentes. O sistema apresentara a indicagdo “FAC” e um alarme
quando a diferencga de inclinag@o for ultrapassada.

Insira a porcentagem entre 0 e 100. O padrdo € nulo, indicando a ndo
realizagdo dessa verificagao.

Desvio padriao (DP) O desvio padrdo ¢ usado para calibragdes lineares de multiplos
pontos e ndo lineares. O sistema apresentara a indicagdo “CSD” e um
alarme quando o valor do DP for ultrapassado.

O intervalo de entrada deve estar entre 0 ¢ 999. O padrio ¢ nulo,
indicando a ndo realizagdo dessa verificagao.

Coeficiente de O coeficiente de determinacdo ¢ usado para calibragdes lineares de
determinacao miltiplos pontos e ndo lineares. E o grau de ajuste da curva de
calibragdo. O sistema apresentara a indica¢ao “DET” e um alarme
quando o grau de ajuste de calibragdo for ultrapassado.

O intervalo de entrada deve estar entre 0 ¢ 1. O padrio ¢ nulo,
indicando a ndo realizacdo dessa verificacao.

Repetibilidade A repetibilidade significa que a diferenca entre a resposta maxima e
minima de cada calibrador dentro dos tempos de teste validos excede
o limite. Se a diferenga de resposta do calibrador calculada for maior
do que o limite absoluto e relativo definido, o sistema dara o
sinalizador “DUP” e um alarme.

e O intervalo de entrada do limite absoluto deve estar entre
0-35.000.

¢ O intervalo de entrada do limite relativo ABS.x% deve estar
entre 0-500.

O padrio ¢ nulo, indicando a ndo realiza¢do dessa verificacao.

Sensibilid. A sensibilidade ¢ a relagdo entre a diferenga de resposta ¢ a diferenca
de concentragao dos dois calibradores com a concentracdo maxima e
minima. O sistema apresentara a indicagdo “SEN” e um alarme
quando a sensibilidade exceder o limite definido.

¢ QO intervalo de entrada deve estar entre 0 e 99.999.

e O padrdo é nulo, indicando a nao realizacdo dessa
verificacao.
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Lembrete de calibragdo | Quando as condi¢des de calibragdao automatica sdo atendidas, o
sistema enviard um lembrete por meio do estado de calibragao,
mensagem de aviso e indicac¢ao de cor.

. Se escolher a opcdo Frasco alterado, o sistema exibira uma
mensagem indicando que a calibragdo ¢ obrigatoria quando vocé usa
um frasco de reagente diferente.

. Se escolher a opcao Lote alterado, o sistema exibird uma
mensagem indicando que a calibragdo ¢ obrigatoria quando vocé usa
reagentes de um lote diferente.

e Se escolher a op¢ao Tempo de calibragdo, o sistema enviard um
lembrete 30 minutos antes de o tempo da calibracdo ser esgotado, e
exibira o nome do teste e status de calibragdo em amarelo.

4.1.13 Editando testes fechados

E possivel editar os testes definidos pelo usuario se:

— Vocé possuir permissdes suficientes, e

— O sistema ndo esta executando testes.

Depois de importar os testes de reagente fechado, vocé estara habilitado para configurar os
seguintes parametros:

— Nome de impressao

— Unidade do resultado

— Decimal

— Volumes de amostra e parametros de diluig¢ao elevados e reduzidos

— Nulo da amostra

— Intervalo de linearidade

— Limite de linearidade

— Reexecu¢do automatica

— Limite de esgotamento de substrato

— Absor¢do do nulo R1

— Absor¢do do nulo misturado

— Resposta de nulo

— Tempo de estabilidade do reagente na placa

— Teste duplo

— Limite de alarme do reagente

— Verificagdo de prozona
Consulte 4.1.10 Pardmetros de Analise, 4.1.11 Verificar pardmetros e 4.1.12 Parametros de
calibragdo para configuragdes de parametros.
4.1.14 Ajuste de inclinagdo e compensacao

A inclinagdo e compensagao sdo fatores de calculo usados para compensar os resultados de teste
de um teste quando seu resultado de CQ apresenta um leve desvio.

Quando a medida ¢ concluida, o sistema ajusta o resultado do teste com a seguinte equagao:
y=kx+b
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Onde, x é o resultado do exame antes do ajuste, y € o resultado do exame apds o ajuste, k é a
inclinagdo e b é a compensagao.

A inclinagio e a compensagio podem ser definidas para cada analisador configurado. E possivel
configurar os reagentes de um teste no anel interno ou externo, respectivamente, dos carrosséis
de reagentes. Antes de configurar os fatores de calculo, certifique-se de ter permissdes
suficientes e de que o sistema ndo esta executando testes.

1  Selecione Configuracdo > Testes.
2 Selecione Inclinagdo/Compensacéo.

Figura 4.8 Janela de Ajuste de inclinacao/deslocamento

Ajuste de inclinagac/deslocamenta

Teste Inchin Deslocamenio Unidade

a-HBDH(Plasma) 0 UL
T-Bil-V [ pmol/L

T-Bil-V(Plasma) 1 pmaolL

Padroes “ Cancelar

3 Selecione um anel de carrossel de reagentes no qual estejam localizados os reagentes do
teste.

4  Escolha um teste.

5  Selecione duas vezes no campo Inclinacdo e insira a inclinagéo.

Podem ser inseridos nimeros positivos, negativos ¢ decimais (-9999999~99999999). O
comprimento da entrada maxima ¢ de 8 digitos.

6  Selecione duas vezes no campo Compensacao e insira a compensagio.

Podem ser inseridos nimeros positivos, negativos ¢ decimais (-9999999~99999999). O
comprimento da entrada maxima ¢ de 8 digitos.

7  Repita as etapas 3 a 7 para configurar a inclina¢do e a compensagio de outros testes.

=}

Selecione OKpara salvar as informagdes inseridas.

9  Pararestaurar as configuragdes de fabrica de inclinagdo e deslocamento, selecione
Restaurar padrées.

4.1.15 Modo de gerenciamento do reagente
1  Selecione Configuracao > Testes > Modo de gerenciamento.

2 Selecione Gerenciar por teste/lote/frasco.
A calibragdo por frasco s6 pode ser selecionada quando Gerenciar por frasco estiver selecionado.
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4.1.16 Configuracao de transporte
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A opgdo Configuragdo de transporte é usada para configurar as relagdes de transporte entre testes
de reagente aberto, entre amostras e entre cubetas. O sistema ird inserir uma solucgdo de limpeza
nas sondas de reagente e cubetas com base nas configuracdes de transporte. Os testes de reagente
fechado foram configurados pelo fabricante e ndo podem ser visualizados ou editados, enquanto
os testes de reagente aberto precisam ser configurados na janela Transporte.A opgao de
configuragdo ¢ aplicada apenas aos testes bioquimicos, em vez de S, teste ISE, calculo especial

e painel.

Quando as configuragdes de transporte sdo executadas para um teste duplo, o outro duplo sera

atualizado de modo sincronizado.

A configuragdo de transporte s6 pode ser realizada por usuarios com permissdes suficientes e

quando o status do sistema ndo estiver em Execugao.

Definindo/Editando transporte de reagentes

1  Selecione Configuracao > Testes.
2 Selecione um teste € selecione Transporte.

Figura 4.9 Janela de transporte

Acompanhamento

m Amostra Cubeta

Teste de Reagente
contaminacao contaminador

Editar Excluir

Teste contaminado Tipo de Lavagem

Contagem de
Lavagem

Lavagem especial compuls

oria

3 Selecione Editar e Transporte de reagentes.

4 Escolha um ou todos os testes contaminadores que possam contaminar outros testes.
"TUDOQ" significa que todos os testes podem contaminar os outros.

5 Escolha um tipo de reagente contaminador que pode contaminar outros testes.
As opgoes incluem RO, R1, R2, R3 e R4.

6 Escolha um ou todos os testes contaminados na lista Contaminados.

"TUDO" significa que todos os testes podem ser contaminados. ndo € permitida a
configuragdo Todos (o contaminador completo) para Todos (o contaminado). Se o
contaminador for DB/DA, o tipo de lavagem nao podera ser o mesmo que ele. Por exemplo,
se o contaminador for DB, o tipo de lavagem deve ser DA. A DA ¢ curta para acido

detergente e DB para base de detergente.

7  Escolha um tipo de lavagem.
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As opg¢des incluem lavagem alcalina (DB), lavagem 4cida (DA), lavagem (DC) e lavagem
de rotina.

8 Definao ciclo de lavagem.

9 Selecione se for necessario lavagem especial obrigatoria. Se selecionado, os ciclos de
lavagem designados devem ser concluidos, entdo os testes sdo permitidos.

10 Selecione OK.

O par de transporte definido aparece na lista Pares de transporte.

Definindo/Editando transporte de amostra

1  Selecione Configuracao > Testes.
2 Selecione um teste € selecione Transporte.
3 Selecione Editar e Transporte de amostra.

4 Escolha um tipo de amostra contaminadora que possa contaminar outros tipos de amostra.

As opg¢des incluem soro, plasma, urina, LCR e outros.

5 Escolha um tipo de amostra contaminada.

As opg¢des incluem soro, plasma, urina, LCR e outros.
6 Escolha um teste contaminado na lista Contaminados.
7 Escolha um tipo de lavagem.

As opcdes incluem lavagem especial alcalina, lavagem especial acida e lavagem de rotina.
Se o contaminador for DB/DA, o tipo de lavagem ndo podera ser o mesmo que ele. Por
exemplo, se o contaminador for DB, o tipo de lavagem deve ser DA.

8 Defina o ciclo de lavagem.
9 Selecione se for necessario Lavagem especial obrigatoria.
10 Selecione OK.

Definindo/Editando transporte de cubeta

1  Selecione Configuracao > Testes.

2 Selecione um teste e selecione Transporte.
3 Selecione Editar ¢ Transporte de cubeta.
4

Escolha um ou todos os testes contaminadores que possam contaminar outros testes.
"TUDQ" significa que todos os testes podem contaminar os outros.
5 Escolha um ou todos os testes contaminados na lista Contaminados.

"TUDO" significa que todos os testes podem ser contaminados. ndo € permitida a
configuragdo Todos (o contaminador completo) para Todos (o contaminado). Se o
contaminador for DB/DA, o tipo de lavagem nao podera ser o mesmo que ele. Por exemplo,
se o contaminador for DB, o tipo de lavagem deve ser DA.

6 Escolha um tipo de lavagem.

As opg¢des incluem lavagem alcalina (DB), lavagem acida (DA), lavagem (DC) e lavagem
de rotina.

7  Defina o ciclo de lavagem.
8 Selecione se for necessario Lavagem especial obrigatoria.
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9 Selecione OK.

Remocéao de um par de arraste

1  Selecione Configuracdo > Testes.
Selecione Transporte.

Escolha o par de arraste desejado.
Selecione Excluir.

N A W N

Selecione OK para confirmar a exclusio.

4.1.17 Painéis

Um grupo de testes combinados para determinado propoésito clinico pode formar um painel,
como fungao hepatica, fungio renal, etc. Os painéis podem ajudar no pedido rapido de amostras.

Painéis podem ser compostos de testes bioquimicos e testes ISE. Apenas usuarios com
permissdes suficientes podem ser definidos, modificados e excluidos.

Como definir/editar um painel
1  Selecione Configuracao > Testes.
2 Selecione Painéis.
3 Selecione Definir.

Figura 4.10 Janela Definir/Editar painéis

Definir/editar painéis
Nome do painel | |
water RFIII DB ke Lzt 7l FEAAE chema ALT Na
K cl AST ALP y-GT a-HBDH T-Bil-V D-Bil-V CREA-S
UA UREA Glu-H Glu-G c G ApoAl ApoB LDL-C
HDL-C Ca LDH a-AMY TBA 5'-NT c3 c4 CK
CK-MB PA HS-CRP CRP Il ADA AFU IigM g6 LiP
RFII coz2 CHE e FUN Hb-3 HbAlc-3 D-Dimer MYO
gt MALB FER TRF RBP ACE B-HB GEPD uisC
AsSO Il CysC p2-MaG Il B2-MG II-U T-bil-D 11 D-bil-D I TPUC HCY | Mgl
ALBII TP Pl Lp{a)ll gAll Water
“ Cancelar

4  Digite o nimero do painel.
5 Digite o nome do painel.
6  Escolha os tipos de painel.
e  Amostra: indica que o painel pode ser usado para a analise de amostras.

e (CQ:indica que o painel pode ser usado para o controle de qualidade.

Pelo menos um tipo de painel deve ser selecionado. Um tnico painel pode ser aplicado a
analise de amostra e de controle.

7  Escolha testes para o painel.
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Pelo menos uma biossubstancia deve ser selecionada. Os trés testes ISE (Na, K e Cl)
podem ser selecionados separadamente.

8  Pararemover um teste, selecione-o novamente.
9  Selecione OK.

10 Selecione ou para definir ou editar outros painéis.

Como definir o painel padrao

O sistema permite que apenas um painel padrio seja definido. Quando uma amostra com c6digo
de barras nio possui informagdes de pedido relevantes no host do LIS ou ndo ¢ pedido
manualmente, ela pode ser analisada com o painel padrdao. O painel padrdo s6 se aplica as
amostras de rotina e emergéncia e ¢ geralmente usado para uma grande quantidade de amostras
analisadas com os mesmos testes. O painel padrdo geralmente ¢ usado durante a noite ou em
finais de semana, para evitar a requisigdo de testes complicados.

Somente um painel de amostras pode ser configurado como padréo, e ndo um painel de controle.
1  Selecione Configuracao > Testes.
Selecione Painéis.

2
3 Selecione um painel .
4

Marque a caixa de sele¢cdo Padrao na mesma linha que o painel selecionado.

Ajuste da ordem de exibicdo dos painéis

A ordem de exibi¢do dos painéis nas telas Amostra e Controle de qualidade podem ser
ajustadas manualmente para requisi¢ao de teste conveniente.

1  Selecione Configuracdao > Testes.
2 Selecione Painéis.

3 Selecione Para cima para mover o painel atual para a posi¢do anterior ou selecione Para
baixo para mové-lo para a proxima posi¢io.

4  Selecione Salvar para salvar as configuragdes.

Como excluir painéis

Os painéis podem ser excluidos por usuarios com permissdes suficientes, enquanto o estado do
sistema n3o for em Execu¢@o. Quando um painel ¢ removido, os testes presentes nele
continuardo e poderdo formar painéis com outros testes.

1  Selecione Configuracdao > Testes.
2 Selecione Painéis.

3 Escolha os painéis a serem excluidos.
4  Selecione Excluir.

4.1.18 Calculos especiais

O calculo de alguns testes pode ser resultante de testes novos de finalidades clinicas, como
A/G(ALB/(TP-ALB)), I-BIL (T-Bil - D-Bil), etc.

Um célculo contém testes, operadores de calculo e algoritmo. Apenas usuarios com permissoes
suficientes podem definir, modificar e excluir calculos.

Para o pedido de impressdo dos calculos, consulte Definindo a ordem de impressdo do teste
(pagina 4-44).
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Como definir/editar um calculo

A importacdo e a definicdo de calculos s3o suportadas. Para importar métodos de calculos
fechados, consulte Importar lista padrao (Pagina 4-2). O sistema permite a defini¢do de até 50
calculos.

1  Selecione Configuracdo > Testes.
2 Selecione Calculos.
3 Selecione Definir. Ou selecione Editar para modificar os calculos.

Figura 4.11 Janela Calculos especiais

Célculos

Teste Glo Tipo am Soro Unidade arL Decimal 01
Férmulae. | [TPul-[ALB 1]

Testes 2/4 Simbolos matematicos
ApOAT apos LDL-C HDL-C 7 8 9 /

Ca LDH a-AMY TBA 4 5 6

“ Gancelar

Digite a abreviagdo do nome do célculo no campo Teste.

Caso o calculo seja usado para analise, marque a caixa de selecdo Ativar.
Escolha um tipo de amostra a qual o calculo sera aplicado.

Digite o nome completo do célculo no campo Teste.

Insira o nome de impressao do calculo que sera exibida nos relatérios de pacientes.

o 0 I N A

Escolha uma unidade de resultado na lista suspensa Unidade.
10 Escolha a precisdo do resultado, que é o nimero de casas decimais.
11 Edite a formula de célculo:

o Escolha os testes na lista de Testes. Os testes, em seguida, sdo exibidos no campo
Foérmula.

e  Escolha nameros e operadores na area de Simbolos matematicos para criar uma
formula de calculo com os testes.

e  Para remover um teste, nimero ou operador, mova o cursor por tras deles e selecione

—_—

e  Para limpar toda a formula, selecione AC.

12 Selecione OK para salvar as definigdes.

Como habilitar/desabilitar calculos

Quando um calculo especial é definido, ele ¢ ativado por padréo, e sera calculado para analise
da amostra. Caso um calculo seja desabilitado, ele ndo sera calculado para medidas da amostra.
Antes de habilitar ou desabilitar um calculo, certifique-se de que o estado do sistema ndo é em
Execucao.

Realize as etapas a seguir para habilitar ou desabilitar calculos:
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1  Selecione Configuracdo > Testes.
Selecione Calculos.
e  Alista de calculo indica todos os calculos e formulas.

e Quando a caixa de verificagdo Habilitar for marcada, ela indica que o calculo serd
incluido no célculo de resultados.

e Quando a caixa de verificagdo Habilitar ndo for marcada, ela indica que o calculo
ndo sera incluido no célculo de resultados.

3 Paraativar o calculo, marque a caixa de selegdo Ativar.

4  Para desativar um calculo, desmarque a caixa de selegdo Ativar.

Como excluir calculos definidos pelo usuario

Os calculos podem ser excluidos por usuarios com permissdes suficientes e enquanto o estado
do sistema ndo estiver em Execucdo. Apenas calculos definidos pelo usuario podem ser
excluidos e ndo calculos fechados.

1  Selecione Configuracdo > Testes.

2 Selecione Calculos.

3 Escolha os calculos a serem excluidos.

4  Selecione Excluir.

4.1.19 Configuracao do intervalo de referéncia/critico

O sistema permite a configurag@o do intervalo de referéncia, do intervalo critico e do intervalo
definido pelo usuario, bem como o tipo de reexecugdo e a prioridade de cada teste.

e  Afaixa de referéncia indica o intervalo de concentragdo permitido de uma amostra normal.
e A faixa critica é o intervalo de resultado permitido a partir do diagnostico clinico.
e A variagdo definida pelo usuario ¢ o intervalo de resultados admissivel definido pelo

usuario.

Se um resultado for maior do que o limite maximo do intervalo de referéncia, o aparecera
perto do resultado; se o resultado for menor do que o limite minimo do intervalo de referéncia,
0 “v” aparecera perto do resultado. Se um resultado for mais alto do que o limite maximo do
intervalo critico, “*!” seré exibido perto do resultado; se o resultado for menor do que o limite

minimo do intervalo critico, “v!” sera exibido.

O teste pode ser executado novamente com o tipo de reexecucdo e a prioridade especificados
com base em seu intervalo de medig@o, que é importado do arquivo de parametros.

Antes de definir o intervalo de referéncia/critico, certifique-se de ter permissoes suficientes e
de que o status do sistema ndo seja em Execugdo.

Definicdo/Edicao de faixa de referéncia/critica/faixa definida pelo
usuario

Para cada teste, o intervalo de referéncia, o intervalo critico e o intervalo definido pelo usuario,
além do tipo e prioridade de reexecucdo, podem ser definidos de acordo com o tipo de amostra,
0 género ¢ a idade.

1  Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.
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Figura 4.12 Janela de configuracao do intervalo de referéncia/critico

mindray

Testes/Faixa de referéncia
Mol doteEe Unidade Tipo amost Sexo Faixa etina Interv ref. Faixa critica Intervala personalizado
Sor Ang
water

:

¥ Cal A

Tipo amost Sexo Faixa etéria Tipo Faixa

P Iniciar

W Parada E
O Sair Retornar Refer. multil Exclui 2:‘;;?:{??: Ind for ale Import ref “

Selecione um teste na lista Testes.
Escolha um tipo de amostra para o intervalo de referéncia e critico.

Escolha o género do paciente para o intervalo de referéncia e critico.

N A W N

Insira o intervalo de idade no campo Faixa etaria.
e Insira o limite minimo de idade na primeira caixa de edigdo.
e Insira o limite maximo de idade na segunda caixa de edigdo.
e  Selecione ano, més, dia ou hora como unidade de idade.
6 Insira a faixa de referéncia.
e Insira o limite minimo do intervalo de referéncia na primeira caixa de edigao.
e Insira o limite maximo do intervalo de referéncia na segunda caixa de edig@o.
e O comprimento da entrada maxima é de 8 digitos.
7  Insira o intervalo critico.
e Insira o limite minimo do intervalo critico na primeira caixa de edi¢go.
e Insira o limite maximo do intervalo critico na segunda caixa de edicao.
e O comprimento de entrada maximo ¢ de 8§ digitos
8 Insira a variagdo definida pelo usuério.
e Insira o limite minimo da varia¢do definida pelo usuario na primeira caixa de edig@o.
e Insira o limite maximo da variagdo definida pelo usuario na segunda caixa de edigéo.
e O comprimento da entrada maxima é de 8 digitos.
9  Selecione OK.

Para interromper a informagao de entrada, selecione Cancelar.
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Definir variacao de referéncia multilinha

A funcdo de configurac@o do intervalo de referéncia multilinha permite que varios intervalos
de referéncia especiais sejam definidos além do intervalo de medic@o. Os testes com intervalos
de referéncia multilinha ndo podem ser executados novamente automaticamente ou sinalizados
para resultados anormais.

Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.
Selecione um teste na lista Teste.

Escolha um tipo de amostra para o intervalo de referéncia multilinha.
Escolha o género do paciente para o intervalo de referéncia multilinha.
Insira o intervalo de idade no campo Faixa etaria.

Selecione Intervalo de referéncia multilinha.

N SN N AW -

Insira o intervalo, o limite superior do intervalo de referéncia e o limite inferior do
intervalo de referéncia.

8 Selecione OK.

Exclusdo de um intervalo de referéncia/critica e intervalo definido pelo
usuario

Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.

Escolha o nome do teste, tipo de amostra, género e faixa etaria.

Escolha o intervalo de referéncia/critico que deseja remover.

Selecione Excluir.

Selecione Excluir Registro Selecionado ou Excluir Todos os Registros.

Selecione OK.

A N AW N -

Importar intervalo de referéncia
Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.
Selecione Importar Intervalo de referéncia.

1
2
3 Selecione Abrir arquivo. Selecione um arquivo no formato de rf, depois selecione Abrir.
4  Escolha testes da lista. Vocé tem permissio para selecionar todos os testes.

5

Selecione OK.

Exportar intervalo de referéncia

1 Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.

Selecione
Escolha testes da lista. Vocé tem permissao para selecionar todos os testes.
Selecione Exportar caminho.

Selecione OK.

N A W N
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Indicador de resultado fora do intervalo

Definir marcadores e cores para os resultados inferiores ou superiores ao intervalo de referéncia,
bem como as cores dos resultados inferiores ou superiores ao intervalo critico.

1  Selecione Configuracdo > Testes > Intervalo de referéncia.
2  Selecione Marcador de resultados fora do intervalo.
3  Defina o marcador e a cor.

Os marcadores podem ser compostos por numeros, letras e simbolos com menos de 10 digitos.
Os marcadores padrio para o intervalo de referéncia sdo """ e "v". Caso um resultado seja maior
do que o limite maximo, """ aparecera perto do resultado; caso um resultado seja menor do que
o limite minimo, "v" aparecera perto do resultado.

Se os resultados do teste estiverem além do intervalo critico, eles aparecerdo na cor definida.

4.1.20 Configuracdo da reexecucdo automatica
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O sistema estabelece algumas condigdes para reexecugdo automatica. Uma vez satisfeitas as
condigdes selecionadas, os testes cuja reexecugdo automatica foi ativada serdo reexecutados
automaticamente com o tipo de volume de amostra especificado.

Configuracdo de Reexecucdo Automatica- Verificacdo de Alarme
Anormal

1 Selecione Configuracdo > Testes > Reexecucdo Automatica ou selecione
Configuracao > Testes > Intervalo de Referéncia > Configuracao de
Reexecucao Automatica.

Figura 4.13 Reexecucéo automatica>Verificacao de alarme anormal

mindray

06 Amostra

B Conf.an @ sistema

9 Testes/Reex. Auto © Ver.al anormal Verif, result. Ver. Interv Ver. relac. log.
A ca Bioquim ISE Tempo de espera fixo(Minut 30
¥ cal Reexecutar regras
8 Atvar Marc Descrigdo Mado de reexecugdo 8 Ativar Marc Descrigdo Modo de resxecucao
R1.NA R1 éinsuficiente/sonda R1 aspira Aguarde um temp RZNA R2 & insuficiente/sonda R2 aspir
@ conf. R3NA sonda de reagen R4 N, R4 éinsuficientes Sef Cugao
1] S.NA Aamost ente/a sonda Reexecucao imed Dil.NA Solugdo salin Aguarde um temp.
1 RIWNA Falha na lavagem da sonda R Reexecucdo imed R2W.NA Falha na lavagem da sonda R2 Sem reexecucao
1] SW.NA Falha na limpeza da sonda de am. Reexecugao imed ] 5.Clot A sonda de amostra esta obstrui Reexecucao imed
1 S Delay Alraso da amostra Reexecugdo imed CDBO.N O detergente CD80 acabou Aguarde um temp.
[ CuvERR A cubeta estd contaminada ou arr Reexecucdo imed COV.NA Atampa de proteao esté aberta Aguarde um temp
WSTF O tanque de residuo esté cheio Aguaide um temp ] AASK Mascarar médulo Reexecughio imed
SDANA Alavagem acida da sonda de am Sem reexecucac Alavagem alcalina da sonda de Sem reexecucan
P Iniciar SDCNA 0 detergente da sonda de amostr Sem reexecugic Atampa do ¢ Aguarde um temp.
RDANA Alavagem acida para a sonda de Sem reexecugac RDB.NA A lavagem alcalina da sonda d Sem reexecucho
W ParadaE
O Sair Retornar Res. padr Cancelar

2 Selecione Verificacdo de alarme anormal. Selecione bioquimica ou ISE.

3 Definir o tipo de reexecugio para cada marcador de alarme.

O tipo de reexecugdo inclui:
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— Reexecucdo imediata: apos as condigdes serem atendidas, o teste ¢ executado
novamente imediatamente. Se a reexecugdo falhar, o teste sera invalidado.

— Recuperagdo imediata: quando o rack a ser reexecutado atinge a unidade de buffer, ele
¢é recuperado.

— Aguarde um tempo fixo: conte o tempo em que o rack de amostras retorna a unidade
de buffer e tente a cada 6 segundos para ver se as condi¢des de teste sdo atendidas. Em
caso afirmativo, reexecute a amostra. Se as condigdes ndo forem atendidas, aguarde na
unidade de buffer e tente de acordo com o periodo. Se o requisito ndo for atendido
depois do tempo de espera definido, o teste sera invalidado. Defina o tempo de espera
fixo aqui.

— Semreexecu¢do: a reexecu¢do nao foi executada

4  Seclecione Habilitar. Vocé pode selecionar Habilitar no cabegalho para ativar todas as
regras de reexecugio.

5  Selecione OK.

Vocé pode selecionar Restaurar padroes para restaurar as configuragdes para os padroes.

Configuracao de reexecucdo automatica - Configuracao do alarme de
verificacao de lote

1 Selecione Configuracdo > Testes > Reexecucdo Automatica ou selecione
Configuracdao > Testes > Intervalo de Referéncia > Configuracdao de
Reexecucéao Automatica.

2 Selecione Verificacdo do alarme de resultado. Selecione um teste e defina a regra de
reexecugdo e o tipo de reexecucdo para cada marcador de resultado.

Selecione Teste reflexo para definir o teste que sera reexecutado com o teste atual.
Selecione Pedido automatico ou Execucdo automatica.

- Pedido automatico: Quando as condigdes de reexecugao sdo atendidas, a reexecucio
¢ solicitada automaticamente.

- Execucdo automatica: Quando as condigdes de reexecugdo forem atendidas, a
amostra sera reexecutada.

Vocé pode selecionar a solicitagdo automatica e a execugdo automatica no cabegalho para
aplicar a todos os marcadores de resultados.

5 Selecione OK.

6 Selecione Habilitar regras de reexecucéo.

Configuracao de reexecucao automatica - Verificacao de intervalo

Ele ¢ usado para definir as regras de reexecuc@o quando os resultados excedem o intervalo de
referéncia definido, o intervalo critico ou o intervalo definido pelo usuario.

1 Selecione Configuracdo > Testes > Reexecucdo Automatica ou selecione
Configuracdao > Testes > Intervalo de Referéncia > Configuracdao de
Reexecucéao Automatica.

Selecione Verificar intervalo.
Selecione Bioquimica ou ISE.
Selecione um teste.

Defina o tipo de reexecugéo.

A N A W N

Selecione Teste de reflexo para escolher um teste para ser executado em conjunto.
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7
8

- Pedido automatico: Quando as condigdes de reexecucdo sdo atendidas, a reexecugdo
¢ solicitada automaticamente.

- Execuc¢do automatica: Quando as condigdes de reexecugdo forem atendidas, a
amostra sera reexecutada.

Vocé pode selecionar a solicitagdo automatica e a execucgdo automatica no cabegalho para
aplicar a todos os marcadores de resultados.

Selecione OK.

Selecione Habilitar regras de reexecucao.

Verificacdo da relacdo da configuracdo-légica da reexecucao
automatica

Na aplicagdo clinica, os resultados de diferentes testes serdo comparados de certa forma. O
resultado da comparag@o deve atender ao requisito 1dgico (por ex., a bilirrubina total TBil nao
deve ser menor que a bilirrubina direta DBil). Portanto, vocé pode definir as regras de
reexecucao automatica de acordo com a relagao logica.

1
2
3
4
5
6
7

8

Selecione Configuracao > Testes > Reexecucdo automatica. Ou escolha
Configuracdo > Testes > Configuracao de intervalo > Reexecucao automatica.

Selecione a Verificacdo de relacao logica.
Selecione Novo.

Selecione um tipo de amostra.

Selecione o operador e ao teste para editar as regras.
Selecione OK.

Na tela Configuragdo da relagio logica, defina o modo de reexecugao, o tipo de reexecugao,
o status de ativar/desativar e executar.

Selecione OK.

4.1.21 indice de soro

O indice de soro é o grau de lipemia, hemolise e ictericia presente em amostras, e ¢ usado para
verificar se esses interferentes afetardo os resultados da amostra.
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4.2 Configuracdo de analise de amostras

4.2.1 Configuracdes do pedido de amostra

1 Selecione Configuracdo > Configuracao de analise > Configuracdes de pedido
de amostra.

2 Selecione os seguintes pardmetros.
Tipo de amostra padrio

O sistema suporta alguns tipos de amostra: soro, plasma, urina, CSF, sangue total e outros. O
padrio ¢ soro. Quando o tipo de amostra padrdo for definido, ele sera selecionado por padrio
para amostras pedidas na tela pedido de amostra.

Tipo de copo da amostra padrio

O sistema suporta o copo de amostra padrido, o micro-copo de 0,5 mL e o micro-copo de 2 mL.
O padrido ¢ o copo de amostra padrdo. Quando o tipo de copo de amostra padrao for definido,
ele sera selecionado por padrdo para amostras pedidas na tela de pedidos de amostra.

Data de vencimento da amostra

A data de vencimento da amostra refere-se ao intervalo de tempo que a amostra de um paciente
¢ carregada pela primeira vez no rack de amostras até o vencimento. Quando definido, o sistema
permitira a analise, mas verificara o periodo valido da amostra quando a amostra for testada. Se
a data de vencimento da amostra ndo estiver definida, a validade padrio ¢ de longo prazo.

O intervalo de entrada é de 1 a 99, que pode ser hora ou dia. O padrao ¢ dia.
Modo de analise de amostra

O sistema suporta dois modos de analise de amostras: modo ID de rack e modo codigo de barras.
As amostras de rotina e as amostras STAT compartilham o mesmo modo de analise.

Antes de alterar o modo de analise, certifique-se de que o status do sistema seja Espera ou
Parado.

Defina o nulo da amostra para cada amostra

Quando a fungdo estiver ativada, o usuario podera configurar o nulo da amostra separadamente
para cada amostra durante o pedido de amostra e reexecugio; caso contrario, o sistema decidira
se deve aplicar o nulo da amostra com base nas configuragdes do pardmetro de teste.

3  Selecione OK.

4.2.2 Configuracdes de amostragem

1 Selecione Configuracdo > Configuracdo de analise > Configura¢cdes de
amostragem.

2 Selecione Prioridade para pacientes ambulatoriais. As amostras ambulatoriais serdo
tratadas primeiro.

3 Definir Grades STAT reservadas.
4 Selecione OK.

4.2.3 Configuracdes de indice Sl
1 Selecione Configuracao > Configuracdo da analise > Configuracdo do indice SI.

2 Selecione a seguinte opgao.

Indice automatico de soro
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Quando a fun¢fo de indice automatico de soro estiver ativada, os testes SI serdo solicitados
automaticamente para amostras de soro ou plasma ou amostras baixadas do LIS. O sistema
medira a concentragdo de hemolise, ictericia e lipemia presentes nas amostras. Se o marcador
de resultado qualitativo estiver ativado na tela de indice de soro, o sistema marcara o resultado
do teste no relatorio do paciente.

O indice de soro é usado apenas para verificar a integridade de uma amostra e nio para fazer
um diagndstico.

3  Selecione OK.

4.2.4 Amostra de liberacdo automatica

Para obter mais detalhes, consulte 8.5 Liberar posi¢do da amostra(Pagina 8-19).

4.2.5 Configuragdes de limite de alarme do inventario

Quando o inventario do reagente/consumivel ¢ menor do que os limites de alarme, o sistema
emitira um alarme.

1 Selecione Configuracdo > Configuracao de analise >Configuragées de limite de
alarme do inventario.

2 Selecione o reagente/consumivel.
3 Insira o Limite de alarme do inventario.

4 Selecione OK.

4.2.6 Personalizar dados demograficos do paciente
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E possivel especificar os dados demograficos do paciente a visualizar, a ordem padrio e de
visualizag¢do pela tela Dados demograficos do paciente.

Personalizar dados demograficos do paciente

1 Selecione Configuracdo > Configuracdo da analise > Dados demograficos do
paciente.

Figura 4.14 Janela Dados demograficos do paciente
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2 Selecione as informagdes desejadas € vocé pode selecionar = no cabegalho para
selecionar tudo.

3 Selecione os botdes Para cima, Para baixo, Inicio e Fim para ajustar a ordem de
exibi¢do dos dados demograficos do paciente.

4  Selecione OK para salvar as configuragdes ou selecione Cancelar para restaurar as
configuragdes anteriores.

5 Selecione Restaurar padrao para restaurar as configuragdes padréo.

4.2.7 Backup automatico
Vocé pode exportar dados de amostra para um dispositivo de armazenamento externo.

1  Selecione Configuracdo > Configuracdo da analise > Backup automatico.
2 Selecione Backup automatico para dispositivo de armazenamento externo.

3  Selecione OK.

4.2.8 Configuracdes de rastreabilidade da posicdo da amostra

Esta funcg@o ¢ facilitar a pesquisa de amostras cujos testes estdo concluidos.

1 Selecione Configuracdo > Configuracdo da analise > Configuracdes de
rastreabilidade da amostra.

2 Selecione Exibir rastreabilidade da amostra.

3  Selecione OK.
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4.3 Configuracao do sistema

Esta se¢do resume as opgdes de configuragdo na tela Configuracao do sistema conforme
indicado na figura abaixo.

Figura 4.15 Tela Config. sist
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4.3.1 Opcdes de configuracdo do instrumento

1 Selecione Configuracdo > Sistema > Configuracdo do instrumento.

Figura 4.16 Janela Configuracao de instrumento
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Iniciar anilise quando a temperatura estiver estavel
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A temperatura do analisador pode ser monitorada antes do inicio da analise.

e Quando a caixa de sele¢do Iniciar apoés temperatura estavel estiver marcada antes da
analise, o sistema verificara se a temperatura do carrossel de reagdes, do carrossel de
dispersdo e do substrato estd normal. Se a temperatura estiver anormal, sera exibida uma
mensagem indicando que a analise ¢ proibida na condigdo atual.

e Quando a caixa de sele¢do Iniciar apoés temperatura estavel nio estiver marcada, o
sistema ainda verificara antes da analise se a temperatura do carrossel de reagdes, do
carrossel de dispersdo e do substrato estiver normal. Se a temperatura estiver anormal, o
sistema informara que os resultados poderdo ser influenciados se vocé continuar a iniciar
a analise. E possivel continuar ou cancelar a anélise.

Numero de testes

Selecione esta opcdo para executar a lavagem especial da sonda de amostra durante a analise.
Depois que essa opgao for selecionada, insira o numero de testes quando a lavagem especial da
sonda de amostra for realizada. O padrio ¢ 500 testes.

Repouso automatico

Selecione o intervalo de repouso. O padrio é 60 minutos. Vocé tem permissdo para
ativar/desativar o repouso automatico e configurar o intervalo de tempo para o repouso
automatico. Selecione "Sem repouso" e defina o intervalo de tempo.

Despertar automatico

A opgdo Despertar automatico permite que vocé configure a data e a hora do despertar
automatico dentro de uma semana. Escolha o dia da semana para o despertar automatico e, em
seguida, configure o tempo do despertar automatico.

Vocé pode ativar o sistema a qualquer momento dentro da semana (de segunda a domingo).
Quando a semana e o horario forem atingidos, o sistema sera despertado automaticamente se
estiver em repouso.

Preparacdes periddica ISE
Para garantir a atividade do modulo ISE, € necessaria a preparagao periddica.
Ciclo de preparacio ISE

Defina os ciclos de preparagdo. O padrao ¢ 15. Para obter detalhes sobre a configuracdo das
preparagdes ISE, consulte 9.8 Configuragdo do ciclo de preparagao de ISE (pagina 9-13).

Médulos opcionais

Selecione este botdo para configurar médulos opcionais.

4.3.2 Configuracdes LIS
Consulte 10.2 Comunicagdo LIS(Pagina 10-3).

4.3.3 Leitor de codigo de barras da amostra

Consulte 8.1.3 Configuragio do codigo de barras da amostra (Pagina 8-4).

4.3.4 Configuracdes do rack de amostras

Defina o nimero de racks de calibragdo, racks de CQ e racks de reexecugéo.
1 Selecione Configuracdo > Sistema > Configuracées do rack de amostras.

2 Definir o niimero de racks de calibragio, racks de CQ e racks de reexecugio.

3  Selecione OK.
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4.3.5 Administracdo de usuarios
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Os usuarios podem ser definidos, excluidos ou modificados. O sistema permite que até 100
usuarios sejam definidos e divididos em dois grupos de usudrio: administrador e operador. Os
administradores podem atribuir permissdes aos operadores.

/N OBSERVACAO

O nome de usuario e senha padroes do administrador ¢ Admin. Observe que a senha diferencia letras
maiusculas de minusculas. Recomenda-se a mudanga da senha assim que vocé conectar o sistema
pela primeira vez a fim de evitar que outras pessoas se aproveitem dos privilégios de administrador.

Caso um operador esquega sua senha, é possivel pedir que o administrador entre no sistema e exclua
o nome do usuario, e entdo redefina um nome de usuario; ou ¢ possivel entrar em contato com o
departamento de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local. Caso o administrador esquega
sua senha, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente ou com seu
distribuidor local.

Como definir um usudario

Apenas administradores podem definir usudrios. Até 100 usudrios sdo permitidos, incluindo os
administradores. Quando definir um usuario, vocé deve inserir o nome de usuario, senha,
confirmagdo de senha e grupo de usuarios.

1  Selecione Configuracdo > Sistema > Administracdo de usuarios.
2 Selecione Novo.

Figura 4.17 Janela Usuario e Senha
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Insira o nome de usuario.

Insira a senha.

Até 20 caracteres podem ser inseridos.

Insira novamente a senha no campo Confirmar.

Escolha um grupo de usuérios na lista suspensa Grupo de usuarios.
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As opgoes disponiveis sdo:

e  Administrador
e  Operador

Selecione um médico da lista suspensa Médico associado.

Quando o usudrio e o médico associado estiverem configurados, o testador padrao nos
dados demograficos do paciente serd o médico associado do usuario de login atual.

Selecione OK. O usuario definido aparece na lista de usuarios.

Como modificar um usudrio

Apenas os administradores podem editar o grupo de usuarios proprio e de outros usuarios. O
nome do usuario e a senha s6 podem ser modificados pelo proprio usuario.

1

2
3
4

5
6

Selecione Configuracao > Sistema > Administracdo de usuarios.
Escolha o usuario a ser editado na lista de usuarios.

Selecione Modificar.

Escolha um grupo de usudrios na lista suspensa Grupo de usuarios.
As opgoes disponiveis sdo:

e  Administrador

e  Operador

Escolha um médico associado com o usuario do login atual.
Selecione OK.

Como excluir usuario

O nome de usuario usado para entrar no sistema ndo pode ser excluido. Apenas os
administradores podem excluir usuarios.

1
2
3
4

Selecione Configuracao > Sistema > Administracdo de usuarios.
Escolha um nome de usuario na lista de usuarios.

Selecione Excluir.

Selecione OK.

Redefinindo senha

1

2
3
4

Selecione Configuracao > Sistema > Administracdo de usuarios.
Selecione usuario de login atual.

Selecione Redefinir senha. Insira a senha antiga e redefina uma nova.
Selecione OK.

4.3.6 Configuracao de inicializacdo automatica

E usada para definir a data e a hora em que o analisador sera iniciado automaticamente.

1
2
3

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracées de Inicializacdo Automatica.

Defina a data e hora para a inicializagdo automatica.
Selecione OK.
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4.3.7 Configuracao do dicionario

A opgdo Dicionario é fornecida para configurar e gerenciar as informagdes de dados frequentes.
O comentario da amostra pode ser inserido manualmente ou selecionado na lista suspensa
Comentario nas telas Amostra, Levey-Jennings ¢ Resultados (de CQ).

E possivel definir, editar ou excluir as op¢des de dados em qualquer status do sistema. As op¢des

de dados padrdo ndo podem ser excluidas ou editadas.

Opcao de definicao, edicao e exclusao de dados

1  Selecione Configuragdo > Sistema > Dicionario.

Figura 4.18 Janela Dicionario
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2 Escolha o dicionario desejado na lista Dados.
Para adicionar uma opg¢éo de dados:
e Selecione Novo.
e Insira o nome dos dados no campo Dados.
o Insira o caractere de simbolo dos dados.

e Insira a descricdo dos dados.
e  Selecione Salvar.

Para modificar uma opgéo de dados:

e Selecione a op¢ao de dados desejada na lista de dados.
e  Modifique o nome dos dados no campo Dados.

e Insira o caractere de simbolo e a descri¢do dos dados.
e Selecione Salvar.

Para excluir uma opgdo de dados:

e Selecione a op¢do de dados desejada na lista de dados.
e Selecione Excluir.

3  Selecione Retornar.
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4.3.8 Configuracdes do protetor de tela

1
2
3

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracées do protetor de tela.

Defina a hora em que o software exibe o protetor de tela.
Selecione OK.

4.3.9 Configuracdes do codigo de barras do reagente

Consulte 5.2.2 Configuragdo do codigo de barras do reagente(Pagina 5-7).

4.3.10 Configuracdo de impressao

Por meio da impressora, resultados e dados podem ser impressos com o modelo especificado.
Vocé pode ndo so configurar o tipo de impressora e a impressdo automatica, mas também definir
a ordem de impressdo dos testes.

Opcoes gerais de configuracao de impressao

1

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracao de impressao.

Figura 4.19 Tela de configuracao de impressao
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Selecione um tipo de relatorio na lista de relatorios a esquerda da janela.
Selecione um modelo da lista de modelos.

Defina as opg¢des de impressdo automatica:

e Relatorios de paciente impressos automaticamente

e Relatorios de CQ impressos automaticamente

e Relatorios de calibragdo impressos automaticamente

Escolha uma impressora padrdo para os relatorios.
Selecione OK.

Configuracdo de um modelo padrao

1

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracdo de impressao.
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Selecione um tipo de relatorio na lista de Relatorios a esquerda da janela.
Selecione um modelo da lista de modelos.

Selecione Definir padrées para definir o modelo selecionado na lista de modelos como
o modelo padrio.

Como excluir um modelo

1
2
3
4

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracao de impressao.
Selecione um tipo de relatorio na lista de Relatorios a esquerda da janela.
Selecione um modelo da lista de modelos.

Selecione Excluir.

0O modelo selecionado ndo pode ser excluido se for o padrdo ou se a tarefa de impresséo existir.

Importando um modelo

1
2

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracdo de impressao.

Selecione Importar.

Editando um modelo

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracao de impressao.
Selecione um tipo de relatorio na lista de Relatorios a esquerda da janela.
Selecione um modelo da lista de modelos.

Selecione Editar.

Definindo a ordem de impressao do teste

1
2

Selecione Configuracao > Sistema > Configuracao de impressao.
Selecione Ordem de impressao.

Figura 4.20 Janela Ordem de impressao
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3 Use os botdes a seguir para ajustar a ordem de impressdo do teste:

e Inicio: para mover o teste para a primeira posi¢ao.
e Para cima: para mover o teste para a posi¢do anterior.

e Para baixo: para mover o teste para a proxima posigao.
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e Fim: para mover o teste para a Gltima posicao.

4  Configure 0 modo de impressdo dos resultados.

e Para imprimir os resultados no relatério do paciente, marque a caixa de selecdo
Imprimir correspondente.

e  Para proibir a impressdo de resultados no relatério do paciente, desmarque a caixa de
sele¢do Imprimir correspondente ou deixe-a desmarcada.

S  Selecione OK para salvar as configuragdes.

6  Para restaurar a ordem de configuragdo do teste € imprimir todas os testes do relatorio do
paciente, selecione Restaurar padroes.

4.3.11 Data e hora

A opc¢ao Data e hora permite que vocé configure a data e hora atuais, selecione os formatos de
data/hora a serem exibidos nas telas do software e relatorios impressos e recoloque os formatos
padrdo de data e hora.

Quando ajustadas, a data e a hora afetardo o tempo restante de reagentes e calibragio, vida 1til
de amostras e tempo de execugdo da avaliagdo de dois controles. A data e hora ndo podem ser
editadas quando o estado do sistema estiver em Execucdo. A modificagdo da data e hora ndo
afetara as amostras na tela Atual ou avalia¢do de CQ e Grafico de Twin-Plot.

Siga esses passos para alterar a data e hora do sistema:
1 Selecione Configuracao > Sistema > Data/hora.

Figura 4.21 Janela de data/hora

Configuragao de data/hora

Data Data/Hora
2022/04/13 14:37:46

Formato de data Formato de hora
aaaa-mm-dd 24 horas

3 Escolha um formato de data na lista suspensa Ordem.

e aaaa-mm-dd: por exemplo, 2010-07-28
e dd-mm-aaaa: por exemplo, 28-07-2010
e mm-dd-aaaa: por exemplo, 07-28-2010
4  Escolha um formato de hora na lista suspensa Formato de hora.
e 24 horas: por exemplo, 14:33:27
e 12 horas: por exemplo, 02:33:27

5 Selecione OKpara salvar as informagdes inseridas.

4.3.12 Selecionar idioma
1 Selecione Configuracdo > Sistema > Selecionar idioma.

2 Selecione um idioma.
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4.3.13 Configuracées de download remoto
1 Selecione Configuracdo > Sistema > Configuracdes de download remoto.

2 Seclecione as opgdes de acordo com suas necessidades.

3  Selecione OK.
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Reagentese consumiveis

Esse capitulo apresenta as fungdes e instru¢des operacionais associadas ao reagente.

5-1



5 Reagentes e consumiveis

5.1 Visualizar reagentes/consumiveis

Vocé pode visualizar o status do reagente/consumivel por meio da tela visdo geral do

reagente/lista de reagentes/status dos consumiveis.

5.1.1 Visao geral do reagente

5-2

Selecione Reagente na area do botdo de fungdo da tela principal. A tela da Visdo geral é

exibida.

Figura 5.1 Visao geral do reagente
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reagente

A tela exibe as informagdes do reagente de todos os testes integrados, incluindo: nome do teste,

testes disponiveis e requisitos de teste.
Os reagentes sdo exibidos em trés status.
— Suficiente: a cor de fundo do teste ndo estd marcada.

— Inventario baixo: o fundo do teste ¢ marcado em laranja.

— Usado: o fundo do teste ¢ marcado em vermelho.
Os consumiveis sdo exibidos em trés status.
— Suficiente: turquesa.

— Abaixo do limite de alarme do inventario: laranja.

— Usado: vermelho.

Quando um teste apresenta informagdes anormais, o icone anormal serd marcado. Selecione o
icone na caixa para exibir os detalhes das informagdes anormais em uma bolha. Informagdes

anormais incluem alertas e avisos.

— Aviso imediato de reagente: Mascara de reagente

— Auviso de reagente: Reagente desativado

— Avisos de calibragdo: calibragio estendida, calibracdo editada, calibragio recalculada,

calibragdo prestes a expirar e calibragdo substituida.

— Avisos de calibragdo: falha na calibracdo, calibra¢do expirada, calibragdo necessaria ou

calibragdo nao concluida.

Consumiveis

Carrossel dereagentes



5 Reagentes e consumiveis

— Aviso de expiragdo do reagente: expirado.

A classificagdo inteligente é ativada por padrao, e ¢ classificada na seguinte ordem:

Reagente utilizado — abaixo do limite de alarme do inventario — suficiente.

Os status sdo sequenciados pelo teste.

5.1.2 Lista de reagentes

Selecione Reagente na area do botéo de fungéo da tela principal, e em seguida selecione Lista
R.

Figura 5.2 Lista de reagentes
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A tela exibe todos os reagentes bioquimicos configurados, incluindo as seguintes informagoes:

Posi¢do: posicdo do reagente no carrossel de reagentes.
Teste: nome do teste.

Testes disponiveis: referem-se aos testes minimos restantes de R1, R2, R3 e R4. Quando
o niumero de testes restantes for 0, o teste ainda ¢ permitido para pedidos e medidas.

Tipo de reagente: tipo de reagente de um teste de multiplos reagentes. Inclui R1, R2,R3 e
R4.

Testes restantes: refere-se aos testes restantes de cada frasco de reagente.
Estado do reagente: incluindo atual, em espera, desativado, mascarado e esgotado.

Dias restantes: diferenca da data de vencimento do reagente e da data atual e tempo de
estabilidade na placa, o que for menor. Quando um valor negativo ¢ exibido, isso indica
que o reagente esta vencido e deve ser imediatamente substituido.

Numero de lote: nimero de lote do reagente. Pode ser inserido manualmente durante a
carga do reagente.

Numero de série: nimero de série do frasco de reagente.

Status de calibragdo: status de calibragdo do teste, incluindo calibracdo necessaria,
solicitada, calibrada, calibragdo com falhas, tempo de calibragdo esgotado, tempo de
calibragdo estendido, calculado, editado, calibragdo substituida e N/A.

Tempo restante: tempo restante quando os fatores de calibragio sdo vencidos. Seré exibido
apenas quando o estado de calibragdo for Calibrado, Tempo de cal esgotado ou Tempo de
cal elevado. Quando o tempo restante ¢ menor do que 30 minutos, o sistema exibe uma
mensagem indicando o tempo de calibragdo esgotado; quando o tempo de calibragdo ¢é
excedido, os fatores de calibragdo ndo podem mais ser usados, e é possivel recalibrar o
teste ou aumentar o tempo de calibragdo.
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e Data de carregamento: a data de carregamento do reagente.

5.1.3 Lista de consumiveis

Selecione Reagente > Lista R > Consumiveis.

Tabela 5.1 Lista de consumiveis

mindray

Exibir lista esg © Consumiveis

A tela exibe todas as informagdes consumiveis, data de carregamento, volume, status, dias
restantes e data de vencimento.

A tela é dividida em duas areas: A lista superior exibe nome do consumivel, area, inventario,
data de carregamento, dias restantes, data de vencimento, nimero do lote € nimero de série. A
area dos botdes de fungdo na parte inferior ¢ usada para executar varias operagoes.

5.1.4 Carrossel de reagentes

Selecione Reagente > Carrossel. A tela exibe o status do reagente de cada posi¢do do
carrossel de reagentes e o status dos consumiveis com a legenda.

O status de cada posigdo de reagente do carrossel de reagentes ¢é exibido na tela.

Quando uma determinada posi¢do de reagente ¢ selecionada, as informagdes do reagente,
incluindo os testes restantes, o nome do teste, o tipo de reagente e o tipo de frasco, sdo exibidas
no lado direito do carrossel de reagentes.

Enquanto isso, os consumiveis no painel ¢ no gabinete podem ser visualizados pela tela do
carrossel.
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Figura 5.3 Carrossel de reagentes
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5.2 Leitor de codigo de barras do reagente

5-6

O leitor de codigo de barras do reagente obtém informagdes do reagente a partir da etiqueta de
codigo de barras. Quando os reagentes com codigo de barras sdo carregados no carrossel de
reagentes, o sistema faz uma varredura completa e obtém informagdes do reagente a partir das
etiquetas de codigo de barras.

Especificacdes do codigo de barras do reagente

O leitor de codigo de barras do reagente ¢ compativel com diversos ambientes de aplicagdo. O
Code128 ¢ selecionado por padrdo com o comprimento total do codigo de barras de 13 digitos.
Os usudrios podem configurar a simbologia ¢ as composi¢cdes de codigo de barras para
reagentes abertos. Os agentes abertos sdo identificados com base na simbologia e nas
composi¢cdes de codigo de barras definidas pelo usuario, enquanto os reagentes fechados sao
identificados com base nas defini¢cdes do fabricante.

Tabela 5.2 Especificacoes do cddigo de barras do reagente

Simbologia Codabar, ITF, Code128, Code39, UPC/EAN e Code93
Densidade minima do coédigo 0,25mm

de barras

Comprimento 13 a 30 digitos

Formato e conteudo

Definido pelo proprio usuario

Largura maxima

55 mm (dentro da 4rea plana da parte traseira do frasco de
reagente)

Altura minima

12mm

Angulo de inclinagdo méaxima

+5°

Qualidade da impressao

No minimo Classe C de acordo com a Especificagdo de
qualidade de impressdo ANSI MHI10.8M.

Largura e estreiteza

2.5:1

Papel para impressao

Papel revestido ou papel mate. Imprimir o cédigo de barras
em papel comum pode resultar em uma etiqueta de codigo
de barras desbotada ou degradada. Nao ¢ recomendado
imprimir o codigo de barras em papel para impressao
comum.

Caracteres

Caracteres com significado, como numeros (de 0 a 9) e
letras maitisculas (de A a Z). E recomendado imprimir o
digito de verificacdo para verificar se um cédigo de barras
foi lido com precisdo.

Informacgées contidas em um cédigo de barras do reagente

O sistema ird obter as seguintes informacdes de um codigo de barras de reagente:

Numero do teste
Nome do teste
Tipo de reagente
Tipo de frasco
Numero de lote

Numero de série

Data de vencimento (AAMM)
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Nao ¢ possivel modificar as informagdes do reagente obtidas a partir da etiqueta do codigo de
barras.

5.2.2 Configuracao do codigo de barras do reagente

E necessario configurar as simbologias do codigo de barras do reagente, o digito de verificagdo
e as informagdes do codigo de barras antes de ler o codigo de barras. Somente o codigo de
barras de reagente aberto precisa ser configurado.

1
2
3

Selecione Configuracao > Sistema.
Escolha Codigo de barras do reagente.

Marque a caixa de selegio Analisar codigo de barras do reagente aberto para
habilitar a obtencdo de informagdes do reagente a partir do codigo de barras.

Escolha uma simbologia de codigo de barras e configure o status do digito de verificaco.

As seguintes simbologias sdo fornecidas:

e Codabar

e Intercalado 2 de 5
e Codel28

e Code39

e UPC/EAN

o (Code93

Os codigos 128, 93 e UPC/EAN necessitam de um digito verificador por padrio e as outras
simbologias ndo sdo impositivas. O codigo 128 ¢ selecionado por padrdo e ndo pode ser
modificado.

A CUIDADO

E recomendado ativar a fungdo de verificagio para todas as simbologias a fim de impedir a
leitura incorreta do codigo de barras.

Defina o comprimento total do codigo de barras do reagente.

e Digite o comprimento total do codigo de barras do reagente no campo Total. O
intervalo de entrada ¢ de 13 a 30 digitos. A simbologia Intercalado 2 de 5 suporta
apenas codigos de barras com uma quantidade par de digitos.

e Insira o digito inicial do c6digo de barras do reagente no campo Digito inicial.
e Insira o digito final do codigo de barras do reagente no campo Digito final.
Determine as composi¢des do codigo de barras do reagente.

e Digite o nimero de digitos para as informacdes do reagente no campo Digitos.
e Insira o digito inicial das informagdes do reagente no campo Digito inicial.

e Digite o digito final das informagdes do reagente no campo Digito final.

Tabela 5.3 Composicoes do codigo de barras do reagente

Numero do teste 0 a 4 digitos

Nome do teste 0 a 10 digitos

Tipo de reagente 1 digito (“1” indica R1, “2” indica R2, “3” indica R3
¢ “4” indica R4)

Numero de série 0 a 5 digitos

5-7



5 Reagentes e consumiveis

Tipo de frasco 1 a 3 digitos
Numero de lote 0 a 18 digitos
Data de vencimento 0, 4, 6 ou 8 digitos

7 Selecione OK.

5.2.3 Carregamento de reagentes com cédigo de barras
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Os reagentes abertos e os reagentes fechados podem ser carregados por meio da leitura do
codigo de barras.

Ao carregar reagentes com codigos de barra, coloque-os no carrossel de reagentes. O sistema
lera automaticamente todas as posi¢des dos reagentes e obtera as informagdes deles da etiqueta
do codigo de barras. As informagdes obtidas de um codigo de barras de reagente s6 podem ser
visualizadas e ndo podem ser editadas.

A leitura do codigo de barras € aplicada somente aos reagentes bioquimicos.

Consulte Carregamento automatico (pagina 3-14) para obter detalhes.
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5.3 Personalizacdo da exibicdo do reagente

E permitido personalizar as informagdes de reagentes na tela da lista de reagentes.

1

2
3

Selecione Reagente > Lista R > Reagente.

Selecione o icone a direita.

Marque a caixa de selecdo das informagoes do reagente para exibi-las na tela de reagentes,
desmarque a caixa de selegdo para cancelar a exibigdo.

Selecione Para cima, Para baixo, Inicio e Fim para ajustar a ordem de exibigdo das
informagdes do reagente na tela Reagente de bioquimica.

Vocé pode selecionar Restaurar padroes para restaurar as configuragdes.
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5.4 Organizar reagentes

Os reagentes na tela de reagente bioquimico podem ser classificados por nome, posi¢ao, testes
restantes, dias restantes, tempo de calibracdo restante e status de calibra¢do, ¢ um simbolo em
forma de V aparece a direita dos critérios de classificagdo. Antes de carregar os reagentes ou
executar as calibragdes, organize os reagentes para exibir os que desejar na frente.

5.4.1 Classificacdo inteligente na tela Visao geral do reagente

A classificagdo inteligente do reagente esta ativada por padréo.
As regras de classificagdo inteligente sdo as seguintes:

Reagente esgotado — abaixo do limite de alarme do inventario — insuficiente para o teste
diario — suficiente

Os status sdo sequenciados pelo nome do teste.

5.4.2 Classificacdo dos reagentes na tela Lista de reagentes
1 Selecione Reagente > Lista R > Reagente.

2 Selecione os critérios de organizagdo e selecione no topo da lista correspondente para
reorganizar os reagentes.

Para visualizar ou carregar os reagentes, escolha os padroes a seguir:

e  Posi¢do do reagente
e Nome do teste

e  Testes disponiveis
e  Testes restantes

e Dias restantes
Para visualizar o estado de calibragdo ou executar as calibragdes, escolha o padrao a seguir:

e  Tempo restante de calibragio

e  Status de calibragdo
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5.5 Mascarar/desmascarar reagente

1
2
3
4

Selecione Reagente > Lista R >Reagente.
Selecione um reagente que vocé deseja mascarar.
Selecione Mascarar.

Selecione Mascarar amostra ou Mascarar Teste.

— Amostra de mascara: o reagente mascarado nio pode ser usado para analise de amostra.

— Mascarar reagente: o reagente mascarado ndo pode ser usado para amostra, CQ e teste
de calibragdo.

Para remover a mascara do reagente, selecione-o e depois selecione Desmascarar. O reagente

mascarado ¢ exibido com o icone

5-11



5 Reagentes e consumiveis

5.6 Verificacdo do inventario do reagente

5.6.1 Introducéo

O sistema oferece a verificagdo manual e automatica do inventario de reagentes bioquimicos.
Depois que os reagentes sdo carregados, é necessario realizar a verificagdo do inventario a fim
de garantir que ha reagentes suficientes para analise. Alternativamente, vocé€ pode atualizar
manualmente o inventario de reagente de uma posigao especificada ou de todas. Durante o teste,
o sistema verifica automaticamente o inventario de reagentes e o exibe na tela Reagente.

A verificagdo do inventario do reagente s6 ¢ permitida quando o status do sistema é de
Incubagdo ou Espera. Enquanto o sistema estiver verificando o inventario de reagentes, ndo ¢é
permitido carregar ou descarregar reagentes, ¢ o botdo Utilitario esta desabilitado.

A atualizagdo manual do inventario do reagente s6 ¢ permitida quando o status do sistema ¢é
Incubag@o, Espera ou Carga de reagente.

5.6.2 Verificacdo ou atualizacdo do inventario de reagente
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1 Selecione Reagente > Lista de Reagente.
2 Selecione Verificacdo de inventario.

Figura 5.4 Janela de verificacao

Verificagao de inventario

Proximas posigoes Por exemplo: 1,3, 5-12

Carrossel de reagentes

Todas posigoes

© Todas as posigdes dos testes selecionado

Verif. invent. Cancelar

3 Escolha as posigdes de reagente:

e  Seguinte(s) posi¢do(des): verifica os reagentes nas posi¢cdes especificadas. Insira as
posi¢des do reagente e separe-as com uma virgula. Insira posigdes inicas de reagente,
como 1, 2, 3, ou o intervalo de posi¢do, como 2-15, 20-25.

e Todas as posigodes: verifique todas as posi¢des de reagente no carrossel de reagentes.

e Todos os reagentes do teste selecionado: verifique o inventario de todos os tipos de
reagente do teste selecionado.

4  Selecione Verificar ou Atualizar.
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5.7 Impressao das informacdes de reagentes

Enquanto as informagdes de reagente/calibracdo ou o status do carrossel de reagentes € exibido,
¢ permitido imprimir por teste ou por posicao todos os reagentes ou aqueles com testes restantes
abaixo do limite de alarme ou iguais a 0.

1 Selecione Reagente > Visdo geral de Reagente, ou selecione Reagente > Lista de
Reagente.

2 Exiba as informagdes de reagente/calibragdo ou status do carrossel de reagentes deseja
exibir.

3  Selecione Calculo de requisitos.

4  Selecione o botdo de impressdo
5 Selecione OK.
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5.8 Descarregamento de reagentes

5.8.1 Introducéo

Caso alguns testes ndo sejam usados, é permitido zerar os parametros de teste e descarregar os
reagentes relevantes. A op¢do Descarregar também ¢é usada para retirar os reagentes que irdo
ser trocados. Somente os reagentes bioquimicos podem ser descarregados.

Quando um teste ¢ solicitado para o controle de qualidade, analise de amostra ou calibragio,
todos os reagentes do teste ainda poderdo ser descarregados.

Quando um reagente ¢ descarregado, todas as informagdes relevantes e sua posi¢do serdo
zerados. Os reagentes em uso para analise ndo podem ser descarregados.

5.8.2 Descarregamento de reagentes bioquimicos

Os procedimentos a seguir sdo aplicaveis apenas para descarregar os reagentes sem codigo de
barras; para aqueles reagentes com codigo de barras, quando os reagentes sdo removidos do
carrossel, eles sdo descarregados automaticamente.

Certifique-se de que o reagente a ser descarregado ndo esteja sendo usado para analise.
Selecione Reagente > Lista de Reagente.

Selecione a posicao do reagente para descarrega-lo.

Selecione Carregar.

Selecione Descarregar.

Retire a tampa do carrossel de reagentes.

Retire o reagente do carrossel de reagentes.

R NN AW =

Recoloque a tampa do carrossel de reagentes.

o

Selecione para fechar a janela.
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Calibracao

Este capitulo descreve as fungdes e instrugdes de operacgdo associadas a calibragdo, incluindo:

Status de calibragdo e indicacdo de alarme
Configuragdes de calibragio
Configuraggo de diluig@o do calibrador
Nulo do reagente

Calibragdo automatica

Como aumentar o tempo de calibragio
Como substituir uma calibragio

Rejeigdo de uma calibragio

Recuperacido dos resultados de calibragdo
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6.1 Introducéo
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Na calibrag@o, o sistema mede a resposta do calibrador com certa concentragdo, e entdo calcula
os fatores na equagdo concentragdo-resposta. Dessa forma, ¢ determinada uma equagdo
matematica sobre concentra¢do e resposta. A concentragdo de uma amostra de paciente pode
ser calculada com base na equagdo matematica e na resposta da amostra medida.

Quando o estado de calibragdo for anormal, o sistema emitira um alarme e exibira o estado de
calibragdo com uma cor especifica. O sistema permite concentragdes multiplas de um calibrador
para a calibra¢do de multiplos pontos. Os fatores de calibragdo podem ser ajustados por meio
de um teste de nulo do reagente. Quando configurar as condigdes de calibragdo automatica, o
sistema o lembrara automaticamente dos testes de calibragdo. Os fatores de calibracdo vencidos
podem ser reutilizados aumentando-se o tempo de calibragdo. Voc€ pode substituir uma
calibracdo com falhas e obter resultados com base nos fatores de calibragdo com falhas. Os
fatores de calibracdo atuais podem ser rejeitados e as validos mais recentes sdo usados para
calcular os resultados da amostra.
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6.2 Visualizar status e alarme de calibracao

6.2.1 Visualizar status da calibracdo por meio da visao geral da calibracao

Na tela Visdo geral da calibracao, os testes sdo indicados com varios textos e cores para
status de calibracdo diferentes. Testes com o status calibragdo obrigatoria, falha de calibragao
ou tempo limite de calibragdo podem ser solicitados, mas ndo serdo executados.

Figura 6.1 Visao geral da calibracao
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A classificagdo inteligente ¢ ativada por padrio para os status de calibracdo. As regras de
classificagdo sdo as seguintes:

Falha na calibragdo - > Tempo de calibra¢io esgotado - > Prestes a expirar - > Calibracao
necessaria - > Solicitada - > Em andamento - > Substituida - > Estendida - > Editar - >
Recalcular - > Calculada.

Quando a classificagdo inteligente ndo esta ativada, as regras de classificagdo sdo as seguintes:

1. Ordem de exibigdo do teste. 2. Carrossel de reagentes classificados de fora para dentro 3.
Grupos de reagentes classificados em ordem crescente de prioridade.

Testes em calibragdo obrigatoria, falha de calibragdo ou tempo de calibragdo esgotado podem
ser solicitados, mas ndo serdo executados.

Tabela 6.1 Status de calibracao

Cal obrigatéria | Indica que o teste precisa ser calibrado. Grave Vermelho
Este status aparece quando o teste ndo ¢é
calibrado ou as condigdes de calibragio
automatica sdo satisfeitas; ou quando as
informagdes de calibragdo sio modificadas,
tal como calibrador e concentragdo ou
unidade do resultado.

Solicitado Indica que o teste foi solicitado para Normal Nenhuma
calibragdo ou o teste de calibragdo esta em indicagdo de
execucao. cor
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Calibrado Indica que o teste foi calibrado e ndo Normal Nenhuma
ultrapassou o periodo de calibragao. indicagdo de
cor
Falha de Indica que o teste terminou, mas nao ¢ Grave Vermelho
calibracdo possivel calcular o resultado final, ou o
resultado calculado excede os limites
aceitaveis; ou a calibragdo ¢ solicitada, mas
o teste € invalido durante a calibragao.
Tempo limite Aparece quando o teste ultrapassa o periodo | Grave Vermelho
de calibragdo de calibragao.
Tempo de Indica que o periodo de calibragio foi Aviso Amarelo
calibracdo estendido e os fatores de calibracdo atuais
estendido podem ser usados sem limite de tempo.

6.2.2 Visualizar o status de calibracdo por meio da lista de reagentes
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Verifique o status de calibrag@o dos testes com frequéncia e realize as agdes relevantes de acordo
com a tabela a seguir.

Na tela da lista de reagentes, o status de calibragdo de cada teste ¢ indicado por texto e cores
diferentes. Testes em calibragdo obrigatoria, falha de calibragdo ou tempo de calibragio
esgotado podem ser solicitados, mas ndo serdo executados.
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6.3 Configuracdo de calibracio

Realize as configuracdes de calibragdo na ordem a seguir:

Defina/edite um calibrador
Configure as concentragdes do calibrador
Configure as regras de calibragio

Configure os limites de aceitagdo do calibrador

Vocé pode adicionar, editar e excluir calibradores apenas quando o estado do sistema néo estiver
em Execugio.

6.3.1 Definindo um calibrador

O sistema permite a definigdo de até 99 calibradores. Vocé deve inserir o nome e posi¢do de
cada calibrador definido.

1
2

Selecione Calibracao > Configuracao da calibracdo> Definicdo da calibracéao.
Selecione Novo.

Figura 6.2 Janela de configuracao do calibrador

Adicionar calibrador

Insira o calibrador @ Ler cédigo de barras Adicionar manualmente

Leia o codigo de barras do
cartao de calibragao

Selecione Leitura do codigo de barras ou Adicionar manualmente. As informagdes
do calibrador podem ser importadas automaticamente através da leitura do codigo de
barras.

Se vocé selecionar o manual, insira a data de vencimento do calibrador. O padrao é o dia
atual no ano seguinte.

Os calibradores fora da data de vencimento ndo podem ser usados.
Insira o nimero do lote.

O intervalo de entrada é de 0 a 18 e aceita numeros e letras. Os calibradores com 0 mesmo
nome ndo devem ter o mesmo namero de lote.

Selecione Numero de concentracdes e, em seguida, selecione testes.

Selecione Enviar.
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6.3.2 Download remoto de calibradores

Faga o download das informag¢des do calibrador através da fungdo de download remoto.

A N B W N =

7

Selecione Calibracao > Configuracao da calibracdo> Definicdo da calibracéao.
Selecione Novo.

A janela Configuracdo do calibrador ¢ exibida.

Selecione Download remoto.

Insira o niimero do lote.

Selecione Pesquisar. A tela mostra um conjunto de calibradores com o numero de lote
inserido.

Selecione os calibradores a serem importados e selecione Importar.

6.3.3 Como editar um calibrador

Vocé s6 pode editar calibradores quando o sistema ndo estiver executando nenhum teste. Ele é
usado para a medida do nulo do reagente e ndo pode ser editado nem excluido. AGUA também
pode ser colocada em qualquer posi¢do no rack e a AGUA em um rack pode ser modificada ou

excluida.
1 Selecione Calibracao > Configuracado da calibracao> Definicdo da calibracéo.
2 Escolha um calibrador para editar.
3 Edite as seguintes informagdes do calibrador na caixa de didlogo instantinea:
e Nome do calibrador
e Data de vencimento
e  Numero de lote
e  Numero e posigdo do rack
e  (Cddigo de barras
e Concentragao
4  Selecione Enviar para salvar as informagdes inseridas.

6.3.4 Como configurar as concentracdes do calibrador
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E necessario configurar as concentra¢des do calibrador para cada teste ap6s definir o calibrador.
Um calibrador deve ser definido com a mesma concentragdo para um teste em cada analisador.
Somente o calibrador com posi¢des atribuidas e concentragdes determinadas pode ser usado
para pedido. Vocé€ pode alterar as concentragdes do calibrador quando o sistema ndo estiver
executando nenhum teste.

O calibrador padrio AGUA apresenta concentragio 0 para todos os testes. Ele ndo possui
numero de lote e data de vencimento, e ndo deve ser editado nem removido.

1
2
3

Selecione Calibracao > Configuracao da calibracdo> Definicdo da calibracéao.

Escolha um calibrador.

Defina a posi¢@o e o numero do rack para o calibrador.
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Figura 6.3 Tela de configuracao da concentracao do calibrador
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Na lista a direita, escolha os testes aos quais o calibrador se aplica e, em seguida, escolha
a coluna Conc e o tipo correspondentes na concentra¢do do calibrador para isso.

Gerenc cal

A concentracdo deve estar acima de 0.
Selecione Enviar para salvar as informagdes inseridas.

Uma caixa de mensagem aparece indicando que os pardmetros foram alterados e uma
calibracdo € necessaria.

6.3.5 Selecdo de calibradores

1
2
3

Selecione Calibracao > Configuracao de calibracao > Selecionar calibradores.

Escolha um teste na lista a esquerda. Escolha um calibrador a direita da lista.
Selecione OK.

6.3.6 Configuracdo das regras de calibracdo

Depois de configurar o calibrador e a concentragdo, vocé precisa configurar as regras de
calibragdo para o teste. Vocé so6 pode configurar ou editar as regras de calibragdo, copias, fator
K e calibragdo automatica apenas quando o sistema ndo estiver executando nenhum teste.

1

2
3
4

Selecione Configuracao > Testes.
Selecione Visualizacdo e configuracao de teste.
Selecione Novo ou selecione um teste, depois selecione Visualizar e Editar

Selecione Parametros de calibracdo > Regras de calibracao.
As opgoes disponiveis sdo:

— Fator K

— Linear com dois pontos

— Linear com multiplos pontos
— Logistic-Log 4P

— Logistic-Log 5P

— 5P exponencial

— 5P polinomial
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— Parabola
— Spline
— Logistic-Log 3P
— Poligono
5 Seo fator K for selecionado, insira o fator.
Este campo s6 ¢ ativado quando a regra de calibracdo linear de um ponto for selecionada.

Quando o fator K for inserido, os resultados da calibragdo serdo calculados com a equagdo
Y=K*X. Onde Y ¢ o resultado da calibracgo, K ¢ o fator ¢ X ¢ a resposta.

6  Selecione copias da lista suspensa de Copias.

As opgoes incluem 1 a 5, ¢ o padrdo ¢ 1.

7  Selecione Enviar para salvar as configuragdes.

6.3.7 Gerenciamento do calibrador
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Como excluir um calibrador

Vocé pode remover os calibradores, além da AGUA. Se um calibrador estiver configurado em
mais de um analisador, somente aquele no analisador selecionado sera excluido. Quando um
calibrador ¢ excluido, todas as configuragdes de calibragdo e suas posi¢des sdo zeradas ¢ ndo
podem ser usadas para pedido. Os resultados de teste armazenados do calibrador podem ser
recuperados de acordo com o nome do teste. Somente os calibradores que ndo forem solicitados
ou executados podem ser excluidos.

1 Selecione Calibracao > Configuracao da calibracao> Definicdo da calibracéo.
2 Selecione Gerenciar Calibracéao.
3 Selecione um calibrador que deseja remover.

4  Selecione Excluir. O calibrador selecionado é excluido.

Ativar ou desativar o calibrador

Os calibradores recém-importados sdo ativados por padrdo. Quando o lote antigo de
calibradores ndo ¢ usado, um novo lote de calibradores ¢ inserido antecipadamente ¢ o lote
antigo de calibradores pode ser usado novamente ativando-os. Vocé pode ndo exibir os
calibradores desativados ou usados na tela de configuragdo do calibrador.

1 Selecione Calibracao > Configuracao da calibracao> Definicdo da calibracéo.
Selecione Gerenciar Calibracao.

2
3 Selecione um calibrador da lista do calibrador.
4  Selecione Habilitar ou Desabilitar.

5 Selecione OK.
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6.4 Configuracdo de diluicio do calibrador

6.4.1 Introducéo

O sistema suporta a dilui¢do do calibrador e permite que um calibrador tenha 9 concentragdes
para o mesmo teste. Vocé deve inserir a concentragao final do calibrador diluido e o volume do
calibrador diluido aspirado pela sonda da amostra durante a calibragdo. O sistema
automaticamente ira calcular o volume de diluente ¢ o volume da amostra para dilui¢do. Quando
configurar os fatores de diluig¢do de um teste, sua concentra¢do original de calibrador sera
removida.

O calibrador diluido s6 € aplicado a testes bioquimicos, ¢ ndo a testes ISE.

E possivel editar ou excluir os fatores de diluicdo do calibrador quando o sistema ndo estiver
executando nenhum teste.

6.4.2 Configurando os fatores de diluicdo do calibrador

1
2
3

Selecione Calibracao > Configuracao da calibracdo> Definicdo da calibracéao.
Escolha um calibrador e um teste.
Selecione Diluicdo. Configuracao.

Figura 6.4 Janela de configuracao da diluicao do calibrador

Configuragao de dil

Calibrador:  Lp(a) II-S4 Teste:  Lp(a) i Unidade:  nmol/

Nivel Concentragdio Vol. amostra Aspirado Diluente

“ Gnrcaly

Insira a concentragdo final do calibrador diluido no campo Conc.

Insira o volume do calibrador utilizado para dilui¢do no campo Vol. puro.

A entrada deve ser um multiplo inteiro de 0,1 dentro de 1,5 pL e 25 pL. Este campo pode
ser deixado em branco.

Insira o volume do diluente usado para diluigdo no campo Vol. do diluente.

A entrada deve ser um multiplo inteiro de 0,5 dentro de 75 pL e 200 pL. Este campo pode
ser deixado em branco.

/N OBSERVACAO

Se o volume da amostra pura e o volume do diluente forem definidos, certifique-se de que a
soma dos dois volumes esteja dentro de 100 pL e 280 pL.

Os dois volumes devem ser definidos ou deixados em branco simultaneamente.
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8

Insira o volume do calibrador distribuido pela sonda de amostras durante a calibragdo no
campo Vol. aspirado.

A entrada deve ser um multiplo inteiro de 0,1 dentro de 1,5 puL e 25 pL. Esse campo ¢
obrigatorio.

Selecione OK.

6.4.3 Como editar os fatores de diluicdo do calibrador

6-10

1

2
3
4

Selecione Calibracao > Configuracao da calibracdo> Definicdo da calibracéao.
Escolha um calibrador e um teste.
Selecione Diluicdo. Configuracao.

Mude a concentragdo, volume da amostra, volume da amostra pura e volume do diluente.

/N OBSERVACAO

Se o volume da amostra pura e o volume do diluente forem definidos, certifique-se de que a
soma dos dois volumes esteja dentro de 100 pL e 280 pL.

Os dois volumes devem ser definidos ou deixados em branco simultaneamente.

Selecione OK.
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6.5 Calibracdo

Para obter mais detalhes, consulte 3.6 Calibragdo(Pagina 3-18).
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6.6 Nulo do reagente

Em um teste de branco de reagente, os reagentes reagem com a solugdo salina fisiologica ou
um calibrador com concentragdo 0, e entdo a absor¢io do nulo ¢ calculada. Quando a tampa de
um reagente é retirada por muito tempo, a absor¢do do reagente pode ser alterada. Nesse
momento, vocé pode executar um nulo de reagente em vez da calibragdo para calcular a
absorc¢do do nulo do reagente, que sera usada para ajustar os fatores de calibragdo do reagente
para garantir resultados de amostras confiavelis.

O nulo do reagente é permitido somente no seguinte status de calibragdo: calibrado, o que
significa que a calibrag@o foi realizada com sucesso. O nulo de reagente s6 ¢ aplicado em testes
bioquimicos.

Se os resultados do nulo do reagente, incluindo a absor¢do do nulo misturado e a resposta do
nulo, estejam dentro do intervalo de aceitag@o, o sistema ira atualizar os fatores de calibracdo e
o tempo de calibrac@o restante com base nos resultados. Se os resultados ultrapassarem os limites
de aceitagdo, o sistema emitira um alarme, lembrando da reexecugdo do nulo do reagente.A tela
Calibracdo bioquimica mostra a resposta do nulo do reagente calculado, absorgio e data de
execugdo.

6.6.1 Absorcao de nulo misturado e resposta de nulo

Ao definir um teste, é necessario configurar a absor¢do e resposta de nulo misturado para
verificar os resultados do nulo do reagente.

A absor¢io do nulo misturado indica o intervalo permitido de absor¢do medido no ponto final
de uma reag@o de calibrador de concentragdo zero ou de uma reagdo do nulo do reagente. Se a
absor¢do medida no ponto final da reac@o estiver fora do intervalo configurado, o sistema
marcara o resultado do teste.

A resposta de nulo especifica o intervalo permitido de resposta em uma analise de calibrador
de concentragdo zero ou em um teste de nulo de reagente. Caso a resposta esteja fora do
intervalo configurado, o sistema marcara o resultado do teste.

Selecione Configuracao > Testes.

Escolha um teste bioquimico ou insira o nome do teste no campo Nome do teste.
Selecione Visualizacao.

Selecione Verificar parametros, depois selecione Editar.

Insira o intervalo de absor¢do do nulo misturado no campo Abs. do branco misturado.

Insira o intervalo de resposta do nulo no campo Resposta do nulo.

N QN O AW N -

Selecione Enviar.

6.6.2 Como solicitar um nulo do reagente
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Observe que o nulo do reagente s6 pode ser executado nas condi¢des a seguir:

e  Testes com todos os modelos matematicos de calibragdo, em vez de lineares com dois
pontos e fator K, devem estar com configuragdo de concentracao 0.

e  Ostestes do fator K devem ter calibradores configurados.

O nulo do reagente é permitido somente no status de calibragdo Calibrado.
1  Selecione Reagente > Lista R, depois selecione Reagente.
Verifique se o status de calibrag@o do teste desejado é Calibrado.

Escolha os testes.
Selecione Solicitar calibracao.

N A W N

Escolha Reag Nulo.
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Selecione OK.

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

6.6.3 Como recuperar os resultados do nulo do reagente

Se os resultados do nulo do reagente estiverem no intervalo do limite de aceitacdo, eles serdo
usados para atualizar os pardmetros de calibragdo atuais. E permitido recuperar a resposta do
nulo do reagente, absor¢do e data de execugdo na tela Calibracdo bioquimica. A curva de
calibrag@o do nulo do reagente ndo pode ser recuperada.

Recuperacao da resposta do nulo do reagente

1
2
3

Selecione Reagente > Resultado de calibracao.

Escolha um teste.

Selecione Dados de calibracao.

Os resultados de calibragdo e os resultados do nulo do reagente do teste sdo exibidos na
lista de resultados.

Escolha o resultado de calibragio.

Selecione Curva de calibracao ou selecione Tendéncia, selecione a guia de dados e
destaque um registro de dados de calibragio.

Selecione Curva de reacao.
O valor de resposta atualmente exibido ¢ a resposta do nulo do reagente atualizada.

Selecione a tabela de dados da reagdo para visualizar os dados de reagdo do nulo do
reagente.
Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Imprimir : para imprimir a curva de rea¢do ou dados atuais.

Recuperacao de tendéncias do nulo do reagente

Selecione Calibracdo > Resultado de calibragao.
Escolha um teste.
Selecione Dados de calibracao.

Os resultados de calibragdo e os resultados do nulo do reagente do teste sdo exibidos na
lista de resultados.

Escolha o resultado de calibragio.

Selecione Tendéncia.

Escolha o tipo de tendéncia que deseja recuperar.
As opgoes disponiveis sdo:

e  Absor¢do do nulo R1

e  Absor¢do do nulo misturado

e  Resposta de AGUA

e  Resposta do calibrador

e  Fator K (apenas para calibragdes lineares)

Selecione no icone e selecione o intervalo de tempo de calibracio.
Selecione OK.
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A tendéncia grafica do teste selecionado no periodo especifico é exibida.

9 Selecione ou para ampliar ou reduzir a plotagem de tendéncia.

10 Selecione Retornar.

6-14



6 Calibracao

6.7 Lembrete de calibracdo automatica

Com base nas condi¢des de calibragdo automatica, o sistema pode determinar os testes que
precisam ser calibrados, e lembra-lo por meio do status de calibragdo e da indicagdo por cores.
As condi¢des de calibra¢do automatica incluem:

e  Periodo de validade dos fatores de calibragdo
e  Lote de reagente alterado
e  Frasco do reagente alterado

Para os testes abertas, quando o nimero de lote ou nimero de série de R1, R2, R3 ou R4 for
alterado, a calibracdo sera necessaria. Se nenhum nimero de lote ou niimero de série estiver
definido para reagentes abertos, os testes ndo serdo calibrados automaticamente, embora as
condi¢des sejam atendidas. Quando o tempo de calibragéo ¢ ultrapassado, o sistema envia uma
notificagdo para executar calibragdes.

Para testes fechados, a calibrag@o sera automaticamente executada quando o nimero de lote do
reagente for alterado.

6.7.1 Lembrete de calibracdo automatica
1 Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.

2  Selecione um teste.

3 Selecione Visualizacdo. Selecione Parametros de calibracao e, em seguida, selecione
Editar.
4  Escolha as condigdes de calibragio automatica:

e  Frasco alterado: O sistema enviard um lembrete para executar a calibragdo quando
vocé usar um frasco diferente de reagentes.

e Lote alt: O sistema enviara um lembrete para executar a calibragdo quando vocé usar
reagentes de um lote diferente.

e  Tempo de calibragdo: O sistema enviara um lembrete 30 minutos antes que o tempo
da calibragdo termine, ¢ exibira o estado da calibracdo do teste em amarelo.

5 Selecione Enviar.

Quando as condi¢des de calibragdo automatica sdo atendidas, o sistema enviara um lembrete
por meio do status de calibragdo, mensagem de aviso e cor de alarme.

* Se escolher a op¢do Tempo de calibragdo, o sistema enviara um lembrete 30 minutos antes
que o tempo da calibra¢do termine, € marcara o nome do teste em amarelo.

* Se escolher a opgdo de Lote alterado, o sistema enviara um aviso para executar a calibragdo
se vocé usar reagentes de um lote diferente.

* Se escolher Frasco alterado e usar um reagente sem os fatores de calibragao atuais, o sistema
solicitara que vocé execute uma calibrag@o para ele.

6.7.2 Remocdo do lembrete de calibracdo automatica
Para desativar o lembrete da calibragdo automatica, realize as etapas a seguir:

1  Tire a selegdo de todas as condigdes de calibragdo automatica na janela Parametros de
calibracao.

2  Selecione Enviar.
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6.8 Como aumentar o tempo de calibracdo

Os fatores de calibragdo que excederem o periodo de calibragdo ndo podem ser usados para o
calculo de resultados. O status de calibrago torna-se tempo de calibragdo esgotado, e o teste
ndo pode mais ser executado. O sistema exibird uma mensagem de aviso em 30 minutos antes
de o tempo de calibragédo ser esgotado, e ¢ permitido recalibrar o teste ou estender seu tempo
de calibragdo. Se vocé tiver certeza de que os fatores de calibragdo estdo corretos e sdo validos,
podera prolongar o periodo de validade usando a fungéo de extensdo do tempo de calibragdo.
O tempo de calibrag@o s6 podera ser estendido se a calibragdo atual do teste tiver expirado ou
for bem-sucedida. Os resultados calculados com base nos fatores de calibra¢do estendida serdo
sinalizados com "EXT".

6.8.1 Como aumentar o tempo de calibracdo

1

2
3
4

Selecione Calibracao > Visao geral.
Escolha um teste que deseja estender. Selecione Opcdes de calibracao.
Selecione Estendido.

Selecione OK. Os fatores de calibragdo do teste selecionado podem ser usados sem limite
de tempo.

6.8.2 Como remover um estado aumentado

A extensdo da calibrag@o ndo é absolutamente definida. Recalibre o teste para remover o status
estendido.
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6.9 Substituicio de calibracio

A opgdo de substitui¢do de calibragdo permite que o sistema substitua uma falha de calibragdo
e calcule os resultados com base nos fatores de falha de calibragdo. A substitui¢ao de calibra¢do
s0 se aplica a calibragdes com falha. Os resultados obtidos com base nos fatores de calibragdo
com falha serdo marcados com "OVE".

A CUIDADO

Antes de substituir uma calibragdo, certifique-se de que os fatores de calibragd@o estejam no intervalo
de aceitacdo de seu laboratorio. A grandeza do erro deve estar sob total controle de seu laboratorio.
O uso de fatores de calibragdo substituidos pode causar resultados pouco confiaveis e afetar o
diagndstico clinico. Pense bem antes de substituir uma calibraggo falha.

6.9.1 Como substituir uma calibracio

1  Selecione Calibracao > Visdo geral.

2 Escolha um teste que deseja substituir. Selecione Opcdes de calibracéo.
3 Selecione Substituicao.
4

Selecione OK. Os fatores de falha de calibragdo do teste selecionado podem ser usados
para o calculo do resultado.

6.9.2 Como remover o status de calibracédo substituida

Recalibre o teste para remover seu status de Calibragdo substituida.
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6.10 Rejeitar

Em caso de falha da calibragdo atual e caso seja necessario realizar a analise da amostra
imediatamente, vocé podera usar a fungdo Rejeitar para rejeitar os fatores da calibragdo atual e
usar os fatores validos mais recentes para calcular os resultados da amostra, que serdo marcados
com "CALIJ". E possivel rejeitar os fatores de calibragio com status diferente de Solicitado e
Calibragdo obrigatoria. Os fatores de calibragdo rejeitados ndo podem ser rejeitados novamente.

6.10.1 Rejeicdo de uma calibracédo

1  Selecione Calibracao > Visdo geral.

2 Escolha um teste que deseja rejeitar. Selecione Op¢des de calibragao.
3 Selecione Rejeitar.
4

Selecione OK. Os fatores de calibragio do teste selecionado sdo rejeitados.

6.10.2 Remocao do status Rejeitado
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Recalibre o teste para remover seu status de Rejeitado.
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6.11 Recuperar resultados de calibracdo

Na tela de Resultados de calibracdo é possivel recuperar os fatores de calibragio atuais e
armazenados de um teste. Selecione Visualizar detalhes para recuperar uma curva de
calibragdo, curva de rea¢do de calibragdo e tendéncias de calibracdo durante o periodo
especificado e editar ou recalcular os fatores de calibrac@o.

6.11.1 Recuperar resultados de calibracio

1  Selecione Calibracao > Visdo geral.

2 Vocé pode selecionar o icone de filtro para pesquisar resultados em um determinado
periodo.

A tela exibe todas as calibragdes necessarias no dia, incluindo as seguintes informagdes:

e  Carrossel de reagentes

e Nome do teste

e  Marcador do resultado

e  Status de calibracdo

e Data e hora da calibracido
e N°de lote de reagente

o N°de série do reagente

e  Modelo matematico

6.11.2 Curva de calibracao

Uma curva de calibragdo reflete a relagdo matematica entre a concentragdo e a resposta do
calibrador. Ela ¢ desenhada a partir da resposta obtida e dos multiplos valores entre as
concentra¢cdes minima e maxima do calibrador. A curva de calibracdo ¢ uma linha reta em
calibragdes lineares e uma curva em calibra¢des ndo lineares.

Fatores de calibracao do fator K, editados ou nulo do reagente ndo tém curva de calibragdo para
recuperagao.

1  Procure os resultados de calibragdo desejados na tela Resultado da calibracao.
2 Escolha um teste na lista de resultados.

3 Selecione Dados de calibracdo. A janela Resultado da calibracdo/dados da
calibracao ¢ exibida.

4  Selecione Curva de calibracéo.
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Figura 6.5 Janela Curva de calibracao
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S  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Curva de reacao : para visualizar a curva de reagdo e os dados do teste.

. : para visualizar a curva de calibragdo do teste anterior.
. : para visualizar a curva de calibragdo do proximo teste.
e Recalcular : para recalcular os fatores de calibragdo com base no modelo

matematico especificado.

. : para imprimir a curva de calibragdo atual.

6 Selecione Retornar.

Como recalcular os fatores de calibragao

Os resultados da calibragdo no status calibrado, falha de calibragdo, tempo de calibracdo
esgotado, estendido ou substituido podem ser recalculados com base nos fatores existentes, um
novo modelo matematico e calibradores. O sinalizador "CALR" indicando que o resultado da
calibragdo foi recalculado sera exibido na tela Resultados da calibracao.

O recalculo de fatores de calibragdo ndo se aplica as calibragdes do fator K. Os fatores de
calibragdo que foram recalculados ndo podem ser calculados novamente.

1 Insira na tela Resultados da calibracéao.
2 Escolha um teste na lista de resultados.

3 Selecione Dados de calibracdo. A janela Resultado da calibracdo/dados da
calibracao ¢ exibida.

4  Selecione Curva de calibracéo.
S5  Selecione Recalcular. A janela Recalcular ¢ exibida.
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Figura 6.6 Janela Recalcular
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Escolha um modelo matematico

A formula de calculo correspondente é exibida na caixa de texto a direita do campo
Modelo matematico.

Escolha os calibradores para recalcular na lista a esquerda. Movimente a barra de rolagem
para ver mais calibradores.

Escolha o numero correto de calibradores correspondente a0 modelo matematico. Para
obter mais informagdes, consulte 0Configuracdo das regras de calibragdo (pagina 6-7).

Selecione Confirmar.

O sistema ira recalcular os fatores de calibragdo com 0 modelo matematico e calibradores
selecionados.

e (Caso o recalculo tenha sucesso, os novos fatores de calibragdo serdo exibidos na tela
Resultados de calibracdo com o status de calibragdo mostrado como Recalculado,
e “CALR” sera exibido na coluna Marcador.

e Seorecalculo apresentar falhas, o sistema exibird uma caixa de mensagens indicando
que os antigos fatores de calibrag@o continuardo sendo usados.

6.11.3 Curva de reacéo de calibracédo

Uma curva de reagdo de calibragio reflete a relagdo da absor¢do medida nos comprimentos de
onda principal, secundario e principal-secundario. Ela ¢ desenhada com base na absor¢éo da
mistura calibrador-reagente medida dentro do periodo de reacio.

Observando a curva de reacao:

1
2
3

Procure os resultados de calibracdo desejados na tela Resultado da calibracao.
Escolha um teste na lista de resultados.

Selecione Dados de calibracdo. A janela Resultado da calibracdo/dados da
calibracao ¢ exibida.
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Figura 6.7 Janela Curva de reacao

Curva de reagdo

Curvareag. Recalc

Nulo amostra Curva reag. Dadosr

Teste Calibrador Concentragao Resposta Hora cal
Copias. N° de lote de cal Pasigao. Unid mescl N cub:
RIN® fote/n* série R2N* lote/n® série R3N" lote/n® série. RAN® lote/n® série adl

Absorbancia

500 Tod curvas & Onda pr
& Onda sec
& Pri-Sec

Aj. manual curva

Periodo

Selecione Curva de reacao.

Selecione um calibrador a ser visualizado a partir da caixa suspensa do calibrador.

Selecione um ponto na curva. O periodo de medigdo e a absorbancia relevantes sdo
exibidos a direita da janela.

7  Asseguintes opgdes permitem que vocé visualize a curva de reagdo de diferentes maneiras:

Caixa de selecdo "todas as curvas": selecione esta caixa de seleg@o para exibir as curvas
de calibracdo de multiplas copias. Se esta op¢ao ndo estiver selecionada, somente uma
curva de reacdo de calibracdo sera exibida.

As caixas de selecdo onda pri, onda seg e pri-seg sdo selecionadas por padrdo, e as
curvas de reagdo dos comprimentos de onda pri-seg, seg e pri-seg sdo todas exibidas.
Quando a caixa de selegdo de um determinado comprimento de onda ¢ desmarcada, a
curva desse comprimento de onda ndo ¢ exibida.

8 Escolha a guia Dados de reacéao para visualizar os dados de reagio.

9  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

Nulo da amostra: Ligue o interruptor para visualizar a curva de reacdo
do nulo da amostra e os dados de reagdo do calibrador.

Ajustar : Ligue o interruptor para ajustar o intervalo de exibicdo de
absorbancia da curva de reacdo atual. Consulte 8.8.5 Curva de reacdo (Pagina 8-25)
para obter mais detalhes.

: para visualizar a curva de reacdo e os dados do teste de calibragdo anterior.

: para visualizar a curva de reagdo e os dados do teste da proxima calibraggo.

Imprimir : para imprimir a curva de reagdo ou dados atuais.
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6.11.4 Arquivamento dos resultados da calibracdo

O sistema permite que vocé€ arquive todos os resultados de calibragdo buscados em um
dispositivo de armazenamento, como um disco U, disquete, etc. Os resultados de calibragdo
arquivados sdo exibidos no mesmo formato da tela de software. O arquivo de arquivamento tem
formato .csv e ¢ nomeado pela data e hora.

1  Selecione Calibracdo > Resultado de calibragéao.

2 Procure os resultados de calibragdo desejados.

3 Selecione o botdo Arquivo.

4  Confirme o caminho de arquivamento e o nome do arquivo.
5 Selecione OK.

6.11.5 Tendéncias de calibracao

As tendéncias graficas de calibragdo resumem as calibragdes de um teste durante um periodo
de tempo, e refletem as tendéncias das calibragdes. As tendéncias graficas de calibragéo
mostram a absor¢do do nulo R1 do teste, absor¢do do nulo misturado e resposta do calibrador.

A absorc¢do do nulo R1 e a absor¢do do nulo misturado so estdo disponiveis para testes com
calibradores de concentragdo 0. As tendéncias de fator K podem ser recuperadas para testes
lineares.

Siga este procedimento para observar as tendéncias de calibragdo:
1 Selecione Calibracdo > Resultado de calibragéao.

2 Escolha um teste.
3  Selecione Dados de calibragéao.

Os resultados de calibragdo e os resultados do nulo do reagente do teste sdo exibidos na
lista de resultados.

4  Selecione Tendéncia.
5 Escolha o tipo de tendéncia que deseja recuperar.
As opgoes disponiveis sdo:
e  Absor¢do do nulo R1
e  Absor¢do do nulo misturado
e Respostade AGUA
e Resposta do calibrador

e Fator K (apenas para calibragdes lineares)

6  Selecione no icone e selecione o intervalo de tempo de calibragio.
7  Selecione OK.

A tendéncia grafica do teste selecionado no periodo especifico ¢ exibida. Vocé pode
visualizar os dados de calibragdo no lado direito da tela.

8 Selecione ou para ampliar ou reduzir a plotagem de tendéncia.
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Figura 6.8 Janela Tendéncias de calibracao

mindray

9  Selecione Retornar para fechar a janela.
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Controle de qualidade

Esse capitulo descreve as aplica¢des do controle de qualidade, incluindo:

e  Procedimento de CQ diario e mensal
e Indicagdes de alarme de CQ

e Indicadores de resultado de CQ

e  Estado do controle

e  Avalia¢do de CQ

e  CQ automatico

e  Recuperagdo de resultados de controle



7 Controle de qualidade

7.1 Visao geral

7.1.1 Introducéo

O teste de CQ ¢ realizado em amostras fornecidas com um intervalo de concentragédo conhecida
de varios analitos por divisdes de autoridade ou fornecedores de reagentes. Comparando com o
intervalo determinado, os resultados dos testes obtidos neste instrumento podem ser usados para
avaliar se o instrumento estd no status normal e se os resultados da amostra sdo confiaveis.

Para garantir o desempenho do sistema, execute as amostras de controle sempre depois de
realizar uma calibracdo, alterar o lote do reagente ou manter e resolver os problemas do
instrumento.

7.1.2 Procedimento operacional de controle de qualidade

Ap6s definir um teste, controle e regras de CQ, ndo hé necessidade de edita-los frequentemente
e vocé s6 deve executar as amostras de controle todos os dias para garantir que o sistema
funcione bem. Execute as amostras de controle de acordo com o procedimento a seguir:

Figura 7.1 Procedimento operacional de controle de qualidade

Definir Configurar Escolher Configurar | Permitir CQ ,1;_“}"“““ |
~ . amostras de > parametros > » | avaliagdo de o gratico mensa
Operagdes mensais| 1 C regras de CQ dois control automatico de C(g e
controle Q ois controles resumo de CQ
T
1]
Tmprimir
Carrt:ga:1 Prog;am::lr Exe;uta(r1 ReT:;gera(ll' resultados de
amostras de [ | amostras de [ | amostrasde [ | resultados de [—>
~ h CQ em tempo
Operagdes didrias controle controle controle cQ Q real P

7.1.3 Alarmes de CQ

O sistema oferece 0 monitoramento em tempo real dos controles de qualidade, e verifica se os
resultados de CQ estdo sob controle quando a execugdo do CQ ¢ concluida. Caso os resultados
ultrapassem o intervalo de referéncia, o sistema emitird um alarme alto e indicard uma
mensagem de alarme indicando o nome do teste, nome de controle e regras de controle. Por
exemplo, "Teste: , controle: , 1 a 3s fora de controle!". Nesse caso, vocé€ deve interromper a
analise e encontrar as causas da falha e retomar a analise depois de resolver o problema.

7.1.4 Indicadores de resultado de CQ

7-2

Quando um resultado de CQ apresentar falhas, o sistema emite um alarme alto e indica uma
mensagem de alarme para lembra-lo da falha. Além disso, os indicadores a seguir serdo exibidos
para resultados falhos na coluna Sinalizador dos relatérios de CQ.

o s
o Iy
e Ry
o 2y
o 4y
e 10y

O sistema verifica os resultados de CQ com falha em busca de erros do sistema ou erros
aleatdrios e as assinala de acordo. O sinal “#” indica um erro sistematico, € um asterisco “*”
indica um erro aleatério. Para obter mais informagdes sobre os marcadores de resultado de CQ,
consulte 12.4 Alarme de dados(pagina 12-6).




7.1.5 Estado do controle

7 Controle de qualidade

Quando escolher um controle na tela Controle de Qualidade, o status atual do controle é
exibido no campo Status. E necesséario compreender os status de controle. A tabela abaixo
indica os diversos estados das amostras de controle.

Tabela 7.1 Descricoes do estado do controle

N/A

Indica que o controle ndo ¢ pedido para analise.

Solicitado

Indica que a amostra de controle foi pedida, mas ainda ndo foi analisada.

Em andamento

Indica que a amostra de controle esta sendo analisada.

Incompleta

Indica que todas todos os testes da amostra de controle foram concluidos,
mas um ou mais deles ndo possuem resultados.

Completa

Indica que todos os testes da amostra de controle foram concluidos com
resultados.

7.1.6 Modo de analise de controle

Se solicitar controles com racks, atribua posi¢des de racks para os controles e especifique a ID
do rack e nimero da posigdo. Depois de pedir os controles, carregue os controles para os racks
azuis claros atribuidos, coloque os racks nas rotas de racks de amostras e, entdo, comece a

analise.
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7.2 Avaliacdo de CQ
7.2.1 Introducéo

O sistema fornece as regras de Westgard para a avaliagdo dos resultados de CQ dos testes e
emite alarmes e marcadores quando os resultados de CQ obtidos ultrapassam o intervalo de
referéncia. Como cada teste pode ter uma ou mais amostras de controle, os resultados de CQ
podem ser avaliados com regras diferentes de acordo. Os controles nio incluidos em qualquer
lote ser@o avaliados como controles Unicos.

7.2.2 Avaliacdo de controles Gnicos

Asregras de Westgard para a avaliagdo de controles Ginicos estio relacionadas na tabela a seguir:

Tabela 7.2 Regras de Westgard para controles Unicos

12 Um resultado esta entre desvios padrao | N/A N/A
de +2 e £3 a partir da concentragdo
média atribuida.

135 Um resultado ¢ maior do que desvios 135 *1)
padrio de £3 a partir da concentragdo
média atribuida.

22 Dois resultados continuos sdo maiores | 2 #(2)
do que desvios padrdo +2 ou -2 a partir
da concentrag@o média atribuida, por
exemplo, (Xn, Xn-1)

415 Quatro resultados continuos sao 415 #
maiores do que o desvio padrdo de +1
ou -1 a partir da concentra¢do média
atribuida, por exemplo, (Xn, Xn-1, Xn-
2, Xn-3)

104 Dez resultados em comparagao estdo 104 #
do mesmo lado, por exemplo, (Xn, Xn-
1, Xn-2, Xn-3... Xn-9)

(1) Um asterisco “*” indica um erro aleatorio, que ndo requer qualquer ac¢do especial, mas ndo
deve ser ignorado.

(2) Um simbolo “#” indica um erro sistematico, que requer atengdo especial.
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O procedimento de avaliagdo dos controles unicos € exibido na figura abaixo:

Figura 7.2 Procedimento de avaliacdo de controles Unicos

ontrolar
dados

Na
>2S © > Sob controle
Sim Na
(o) S
1m .
<>

Na

Na Na Na o
DRI
Sim Sim Sim Sim

| Fora de controle |

7.2.3 Avaliacdo de dois controles

O que é uma execucao

Uma execugdo de CQ se baseia nas amostras de dois controles: C1 e C2, ¢ no maximo uma
execugdo de CQ ¢ realizada para cada teste. O sistema permite que a defini¢do do intervalo da
execucdo de CQ na tela Configuracdo do sistema. O intervalo maximo de execugio de CQ
¢ 24 horas.

1  Selecione CQ > Configuracdo de controle > Configuracdo de CQ.
2 Insira a duragdo da execugio de CQ no campo Duracdo da Execucéo.

Insira um ntimero inteiro entre 1 e 24. O padrao é 24.

3  Selecione OK.

Regras da avaliacao de dois controles

Em cada execucdo de CQ, sdo obtidos dois resultados: Xn e Yn, que sdo usados para definir um
ponto no grafico Twin-Plot. Dessa forma, um grafico Twin-Plot completo ¢ desenhado com
base em todos os resultados de CQ e usado para detectar erros sistematicos e erros aleatorios.

As Regras de Westgard para a avaliacdo de dois controles sdo listadas na tabela abaixo:

Tabela 7.3 Regras da avaliacao de dois controles

12 Um resultado esta entre desvios padrao de £2 | N/A N/A
e 3 a partir da concentragdo média
atribuida.

L3s Um resultado € maior do que desvios padrdo | 13 *1)
de +3 a partir da concentracdo média
atribuida.

255 Dois resultados (Xn, Yn) de uma execugdo 25 #(2)
sdo simultaneamente maiores do que desvios
padrdo de +2 ou -2 a partir da média
determinada.

Ry Um resultado de uma execugao ¢ maior que Ry *
+2 desvios padrdo da média designada e o
outro ¢ maior do que -2SDs.
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205w Dois resultados continuos de um controle sdo | 2 #
maiores do que desvios padrdo de +2 ou -2 a
partir da concentragdo média determinada,
por exemplo, (Xn, Xn-1), (Yn, Yn-1).

41sA Os resultados de duas execugdes continuas 4y #
s30 maiores do que o desvio padrdo de +1 ou
-1 a partir da média determinada, por
exemplo, (Xn, Yn, Xn-1, Yn-1).

415w Quatro resultados continuos de um controle 4y #
sd0 maiores do que desvios padrdo de +1 ou -
1 a partir da concentragdo média
determinada, por exemplo, (Xn, Xn-1, Xn-2,
Xn-3), (Yn, Yn-1, Yn-2, Yn-3).

10xa Os resultados de cinco execugdes continuas 104 #
(10 resultados) comparados estdo no mesmo
lado, por exemplo, (Xn, Yn, Xn-1, Yn-1, Xn-
2, Yn-2, Xn-3, Yn-3, Xn-4, Yn-4).

10xw Dez resultados continuos (10 resultados) de 10« #
um controle estdo no mesmo lado, por
exemplo, (Xn, Xn-1, Xn-2, Xn-3... Xn-9),
(Yn, Yn-1, Yn-2, Yn-3... Yn-9).

(1) Um asterisco “*” indica um erro aleatorio, que ndo requer qualquer a¢do especial, mas ndo
deve ser ignorado.

(2) Um simbolo “#” indica um erro sistematico, que requer atengdo especial.

Os erros sistematicos na avaliagdo de dois controles correspondem aqueles da avaliagdo de
controle tinico, da seguinte maneira:

o 255a\2sswcorrespondente a 2ss.

o 4isa\diswcorrespondente a 4.

o 10xa\10xw correspondente a 10.

O procedimento da avaliag@o de dois controles ¢ exibido na figura abaixo:

Figura 7.3 Fluxo de trabalho da avaliacao de dois controles

Valores medidos de
controles X e Y

las >| Sob controle |

| Fora de controle (ocorréncia de alarme) |
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7.3 Configuracdo de CQ

Realize as configura¢des de CQ na ordem a seguir:

e  Definir/editar um controle
e Selecione testes
e  Configure as concentragdes de controle

e  Configure as regras de CQ

7.3.1 Como definir/editar um controle

O sistema permite a definigdo de até 99 controles. Vocé deve inserir o nome do controle e tipo
de amostra. A combina¢do do nome do controle e nlimero do lote ndo deve ser copiada, e deve
ser Unica. Se um controle ndo tiver numero de lote, vocé ndo podera definir outro controle com
0 mesmo nome. A inclusdo ou a edi¢do de controles s6 ¢ permitida quando o status do sistema
¢ Incubacdo, Espera ou Repouso.

1 Selecione CQ > Config de controle.

2 Selecione Novo. Vocé pode ler o codigo de barras para importar o controle ou adicionar o
controle manualmente.

Figura 7.4 Janela Definir/Editar controles

Adicionar controle

e @ Ler chdigo de bamas Adicionar manualmente

Faga a leitura do codigo de
barras do cartao CQ

3 Ao definir o controle manualmente, digite o nome do controle.
4  Insira o nimero de controle.

5 Insira o nimero do lote.

O nimero do lote pode ser composto de letras ou niimeros. A combina¢do do nome do
controle ¢ nimero do lote ndo deve ser copiada.

6  Selecione um tipo de amostra na lista suspensa Tipo de amostra.
As opg¢des incluem soro, plasma, urina, LCR e outros. O padrio ¢é soro.
7  Selecione a data de vencimento do controle.

Quando a data de vencimento ¢é ultrapassada, o controle ainda pode ser pedido e analisado,
enquanto o sistema marca o resultado do teste na coluna Marcacao para lembra-lo de
substituir o controle vencido.

Insira o fabricante do controle.

Selecione os testes para o controle.
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10 Selecione Enviar.

7.3.2 Selecdo de testes

Ap6s definir um controle, vocé deve selecionar testes para as quais o controle sera usado.
Quando selecionar os testes, certifique-se de que o status do sistema ndo seja Incubacdo, Espera,
Parada ou Repouso e de que o status do controle néo seja pedido ou incompleto.

1  Selecione CQ > Config de controle.
2 Selecione um controle na lista 4 esquerda.
3 Selecione Selecdo de testes.

Figura 7.5 Janela de testes

Selecao de testes
Teste de CQ 1/2

waler RF Il Glo AG AST/ALT BIL-V IBIL-D

Selecionar
Limpar Cancelar
todos

Escolha os testes para o controle.

Para escolher todos os testes na lista, selecione Selecionar Todos.
Para desmarcar os testes, selecione Limpar.

Selecione OK.

N SN O A

7.3.3 Configurando concentracdes e posicdes de controle

7-8

Vocé deve configurar as concentragdes médias ¢ DPs de um controle para cada teste ap6s definir
o controle e escolher testes. Somente o controle com posi¢des atribuidas e concentragdes
determinadas pode ser usado para pedido.

Para executar controle de qualidade para calibragdes especiais, vocé deve definir o valor médio
e DP; caso contrario ndo serdo calculados resultados de controle. Se os subtestes de um calculo
especial ndo possuem um valor médio e o avaliacdo de DP, CQ ndo sera realizada e o grafico
de CQ ndo pode ser recuperado.

1  Selecione CQ > Config de controle.
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Figura 7.6 Tela de configuracao

6

mindray

[T 2 Visge | A GfCQ @ Resultacos B3 Resumo [CHCNAGUNM B Sol CO

8 Reag Lista contr Lista de testes

Confrole N lote Venaim Rack Posigat Cod bama 10 amost Teste Média Desvio padrio Unidade

Co003 1 T mmol/L

€0003 2 6 mmol/L

P Iniciar

B ParadaE

© Sair Adic. contr Selec. test Regras de CQ Conf.QC Ger. cntrl m Cancelar

Selecione um controle na lista a esquerda.
Insira a ID do rack, posi¢ao, codigo de barras e ID da amostra.

Selecione a coluna Média de um teste e digite a sua concentragdo média.

A concentragdo deve ser maior do que 0 e ndo ter mais de 8 digitos.

Selecione a coluna DP de um teste e digite o seu desvio padrao.

O DP deve ser maior do que 0 e ndo ter mais de 8 digitos.

Selecione OKpara salvar as informagdes inseridas.

7.3.4 Configuracdo de regras de DP

Apds definir um controle e determinar as concentragdes para ele, vocé deve estabelecer as
regras de CQ para ele. Os controles sem regra de CQ ainda podem ser solicitados, mas nio
podem ser verificados para erros. E possivel editar as regras de CQ quando o sistema ndo estiver
executando nenhum teste.

1

2
3
4

Selecione CQ > Config de controle.
Selecione Regras do CQ.
Escolha um teste que deseja definir.

Escolha regras no menu de configuragio de varias regras de Westgard.

Vocé pode habilitar a opgdo de configuracdo de lote com varias regras de Westgard

para configuragdo de lote.

Configurar regras de aviso fora de controle.

Se vocé atribuir um par de controles para o teste, podera habilitar a op¢ao Avaliacdo de
dois controles.

Os controles que ndo estiverem incluidos na avaliagdo de dois controles serdo avaliados
de acordo com as regras de avaliag@o para controles Unicos.
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7 Selecione OK para salvar as configuragdes.

8 Repita as etapas 3 a 8 para configurar as regras do controle de qualidade de outras
substancias quimicas.

9  Selecione o icone para fechar a janela.

7.3.5 Gerenciando controles

Como excluir um controle

E possivel excluir controles quando o sistema nio estiver executando nenhum teste. Quando
um controle ¢ excluido, as informagdes de controle, parametros de concentragdo e resultados
de CQ, assim como a posi¢do, sdo zeradas. Se o controle excluido for incluido na avaliacdo de
dois controles, a avalia¢do relevante de dois controles serd desativada. Esses controles pedidos
para analise ndo podem ser excluidos.

1 Selecione CQ > Configuracdo de controle > Gerenciamento de CQ.
2 Escolha um controle na lista.
3 Selecione Excluir.

Habilitando e desabilitando o controle

1  Selecione CQ > Configuracdo de controle > Gerenciameto de CQ.
2 Selecione controle(s) na lista.

3  Selecione Habilitar ou Desmarcar Habilitar.

Se vocé quiser desusar determinado controle, desmarque-o e, em seguida, esse controle ndo
sera exibido na lista de controles na tela.

7.3.6 Configuracao de CQ

1  Selecione CQ > Config de controle.
2 Selecione Configuracdo do CQ.
3 Configure o intervalo para solicitagdo automatica de controle diario.
4  Configure CQ automatico. As opgdes disponiveis sdo:
— Intervalo de CQ: configure o nimero de amostras
— CQ apos calibragao
5  Configurar Herdar precisdo de CQ.

Herdar precisdao de CQ: se esta opgao for selecionada, o valor CV do controle no lote
anterior ainda sera usado quando novos controles forem importados via codigo de barras
ou arquivo. Se essa op¢do estiver desativada, o valor CV do controle recém-importado
usara o valor importado da lista de valores alvo de CQ.

6  Configurar Limite de tempo do lote de CQ(hora).
Intervalo para solicitagdo de dois lotes de CQ. O padrao é 4 horas.

7 Selecione OK.
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7.4 Controle de qualidade

Os resultados de CQ sdo ferramentas usadas para monitorar o desempenho do sistema. Para
verificar se o sistema esta funcionando normalmente ¢ de forma estavel, é recomendavel que
execute amostras de controle diariamente. O sistema proporciona dois modos para executar
amostras de controle, auto e manual. Podem ser adicionados novos testes, independentemente
de quais sejam os status das amostras de controle. Os pedidos de controle podem ser editados
quando o status do controle ¢ solicitado em vez de Em andamento.

Para solicitar e executar o teste CQ, consulte 3.7 Controle de qualidade(Pagina 3-21).
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7.5 Controle de qualidade automatico

O sistema oferece a fungdo de controle de qualidade automatico. Quando as condigdes para o
controle automatico de qualidade nos racks forem atendidas, uma mensagem sera exibida
lembrando-o de solicitar controles; as amostras de controle executadas automaticamente podem
ser selecionadas na janela Configuracées de CQ.

As condi¢des do controle de qualidade automatico incluem:

e Numero de amostras: indica o nimero de amostras de paciente. Apoés o nimero
determinado de amostras ser concluido, o sistema ira executar o(s) controle(s) de qualidade
automaticamente.

e  CQ apos calibragdo: o sistema ird executar automaticamente o teste para o(s) controle(s)
selecionado(s) toda vez que o teste for calibrado. O CQ automatico ndo se aplica a
calibra¢des de ndo medicdo, como recalculo e edicdo.

Quando as amostras de controle automaticamente executadas forem selecionadas, todos os
testes configurados para as amostras de controle serdo executadas.

7.5.1 Configuracdo de CQ automatico
1 Selecione CQ > Config de controle.

2 Selecione Configuracao do controle.

Figura 7.7 Configuracao de CQ

Config. de QC

Configuragao de CQ diario

® CQ diario de solicitagio automatica

Intervalo de CQ (hora) 1

Outra configuragao de QC

® Herdar precisio de CQ

3 Configure as condigdes para o controle de qualidade do pedido automatico:

e Intervalo de CQ: defina o intervalo de CQ automatico entre dois pedidos.
4  Seclecione OK.

7.5.2 Controle de qualidade automatico

Quando as condi¢des para o controle de qualidade automatico dos racks forem satisfeitas, uma
mensagem aparecera lembrando-o de pedir os controles.

7.5.3 Como remover o estado de CQ automatico

Para remover um status de CQ automético, desmarque CQ de intervaloe desmarque a opgio
CQ ap6s calibracao na tela Configuragdes de CQ.
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7.6 Como recuperar os resultados de controle

A opg¢do Recuperar resultados de controle permite visualizar os resultados das amostras de
controle, grafico L-J, grafico twin-plot, dados de analise e resumo de dados.

7.6.1 Visao geral de CQ

Vocé pode visualizar o status de CQ na tela CQ - > tela Visdo geral de CQ.
Exibir regras do status de CQ:

— CQ fora de controle: Fundo vermelho

— Aviso de CQ: Fundo laranja

— Sob controle: Fundo branco
O status de CQ de cada nivel ¢ determinado pelo ultimo ponto de teste no nivel.

A tela ¢ exibida via classificagdo inteligente. A regra de classificacdo inteligente ¢ CQ fora de
controle - aviso de CQ - CQ normal - CQ nio realizado.

Selecione o cartdo de substincia para vincular ao grafico L-J da substancia.

Um ponto indica o nimero de copias de CQ no dia atual, e um ponto indica uma copia e é
exibido por um maximo de 5 vezes. Se mais de 5 copias ocorrerem, as ultimas 5 copias serdo
exibidas. Se nao houver teste de CQ, nenhum ponto sera exibido. A cor do ponto indica o status
de CQ:

— Vermelho: Sob controle

— Amarelo: Aviso de CQ

— Vermelho: CQ fora de controle

7.6.2 Resultados de controle
1 Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de historico.

e A tela Atual exibe todas as amostras incompletas de pacientes e as amostras de
controle, bem como aquelas pedidas no dia atual.

e A tela Historico exibe todas as amostras de paciente e de controle pedidas no dia
anterior.

2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:
e  Visualizar amostras

e  Visualizar testes

3 Selecione o icone de filtro v para filtrar os resultados de CQ. Insira o intervalo de
data e selecione CQ do tipo de amostra.

4 Ao obter os resultados por amostra, escolha um controle na lista esquerda. A lista a direita
exibe todos os resultados do controle. Ao recuperar os resultados por teste, escolha um
teste na lista esquerda. A lista a direita exibe todos os resultados do teste.

5 Selecione Detalhes para visualizar marcadores de resultados, informagdes de alarme,
curva de reac@o e dados. Selecione Retornar para retornar a tela anterior.

6  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e  Excluir : para excluir os resultados de CQ do teste de CQ selecionado.

e Imprimir : para imprimir resultados de controle.
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e Host : para transmitir os resultados do controle selecionado para o host do LIS.

Como visualizar a curva de reacéao de controle

1  Pesquise pelos resultados de controle desejados na tela Atual ou Historico.
2  Escolha um teste na lista de resultados.
3  Selecione Detalhes do resultado.

Figura 7.8 Tela Curva de reacao

Dados da reagao

Curva de reagao Curva reag. Dadosr.
Absarbancia ® Ondapr Onda sec Pri-Sec
1018 e Onda pr
815
616
Onda sec
116
216
16 Pri-Sec

184
-384
-584
784
-684

Aj. manual curva

Perioda

Informagoes de rastreamento
Regras de CQ:1-2s,1-3s;Regras fora de controle:1-3s;

Tracado de teste Tracado de calibragdo Info do reagente

Result -33.2U/L; Tipo de calibragao:  Cheio; RIN® lote/N° de série: 1105/4003;

Recnnc ta nn- Nata/hnra cal 209110 NA 124N R1Vida na nlara/Fetahilidada nanlaca-  1RRNia/98Nia

4  Escolhaa Curva de reacao ou Dados de reacao para visualizar os dados de reagao.
5  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Habilitar nulo da amostra : para visualizar a curva de reagdo do nulo da amostra
e os dados de reagdo do controle selecionado.

e  Ajustar : paraajustar o intervalo de exibigfo de absorbancia da curva de reagéo atual.

6  Selecione Retornar para fechar a janela.

7.6.3 Como recuperar o grafico L-J

Um grafico Levey-Jennings (L-J), desenhado com base na data de CQ (X) e nos resultados do
teste (Y), mostra a tendéncia de resultados de CQ de um teste durante o periodo especificado.
As tendéncias graficas de até 3 controles podem ser exibidas no grafico L-J distinguidas com
cores diferentes. A data de consulta ndo deve estar acima de 1 ano.

Como recuperar o grafico L-J

1  Selecione CQ > Gréfico de CQ > Levey-Jennings.

2 Escolha um teste para recuperar.

Escolha os controles que deseja visualizar. Até 3 controles podem ser selecionados.

w

Selecione o icone de filtro e selecione o intervalo de data.

N
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Figura 7.9 Tela Levey-Jennings
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Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

. : para visualizar o grafico L-J do teste anterior.
. : para visualizar o grafico L-J do proximo teste.
e  Excluir : para excluir o ponto selecionado do grafico L-J. Caso deseje exibir os

pontos removidos do grafico L-J, assinale a caixa de verificagdo Exibir excluidos.

e Imprimir : para imprimir o grafico L-J atual.

Comentar : para adicionar, modificar e excluir os comentarios de um ponto de CQ.

Adicionando/Modificando os comentarios

[y

A W N

Selecione CQ > Grafico de CQ > Levey-Jennings.
Selecione um teste, data de CQ e controles.

Escolha um ponto de CQ no grafico.
Selecione Comentario , e entdo, escolha um comentario para o ponto de CQ.
O comentario de CQ pode ser definido na janela Dicionario.

Selecione OK.

Selecione o ponto de CQ no grafico. Os comentarios deste ponto de CQ sio exibidos na
area Comentario no canto superior direito da tela.

Para excluir os comentarios de um ponto de CQ, selecione o ponto de CQ no grafico,
remova os comentarios e, em seguida, selecione OK.

Selecionando uma opc¢éao de grafico

O grafico L-J pode se desenhado por data de CQ ou horario de CQ. Ambas as op¢des podem
ser selecionadas para exibir o grafico L-J. O padrdo ¢ horario de CQ.
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1

2

Selecione CQ > Grafico de CQ > Levey-Jennings.

Selecione Grafico.

Figura 7.10 Janela de Opcoes de Grafico

Opgoes de grafico | Tempo de CQ(mm-dd-hh...

Tempo de CQ(mm-dd-hh-mm)

Data CQ(mm-dd)

Escolha uma opgao para desenhar o grafico L-J:

e Horéario de CQ: As coordenadas X do grafico L-J sdo exibidas no formato
"AAMMDDHHMMSS".

e Data CQ: As coordenadas X do grafico L-J sdo exibidas no formato "MMDD".

Selecione OK. O grafico L-J ¢ atualizado automaticamente e exibido no formato
selecionado.

7.6.4 Como recuperar o grafico Twin-Plot

Um grafico twin-plot, desenhado com base nos resultados dos controles X ¢ Y na mesma
execucdo, ¢ usado para detectar erros sistematicos e aleatorios. Ele mostra os 10 resultados de
CQ mais recentes de um teste e exclui os que foram excluidos.

1
2

Selecione CQ > Grafico CQ > Twin-Plot.

Escolha um teste para recuperar.

A érea do grafico twin-plot exibe os 10 resultados mais recentes de controle X e controle
Y para o teste.

Figura7.11 Tela Twin-Plot
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Escolha os seguintes botdes conforme necessario:
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. : para visualizar o grafico twin-plot do teste anterior.
. : para visualizar o grafico twin-plot do proximo teste.
. : para imprimir o grafico twin-plot atual.

7.6.5 Como recuperar os dados de CQ

Os dados de CQ incluem os resultados de CQ, a média configurada e o desvio padrio, e podem
ser recuperados de acordo com o nome de controle, nome do teste e data de execugéo.

1

2

Selecione CQ > Resultados.

Y

Selecione o botdo Filtro para pesquisar os resultados de acordo com o tempo, teste e

controle.

A lista de resultados mostra todos os resultados do controle do teste durante o periodo
especificado, bem como as médias configuradas e desvios padrio.

Figura 7.12 Tela de Resultados
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4  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Curva da reacao : para visualizar a curva de reagdo e os dados do resultado de CQ
selecionado.

e Comentario : para adicionar comentarios ao resultado de CQ selecionado.

e Arquivar : para arquivar os resultados de CQ exibidos para um dispositivo
de armazenamento externo.

e Imprimir : para imprimir os resultados de CQ atualmente exibidos na lista
de resultados.
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Como visualizar a curva de reacéao de controle

1  Busque os resultados de CQ desejados na tela Resultados.
2 Escolha um resultado de CQ para recuperar.
3 Selecione Dados da reacao. A janela Curva de reacgdo ¢ exibida.

Figura 7.13 Curva de reacao de controle
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Tragado de teste Tragado de calibragao Info do reagente

Result : -33.2U/L; Tipo de calibragdo:  Cheio; RIN® lote/N° de série: 1105/4003;
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4  Selecione um ponto na curva. O periodo de medi¢do e a absorbancia relevantes sdo
exibidos a direita da janela.

5 Selecione uma condigdo de filtro nas seguintes opgdes:

e Nenhum: observe a curva de reacdo e os dados no modo padrao.

e  Teste: observe a curva de reacdo dos resultados do teste selecionado.

e  Controle: observe a curva de reacdo dos resultados do controle selecionado.
6  Selecione a guia Dados de reacdo para visualizar os dados de reagdo.
7  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e Reagente: para visualizar os reagentes utilizados no controle de qualidade, os
calibradores e os reagentes utilizados na calibragdo e os reagentes do teste de nulo do
reagente. Consulte 8.8.5 Curva de reagdo (pagina 8-25) para obter detalhes.

¢ Nulo da amostra: para visualizar a curva de rea¢do do nulo da amostra e os dados
de reacdo do controle selecionado.

e  Ajustar: para ajustar o intervalo de exibi¢do de absorbancia da curva de reacdo atual.
Consulte 8.8.5 Curva de reagdo (Pagina 8-25) para obter mais detalhes.

e Anterior: para visualizar a curva de reagao e os dados do teste de CQ anterior.
e  Proximo: para visualizar a curva de reagdo e os dados do teste de CQ seguinte.

e Imprimir: para imprimir a curva de reag@o ou dados atuais.

Arquivar dados de CQ

O sistema permite o arquivamento de resultados de CQ em um dispositivo de armazenamento.
O formato do arquivo ¢ CSV e o nome do arquivo padrdo é QCData.csv., que ndo pode ser
editado.



7 Controle de qualidade

Realize as etapas a seguir para arquivar os resultados e dados de CQ:

1

2
3

Busque os resultados de CQ desejados na tela Resultados.

Selecione Arquivar
Selecione OK.

7.6.6 Como recuperar o Resumo de CQ

O resumo de CQ relata as medidas de controle de um teste selecionado durante um periodo
especificado. Ele apresenta as médias, desvios padrao e coeficientes de variagdo nesse periodo,
e os compara @ média e DP configurados, permitindo a verificagdo do funcionamento normal

do sistema.

1  Selecione CQ > Resumo.

2 Selecione o botdo Filtro Y para pesquisar os resultados de acordo com o tempo, teste e
controle.
A lista de resultados mostra todos os resultados do controle do teste durante o periodo
especificado, bem como as médias configuradas e desvios padrio.

3 Selecione OK.

O resumo de resultados do controle do teste € exibido na tela.

Figura 7.14 Tela de resumo
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Para imprimir o relatorio de resumo de CQ, selecione Imprimir
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Processamento e pedido de amostra

Este capitulo descreve as fungdes e instrugdes operacionais da analise de amostras, incluindo:

Modificar/adicionar amostras e testes
Reexecutar amostras

Pedir amostras com volume elevado ou reduzido
Pedir amostras diluidas

Modo de analise de amostra

Nulo da amostra

Como carregar/descarregar amostras

Como visualizar amostras ndo posicionadas e atribui¢do de posicdo a elas
Como liberar amostras concluidas

Como visualizar registros de amostra

Como personalizar as informagdes da amostra
Personalizacdo das informagdes do paciente
Visualizar as listas de amostra e teste

Como otimizar a exibi¢do de resultados
Recuperacio de resultados da amostra
Visualizag¢do de estatisticas de teste

Visualizacdo de estatisticas de resultado
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8.1 Cédigo de barras da amostra

8-2

O sistema de codigos de barras de amostras consiste em um sistema de codigo de barras de
racks de amostras e um sistema de codigo de barras de tubos de amostras. O codigo de barras
nos racks de amostras ¢é lido pelo leitor de codigo de barras do sistema de alimentagdo de rack
para obter o tipo de rack e a ID do rack. O cddigo de barras do tubo de amostra é aplicado aos
tubos de amostras nos racks de amostras. E possivel obter as informagdes das amostras pela
leitura dos codigos de barras nos tubos de amostras. A configura¢do do leitor de codigo de
barras do sistema de alimentagdo de rack é padrdo, enquanto a rota de racks de amostras ¢ uma
configuragdo opcional. Quando as amostras com codigos de barras sdo carregadas em racks de
amostras, o sistema executa uma leitura completa e localiza as amostras pelo codigo de barras.

Codigo de barras de rack de amostra

Os codigos de barras de rack de amostra sdo aplicados quando os racks saem da fabrica. Se a
etiqueta do codigo de barras de rack de amostra for danificada e caso nio seja possivel 1&-la
normalmente, ela devera ser substituida imediatamente.

Tabela 8.1 Especificacdes do cédigo de barras do rack de amostras

Cddigo de barras O codigo de barras consiste de 5 caracteres: XXXXX. O primeiro
caractere indica o tipo do rack e os caracteres remanescentes
indicam o ID do rack. Por exemplo, NOOO1 refere-se ao rack de
amostras normal n° 1. A letra N significa rack de amostra normal; a
letra E significa rack de amostra de emergéncia, a letra C significa
rack de amostra de controle, a letra S significa rack calibrador e a
letra R significa rack de amostra de nova execugdo. M significa
rack de manutencgio.

Requisitos de aplicagdo | A etiqueta do codigo de barras do rack de amostras deve ser
aplicada na frente do rack,voltada para o leitor de codigo de barras
de amostras e nivelada com a parte superior do rack. Certifique-se
de colocar a etiqueta de ID do rack voltada para a direcdo da frente
do rack.

Os racks de amostras podem ser identificados pelo codigo de barras e pelo ID do rack. A etiqueta
de ID do rack esté localizada na frente do rack.

Especificacdes do codigo de barras do tubo da amostra

O leitor de codigo de barras do tubo estd em conformidade com o Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) e ¢ compativel com varios ambientes de aplicativo.
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Tabela 8.2 Especificacdes do cddigo de barras do tubo da amostra

Simbologia Codabar, ITF, Code128, Code39, UPC/EAN e Code93

Densidade minima do 0,19mm~0,5mm (7,5mil~19,7mil)

codigo de barras

Comprimento 3 a 27 digitos

Formato e contetido Definido pelo proprio usuario

Largura maxima 55mm

Altura minima 10mm

Angulo de inclinagio +5°

maxima

Qualidade da impressao No minimo Classe C de acordo com a Especificacdo de
qualidade de impressdo ANSI MH10.8M.

Largura e estreiteza 2,52a3,0:1

Papel para impressao Papel revestido ou papel mate. Imprimir o cédigo de barras em

papel comum pode resultar em uma etiqueta de codigo de barras
desbotada ou degradada. Nao ¢ recomendado imprimir o codigo
de barras em papel para impressdo comum.

Caracteres Caracteres com significado, como numeros (de 0 a 9) e letras
maiusculas (de A a Z). E recomendado imprimir o digito de
verifica¢do para verificar se um cédigo de barras foi lido com
precisdo.

Informacées contidas em um cédigo de barras de tubo de amostra

O sistema obtera as seguintes informagdes no host do LIS com base no coédigo de barras do
tubo da amostra:

e  (Categoria da amostra

e Data/Hora do teste

e ID daamostra

e Tipo de amostra

e N°do painel

8.1.1 Requisitos de aplicacdo do cédigo de barras do tubo de amostra

Coloque corretamente o recipiente de amostra com a etiqueta de codigo de barras voltada para
o encaixe de leitura no rack de amostras.

* A etiqueta do codigo de barras deve estar voltada para o espaco no rack.

* Pegue o tubo de 100 mm de altura como exemplo. A distancia entre a borda inferior do coédigo
de barras (branco ndo contado) e a parte inferior do tubo é maior que 20 mm, ¢ a distancia entre
a borda superior do cédigo de barras (branco nio contado) e a parte superior do tubo é maior
que 17 mm.

* Para tubos de outras alturas, certifique-se de que a distdncia entre a borda inferior do codigo
de barras (branco ndo contado) e a parte inferior do tubo seja maior que 20 mm.

* Cole a etiqueta do codigo de barras no tubo verticalmente em um angulo de no maximo cinco
graus.
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Figura 8.1 Requisitos de aplicacdo do cddigo de barras
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8.1.2 Configuracdo do cédigo de barras da amostra

Antes de realizar o procedimento de configuragao, verifique se o seu sistema esta equipado com
um leitor de codigo de barras de amostra. Se necessario, entre em contato com o departamento
de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.

Realize estas etapas para configurar o codigo de barras da amostra:
1 Selecione Configuragdo > Sistema > Codigo de barras da amostra.
2 Escolha uma simbologia de codigo de barras e configure o status do digito de verificagdo.

As seguintes simbologias sdo fornecidas:

e Codabar

e Intercalado 2 de 5
e Codel28

e Code39

e UPC/EAN

e (Code93

Os codigos 128, 93 e UPC/EAN necessitam de um digito verificador por padrio e as outras
simbologias ndo sdo impositivas. O codigo 128 ¢ selecionado por padrdo e ndo pode ser
modificado.

A CUIDADO

E recomendado ativar a funcio de verificagdo para todas as simbologias a fim de impedir a
leitura incorreta do codigo de barras.

3 Selecione OK para salvar as configuragdes.
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8.2 Processamento e pedido de amostra

Exceto pela analise de amostras de rotina, vocé geralmente precisa adicionar amostras ou testes
para pedido ou reexecugdo de uma amostra anormal. As amostras podem ser diluidas
manualmente ou pré-diluidas automaticamente antes da analise.

8.2.1 Gestao de amostras

Antes de pedir as amostras, ¢ necessario compreender os copos de amostra e volume da amostra
do sistema, assim como carregar e descarregar amostras.

A CUIDADO

Prepare a amostra de acordo com o procedimento recomendado pelo fabricante do tubo. Para coleta
e preparacao de amostras, consulte as instrugdes de uso do reagente. Use tubos limpos, microcopos
e outros materiais descartaveis especificados pelo fabricante. Nao reutilize produtos descartaveis.

Ao usar o tubo de coleta a vacuo para coleta de amostra, certifique-se de que a tampa do tubo de
coleta a vacuo esteja limpa.

Tipos de copo de amostra

O rack de amostras suporta o tubo de coleta de sangue, tubo para centrifugagéo, tubo de plastico
e microtubo, que estdo disponiveis nas especificacdes a seguir:

e  Microtubo: ® 14x25 mm, 0,5 ml (Beckman); ® 14x25 mm, 2 ml (Beckman); ® 12x37 mm,
2 ml (Hitachi).

e  Tubo outubo de plastico de coleta de sangue: ®12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm,
®12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm, ®13x100 mm, ®16x75mm ¢ ®16x100mm.
Volume da amostra

A quantidade de amostra necessaria para uma medida comum ¢é de 1,5 pL a 25 plL, com
incrementos de 0,1 pL.

Caso uma amostra seja esgotada durante a andlise, o sistema ird invalidar automaticamente
todos os testes incompletos da amostra. Antes de executar as amostras, certifique-se de que seu
volume seja suficiente para a analise.

Carregamento de amostras no rack

@\ RISCO BIOLOGICO

Use luvas, avental de laboratério, mascara e 6culos de seguranga.

1  Verifique se a amostra dentro do tubo de amostra ¢ suficiente para a analise e se a etiqueta
do codigo de barras esta corretamente aplicada.

2 Carregue os tubos de amostras nos racks de acordo com o modo de anélise aplicado.
e Modo ID do rack: carregue as amostras nas posicdes atribuidas dos racks atribuidos.

e Modo codigo de barras: carregue as amostras com codigos de barras de forma
aleatoria nos racks.

3 Verifique o status do sistema.
e  Se o status do sistema estiver em execugdo, pressione o botdo STAT.
e Se o estado do sistema for Em espera, avance a proxima etapa.

e Se o estado do sistema for Incubagdo, aguarde até que o sistema fique estavel, e
avance a proxima etapa.
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8.2.2 Como

4  Verifique se a esteira de amostras e a sonda de amostra pararam de se mover.

5 Coloque osracks nasrotas de racks de amostras de acordo com o0 modo de andlise aplicado.

Descarregar amostras do rack

Quando as rotas de racks de amostras estiverem cheias, retire imediatamente os racks para evitar
danos aos racks e depois retire os tubos de amostras dos racks.

adicionar amostras

@\ RISCO BIOLOGICO

O manuseio inadequado de amostras pode causar infec¢do com perigo bioldgico. Nao toque nas
amostras diretamente com as maos. Use luvas, avental de laboratorio, mascara e 6culos de seguranca.
Caso ocorra contato da pele com as amostras, siga os procedimentos laboratoriais normais de
segurancga e consulte um médico.

A CUIDADO

Nao use amostras vencidas; caso contrario, os resultados dos testes podem ndo ser confiaveis.

Adicao de amostras ao rack

As novas amostras podem ser adicionadas a qualquer momento no modo ID do rack. Certifique-
se que as amostras adicionadas sdo carregadas nos racks e posigdes designadas.

Antes de adicionar amostras no modo de codigo de barras, certifique-se que a leitura do codigo
de barras das amostras e as fungdes de comunicagao bidirecional LIS foram ativadas e o codigo
de barras nos copos das amostras foi aplicado corretamente.

1  Peca as novas amostras de acordo com “3.8.1 Pedidos de Amostra”.

2 Verifique se as informagdes de pedido da amostra estdo corretas.

3 Carregue as amostras adicionadas em um novo rack de amostras e coloque o rack na
unidade de fornecimento de rack.

4 A analise ¢ iniciada automaticamente.

8.2.3 Adicionando/modificando testes

8-6

Independente de qual seja o estado de uma amostra, novos testes podem ser adicionados e
podem ser definidos para eles fatores de diluigdo e copias. Para amostras que sdo pedidas, mas
ainda ndo analisadas, ¢ permitido editar as informacdes da amostra, os dados demograficos do
paciente e testes; para amostras no status de Em Progresso, Incompleto ou Completo, as
informagdes da amostra e testes ndo devem ser editados, enquanto os dados demograficos do
paciente podem ser editados e novos testes podem ser adicionados.

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

2 Digite a ID da amostra, o codigo de barras, a posi¢do, o nome ou a ID do paciente e para
procurar a amostra desejada.

As informagdes de pedido da amostra s@o exibidas na tela.
3  Desmarque testes que ndo serdo executadas, em seguida selecione os testes que vocé
deseja executar.

4  Desmarque os painéis que ndo serdo executados, em seguida selecione os painéis que vocé
deseja executar.

5  Escolha os testes e painéis para adicionar a amostra.
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Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

8.2.4 Reexecutar amostras

As amostras finalizadas podem ser reexecutadas em modo manual ou automatico. Apenas testes
finalizados podem ser reexecutados. Caso um teste seja executado por mais de uma coépia, ele
ndo podera ser reexecutado apenas quando todas as copias forem finalizadas. A reexecucdo
manual ¢ realizada nas telas Resultados anormais , Atual e Historico ; a reexecucio
automatica é realizada quando um resultado ultrapassa o intervalo configurado.

Reexecucdao manual na tela Atual ou Histérico

1

N A W N

Selecione Amostra > Resultados atuais ou Resultados do histoérico.
Escolha a opgdo Visualizar amostras.

Busque os resultados de amostra desejados.

Verifique a coluna Marcador para ver as marcagdes que indicam anormalidades.
Escolha os resultados que deseja executar novamente.

Selecione Reexecutar.

Figura 8.2 Janela Reexec.

Reexecugao

Execute as configuragoes de reexecugao
Pos rack e Copo S Diluigio off-line
ol amostra | Padrdo Pré-diluica

Teste Vol amostra Pré-diluicao Pré-tratamento

Cancelar

Altere a ID do rack e a posi¢do da amostra.

/N OBSERVACAO

No modo de ID de rack, as amostras podem ser reexecutadas nas posi¢des originais ou em um
rack de reexecucgdo; no modo de codigo de barras, elas podem ser reexecutadas em qualquer
posicao ociosa de um rack de amostras de rotina ou STAT ou em um rack de reexecugao. Para
atribuir posi¢des no modo de codigo de barras, somente as posi¢cdes originais podem ser
selecionadas.

Selecione um tipo de volume de amostra a ser executado novamente.

O volume de amostra ¢ igual ao definido para o teste. Se volumes maiores ¢ menores forem
definidos para o teste, Aumentar e Reduzir estardo disponiveis aqui para selegdo.

Ative ou desative o nulo da amostra.

Somente quando a caixa de selegdo Definir nulo da amostra individualmente estiver
marcada na tela Configuracdo > Configuracées de analise > Configuracdo de
pedido de amostra, a op¢do Nulo da amostra aparecera. Se vocé precisar das
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10
11

12

13

14
15

16

configuragdes, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou seu
distribuidor local.
Escolha um tipo de tubo de amostra. As opgdes incluem micro e padrao.

Insira o fator de dilui¢do off-line.

O intervalo de entrada é de 2 a 9999 e o padrio ¢é nulo.

Insira o fator de pré-diluicdo.

O intervalo de entrada é de 4 a 134 ¢ o padréo ¢ nulo.
Caso deseje executar um teste com volume de amostra, copias e fator de pré-diluicio
diferentes, insira os valores na area de op¢ao de teste:

e Vol de amostra: volume de amostra necessario para executar o teste. O volume de
amostra ¢ igual ao definido para o teste. Se volumes maiores ¢ menores forem
definidos para o teste, Aumentar e Reduzir estardo disponiveis aqui para selegdo.

e Pré-diluicado: taxa na qual as amostras com o teste serdo pré-diluidas antes de serem
analisadas. Quando os pardmetros de volume padrio, elevado e reduzido sdo
definidos, o produto entre o fator de diluicdo maxima dos trés e o fator de diluigdo
automatica ndo devem ser maiores do que 134.

e Nulo da amostra: configure nulo da amostra para testes.

Selecione OK.

Carregue as amostras.

e Coloque rack de amostra STAT ou de rotina original nas rotas de rack de amostras.

A analise ¢ iniciada automaticamente.

Reexecucao em lotes na tela Atual ou Historico

Ao recuperar resultados por teste na tela Atual ou Historico, é permitido reexecutar multiplas
amostras de um teste que estd Completo ou Incompleto.

N A W N -

Selecione Amostra > Resultados atuais ou Resultados do histoérico.
Escolha a op¢do Visualizar testes.

Busque os resultados de amostra desejados.

Escolha um teste e as amostras que deseja executar novamente.

Selecione Reexecutar.

Figura 8.3 Janela Reexec.

8-8

Reexecucao

Execute as configuragdes de reexecugao

Executar novame CK o teste Vol amostra | Padiao

ID amost Cad. barra Vol amostra Pré-diluicao

“ Cancelat
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A janela mostra o teste e as amostras selecionadas, bem como a ID da amostra, o co6digo
de barras, o volume de amostra no teste anterior, o fator de pré-diluigéo, o fator de diluicdo
off-line e o nulo da amostra.

6  Habilite ou desabilite o nulo da amostra para o teste.

7  Modifique o volume da amostra, o fator de pré-dilui¢do, o fator de diluigdo off-line ¢ o
nulo de cada amostra.

e  Fator de pré-diluigdo: O intervalo de entrada é de 4 a 134 e o padrdo ¢ nulo.
e  Fator de dilui¢do off-line: O intervalo de entrada é de 2 a 9999 ¢ o padrdo é nulo.
e Nulo da amostra: configure o nulo da amostra para as amostras.
8 Selecione OK.
9  Carregue as amostras.
e  Coloque rack de amostra STAT ou de rotina original nas rotas de rack de amostras.

10 Selecione OK para iniciar a andlise.

Reexecute os testes através da tela de resultados anormais

1  Selecione Amostra > Resultados anormais.
2 Escolha um teste e as amostras que deseja executar novamente.

3 Selecione Reexecutar.

Reexecutar testes ao encontrar condi¢ées de reexecucao automatica

A fun¢do de reexecugdo automatica também pode ser ativada na janela Configuracdo de
reexecucao automatica. Uma vez ativada a reexecucdo automatica, o sistema verificara se
as condigdes de reexecugdo foram atendidas, e em caso positivo, reexecutard a amostra.

1 Selecione Configuracdo > Testes > Reexecucdo Automatica ou selecione
Configuracao > Testes > Intervalo de Referéncia > Configuracao de
Reexecucéao Automatica.

2 Configurar regras de reexecugdo automatica, tipo de reexecugéo e testes reflexos.

O sistema ird reexecutar a amostra se as condi¢des de reexecucdo forem atendidas.

3 Selecione OK para salvar as configuragdes.

6 Selecione Retornar.

8.2.5 Pedir amostras com volume elevado ou reduzido

Em testes comuns, os testes sdo executados com volume de amostra padrdo. Devido a
especificidade de uma determinada amostra, o resultado pode ser alto ou baixo. Para garantir
resultados precisos, o sistema permite o processamento de amostras com volume elevado ou
reduzido. Quando uma amostra ¢ analisada com volume padrdo e um resultado ultrapassa o
intervalo de referéncia ou é considerado anormal, é permitido reexecutar o teste correspondente
manualmente com o volume de amostra elevado ou reduzido.

Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.
Escolha um teste.

Selecione visualizar e, em seguida, selecione Editar.

Insira o volume de amostra reduzido e elevado.

Selecione OK.

Selecione Retornar.

A N A W IN -
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7  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
8 Insira as seguintes informagdes:
e ID
e Posi¢do da amostra (ID do rack e o ntimero da posi¢ao)
e FEstadodo STAT
e Tipo de amostra
e  Comentario
o  Testes e painéis
9  Configure as opgdes de teste:
e  Volume da amostra
e Copo de amostra
e  Numero de copias
e  Fator de diluigdo off-line
e  Fator de pré-diluigdo
e  Nulo da amostra
10 Selecione Enviar.

11 Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

8.2.6 Pedir amostras diluidas

8-10

Devido a especificidade do paciente, alguns resultados de uma amostra podem ser relativamente
altos. Nessa condigdo, ¢ permitido reexecutar os testes correspondentes diluindo manual ou
automaticamente a amostra a uma determinada propor¢do de todos ou parte dos testes. Quando
uma amostra ¢ analisada e um resultado ultrapassa o intervalo de referéncia ou é considerado
anormal, é permitido reexecutar o teste correspondente manualmente com a amostra diluida.

Os fatores de dilui¢do da amostra podem ser configurados quando se define um teste ou se
solicita o teste para analise da amostra. Quando configurar o fator de diluigdo off-line e o fator
de pré-diluigdo ao solicitar um teste, o resultado serd automaticamente multiplicado pelos dois
fatores de dilui¢do. Para testes com fatores de diluigéo,

e  Se os fatores de diluigdo ndo forem definidos, o resultado serd diretamente multiplicado
pelo fator de pré-diluigdo.

e  Se os fatores de dilui¢@o forem definidos, o resultado sera diretamente multiplicado pelo
produto entre o fator pré-diluicdo e a razdo calculada com base nos fatores de diluigdo
definidos.

Caso o volume de amostra, cdpias e fator de pré-diluigdo sejam configurados para a amostra e
teste, o teste sera executado com base em suas proprias configuragdes, em vez daquelas da
amostra.

Realize as seguintes etapas para executar amostras diluidas.

1  Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.
2 Escolha um teste.

3 Selecione visualizar e, em seguida, selecione Editar.

4

Insira o volume de amostra aspirado e o volume de diluente para a analise do volume de
amostra padrdo.

)]

Selecione OK.

=)}

Selecione Retornar.
7  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
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Insira as seguintes informagdes:
e ID

e Posi¢cdo da amostra

e Estadodo STAT

e Tipo de amostra

e  Comentario

o  Testes e painéis
Configure as opcdes de teste:
e  Volume da amostra

e  Copo de amostra

e  Numero de copias

e  Fator de diluigdo off-line
e  Fator de pré-diluigdo

e  Nulo da amostra
Selecione Enviar.

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

8.2.7 Modo de analise de amostra

Pedido de amostras por rack suporta dois modos: modo ID de rack e modo codigo de barras; s6
¢é possivel usar um dos trés modos simultaneamente.

Pedido de uma amostra individual:

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

3 Insira a ID da amostra no campo ID da amostra.

4  Insira as seguintes informagdes:

e Rotina ou STAT
e Tipo de amostra
e (Codigo de barras
e  Comentario

o  Testes e painéis

5 Repita as etapas de 2 a 4 para pedir mais amostras.

6  Carregue as amostras nos racks na ordem da ID da amostra.

Se a ID da amostra ndo tiver continuidade, as amostras localizadas nos racks devem seguir
a ordem e nenhuma amostra deve ser colocada nas posi¢des dos espagos.

7  Coloque os racks nas rotas de racks de amostra na ordem sucessiva.

8  Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise € iniciada automaticamente.
Quando o status do sistema muda para em execugao a partir do modo de espera, a
solicitacdo de amostra e o inicio do teste sdo bem-sucedidos.

Pedido de lote:

1  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

2 Insira a ID de amostra da primeira amostra no campo ID da amostra.

3 Insira as seguintes informagdes:
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8-12

e Rotina ou STAT
e Tipo de amostra
e (Codigo de barras
e  Comentario

o  Testes e painéis

Selecione Lote, insira a ID da amostra da Gltima amostra e, em seguida, selecione OK.
Carregue as amostras nos racks na ordem da ID da amostra.

Coloque os racks nas rotas de racks de amostra na ordem sucessiva.

@RI &N B

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

Quando o status do sistema muda para em execugdo a partir do modo de espera, a
solicitacdo de amostra e o inicio do teste sdo bem-sucedidos.

Modo ID de rack

No modo ID de rack, o sistema alinha as informagdes do pedido das amostras com as amostras
carregadas de acordo com a entrada do ID do rack e do nimero de posicao e depois analisa as
amostras.

Ao carregar amostras em racks, certifique-se que a ID do rack e o niimero da posi¢cdo das
amostras realmente carregadas correspondam com os inseridos. Os racks podem ser colocados
em qualquer ordem nas rotas de racks de amostras porque o sistema pode identificar as amostras
pela ID do rack e pela posigdo da amostra.

Realize as etapas a seguir para pedir amostras individuais ou varias amostras.
Pedido de uma amostra individual:

1  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

2 Insira a ID do rack e o niimero da posigio.

3 Insira as seguintes informagdes:

e STAT ourotina

e Tipo de amostra

e (Codigo de barras

e  Comentario

o  Testes e painéis

Selecione OK.

Repita as etapas de 2 a 5 para pedir mais amostras.

Carregue as amostras nas posigdes atribuidas dos racks atribuidos.

Coloque os racks nas rotas de racks de amostras.

[~ -BEEN B WY | S

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

Quando o status do sistema muda para em execuc¢do a partir do modo de espera, o pedido
de amostra e o inicio do teste sdo bem-sucedidos.

9  Para adicionar amostras durante a analise, repita as etapas de 2 a 9.

Pedido de lote:

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
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2 Insira a ID do rack e o nimero da posi¢do da primeira amostra.
3 Insira as seguintes informagdes:

e STAT ourotina

e Tipo de amostra

e (Codigo de barras

o  Comentario

o  Testes e painéis

Selecione Lote , insira o niimero da posi¢do da tltima amostra e selecione OK.
Carregue as amostras nas posigoes atribuidas dos racks atribuidos.

Coloque os racks nas rotas de racks de amostra.

N SN O A

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.

Quando o status do sistema muda para em execugdo a partir do modo de espera, a
solicitacdo de amostra e o inicio do teste sdo bem-sucedidos.

8  Para adicionar amostras durante a analise, repita as etapas de 2 a 7.

Modo cédigo de barras

Antes de escolher o modo codigo de barras, certifique-se de que as fungdes de leitura de codigo
de barras de amostra ¢ comunicacdo d LIS bidirecional foram ativadas em seu sistema. O
sistema 1€ o codigo de barras dos copos das amostras, obtém as informacdes do pedido de
amostras do host do LIS e conclui automaticamente o pedido e o processamento das amostras.

Execute as etapas a seguir para analisar as amostras em modo codigo de barras:

1  Carregue as amostras com cdodigo de barras no rack.
2 Coloque os racks nas rotas de racks de amostras.

3 Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente. O
sistema inicia a leitura dos codigos de barras das amostras, obtendo as informagdes
relevantes do pedido no host do LIS e depois analisa as amostras.

Quando o status do sistema muda para em execugdo a partir do modo de espera, a
solicitacdo de amostra e o inicio do teste sdo bem-sucedidos.

Nao remova o rack nas rotas de racks de amostras quando o indicador estiver azul piscando,
caso o rack caia.

8.2.8 Nulo da amostra

O nulo da amostra é semelhante a analise da amostra, exceto pelo uso de quantidade equivalente
de solucdo salina fisiologica. O nulo da amostra é usado para remogdo de reagdo ndo
cromogénica, como influéncia da interferéncia da amostra (hemolise, ictericia e lipemia) sobre
as leituras de absor¢ao.

Como executar um nulo de amostra

Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.
Escolha um teste.

Selecione Visualizar e, em seguida, Editar.

Marque a caixa de sele¢do Nulo da amostra com um risco na tela Pardmetros de anlise.

Selecione Enviar.

A N A W IN -

Selecione Retornar.
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O sistema ira executar um nulo da amostra quando executar calibradores, controles e
amostras para o teste.

Recuperacao dos resultados do nulo da amostra

Selecione Amostra > Resultados atuais ou Resultados do historico.
Busque os resultados de amostra desejados.

Escolha uma amostra e entdo um teste que vocé deseja recuperar.
Selecione Detalhes.

Habilitar o interruptor Nulo da amostra.

Escolha a guia Dados de reacao para visualizar os dados de reagio.

Para imprimir a curva ou os dados da reagdo, selecione Imprimir.

R NN AW -

Selecione Retornar.
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8.3 indice de soro

O indice de soro ¢ o grau de hemolise, ictericia e lipemia presentes na amostra de soro.
Geralmente, sdo encontrados em soros, ¢ podem afetar os resultados de testes de maneira fisica
ou quimica.

A funcdo do indice de soro ¢ usada para analisar as interferéncias em amostras, ajudando
profissionais clinicos a avaliarem os resultados de teste.

8.3.1 Teoria do indice de soro

Figura 8.4 Espectro da absorcao de interferentes em amostras de soro
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A figura acima indica o espectro de absorgdo de interferentes em amostras de soro. (1) refere-
se a lipemia, (2) refere-se a hemolise, (3) refere-se a ictericia.

Os trés interferentes selecionam o comprimento da onda, e possuem espectros de absor¢do
complexos. Eles ndo podem ser totalmente removidos por meio de medidas de comprimento de
onda duplos. A op¢do do indice de soro pode ser usada para analisar os interferentes contidos
nas amostras, ajudando profissionais clinicos a avaliarem os resultados de teste, determinando
se a amostra ¢ utilizavel ou se é necessario um teste nulo de amostra.

O teste do indice de soro ¢ a medigdo do ponto final de reagente unico, no qual sdo utilizadas
amostra de soro de 10puL e solugdo salina fisiologica de 200pL. Seis comprimentos de onda sdo
selecionados para determinar o indice de soro. As equagdes do indice de soro sdo as seguintes:

e Lipemia: comprimento de onda principal de 660, comprimento de onda secundario de 700.

AL:A660_A7 L=1/CxA,

00 indice de lipemia:

e Hemolise: comprimento de onda principal de 570, comprimento de onda secundario de
605.

A, =A..—A _
H 570 605 indice de hemolise: H =1/ Ax(Ay —BxAL)

e Ictericia: comprimento de onda principal de 450, comprimento de onda secundario de 505.

AI = A450 - Asos

, indice de ictericia:
I =1/Dx[A,—Ex(A4,; —BxA,)—Fx A, ]
Onde,

e B¢ F: determinado pelo espectro de absor¢do de lipemia e ndo ajustavel.
e  E: determinado pelo espectro de absor¢ao de hemolise e ndo ajustavel.

e  C: determinado por lipemia inica e ndo ajustavel.
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e  A:determinado por hemolise Gnica e ndo ajustavel.

e D:determinado por ictericia unica e ndo ajustavel.

8.3.2 Configuracdo do indice de soro
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O indice de soro inclui lipemia (L), hemolise (H) e ictericia (I), possui o nome comum de SI. O
nome do teste, volume da amostra e volume do reagente de SI sdo definidos pelo fabricante e
ndo podem ser modificados pelos usudrios. O teste SI ndo pode ser excluido. E possivel definir
os nomes de impressdo ¢ os marcadores de resultados qualitativos do teste.

Como definir o nome de impressao

1 Selecione Configuracdo > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.

2 Escolha o teste SI.

3 Selecione Visualizar e, em seguida, Editar.

4  Insira o nome de impressdo da lipemia em Nome de impressdo na area Lipemia. Até

15 caracteres podem ser inseridos.

O indice de lipemia aparecera como o nome de impressdo nos relatérios do paciente e
como “SI” em outros relatorios.

5 Repita a etapa 4 para definir os nomes de impressdo de hemdlise e ictericia.
6  Selecione Enviar.

Como definir marcadores de resultado qualitativo

A opg¢do Analise qualitativa, quando habilitada, analisa todas as amostras para a detecgdo de
lipemia, hemodlise e ictericia e calcula os valores numéricos do indice. Se o volume dos
interferentes contidos em uma amostra estiver além de um intervalo definido, uma marca sera
acrescentada ao relatorio do paciente.

O sistema permite 6 intervalos e marcas para cada interferente.

1 Selecione Configuracao > Testes > Configuracdes de exibicéo.
2  Escolha L, H ou I do teste SI.

3 Selecione Sinalizar resultados qualitativos e marque a opgdo Usar resultado
qualitativo.

Os campos Intervalo e Marca sio ativados para ediggo.

4  Insira o intervalo de detec¢do na primeira caixa de edigdo do campo Intervalo e insira
uma marca na primeira caixa de edi¢do do campo Marca.

Por exemplo, insira “10” na primeira caixa de edi¢do do campo Intervalo na area de
Lipemia e insira “+” no campo Marca da mesma linha. Se o volume de lipemia (L1)
presente na amostra for menor ou igual a 10, o sinal “+” sera adicionado ao resultado no
relatério do paciente. Insira “20” na caixa de edi¢do de segundo, abaixo do icone
Intervalo, “+-” na segunda caixa de edi¢do, abaixo do icone Marca. Se o volume de
lipemia (L2) for maior do que 10 e menor ou igual a 20, o resultado sera marcado com o
sinal “+-". O ciclo continua. Se o resultado for maior do que L5, a sexta marca aparecera
no relatério do paciente.

5 Repita as etapas 4 e 5 para definir os intervalos e marcas de hemdlise e ictericia.
6  Selecione OK.
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8.3.3 indice automatico de soro

Quando a fungdo Indice automatico de soro estiver habilitada, o sistema selecionara o teste SI
automaticamente para amostras de soro ou plasma. O teste SI também sera solicitado
automaticamente ao programar amostras de rotina manualmente ou usar o host do LIS, ou pedir
amostras STAT ou ainda pedir amostras de rotina com os painéis padrao.

Ao pedir amostras com o indice automatico de soro, serd necessario selecionar pelo menos um
teste diferente de SI.

1  Selecione Configuracdo > Configuracdes de analise > Configuracdes de SI.
2 Marque a caixa de verificagio Indice automatico de soro.
3 Selecione OK.

8.3.4 Executar teste SI

O teste SI so se aplica a amostras de soro e plasma (de rotina ¢ STAT) além de controles e
calibradores.

Para executar o teste SI, selecione o teste SI enquanto estiver pedindo as amostras. Sera
analisado com outros testes.
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8.4 Limpar pedidos de amostra

A funcgdo Limpar amostras ¢ usada para excluir as amostras pedidas que ndo foram analisadas.
Uma ou mais amostras podem ser limpas ao mesmo tempo. Quando as amostras sdo limpas,
suas informagdes sdo completamente removidas; a ID da amostra, posi¢do e codigo de barras
podem ser usadas para pedir outras amostras. A limpeza das amostras sera registrada nos
registros de edicdo.

8.4.1 Limpando pedidos de amostras
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1
2

3

Selecione Amostra > Pedidos de amostra.

Insira a ID/codigo de barras da amostra, posi¢ao, nome do paciente ou ID do paciente para
consultar as amostras.

Selecione Excluir pedido.
Selecione OK.

As amostras selecionadas sdo limpas juntamente com as informagdes de pedidos.
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8.5 Liberar posicdo da amostra

8.5.1 Amostra de liberacdo automatica

Quando uma amostra é analisada, a posi¢do ndo pode ser usada para pedir uma nova amostra
até que ela seja liberada.

Liberagdo automatica de amostras

1 Selecione Configuracdo > Configuracées de analise > Amostra de liberacédo
automatica.

2 Selecione o horario de liberagdo automatica das amostras do paciente no campo Horario
de Liberacao Automatica.

As opgoes incluem 0 a 23, e o padréo é 0.
3  Insirao Intervalo de transicao de turno.

O intervalo de entrada é qualquer nimero inteiro dentro de 0 e 24. O padrio ¢ de 2h. Se
uma amostra estiver sendo testada durante o periodo de transi¢ao, ela ndo sera liberada.

4  Selecione OK.

Quando for o horario, o sistema liberard automaticamente todas as amostras do dia atual
quando o status do sistema estiver em Espera ou Interrompido.
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8.6 Listas de amostra e teste

A opgao Lista permite ver, consultar e imprimir todas as amostras ndo concluidas e atribuir
posicdes a amostras ndo posicionadas. Também ¢é permitido visualizar o status de calibragdo
dos testes solicitados, status de reagentes, testes restantes e niimero de solicitagdes.

8.6.1 Lista de amostras e Lista de testes

Visualizar amostras pedidas

A lista de amostras mostra todas as amostras que foram pedidas, mas que ainda ndo foram
analisadas. As amostras podem ser consultadas por data de pedido, status da amostra, ID ou
codigo de barras.

1 Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
2 Selecione Lista.

Figura 8.5 Pagina da guia da Lista da amostra

Lista

Lista de testes

Hora do pedido 1D amost Cod. barra Posicao Nome Teste

3  Selecione Lista de amostras ou Lista de testes.
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8.7 Como otimizar a exibicio de resultados

Por causa da baixa sensibilidade de certos reagentes, as amostras com baixa concentragao
podem ter resultados 0 ou negativos ou podem ndo ser representadas com precisdo por
resultados fora do intervalo de linearidade. Para expressar com precisdo a concentragdo das
amostras, o sistema oferece a opgao Otimizar Exibi¢do de Resultados para personalizar esses
resultados. Quando menor que o limite baixo do intervalo de linearidade, os resultados serdo
mostrados como "< Limite baixo do intervalo de linearidade"; quando maior que o limite
elevado do intervalo de linearidade, eles serdo mostrados como "> Limite elevado do intervalo
de linearidade".

A otimizag@o dos resultados ndo afeta o armazenamento, a transmissdo e o arquivamento dos
resultados. Somente usuarios que tenham permissao para configurar o sistema poderao otimizar
a exibicao dos resultados.

8.7.1 Como otimizar a exibicdo de resultados
1 Selecione Configuracao > Testes > Configuracdes de exibicéo.
Figura 8.6 Janela de exibicao

oE Admin
2022/04/13 14:11

mindray

3 Reag Testes/Configuragdes de exibigao Exibir resultado qualitative e quantitativo Otimizagéo de Otimizacao de

Otimizar Otimizar

A ca Teste Nome doteste mprimir nome Unidade Decimal
— resultados resultados

chema 0 <x >

l cal Inicio
ALT ALT wiL 01 <X =4

L L mg/dl 01
Para cima
H moyeL 01

& Conf.

| mgdl 01
Para baixo
Na Na Na mmol 01

K K K mmol/L oo
: Final

cl o mmol, 01

AsT AsT U 01 < B

B Iniciar
T-Bil-V T-8il pmol/L ool <X X

WParadak D-Bil-V D-Bil pmolL 001 <x X

O Sair Retornar Qualitativo “ Cancelar

2  Encontre o teste desejado e marque Otimizar resultados baixos e Otimizar
resultados altos.

Selecione a caixa de selecdo novamente para desmarca-la.

e Selecione Otimizar resultados baixos. Quando um resultado for menor que o
limite inferior do intervalo de linearidade ou da concentragdo do calibrador de menor
concentracdo, ele sera exibido como "< X" ou "< X",

e  Selecione Otimizar resultados altos. Quando um resultado for maior que o limite
elevado do intervalo de linearidade ou da concentragdo do calibrador de maior
concentracdo, ele sera exibido como "> X", "> ou "X".

e Selecione a otimizagao por lotes de baixo valor e a otimizag@o por lotes de alto valor
para otimizar os resultados de alto valor e baixo valor de todos os testes. A otimizagao
de lote pode ser limpa selecionando o valor nulo na lista suspensa.

3 Para definir a exibi¢#o de valor alto e valor baixo para todos os testes, selecione Otimizar
tudo.

4  Selecione Retornar.
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8.8 Recuperacio dos resultados

A op¢do Recuperagdo de resultados permite a recuperagdo de amostras de rotina, amostras
STAT e controles e seu manuseio na tela Atualou Histérico. A Atual inclui aqueles que sdo
pedidos e analisados no dia atual; os Resultados do historico sdo aqueles pedidos e analisados
no dia anterior. Todos os resultados podem ser recuperados por amostra ou por teste.

Apds a analise da amostra, os resultados poderdo ser impressos automaticamente. Para obter os
métodos de configuracdo, consulte Opgdes gerais de configuracdo de impressao (Pagina 4-43).

8.8.1 Como exibir os resultados atuais

8-22

1 Selecione Amostra > Resultados Atuais ou Resultados do historico.
Figura 8.7 Tela Atual

mindray

00 Amostra B+ Ped am B Historico /A Amanor & Status il Estatistica ID/céd barr am

3 Reag Listaamost @ Fxibir amostra: Visualizar testes Data do pedido:5 horas

3 Estad Tempo de
Tipo 0 cod. barra Posigio Eslado empade | pon Tipo am Teste Resull  Diluir Marc Unidade
a amostra conclusio

12

P Iniciar
W Parada E

© Sair Demogrificos  Reexecucdo | Extraurgente  Detalhes res i Excluir Result padrao Reve Pos liberagio

O tipo de amostra inclui R, E e C. R significa amostra de rotina, E para amostra STAT e C
para controle.

A coluna Host indica o status de transmissdo da amostra. Y significa que a amostra foi
enviada para o host do LIS, e N significa que ndo foi enviada.

A coluna Imprimir indica o status da impressdo da amostra. Y significa que a amostra foi
impressa e N indica o oposto.

As amostras exibidas na lista de amostras podem ser classificadas pelos campos tipo, ID,
status, posi¢do, hora de conclusdo, data/hora do pedido, host e impressao.
2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:
e  Visualizar amostras
e  Visualizar testes

3 Ao obter os resultados por amostra, escolha a amostra na lista esquerda. A lista a direita
exibe todos os resultados da amostra. Ao recuperar os resultados por teste, escolha um
teste na lista esquerda. A lista a direita exibe todos os resultados do teste.

4  Seclecione Detalhes dos resultados para visualizar marcadores, alarmes, curva de
reagdo, tragado de resultados, graficos e lista de dados. Selecione Retornar.

S5  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

e  Excluir: para excluir os resultados da amostra.
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Curva de reacao : para visualizar a curva de reagdo e os dados dos testes
selecionados.

Reexecutar : para reexecutar uma amostra concluida.
Editar : para editar resultados

Dados demograficos : para visualizar dados demograficos do paciente da amostra.

Revisar : para revisar os resultados do teste.

Imprimir : para imprimir resultados da amostra.

Host :para transmitir os resultados da amostra selecionados para o host do
LIS.

Exportar :para exportar resultados.

8.8.2 Recuperar resultados

Os resultados atuais podem ser consultados por informagado da amostra e dados demografico do
paciente, junto da data atual. Independentemente do estado do sistema, somente uma condi¢ao
¢ necessaria para consultar os resultados desejados.

Pesquise a amostra via ID da amostra/Posicdao/Nome do paciente/ID do
paciente

1 Selecione Amostra > Resultados atuais ou Resultados do histérico.

Figura 8.8 Janela Recuperar resultados

W2021/07/20

Filtro de amostra

Filtro de data de pedido
Até 2021/08/20

1 hora 3 horas

5 horas

Ontem

Testar filtro

Filtro n® do lote/frasco do reagente
N° lo.

N° ser

Redefinir Cancelar

2 Insira a ID da amostra, o cddigo de barras, a posigdo, o nome do paciente ou a ID do
paciente para pesquisar amostras. O sistema suporta consulta parcial.

A informacao da amostra recuperada e exibida automaticamente na tela.

3 Seclecione OK. As amostras que atendem a condigdo sdo exibidas na tela.
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4  Selecione um botdo de fungdo para realizar operagdes relevantes.

Pesquisar amostra por Data/Status/ID da amostra

1 Selecione Amostra > Resultados atuais.

2 Selecione o botéo Filtro Y no canto superior direito da tela.
3 Insira as Condigdes de pesquisa.
— Selecione o intervalo de datas de pedido na lista suspensa.
— As opg¢des incluem ontem, dentro de 1h, 3h e Sh.
— Insira a ID da amostra unica ou o intervalo da ID no campo ID/cédigo de barras.

4  Selecione STAT, rotina ou controle no campo Tipo de amostra.

Selecione OK. Selecione Redefinir para limpar a condi¢ao do filtro antes da confirmagao.

Os resultados pesquisados sdo exibidos automaticamente na tela. Solicite Condigdes de
pesquisa para limpar as condi¢des de pesquisa e exibir todos os resultados de amostra.

8.8.3 Como visualizar uma amostra anormal

Quando o teste de um teste de uma amostra foi concluido, mas nenhum resultado de teste foi
produzido, a amostra e seu teste serdo exibidos na tela de status anormal.

Como visualizar amostras anormais
1 Selecione Amostra > Resultados anormais.

ID da amostra, codigo de barras, posi¢do, teste e codigo de erro de amostras anormais sdo
exibidos na lista. A lista pode ser classificada por ID da amostra, teste ou codigo de erro.

2 Escolha os seguintes botdes conforme necessario:
e Reexecucao : selecione este botdo para reexecutar a amostra anormal.

e Detalhes do resultado : visualize detalhes de resultados.

Reexecucao de amostras anormais

1  Selecione Amostra > Resultados anormais.
2 Selecione uma amostra que deseja reexecutar.

3 Selecione Reexecutar.
4

Selecione Excluir para excluir amostra anormal.

8.8.4 Como visualizar/editar os dados demograficos de pacientes
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Os dados demograficos de pacientes podem ser vistos ou editados em qualquer estado do
sistema.

1 Selecione Amostra > Resultados atuais ou Resultados do historico.
2 Escolha a op¢do Por amostra.

3 Escolha uma amostra na lista de amostras. Movimente a barra de rolagem para ver mais
amostras.

4  Selecione Dados demograficos.
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Figura 8.9 Janela de dados demograficos

8

Demograficos
IDamost: 1 Cod. barra: Posigio do rack Prioridade da amostra: Rotina

slicitad por Hora da coleta
Nome Coment pac Diagno: Data do pedido

2022/04/13

Sobrenome Jepto de pedido

“ G e

Os dados demograficos do paciente podem ser personalizados. Para obter mais
informagdes, consulte 4.2.6 Personalizar dados demograficos do paciente (Pagina 4-36).

Edite as informagdes de paciente.

Selecione Enviar para salvar as insergdes.

Selecione ou para visualizar os dados demograficos da proxima
amostra ou da anterior.

Selecione para fechar a janela.

8.8.5 Curva de reacéo

Uma curva de reagdo reflete a relagdo da absor¢do medida nos comprimentos de onda principal,
secundario e principal-secundario. Ela é desenhada com base na absor¢do da mistura amostra-
reagente medida dentro do periodo de reagao.

Observando a curva de reacao:

1
2

Pesquise pelas amostras desejadas na tela Atual ou Historico.

Escolha um modo de recuperagdo de resultado:

e  Visualizar amostra

e  Visualizar teste

Escolha o resultado desejado na lista de resultado e selecione Detalhes do resultado.
Selecione Curva de reacdo. A janela Curva de reacao é exibida.
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Figura 8.10 Curva de reacao da amostra

mindray

Lista amost/Detalhes do
resultado

{3 Reag
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® Sair Retornar Reex

5 Selecione um ponto na curva. O periodo de medi¢do e a absorbancia relevantes sdo
exibidos a direita da janela.

6  Selecione uma condigdo de filtro nas seguintes opgdes:

e Nenhum: observe a curva de reac¢do e os dados no modo padrao.

e  Teste: observe a curva de reacdo dos resultados do teste selecionado.

e  Amostra: observe a curva de reacdo e os resultados da amostra selecionada.
7  Escolha a guia Dados de reacao para visualizar os dados de reagdo.
8  Escolha os seguintes botdes conforme necessario:

¢ Nulo da amostra: Habilitar nulo da amostra m para visualizar a curva de
reac¢do do nulo da amostra ¢ os dados de reagdo do controle selecionado.

e Ajuste manual da curva : Habilitar mpara ajustar a faixa de exibigdo de
absorbancia da curva de reacdo atual. Consulte a pagina a seguir para obter detalhes.
e Imprimir : para imprimir a curva de reagdo ou dados atuais.
9  Selecione Retornar.
Visualizar informacdes de rastreamento de resultados:

Na janela da curva de reagdo, ¢ possivel visualizar os reagentes na medi¢do da amostra, os
calibradores e os reagentes utilizados na calibrac@o e os reagentes do teste de nulo do reagente.
Para teste ISE, apenas os calibradores e reagentes utilizados no teste sdo exibidos.

1  Pesquise pelas amostras desejadas na tela Resultados atuais ou Resultados do
historico.

2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:
e  Visualizar amostra
e  Visualizar teste
3 Escolha um teste ou amostra na lista de resultados.

Selecione Detalhes do resultado.

Selecione para dobrar a curva de reacdo.
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6  Visualizar rastreamento de resultado.

7

Selecione Retornar.

Ajuste da faixa de exibi¢do:

A faixa de exibi¢do de absorcdo maxima da curva de reacdo pode ser ajustada de forma
automatica ou manual. O ajuste s6 € aplicavel a curva exibida atualmente, que sera restaurada
para a exibi¢@o padrdo quando aberta na proxima vez.

1

4

5

Pesquise pelas amostras desejadas na tela Resultados atuais ou Resultados do
historico.

Escolha um modo de recuperagdo de resultado:
e  Visualizar amostra
e  Visualizar teste

Escolha um teste ou amostra na lista de resultados.
Selecione Detalhes de resultado. A janela Curva de reacgao ¢ exibida.

Habilitar Ajuste de curva m .

Figura 8.11 Ajustar janela

6

€I Aj. manual curva

Selecione a inser¢do do intervalo de absor¢do (de -40000 a 40000).

8.8.6 Transmissdo de resultados ao host do LIS

Os resultados de amostra e CQ podem ser enviados ao host do LIS em qualquer estado, caso o
host do LIS esteja corretamente conectado. A op¢ao Host permite transmitir amostras Unicas ou
multiplas, ou todas as amostras, ao host do LIS.

1
2
3

4

Pesquise pelas amostras desejadas na tela Resultado atual ou Resultado de histérico.
Escolha Visualizar amostra.

Para transmitir resultados de amostras individuais ou multiplas, selecione-as na lista
esquerda.

Selecione Host

Figura 8.12 Janela Transmitir resultados

Host

© Amostra(s) selecionadal(s)
Todas as amostras

Ignorar resultades transmitidas

Selecione o intervalo de amostras que deseja transmitir:

e  Amostra(s) selecionada(s)
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e  Todas as amostras

6  Se transmitir todas as amostras, vocé podera ignorar as que ja estiverem sido transmitidas
para o host do LIS. Marque a caixa de sele¢do Ignorar resultado transmitidos.

7 Selecione OK.

8.8.7 Editando resultados
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A opgao Editar resultados permite a edigdo dos resultados que excedem levemente o intervalo
de referéncia ou de linearidade, mas ndo permite alterar resultados que estejam muito altos ou
muito baixos nem a ponto de levar a um diagnostico incorreto dos pacientes. Essa opgdo ¢ usada
apenas para resultados de amostra, independentemente dos resultados de controle. Resultados
de calculos especiais que ndo podem ser editados. Os resultados editados serdo marcados para
diferenciacdo dos demais.

Apenas amostras ja analisadas e com resultados podem ser editadas. Para os testes realizados
por mais de uma vez, o resultado de cada execucdo pode ser editado. Para testes reexecutados,
apenas o resultado padrdo pode ser editado.

A CUIDADO

A func¢ao Editar resultados oferece aos médicos a liberdade de alterar os resultados e, por isso, deve
ser usada com cautela. Apenas usuarios com permissoes suficientes podem editar resultados.

1  Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de historico.
2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:

e  Visualizar amostras

e  Visualizar testes

3 Insira a ID da amostra, o cddigo de barras, a posigdo, o nome do paciente ou a ID do
paciente para pesquisar amostras. O sistema suporta consulta parcial.

A informacgao da amostra recuperada e exibida automaticamente na tela.

4  Escolha uma amostra ou teste na lista & esquerda.
5 Selecione Editar resultados.

A tela mostra a amostra ou o teste e todos os resultados medidos.

Figura 8.13 Janela Editar resultados - Por amostra

Editar resultados

1D amost: lac-2 Nome: Tipo amaost: Soro

Cod. barra 1D pac Estadoamostra. Completo

Nome do teste Result Resultado original Status do tests Mdl

=

ALT 45 715396032952 145.7 32952 Completo M1

m o=

6  Escolha um resultado para editar e insira o resultado na coluna Resultado Final.
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e  Para execugdes normais, apenas testes Completos podem ser editados.
e Em testes reexecutados, apenas o resultado padrdo pode ser editado.
7  Repita a etapa 7 para editar outros resultados.

8 Seclecione OK para salvar suas edigdes.

8.8.8 Excluindo resultados

O sistema possui uma capacidade limitada de armazenamento, e pode armazenar até¢ 50.000
amostras. Os resultados com data mais antiga serdo substituidos quando a capacidade for
excedida. O sistema permite a exclusdo de amostras de rotina, de emergéncia e controles
enquanto sdo enviadas ao host do LIS ou impressas. Quando o estado do sistema é em Execug@o,
as amostras nesse estado ndo podem ser excluidas; quando o estado do sistema é diferente desse,
as amostras em qualquer estado podem ser excluidas. Os resultados excluidos ndo podem ser
restaurados. Certifique-se de ter arquivado esses resultados enviando-os ao host do LIS,
imprimindo-os ou de qualquer outra forma.

Antes de excluir um resultado, verifique se voc€ possui permissdes suficientes. Apenas usuarios
com permissdes suficientes podem excluir resultados. A operacdo de exclusio sera
automaticamente registrada no registro de eventos.

1  Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de histérico.
2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:

e  Visualizar amostras

e  Visualizar testes

3 Insira a ID da amostra, o cddigo de barras, a posigdo, o nome do paciente ou a ID do
paciente para pesquisar amostras. O sistema suporta consulta parcial.

A informacao da amostra recuperada e exibida automaticamente na tela.
4  Escolha uma amostra ou teste na lista 4 esquerda.

Selecione Excluir resultados.

Todos os resultados de amostras sdo exibidos na tela.

Figura 8.14 Janela Excluir resultados

Excluir resultados

Tem certeza de que deseja excluir os resultados da
amostra?

ID amost/Cod. barra:lQC-L2 Teste:ALT

6 Selecione OK.

8.8.9 Personalizar exibicdo do resultado

A opgio Personalizar exibigdo de resultados permite ajustar as op¢des de exibicdo de amostras
e resultados nas telas Atual e Historico.
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Ao recuperar resultados por amostra, ¢ possivel personalizar a lista de amostras e a lista de
resultados. Ao recuperar resultados por teste, apenas a lista de resultados pode ser adaptada.

1 Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de historico.
2 Escolha um modo de recuperagio de resultado:
e  Visualizar amostras

e  Visualizar testes

3 Seclecione
4  Selecione os campos que deseja exibir na tela.

Figura 8.15 Personalizar exibicao do resultado - Por amostra

Lista amost Lista de resultados
| Nome das informagoes | Nome das informagoes
Tipo Teste
ID amost Result
Cod. barra Diluir
Posigao Marc
Estado amostra Interv ref.
Tempo de conclusao Unidade
Host Informacgoes
Tipo am Tempo de concluséo
g Nk i
Inicio Para cima Para baixo Final Rest. padr.

Figura 8.16 Personalizar exibicao do resultado - Por teste

Lista de resultados da amostra

Nome das informagoes

Tipo
ID amost
Cod. barra
Result.
Diluir
Marc
Estado amostra
Posigao
- MM H e W
Inicio Para cima Para baixo Final Hes_t.
padroes

5 Ao obter resultados por amostra,

— Escolha os nomes desejados para o cabegalho na area Configuracdo da lista de
amostras e as telas onde serdo exibidos. Use as teclas Para cima e Para baixo para
ajustar a ordem de exibi¢do dos nomes do cabegalho.

8-30



8 Pedido e processamento de amostras

— Para impedir a exibi¢do de um nome de cabecalho na lista de amostras, desmarque a
caixa de sele¢do correspondente. Observe que ndo é possivel impedir a exibi¢do da
ope¢ao Tipo da tela Historico.

— Escolha os nomes desejados para o cabegalho e tela na area Configuracao da lista
de resultados. Use as teclas Para cima e Para baixo para ajustar a ordem de
exibi¢do dos nomes do cabegalho.

— Para impedir a exibi¢do de um nome de cabegalho na lista de resultados, desmarque a
caixa de selecdo correspondente.

6  Se recuperar resultados, escolha os nomes desejados para o cabegalho e tela na area
Configuracao da lista de resultados. Use as teclas Para cima e Para baixo para
ajustar a ordem de exibi¢do dos nomes do cabegalho.

Para impedir a exibi¢do de um nome de cabegalho na lista de resultados, desmarque a caixa
de selegdo correspondente.

8.8.10 Recalculando resultados

A opgdo Recalcular resultados ¢ usada para recalcular os resultados da amostra atual com os
ultimos fatores de calibragdo validos do teste relevante. Essa op¢ao geralmente é usada quando
ndo ¢é possivel calcular os resultados do teste devido a calibragdo falha ou incompleta.

Recalcular resultados ¢ aplicavel somente a testes bioquimicos. Nao foi possivel recalcular o
resultado das amostras com o status Em andamento. O recalculo sera gravado automaticamente
nos registros de eventos.

1 Selecione Amostra > Resultado atual.
2  Selecione um teste .
3  Selecione Recalcular resultados.

Figura 8.17 Janela Recalcular resultados

Recalc

Teste : ALT Unidade : U/L Decimal - 0.1

Ne de lote de R N° de série R. Mod. matem Marc Status da cal Hora cal

Resultado Resultados antes do Resultados apésoc

Tipo ID amost Cod. barra Valor medido
oriainal caleuln aleniln

OK Cancelar

Os resultados do teste selecionado para as amostras especificadas sdo recalculados
automaticamente com os ultimos fatores de calibrac@o e, em seguida, exibidos na lista na
parte inferior.

4  Selecione OK.
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8.8.11 Compensando resultados

A opgdo Compensando resultados ¢é utilizada para recalcular vérios resultados de certas
bioquimicas por meio da formula linear Y=K*X+B com inclina¢do especificada K e
compensacao B.

Compensando resultados ¢ invalido para teste ISE e calculos especiais. Um calculo sera
recalculado automaticamente assim que os testes constituintes forem compensados. Somente
usuarios que possuem permissdo suficiente podem compensar os resultados. A compensacio
sera gravada automaticamente nos registros de eventos.

1 Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de historico.
2 Escolha Visualizar teste.

3 Escolha o teste que deseja compensar na lista a esquerda.

4  Selecione Compensar resultados.

Todos os resultados do teste sdo exibidos na lista da parte inferior.

Figura 8.18 Janela "Compensar”

Compensagao de lote

Inclin

Deslocamento

“ Gancelar

5  Selecione os testes desejados a compensar.

=)}

Insira a inclinagdo K ¢ a compensagéo B.
7  Selecione OK.

O sistema recalcula todos os resultados do teste com a inclinagdo e compensacao
especificada. Os resultados finais sdo exibidos na lista na janela.

8.8.12 Como arquivar resultados

O sistema permite o arquivamento de resultados de amostras em um dispositivo de
armazenamento. O formato do arquivo é CSV e o nome do arquivo padrio ¢é
SampleResultYYYYMMDD.csv., que ndo pode ser editado.

Siga estas etapas para arquivar os resultados e dados das amostras:

1  Pesquise pelos resultados da amostra desejados na tela Resultado atual ou Resultado
de histérico.

/N OBSERVACAO

O arquivamento de uma grande quantidade de resultados pode demorar bastante. Recomenda-
se arquivar os resultados num periodo inferior a uma semana.

2 Selecione Arquivar
3 Selecione OK.
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8.8.13 Visualizar resultados arquivados
1 Selecione Amostra > Resultado atual.
2 Selecione Exibir amostras arquivadas.
3 Selecione Importar. Selecione Abrir arquivo.

Abra o arquivo mdy de backup de resultados e consulte os resultados de testes arquivados
por coédigo de barras, ID da amostra ou data de teste.

4  Selecione OK.
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8.9 Como imprimir resultados

8-34

As amostras podem ser manualmente impressas nas telas Resultado atual e Resultado de
histérico. O sistema permite a impressdo de uma ou mais amostras em um relatorio. Antes de
imprimir os resultados recuperados, vocé deve selecionar um modelo de relatério na tela de
Configuracao do sistema.

A op¢ao Imprimir permite a impressdo de uma ou varias amostras, ou de todas elas.

Imprimir por amostra

A op¢ao Imprimir por amostra permite imprimir os resultados de teste para uma ou mais
amostras quando sdo recuperados por amostra.

1  Pesquise pelas amostras desejadas na tela Atual ou Historico.
2 Escolha Visualizar amostra.

3 Para imprimir uma ou mais amostras, selecione-as na lista de amostras.

4  Selecione

Figura 8.19 Janela Imprimir

Impressao de relatério

Relatdrios
© Relatéric de amostra

Relat. resumo amostra

Relat result amostra £

Intervalo de impressao

© Amostra(s) selecionada(s)
Todas as amostras

Ignorar amostras impressas

“ Cancegar

5 Selecione Imprimir relatério de amostra.
6  Escolha o intervalo de impressio:

e Amostra(s) selecionada(s)

e  Toda(s) amostra(s)

7 Caso todas as amostras sejam impressas, sera possivel ignorar aquelas que ja foram
impressas. Marque a caixa de verificagdo Ignorar amostras impressas.

8 Selecione OK.

Imprimir por teste

A opgdo Imprimir por teste permite imprimir os resultados de teste para um ou mais testes
quando sdo recuperados por teste.

Versao de Laboratério
1  Pesquise pelas amostras desejadas na tela Atual ou Historico.
2 Escolha a opgdo Visualizar teste.

3 Para imprimir um Unico teste na lista de teste, selecione um; para imprimir todos os testes,
ndo € necessario seleciona-los.



Selecione

Escolha o intervalo de impressao:

e  Teste selecionado
e  Todos os testes

Selecione OK.

8 Pedido e processamento de amostras
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8.10 Estatisticas do teste

Na tela Testes, € possivel visualizar as solicitagdes dos testes e a aplicacdo do reagente para
cada teste durante um periodo, além de solicitagdes de amostras e a quantidade de seus testes
também. Testes de calibragdo e de CQ ndo estdo incluidos nas estatisticas.

1 Selecione Amostra > Estatisticas.
2 Selecione Por amostra ou Por teste.

Figura 8.20 Tela Testes por amostra

mindray
10 Amostra fe Pedam. {0 Atuais @ Historico | A Amanor 8 Status dil Estatistica
{3 Reag. Estatist © Foramost Estatisticas gréficas Estatisticas do resultago Hora do pedido:Dentro de 3 meses ral
o Hora do pedido 1D amost cod bama Quantidadedo  piogjimica il ISE 1o G
A~ Ca | s S — pedida O __especiais . _ sistema___

i 0 (] 0 0
P iniciar

0 0 0

M Parada €
@ Sair

Figura 8.21 Tela Testes por teste

mindray
IE Amostra B+ Pedam [T Atuais O Historica A Amanor B Status dil Estatistica
g Estatist Poramost @ Porteste Carg: Hora da pedido:Dentro de 3 meses
A Teste A2 (<] R4
AP 0o ] 00
lema
8 Conf
P Iniciar
] 00 0
B ParadaE
O Sair
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e  Por amostra: Para visualizar todas as amostras solicitadas ¢ a quantidade dos testes
solicitados.

e  Porteste: Para visualizar as solicitagdes de testes e o volume de reagente para os testes.
Selecione Filtro para selecionar o intervalo de datas.

Selecione OK.

Todas as amostras ou testes solicitados durante o periodo s@o exibidos na lista localizada
no meio da tela Testes.
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8.11  Estatisticas de Resultados

A opgdo estatisticas de resultados pode resumir o total de testes e a tendéncia de distribuigdo de
seus resultados, e fornecer os dados de teste e o grafico. Testes de calibragdo e controle néo
estdo incluidos nas estatisticas.

1  Selecione Amostra > Estatisticas.
2 Selecione a guia Grafico estatistico ou Dados estatisticos.

Figura 8.22 Tela de estatistica dos resultados - grafico estatistico

mindray
16 Amostra B+ Ped am 00 Atuais @ Histonco A Amanor & Status dil Estatistica
{3 Reag Estatist Poramost @ Porteste Estatisticas graficas Cargas Hora do pedido:Dentro de 3 meses

Teste Ruanidage do Al A2 R R

pedido da

AP 1 (] 00 00 a0 00
l cal
& Sistema
P Iniciar

00 0 0 0

W Parada E

Figura 8.23 Tela de estatistica dos resultados - dados estatistico

mindray
1 Amostra B+ Ped.am I Atuais @ Historico | A Amanor # Status ol Estatistica
a Estatist. Por amost Portesie @ Eslatisticas grificas Estatisticas do resullado Cargas Hora do pedido:Dentro de 3 meses

1 Nome da teste ® Grafico de tendéncias do resultado

B iniciar D-Bil-V
WParada E.

O Sair

3 Selecione Filtro para selecionar o intervalo de datas.
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4  Selecione OK.

Os resultados estatisticos relevantes sdo exibidos na tela.

7  Selecione para imprimir o grafico estatistico e os dados estatisticos.
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8.12  Estatisticas de custos

Na tela Estatisticas de custos € possivel visualizar as informagdes de custos durante um periodo
de tempo.

8.12.1 Config. de custos

1 Selecione Amostra > Estatisticas.
Selecione Custos.
Selecione Configuracdo de custos.

Defina o custo de cada teste.
Selecione OK.

Selecione Cancelar para sair da janela.

A N A W N

8.12.2 Pesquisa de custos
1 Selecione Resultado > Estatisticas.
2 Selecione Custos.
3 Selecione Filtro para selecionar o intervalo de datas.

4 Selecione OK.

O numero de testes e custos para cada paciente e a quantidade total de testes e a soma dos custos
sdo exibidos na tela.
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Uso do modulo ISE

Este capitulo apresenta o modulo ISE nos seguintes aspectos:

Precaugdes de uso

Principios da medida

Configuragdo dos pardmetros de teste

Como preparar reagentes para analises

Executar testes ISE

Recuperacao dos resultados

Data de vencimento do ciclo de preparagéo e fator de calibragdo

Manutengao e solucdo de problemas
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9.1 Precaucées de uso

9.1.1 Introducéo

Leia as precaugdes a seguir por completo antes de usar o modulo ISE.

9.1.2 Precaucdes de uso

9-2

Precauc¢des do operador

& Aviso

O modulo ISE deve ser operado por médicos, enfermeiros ou profissionais clinicos
qualificados/treinados.

Precauc¢des com pecas da unidade

A Aviso

Tenha cuidado ao usar o modulo ISE. Evite que seu cabelo, pernas ou outras partes do corpo sejam
machucadas pelas pegas da unidade.

Perigos biolégicos da amostra de soro

@\ RISCO BIOLOGICO

As amostras de soro restantes nos eletrodos podem conter uma grande quantidade de virus. Enquanto
estiver trabalhando perto dos eletrodos, utilize luvas para evitar infecgdes. Se a amostra entrar em
contato com a pele, lave-a imediatamente com agua e sabao.

O contato com o tubo de residuos do liquido residual ISE pode levar a infecgdo. Siga as
especificagdes padrao do laboratorio. Use luvas e mascara ao manusear residuos ISE e tubo de
residuos ISE.

Precauc¢des com eletrodos

A CUIDADO

A solugdo interna em eletrodos se esgotara quando os eletrodos forem usados. Se vocé achar que a
solugdo interna de um eletrodo diminuiu, pese-o0. Caso o eletrodo pese menos de 9 g, interrompa seu
uso; caso contrario, o desempenho da medida sera afetado.

A vida 1til de é de 10,000 amostras, nove meses na placa para os eletrodos Na*, K e de referéncia
ou 10,000 amostras, seis meses na placa para eletrodo CL™ ou até a data de validade na embalagem
do eletrodo, o que ocorrer primeiro.

Se os eletrodos forem armazenados em ambiente refrigerado, permita que se equilibrem em
temperatura ambiente por um periodo de tempo antes do uso.

Precaucdes de calibracao

A CUIDADO

Calibre as substancias quimicas ISE para soro e urina antes de iniciar a medigdo. Caso o produto
quimico seja baseado nos fatores de calibra¢ao de outro produto quimico, ele pode nio ser preciso
o bastante.

Depois de trocar os eletrodos ou outros consumiveis, faga uma calibragdo. Recomenda-se realizar a
calibragdo pelo menos uma vez por dia para garantir resultados precisos.
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Riscos biologicos do pacote de reagentes ISE

@" RISCO BIOLOGICO

O pacote de reagentes ISE contém residuos, incluindo soro. Caso ocorra contato da pele, lave bem
com sabdo e dgua corrente. Caso ocorra contato dos olhos com o residuo, lave abundantemente com
agua e consulte um oftalmologista. Se, por engano, voce ingeri-los, consulte um médico.

Perigo bioldgico do detergente ISE

@\ RISCO BIOLOGICO

O detergente ISE contém hipocloreto de sodio. Utilize cuidadosamente o detergente ISE para evitar
o contato com olhos e pele. Se sua pele ou olhos entrarem em contato com o detergente ISE, lave-
os com agua fresca e consulte um médico.

Nao utilize o detergente destampado que esteja além do periodo de validade; caso contrario, o efeito
de limpeza pode ser afetado e a precisdo dos resultados dos testes pode ser afetada.
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9.2 Principios da medida

9-4

A unidade ISE mede a concentra¢do de ions de Na+, K+ e Cl- presentes em amostras de soro e
urina com método de eletrodos que diferencie ions. A relagdo entre a forga eletromotriz de
eletrodos ion-seletivos e da concentragdo de ions ¢ indicada pela formula Nernst. O soro é
testado sem diluigdo, enquanto a urina deve ser diluida manualmente antes do teste napropor¢ao
de 1:9.

Uma tnica medida da unidade ISE ¢ realizada na seguinte ordem:

e  Drenagem: O calibrador no tubo ISE foi drenado

e  Analise de amostras: a sonda de amostra distribui a amostra (70uL para amostra de soro,
140pL para urina diluida) na porta de injecdo de amostra do médulo ISE e, em seguida, a
amostra é absorvida na célula de fluxo para medigdo. Quando a medida ¢ concluida, o
residuo ¢ drenado dela.

e  Tubulagdo de limpeza: o calibrador A de 100uL ¢ distribuido no modulo ISE para limpeza
da célula de fluxo ISE.

e  Calibragdo de ponto tnico: o calibrador de 80l ¢ distribuido no modulo ISE para realizar
a calibra¢do de ponto Unico. A tabela abaixo relaciona o intervalo de medigdo do médulo
ISE:

Tabela 9.1 Intervalo de medicao do médulo ISE

Na+ 100 a 200 mmol/L 10 a 500 mmol/L
K+ 1 a 8 mmol/L 5~200mmol/L
Cl- 50 a 150 mmol/L 15 a 400 mmol/L
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9.3 Parametros do teste ISE

9.3.1 Introducéo

O moédulo ISE utiliza eletrodos para medir a concentragdo de ions de K+, Na+ e Cl- presente
em fluidos do corpo humano, ajudando no diagndstico de problemas de eletrolitos, equilibrio
de fluido corporal e outras doengas.

Os testes ISE sdo aplicaveis para soro e urina, € o tipo de amostra padrdo € soro. Se a amostra
for de um tipo diferente de soro e urina, ela sera analisada com os pardmetros de teste de soro.

Os pardmetros do produto quimico ISE podem ser visualizados, mas ndo podem ser
modificados e reconfigurados.

Figura 9.1 Janela Definir/editar testes ISE

mindray
B0 Amostra & Testes @ Conf an @ sistema
{3 Reag Testes/Visualizacao e configuragdo de teste/ISE
AN CO Imprimir nome Definir/editar testes
L] Nome dolasto Unidade Decimal Limite min interv de Limite max nterv de
e - ) N medida medida
| Cal o = =
NafSora) mmol/L 0 100 200
K
8 NafUrina) mmol/L ] 0 500
& Sistema K
K(Soro mmol/L 0
ol
£ Conf,
cl K(Urina) mmol/L [ 5 200
Cl{Sora) mmal/L 1] 50 150
Tempo para relirar a lampa
Cl{urina) mmol/L 0 15 400
60 Dia
Hora cal
Hor
W Iniciar
W ParadaE

wsa” b m

9.3.2 Visualizando parametros de teste ISE

Os parametros de teste ISE s@o abertos para a visualizagdo de todos os usuarios em qualquer
status do sistema.

1  Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.
Escolha o teste ISE.
Selecione Definir.

Visualize os parametros

N A W N

Selecione Reexecutar para fechar a janela.

9.3.3 Como definir o nome de impressao

Em relatérios de pacientes, os testes ISE sdo representados apenas por seus nomes ¢ sdo
exibidos em outros relatérios na forma de nome curto como, ou seja, Na, K, Cl. Os nome
impressos podem ser definidos e modificados e, se deixados em branco, serdo substituidos por
nomes curtos nos relatorios de pacientes.

1  Selecione Configuracao > Testes > Visualizacdo e configuracao de teste.
2 Escolha o teste ISE.
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3 Selecione Visualizar e Editar.
4  Escolha um tipo de amostra na lista suspensa Tipo de amostra.
As opgdes disponiveis sdo:
e Soro
e Urina
5 Insira os nomes de impressdo para Na, K e Cl no campo Nome de impressao.

6 Selecione Enviar.
7  Selecione Retornar.

9.3.4 Introducio aos parametros de teste ISE

9-6

Os parametros do produto quimico ISE e a faixa de medicdo sdo exibidos na tela Definir/Editar
substancias ISE. O produto quimico ISE tem dois modos de teste: soro e urina. Para urina, ela
deve ser diluida manualmente antes do teste.

Na tabela a seguir, U significa URINA e S para SORO.
Tabela 9.2 Parametros da substancia ISE (ndo pode ser editada)

Unidade (S) mmol/L mmol/L mmol/L

Unidade (U) mmol/L mmol/L mmol/L

Decimal (S) 0,01 0,1 0,1

Decimal (U) 0 0 0

Intervalo de medig@o (S) 1,00-8,00 100,0-200,0 50,0-150,0

Intervalo de medicao (U) 5-200 10-500 15-400
Unidade

A unidade de K, Na e Cl ¢ mmol/L, que pode ser visualizada, mas nio pode ser editada.
Decimal

O decimal do resultado pode ser visualizado, mas nido pode ser editado.

Intervalo de medicao

O intervalo de medigdo pode ser visualizado, mas ndo pode ser editado.
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9.4 Preparacio de reagentes ISE para medida

9.4.1 Introducéo

Quando o moddulo ISE é removido do sistema, a solug@o de lavagem e ISE que foram carregadas
sdo excluidas automaticamente. Instale e substitua os reagentes ISE conforme instruido abaixo.

9.4.2 Carregamento de detergente ISE

N B W N -

6

Certifique-se de que o mddulo ISE ndo esteja executando seus testes.

Selecione Reagente > Reagente ISE.

Selecione Carregar.

Selecione Descarregar para descarregar o pacote de reagentes.

Desconecte o aspirador da parte superior do pacote de reagentes pressionando o botdo
amarelo no aspirador, que desconecta o aspirador do pacote de reagentes. Coloque o

aspirador na superficie da mesa, que nio deve vazar. Remova cuidadosamente o pacote de
reagentes usado do analisador quimico e descarte-o adequadamente.

Clique em OK para carregar o pacote de reagentes.

9.4.3 Carregamento da solucdo de limpeza ISE

1

Verifique o status do sistema e opere conforme necessario.
e  Espera, Incubagdo ou Repouso: Avance para a proxima etapa.

Coloque a solugdo de limpeza ISE na posigdo ISE DET no painel.

Selecione o icone Sair para continuar o teste ou inicie um novo teste.
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9.5 Calibracdo e recuperacéo dos resultados

9.5.1 Introducéo

Os fatores de calibragdo atuais ¢ todos os dados intermediarios sdo fornecidos na tela
Calibracédo ISE. Os resultados da calibragdo podem ser impressos ou arquivados em um
dispositivo de armazenamento externo. A op¢ao Tendéncia é fornecida para que seja possivel
visualizar as tendéncias de calibragdo das substincias quimicas ISE durante um periodo de
tempo. Quando os fatores de calibragdo expirarem, o Tempo de calibracdo estendido podera
ajudar prolongando seu periodo de validade para medida.

9.5.2 Configuracdo de calibracao

Configure os calibradores ISE e o tempo de calibragdo. Quando expira, o calibrador ¢ indicado
em amarelo e ndo pode ser usado para calibracéo.

Configurac¢ao do calibrador do ISE

1 Selecione Reagente > Configuracdo do Calibrador.
2 Escolha o calibrador do ISE da lista de calibradores.

3 Selecione a data de vencimento do calibrador.
4

Insira o nimero do lote.

O intervalo de entrada é de 0 a 18 e aceita nameros € letras.

)]

Atribua o nimero e a posi¢ao do rack.

Selecione Enviar.

9.5.3 Status e alarme de calibracao

Na tela Status de calibracdo, os testes sdo indicados com varios textos e cores para status de
calibragdo diferentes. Testes com o status calibragdo obrigatoria, falha de calibragdo ou tempo
limite de calibragdo podem ser solicitados, mas ndo serdo executados.

Verifique o status de calibrag@o dos testes com frequéncia e realize as agdes relevantes de acordo
com a tabela a seguir.

Tabela 9.3 Estado de calibracao ISE

Cal Indica que o teste precisa ser calibrado. Grave Vermelho
obrigatoria | Este status aparece quando o teste ndo estd
calibrado ou o reagente/eletrodo ISE foi
substituido.
Solicitado Indica que o teste foi solicitado para Normal Nenhuma
calibra¢do, mas ainda nao foi concluido. indicagdo de
cor
Calibrado Indica que o teste foi calibrado com éxito e Normal Nenhuma
nao excedeu o tempo de calibragao. indicagdo de
cor
Falha de Indica que o teste tem fatores de calibragdo Grave Vermelho
calibragdo calculados, mas eles ultrapassam os limites
aceitaveis, ou ndo tem nenhum fator de
calibragdo calculado.
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Tempo Aparece quando o teste ultrapassa o periodo Grave Vermelho
limite de de calibra¢do ou quando ¢ usado um reagente
calibracdo com numero de série e nimero de lote

diferentes. Aparece quando o teste ultrapassa
o tempo de calibracdo.

Tempo de Indica que o periodo de calibragio foi Aviso Amarelo
calibracdo estendido e os fatores de calibracdo atuais
estendido podem ser usados sem limite de tempo.

9.5.4 Solicitar uma calibracéo

As substancias quimicas ISE, que incluem Na, K ¢ Cl, sdo calibradas sem serem divididas no
soro ISE e na urina ISE.

1 Selecione Calibracao > Visao geral da calibracéao.

Escolha um ou todos os analisadores para executar a calibragao.
Escolha Soro de ISE ou Urina de ISE, ou escolha ambos.
Selecione Calibracao.

N A W N

Para cancelar a solicitagdo de calibragdo, selecione Sem calibracao.

Somente as calibragdes com o estado Solicitado podem ser canceladas.

9.5.5 Inicio da analise
1 Selecione Calibracao > Visao geral da calibragéao.
2 Selecione Lista de carga.

A lista do calibrador mostra todos os testes ISE solicitados, bem como calibradores,
posigdes, concentragdo, numero do lote e data de vencimento.

3 carregue os calibradores no rack relevante de acordo com a lista de calibradores.

4 O analisador inicia a analise automaticamente.

9.5.6 Recuperacdo dos resultados

Os dados de calibragéo e as tendéncias dos testes ISE sdo fornecidos na tela Calibracao ISE.
O sistema permite que vocé recupere os fatores de calibracdo ISE atuais e os resultados das
ultimas 540 calibragdes. Se o resultado de uma calibragdo for anormal, um sinalizador sera
adicionado aos relatorios do paciente e a tela Calibracao ISE.

Para obter mais informagdes sobre as marcas de resultado, consulte 12.4 Alarme de dados
(pagina 12-6).

Recuperar resultados de calibragao

1  Selecione Calibracao > Resultado de calibragéao.

2 Selecione o botdo Filtro e insira o intervalo de datas.
3  Selecione OK.

Os resultados de calibragdo do teste sdo exibidos na lista de resultados.
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Recuperacao dos dados de calibracao

Todos os dados intermediarios durante a calibragdo ISE podem ser recuperados na janela Dados
de calibracéao ISE.

1  Procure os resultados de calibragdo desejados na tela Resultado de calibracao.
2 Selecione Dados de calibragéao.

3  Escolha um teste ISE na lista de resultados.

Recuperacao de tendéncias de calibracao

Procure os resultados de calibracdo desejados na tela Resultado de calibracao.
Selecione Visualizar detalhes.
Selecione Tendéncia. A janela Tendéncias de calibracao ¢ exibida.

Selecione o botdo Filtro e insira o intervalo de datas.

N B W N -

Escolha a guia Tendéncia tabular para visualizar os dados de tendéncia.

Arquivamento dos resultados de calibracéao ISE

Os fatores de calibragdo atuais e iniciais dos testes ISE podem ser arquivados. O arquivo de
arquivamento tem a extensao .csv € seu nome contém a data e a hora em que os resultados
foram arquivados.

1  Selecione Calibracao > Resultado de calibracéo.

2 Procure os resultados de calibragdo desejados.

3 Selecione o botdo Arquivo
4  Especifique o caminho de arquivamento e o nome do arquivo.
5  Selecione Salvar.

9.5.7 Extensdo do tempo de calibracio ISE

Quando os fatores de calibragdo ISE ultrapassam o periodo de validade, eles ndo podem ser
usados para medicdo, e o estado de calibragdo muda para Tempo limite de cal. Se vocé tiver
certeza de que os fatores de calibragdo estio corretos e sdo validos, podera prolongar o periodo
de validade usando a fungdo de extensdo do tempo de calibragdo. O tempo de calibragéo s
podera ser estendido se a calibrag@o atual do teste tiver expirado ou for bem-sucedida. Os
resultados calculados com base nos fatores de calibragdo estendida serdo sinalizados.

1 Selecione Calibracao > Visao geral da calibragéao.
Escolha o teste ISE.
Selecione Estendido.

Selecione OK. Os fatores de calibragdo do teste ISE podem ser usados sem limite de tempo.

N A W N

Para remover o status estendido, recalibre o teste ISE.
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9.6 Controle de qualidade e recuperacio de resultados

9.6.1 Controle de qualidade e recuperacédo de resultados

As amostras de controle podem ser definidas, executadas e recuperadas para as substincias
quimicas ISE da mesma maneira que as biossubstancias. As substancias quimicas ISE incluem
Na, K e CL

Observar a curva de rea¢do de CQ e os dados ndo ¢ aplicavel as substincias quimicas ISE.

Para obter o procedimento operacional de controle de qualidade, consulte 3.7 Controle de
qualidade (pagina 3-21).

Para obter detalhes da avaliagdo de CQ e da recuperacdo de resultados, consulte 7 Controle de
qualidade (pagina 7-1).
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9.7 Pedido de amostras e recuperacio de resultados

9.7.1 Pedido de amostras e recuperacao de resultados

9-12

As substancias quimicas ISE, como biossubstincias, também podem ser usadas para analisar
amostras de rotinas, amostras emergentes, amostras adicionadas e novas execugoes, €
solicitadas junto com as biossubstancias. Eles sdo solicitados na forma de Na, K e CL, e
aplicaveis a soro, plasma, urina, LCR e outros tipos de amostras. Os quatro tipos de amostra
diferentes de urina sdo programados com os parametros de soro, enquanto a amostra de urina é
pedida com os pardmetros de urina.

No entanto, as substincias quimicas ISE sdo ligeiramente diferentes das biossubstancias porque
elas ndo permitem realizar medidas com amostras aumentadas, diminuidas ou pré-diluidas e
nio tém dados ou curva de reagdo.

Para obter o procedimento operacional de analise de amostra, consulte 3.8 Pedido de amostras
de rotina (pagina 3-23).

Os resultados de teste ISE ndo tém curvas de reagdo e podem ser recuperados da mesma maneira
que outros testes. Consulte 8 Processamento e pedido de amostra (pagina 8-1) para obter mais
detalhes.
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9.8 Configuracao do ciclo de preparacao de ISE

9.8.1 Introducéo

Sempre que um novo pacote de reagente ISE for detectado durante a inicializagao, o modulo
ISE executara a preparacdo. Substitua o reagente dentro do mdodulo por um novo pacote de
reagentes. O nimero de ciclos de preparacdo de reagentes pode ser definido na tela Config.

sist.

Somente os administradores podem definir ou modificar os ciclos de preparacao.

9.8.2 Definicao dos ciclos de preparacao de ISE
1 Selecione Configuracdo > Configuracdo do sistema > Configuracdo do
instrumento.
2 [Insira o ciclo de preparagio da caixa de edigdo Ciclo de preparacao do ISE.
O intervalo de entrada é de 1 a 50, e o padrao é 15.

3  Selecione OK.
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9.9 Solucao de problemas do médulo ISE
9.9.1 Solucao de problemas do médulo ISE

As falhas que ocorrem no modulo ISE podem estar relacionadas & unidade da sonda de amostras,
a unidade de alimenta¢do do rack, a unidade hidropneumatica, ao médulo ISE, ao inventario de
reagentes, ao eletrodo de referéncia e & comunicago.

Para a solugdo de problemas do modulo ISE, consulte 12 Alarmes e solu¢do de problemas
(pagina 12-1).
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9.10 Manutencéo Diaria

9.10.1 Manutencéao Diaria

Para garantir a vida util e o desempenho de medida do modulo ISE, faga a manutengdo
regularmente conforme instruido neste manual. O sistema fornece manutengdo programada e
instru¢des de manutencdo que contém todos os procedimentos de manutengdo programada e
algumas instru¢des de manuteng@o que podem ser realizadas de modo independente.

A tabela abaixo ¢ um resumo dos procedimentos de manutencdo programada e das instru¢des
de manuten¢do do modulo ISE.

Tabela 9.4 Manutencao programada e instrucées do modulo ISE

Diaria Limpar tubos de ISE

Mensal Lavagem especial do tubo ISE

Conforme necessario Substituir eletrodos de ISE
Inicializagdo do ISE

Para obter mais informagdes sobre a manutengdo do modulo ISE, consulte 11 manutengdo
(pagina 11-1).
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LIS

Este capitulo contém a configuragdo do parametro de comunicagdo do LIS, analise de amostra
e transmissdo de resultados quando um LIS esta conectado.
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10.1  Visao geral

O capitulo fornece uma descri¢do detalhada do LIS.

O Laboratory Information System (sistema de informacdo de laboratério - LIS) é um
computador host externo conectado ao analisador quimico por meio de uma interface fixa. O
LIS ¢ usado para fazer download de informagdes do pedido de amostra para o analisador e
recebe resultados enviados do analisador.

Vocé deve configurar os parametros de comunicagio e os métodos de transmissdo de resultados
antes de usar o host do LIS.

Verifique se o seu analisador esta equipado com um LIS. Se necessario, entre em contato com
o departamento de atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.
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10.2
10.2.1

Comunicacao LIS

Introducao

10 LIS

Os parametros de comunicag@o do host, como modo de transmiss@o, endereco e porta IP, devem
ser configurados antes do uso do host do LIS. Para fazer download de informagdes do pedido
de amostra ou enviar resultados para o host, vocé precisa configurar o coédigo do tese usado
para a identificagdo de testes no host do LIS e no analisador; caso contrario, ndo sera possivel

identificar os testes simultaneamente.

10.2.2 Parametros de comunicacdo do host

1  Selecione Configuragdo > Configuracao do sistema.

2 Selecione LIS. A janela Parametros de comunicacdo do host ¢ exibida.

Figura 10.1 Janela Parametros de comunicacéo do host

mindray

2022/04/1314:36

B0 Amostra & Testes B2 Conf.an

3 Reag Sistema/LIs

Com /pratoc. Up/downlaad Ne canal

Configuragdes de comunicagao

Alivar © TCPP Senal

@ Conf. End. IP. Forta: mna

Configuragdes de protocolo

Modo: Bidirecional Protocolo:

P Iniciar

W Parada E

Indicador

O Sair Retornar
personalizado

3 Configure os seguintes parimetros:

Tabela 10.1 Parametros de comunicacao do host

Ver. doprotoc 40

Transporte

Escolha um modo de transporte na lista suspensa Modo de
transporte. As opgdes incluem Serial e TCP/IP. O padrao ¢ Serial.

Endereco IP

Insira o enderego IP do host do LIS. A conex@o entre o analisador e o
host do LIS ¢ baseada na rede, isto ¢, no protocolo TCP/IP.

Porta

Insira o namero da interface do host do LIS.

TpoLim (s)

Insira o tempo limite para consultar o host do LIS. O intervalo de
entrada ¢ de 30 sa 60 s, ¢ 0 padrdo ¢ 30 s.

Se o tempo limite for ultrapassado quando vocé tentar fazer
download de pedidos de amostra, ou enviar resultados para, ou
conectar o analisador ao host do LIS, o sistema emitird um alarme
indicando que o tempo limite de comunicagao foi atingido.

Parametros de
comunicagao
serial

Se vocé escolher Serial como modo de transporte, configure os
seguintes parametros:
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3

e Porta serial: O padrao é COM1.

e Bits de dados: 7 ou 8. O padrao é 8.

e Bits de parada: 1 ou 2. O padrao é 1.

e Paridade: Nenhum, impar ou Par. O padréo é Nenhum.

e Taxa de baud: 300, 1200, 2400, 4800, 9600 ou 19200. O
padrao é 9600.

Modo

Escolha um modo de transmissdo de dados para o analisador e o host
do LIS. As opg¢des disponiveis sdo, Unidirecional e Bidirecional.

e Unidirecional: é permitido somente enviar resultados e
dados demograficos do paciente para o host em vez de
baixar pedidos de amostra dele.

e Bidirecional: é permitido enviar resultados e dados
demograficos do paciente para o host e baixar pedidos de
amostra dele.

Protocolo

Escolha um protocolo para conexao entre o analisador € o host do
LIS na lista suspensa Protocolo. As op¢des incluem HL7 e ASTM
1394.

Versio do
protocolo

Versdo do protocolo LIS.

Configurar os parametros de upload e download.

Tabela 10.2 Configuracoes de upload

Enviar amostrar
completas

Quando a caixa de selegdo estiver marcada, o sistema enviara
automaticamente os resultados para o host do LIS depois que uma
amostra mude de Em andamento para Completo. Esta fungdo s6 é
aplicada para amostras analisadas no dia atual, em vez daquelas
analisadas antes.

Enviar amostras

Quando a caixa de selegdo estiver marcada, o sistema enviara

ultrapassam o
limite superior de

incompletas automaticamente os resultados para o host do LIS depois que uma
amostra mude de Em andamento para Incompleto. Esta fungdo s6 é
aplicada para amostras analisadas no dia atual, em vez daquelas
analisadas antes.

Enviar resultados | Quando a caixa de seleco estiver marcada, todos os resultados atuais

atuais e e reexecutados de cada teste serdo enviados para o LIS. Se esta opgao

resultados de ndo estiver selecionada, somente o resultado padrdo sera enviado.

reexecugao

Resultados de Quando a caixa de selecao estiver marcada, os resultados que

revascularizagdo | estiverem além do limite superior de linearidade néo serdo enviados

para o LIS. Se esta opcdo ndo estiver selecionada, elas serdo
enviadas.

ultrapassam o
limite inferior de
linearidade:

linearidade
Resultados de Quando a caixa de selecao estiver marcada, os resultados que
revascularizacdo | estiverem além do limite inferior de linearidade ndo serdo enviados

para o LIS. Se esta opcdo ndo estiver selecionada, elas serdo
enviadas.
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Envie o resultado
de CQ como o da
amostra de rotina.

Quando a caixa de selegdo estiver marcada, o sistema enviara os
resultados do teste de CQ como aqueles das amostras de rotina
quando a amostra de CQ for pedida como uma amostra de rotina.

Reenviar
resultado apos
verificagdo SI

Os resultados da amostra sdo enviados ao LIS depois que a
verificagdo SI ¢é realizada para a amostra.

Configuragdo de
amostra STAT

inclui amostra, ISE/Bioquimica e teste. Selecionar amostra significa
que quando todos os resultados de teste da amostra forem concluidos,
os resultados serdo enviados para o LIS. Selecionar Teste significa
que, quando o resultado de um teste for produzido, seu resultado sera
enviado para o LIS. Selecionar ISE/Bioquimica significa que quando
todos os testes de ISE ou todos os testes de bioquimica estiverem
concluidos, os resultados serdo enviados para o LIS.

Configuragdo da
amostra de rotina

inclui amostra, teste e teste ISE. Selecionar amostra significa que
quando todos os resultados de teste da amostra forem concluidos, os
resultados serdo enviados para o LIS. Selecionar ISE/Bioquimica
significa que quando todos os testes de ISE ou todos os testes de
bioquimica estiverem concluidos, os resultados serdo enviados para o
LIS. Selecionar Teste significa que quando o teste for concluido, o
resultado sera enviado para o LIS.

Tabela 10.3 Configuracoes de download

Reexecutar testes
finalizados
quando baixados

Quando a caixa de selecio estiver marcada, os testes que estiverem
concluidos serdo reexecutados se forem baixados novamente. Se
esta op¢ao ndo estiver selecionada, elas serdo ignoradas.

Amostras
digitalizadas por
numero
automatico

O sistema numera automaticamente as amostras que foram
digitalizadas.

Tipo de amostra
de
correspondéncia
parcial

Se esta op¢ao for selecionada, o sistema correspondera ao tipo de
amostra depois que as informagdes da amostra forem baixadas do
LIS. Se as informagdes baixadas contiverem o tipo de amostra, esse
tipo de amostra serd usado. Caso contrario, o tipo de amostra é
outro.

Mesclar amostras
por ID de
amostra

Se as informagdes da amostra baixadas do LIS incluirem o codigo
de barras e a ID da amostra, mas a amostra correspondente no
analisador ndo puder ser encontrada por meio do cédigo de barras, a
ID da amostra sera usada para localizar a amostra. Quando o codigo
de barras da amostra encontrada estiver em branco se a opgao de
mesclar amostras por ID de amostra for selecionada, as informagdes
da amostra baixadas do LIS serdo mescladas com as da amostra
encontrada. Se "mesclar amostras por ID de amostra" ndo for
selecionado, uma nova amostra sera estabelecida com o cédigo de
barras da amostra obtida e uma ID de amostra em branco.

Falha ao enviar
codigo de barras
para leitura

Desativado por padrdo. Quando for selecionado, insira o codigo de
barras que falhou para leitura. O comprimento do cédigo de barras
esta entre 3 e 27 digitos.
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Ignorar alarmes Quando a caixa de selecio estiver marcada, o sistema ndo ird emitir
de testes um alarme caso as amostras baixadas do host do LIS contenham

desconhecidos testes desconhecidos sem codigo de identificagdo. Se esta opgao ndo
estiver selecionada, sera emitido um alarme indicando a falha no
pedido da amostra.

4  Selecione OK.

10.2.3 Definir o numero do canal dos testes

Os testes sdo identificados pelo nimero do canal no analisador e no host do LIS. Certifique-se
de que os niimeros de canal atribuidos aos testes no analisador sejam consistentes com aqueles
no host do LIS; caso contrario, a transferéncia correta de informagdes nao podera ser feita.

1  Selecione Configuracdo > Sistema > Configuragées do LIS.
2 Selecione N° do canal.

3  Visualizar N° do canal. Lista.

A lista mostra a abreviagdo do teste e o niimero do canal. A coluna esquerda fornece todos
os testes que foram definidos e configurados corretamente; a coluna direita mostra o
codigo para identificar um teste no host do LIS.

4  Selecione na coluna N.° do canal de um teste e digite o seu codigo.

()]

Repita a etapa 4 para definir um codigo para os outros testes.
6  Selecione OK.
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10.3 Pedido de amostras com o host do LIS

As informagdes de pedido de amostras podem ser enviadas por ou baixadas do host do LIS, e
os resultados medidos sdo enviados para ele manualmente ou no modo de tempo real.

As amostras com e sem codigo de barras podem ser pedidas com o host do LIS. Quando um
modulo de codigo de barras de amostra for configurado, o sistema identificara as amostras
automaticamente ¢ as comparara as informa¢des de pedido baixadas do host. Se ndo houver
nenhum modulo de codigo de barras de amostra, vocé devera atribuir manualmente posicdes
para as amostras baixadas.

10.3.1 Funcébes de pedido

As amostras podem ser baixadas manual ou automaticamente a partir do host do LIS. Se o status
do sistema for Espera, sera possivel fazer download de amostras manualmente a partir do LIS.

Os pedidos de amostra baixados do host do LIS podem ser editados. Quando os pedidos forem
baixados para amostras que estdo com o status de pedido, os testes solicitados nos pedidos serdo
usados para substituir os testes originais; se as amostras estiverem em um status diferente do
pedido, os testes solicitados serdo adicionados as originais.

Envio de pedidos de amostra a partir do LIS
Envio de amostras com cédigo de barras:

1 Quando as amostras forem enviadas do host do LIS para o analisador, selecione Amostra >
Pedidos de amostra.

(S8

Selecione Lista de pedido para visualizar as amostras recebidas.

w

Na tela Pedidos de amostra digite o codigo de barras da amostra e depois confirme as
informagdes do pedido.

Selecione OK.
Carregue as amostras nas posic¢des livres do rack.

A analise ¢ iniciada automaticamente.

o N U A

Selecione OK para iniciar a analise.

Obtendo amostras automaticamente

Quando o status do sistema for Espera ou Carregamento da amostra, carregue os racks nas rotas
de rack de amostras. A analise é iniciada automaticamente. O sistema analisara as amostras
automaticamente e consultard o host do LIS para fazer download das informagdes de pedido
relevantes. Depois de comparar as informagdes do pedido baixado com as amostras, o sistema
iniciara a analise.

As informag¢des de pedido de amostra obtidas incluem:

e Dados demograficos do paciente: nome e sexo do paciente.

e  Testes solicitados: codigo de barras da amostra, ID da amostra, tipo de amostra, codigo do
teste.

Download manual de amostras
Download de amostras com codigo de barras:

1  Selecione Amostra > Pedidos de amostra.
2 Selecione Baixar as informacdes do teste.

3 Selecione download inico ou download em lote.
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Insira a ID da amostra, o codigo de barras ou a posi¢ao para carregar uma amostra. Para
baixar amostras no modo de lote, selecione o dia atual ou o intervalo de IDs especificado.

—Download de amostras no dia atual: baixar todas as amostras pedidas no dia atual.

—Download de amostras com o intervalo de IDs especificado: baixar amostras com o
intervalo de IDs especificado. Insira o intervalo da ID da amostra na caixa de edicao.

Selecione OK.

Confirme as informagdes da amostra e os testes/painéis selecionados na tela Lista de
amostras.

Carregue as amostras nas posic¢des livres do rack.

Carregue os racks nas rotas de rack de amostras. A analise ¢ iniciada automaticamente.
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10.4 Transmissdo de resultados

Os resultados de amostra e de controle de qualidade podem ser enviados manualmente ou no
modo de tempo real para o host do LIS para analise e armazenamento. Quando uma amostra é
analisada com todos os testes concluidos, o sistema pode enviar os resultados do teste
automaticamente para o host do LIS; além disso, vocé também pode procurar os resultados
desejados e envia-los manualmente para o LIS.

Os dados demograficos do paciente, os resultados da amostra e de controle de qualidade podem
ser enviados para o host do LIS.

10.4.1 Configuracdo da transmissdo de resultados

Quando todos os testes de uma amostra sdo concluidos ¢ a0 menos um deles tem um resultado
calculado, o resultado pode ser enviado automaticamente para o host do LIS. Os resultados de
todas as copias de uma amostra ou teste serdo enviados para o host do LIS.

1  Selecione Configuragdo > Sistema.
2 Selecione LIS. A janela Parametros de comunicacdo do host ¢ exibida.
3 Marque a caixa de sele¢do Enviar amostras completas ou Enviar amostras

incompletas com uma marcagéo.

Uma amostra sera enviada automaticamente para o host do LIS quando mudar de Em
andamento para Completo ou Incompleto. Se vocé€ ndo enviar os resultados, desmarque a
caixa de selecdo.

4  Selecione OK.

10.4.2 Envio manual dos resultados para o host do LIS
1  Selecione Amostra > Resultado atual ou Resultado de histérico.
2 Procure resultados de controle ou de amostra para transmitir.

3 Selecione as amostras desejadas na lista de amostras.

4  Selecione

S  Selecione o intervalo de amostras que deseja transmitir:
e  Amostra(s) selecionada(s)
e Todas as amostras

6  Se todos os resultados forem transmitidos, sera possivel ignorar os que ja tiverem sido
transmitidos para o host do LIS. Marque a caixa de sele¢do Ignorar resultado
transmitidos.

7  Selecione OK.
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10.5 Solucédo de problemas do LIS

Para obter os métodos de solug¢do de problemas do host do LIS, consulte 12 Alarmes e solugio
de problemas (pagina 12-1).

10-10



Manutencao

Este capitulo fornece a manutencdo do instrumento, incluindo os comandos de manutengéo
usados com frequéncia e os procedimentos de manutengio programada. A finalidade, o tempo,
o estado do sistema, as precaugdes e as etapas de cada procedimento de manutengdo sdo
descritos aqui.

11-1
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11.1
11.1.1

11.1.2

Visao geral

Introducao

Para garantir um desempenho confiavel, boas condi¢des de trabalho e vida ttil do sistema, opere
e mantenha o sistema regularmente em estrita conformidade com as exigéncias deste manual.
Mesmo que vocé seja apenas um operador, ¢ muito importante que vocé entenda os
conhecimentos de manutengdo e revisdo neste capitulo. O aprendizado aprofundado o ajudara
a alcangar o melhor status de operag@o e desempenho durante o uso.

Para problemas que ndo podem ser resolvidos durante o uso e aqueles que nio sdo abordados
neste capitulo, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou com o seu
distribuidor local.

AAvi SO

Nao execute nenhuma manuten¢do que nao esteja descrita neste capitulo. Caso contrario,
poderdo ser causados danos ao sistema e danos pessoais.

Nao toque em componentes que ndo foram projetados para serem operados e mantidos pelo
usuario.

O servigo ndo autorizado do sistema pode danificar o sistema e causar danos pessoais e invalidar
os termos prometidos no contrato de servigo.

Quando a manutengdo estiver concluida, verifique se o sistema funciona normalmente.

Nao deixe cair agua, reagente ou outro liquido nos componentes mecéanicos ou elétricos do
sistema.

Se o sistema ficar guardado por um longo periodo (mais de 1 semana) ou for transportado, entre
em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou com o seu distribuidor local para
realizar a manuteng@o necessaria ¢ garantir o desempenho ideal do sistema no préximo uso.

&

Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de segurancga.

Informacdes sobre acessorios

Use acessorios fabricados ou recomendados pela nossa empresa para garantir a seguranga
pessoal e o desempenho do sistema. Se necessario, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente ou com seu distribuidor local.
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Tabela 11.1 Informacdes sobre acessorios

Lampada halogena de
tungsténio 12 V20 W

Gabinete da lampada

Substitua as pegas
regularmente. Substitua a
lampada quando ela tiver
sido usada por 2000 horas ou
o0 sistema emitir um aviso
que a intensidade da lampada
¢ insuficiente.

Recomenda-se que cada
lampada tenha sido utilizada
durante, no maximo, 6
meses.

Conjunto da sonda de
reagentes

Brago da sonda de reagentes

Substitua as pecas
periodicamente. Substitua se
for danificada ou entortar.

Conjunto da sonda de
amostras

Brago da sonda de amostras

Substitua as pecas
periodicamente. Substitua se
for danificada ou entortar.

Misturador

Brago do misturador

Substitua as pecas
periodicamente. Substitua-o
quando estiver danificado.

Filtro de entrada de agua

Fornecimento de agua para o
analisador

Substituir a cada 6 meses

referéncia)

Detergente CD80 / Consumiveis
Solugdo de lavagem acida / Consumiveis
detergente A

Solu¢do de lavagem alcalina | / Consumiveis
detergente B

Solugdo de limpeza ISE Moddulo ISE (opcional) Consumiveis
Eletrodo Na (eletrodo de Moédulo ISE (opcional) Consumiveis
s6dio)

Eletrodo K (eletrodo de Moédulo ISE (opcional) Consumiveis
potassio)

Eletrodo Cl (eletrodo de Moédulo ISE (opcional) Consumiveis
cloro)

Eletrodo Ref (eletrodo de Moédulo ISE (opcional) Consumiveis

11.1.3 Materiais necessarios e ferramentas
As ferramentas a seguir serdo usadas para manutengio do sistema.

Suprimentos e ferramentas fornecidos

Tabela 11.2 Suprimentos e ferramentas fornecidos

Chave de fenda cruzada ¢3,3x100 Remover o gabinete e o ventilador de
resfriamento

Chave de fenda cruzada ¢4,7x100 Instalag@o das sondas e lampadas
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Chave de fenda de ponta chata ¢4,7x100

Instalagdo/remocdo da sonda e instalagdo do
grampos do tubo

Detergente CD80 Lavagem especial
Solugdo de lavagem 4cida detergente A Lavagem especial
Solugdo de lavagem alcalina detergente B | Lavagem especial
Limpador de detergente da sonda Lavagem especial
detergente C

Agulha, 0,25+/-0,01 mm*125 mm cabega | Desobstrucdo

redonda

Dispositivo de desobstrugdo da sonda de
reagente

Desobstrugdo da sonda de reagente

Dispositivo de desobstrugdo da sonda de
amostra

Desobstrugdo da sonda de amostra

Ferramentas preparadas pelo usuario

11-4

Gaze limpa

Tabela 11.3 Ferramentas preparadas pelo usuario

Verifique a seringa, limpe o rotor, o exterior da
sonda/misturador

Cotonetes de algodao

Limpe os pocos de lavagem e os compartimentos
de amostra

Aspirador de po

Limpeza dos ventiladores ¢ das telas de poeira

Escova de cabelo

Limpar telas anti-poeira

Pincas

Remogio/instalagdo do lavador da sonda e da
seringa

Aparafuse a seringa

Desobstrugdo das sondas de amostra ¢ de
reagente

Escova do tubo ou limpador do ultra-som

Limpar centro do filtro

Béquer

Desobstrugao

Etanol

Limpeza das lentes do fotometro, das sondas, dos
misturadores e da estagdo de lavagem

Luvas sem fibras

Limpe e substitua as cubetas

Grande recipiente de agua

Limpar tanque de agua deionizada

Solu¢do de lavagem do teclado integrado

Limpe a tela sensivel ao toque e o teclado

Copo de amostra

Limpar eletrodos de ISE

Pipeta

Limpeza dos tubos ISE, do copo de injegdo de
amostra e da saida de drenagem




11.2
11.2.1

11 Manutencao

Tela Manutencéao

Visao geral da tela Manutencao

1  Selecione Sistema > Manutencdo para acessar a tela Manutengdo, que € usada para
executar procedimentos comuns de manutengao.

2 A tela Manutencao programada ¢ exibida. A tela mostra os procedimentos de
manutengdo bioquimica que sdo usados com frequéncia. (Os procedimentos de
manutengdo ISE sdo exibidos na tela somente quando um moédulo ISE ¢é configurado em
Configuracao > Sistema > Configuracao do instrumento > Médulos opcionais.

3 A janela Manutengdo programada consiste nas guias do modo de execugdo, lista de
manutengio, barra de rolagem e botdes de fungdo. Selecione uma guia para visualizar os
procedimentos de manuten¢édo relevantes. Escolha um procedimento de manutengéo e, em
seguida, selecione os botdes de fungdo para executar operagdes relevantes.

Figura 11.1 Tela Manutencao programada

mindray

@ ] Manutengio programada

Status de

Modo de execugfio Freqliéncia Procedimentos Data derealizagio £ Registio de manutengio
manutencao

Sistema

W iniciar

M Parada £

@ Sair Historico Conf. man “

Os campos e botdes na tela sdo descritos em detalhes abaixo.
Lista de manutencao

Esta janela mostra todos os procedimentos de manutengdo predefinidos e procedimentos de
manutengdo de desligamento definidos pelo usuario. Selecione uma instrugdo e selecione
Executar para iniciar. Na tela de configuragdo de manutengdo, ¢ permitido configurar os
procedimentos de manutengdo executados automaticamente pelo sistema como procedimentos
de desligamento. O sistema desliga automaticamente apos a execucao desses procedimentos de
desligamento.

Confirmar manualmente

Quando o Confirmar manualmente é selecionado, a lista de procedimentos de manutengdo
mostra todos os procedimentos de manutencdo manual. Escolha um procedimento de
manutengdo, depois selecione OK. O sistema registra o tempo de manutenc¢ao e altera o status
de manutengao para bem-sucedido.

Desempenho semiautomatico

Quando o Desempenho semiautomatico ¢ selecionado, a lista de procedimentos de manutengao
mostra todos os procedimentos de manutencdo de desempenho semiautomatico. Selecione um
procedimento de manutengdo, depois selecione Executar. Quando a manutengdo ¢ iniciada, a
interagdo manual ¢ necessaria durante a manutencao do sistema.
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Execuc¢ao automatica

Quando a execugdo automatica ¢ selecionada, a lista de procedimentos de manutengdo mostra
todos os procedimentos de manutengdo executados automaticamente na frequéncia atual.
Selecione o procedimento de manutengdo, depois selecione Executar. O sistema comega a
executar o procedimento automaticamente.

Frequéncia

Exibe a frequéncia dos comandos de manutencdo, que podem ser divididos em diario, semanal,
quinzenal, mensal, semestral ¢ quando apropriado.

Procedimentos de manutencao
Exibe 0 nome do procedimento de manutengao.
Data de realizacao

Exibe a ultima vez que o procedimento de manutencdo é realizado. Depois de executar as
operacdes de manutengdo, escolha um procedimento de manutengédo e selecione OK. A data é
atualizada como a data atual. O sistema recontar o periodo de manutengao a partir do horario
atual.

Status de manutencio
O status de manuten¢do foi Bem-sucedido ou Falhou.
Registro de manuteng¢io

Anormalidades ou outros eventos importantes que ocorrem durante a manutengdo sio
registrados em registros.

Barra de rolagem

Se todos os procedimentos de manuten¢do de um periodo ndo forem exibidos na tela atual,
mova a barra de rolagem para visualizar mais procedimentos de manutengao.

Histérico de manutencao
E permitido recuperar os procedimentos de manutengdo de um periodo de tempo.
Configuracio de manutenc¢io

O usuario devera ser capaz de configurar periodos de manutengao e procedimentos de
manutengdo que serdo executados automaticamente antes do desligamento do sistema.

11.2.2 Configuracdo de manutencéo

Na tela de configuragdo de manutengdo, é permitido configurar a frequéncia de manutengio
diaria e a manuteng@o automatica.

1  Selecione Configuracdo de manutenc¢do na tela Manutencdo programada.

2 Selecione um procedimento de manutengdo na tela de manutengdo diaria e, em seguida,
selecione uma frequéncia de manutengdo no lado direito. E permitido escolher uma
frequéncia para todos os procedimentos de manutengdo programada, exceto aqueles
definidos.

3 Seoprocedimento de manutengdo for executado automaticamente, selecione Configuragdo
de manutengdo automatica. Ao selecionar um procedimento de manutengdo, é permitido
definir a data/hora, o procedimento de desligamento e os ciclos da manutengdo.Essa opgéo
¢ selecionada por padrdo. Vocé pode definir o periodo ocioso para os procedimentos de
manutengdo automatica diaria, semanal e trimestral. Quando o status do sistema for
atendido, ele executara automaticamente a manutengdo. Se a manutengdo for realizada
quando o analisador for desligado antes do periodo ocioso, a manuten¢do ndo sera realizada
durante o periodo ocioso.
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Figura 11.2 Configuracao de manutencao - tela de configuracao de manutencao
programada

Configuragao da manutengao X

Conf. Manut. Aut.

Procedimentos Fregiiéncia

Verif. conex. dgua desti Didrio

Verificar seringas de amostra/reagente Didrio

Sondas/misturadores de agua diluida Didrio

Verif conex de residuos e do tanque de residuos Diario

Verif invent detergente CD80 Didrio

Verif solugao agua diluida Diario

Lavagem especial semanal e verificagao da cubeta Semanal

Sonda de lavagem da fase 7/8 Semanal

Limpar tubos de ISE Quinzenal

Limpar Pogos de Lavagem Mensal

Limpar estacdo de lavagem da cubeta Mensal

Res. pad. fab Cancelar
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11.3  Manutencédo programada

11.3.1 Introducéo

Os procedimentos de manutengdo programada sdo determinados pelo uso de componentes e
pela frequéncia de desempenho, devendo ser realizados regularmente pela equipe treinada para
garantir um desempenho confidvel e reduzir as chamadas de servigo desnecessarias. Leia esta
se¢do com atengdo antes de fazer a manutengao.

A maioria dos procedimentos de manuteng@o programada ¢ realizada por meio da execugdo das
instru¢des de manutengdo, enquanto a parte restante é realizada por meio de operagdes manuais.
Realize a manutengdo exatamente conforme instruido neste manual.

11.3.2 Cronograma de manutencao

Os procedimentos de manutenc@o programada sdo divididos nos seguintes periodos:
e Diaria: 1 dia

e  Semanal: 8 dias

e  Mensal: 31 dias

e  Seis meses: 181 dias

e QOutro (conforme necessario)
E feita a contagem regressiva da freqiiéncia de manuteng@o a partir da data de sua realizacao.
Quando essa contagem chega a 0, o procedimento de manutenc@o correspondente ¢ realgado

em amarelo. Para determinar se um procedimento de manutengao esta atrasado, observe se os
itens a seguir sao exibidos com o fundo amarelo:

e Botdo Manutencao
e  Procedimento de manuten¢do

As informagdes de manutengdo nio serdo perdidas quando a versdo do software operacional for
atualizada. Quando a nova versdo for instalada para remover a falha do sistema ou corrigir o
sistema, o contador de manutengao voltara a 0 e reiniciara a contagem regressiva.

11.3.3 Procedimentos de manutencio programada

Os procedimentos de manutengdo variam de acordo com as frequéncias de manutengao.

11.3.4 Registro de manutencéo

A tabela a seguir lista os componentes a serem mantidos e a programagdo de manutencao
recomendada. Copie este formulario mensalmente e marque o registro na coluna
correspondente & data de manutenc¢do apos a manutengao.



Registro de manutencao

Ano

Me”s

Manutengao (didria)

10

11

12

13

14

15

22

27 P8

B1

1

Verificar a conexdo de entrada agua
deionizada

2

Verificar a conexao de residuos

Verificar sondas/misturadores/pogos
de lavagem

Verificar a
amostra/reagente

seringa dq

Verificar o inventario do CD80

Verif. sol. lavag. sonda de amostra

7

Sondas/misturadores  de
especial

lavagem

8

Limpar tubos de ISE

Manuteng¢ao (semanal)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27 |28

29

30

31

1

Limpar exterior de amostras/sondag
de reagente/misturadores

2

Lavagem especial semanal ¢

verificagdo da cubeta

3

Tubo de lavagem de 7/8 fases

Procedimentos de manuteng@o (mensal)

[y

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27 |28

29

30

31

1

Limpar estacdo de lavagem da cubeta

2

Lavagem especial do tubo ISE

3

Limpar pogos de lavagem

Manutengao (a cada seis meses)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27 |28

29

30

31

1

Substituir o filtro de agua de
circulagdo

2

Limpar tanque de 4gua deionizada

3

Substituir filtro de entrada de agua

Procedimentos de manutengao (em tempo 1
habil)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27 |28

29

30

31

1

Substituir eletrodos de ISE

Substituir [dmpada

Verificagdo da cubeta

2
3
4

Verificag@o do fotometro

Consulta da vida util de pecas de

desgaste
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Registro de manutencao

6

Inicializagdo do ISE
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11.4 Manutencéo diaria

11.4.1 Verificar a conexao de entrada agua deionizada

Se a agua deionizada ndo estiver conectada corretamente, o suprimento de agua pode ser
insuficiente ou pode ocorrer vazamento de dgua, causando falha na medigéo.

Finalidade

Verifique a conexao de 4gua deionizada para garantir que o fornecimento de 4gua esteja normal.
Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema é Parado, Incubag@o ou Espera.

Procedimento

1  Verifique se a entrada de 4gua no painel traseiro do analisador esta bem conectada ao tubo
de fornecimento de agua.

Verifique se o tanque de 4gua ou outros recipientes de agua tém agua deionizada suficiente.
Verifique se os tubos ndo estdo tortos, dobrados ou vazando.

Verifique se 0 modulo de suprimento de dgua esta ligado.

Selecione Sistema > Manutencaoe, selecione Confirmar manualmente.

Selecione o procedimento de conexdo de agua deionizada, depois selecione OK.

N N O AW N

O tempo ¢ o status de manutengdo atuais sdo atualizados apds a manutengao.

11.4.2 Verificar a conexao de residuos

A conexdo inadequada do tubo de residuos ou a falha em esvaziar o tanque de residuos de alta
concentragdo a tempo resultara em excesso de fluxo de residuos, contaminagdo ambiental e
infecgdo cruzada, além de danificar o instrumento. Portanto, é necessario verificar a conexao
de residuos com frequéncia.

Finalidade

Verificar a conexdo do tubo de residuo e o tanque de residuos de alta concentrag@o para evitar
o excesso de fluxo.

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.

Status do analisador

Certifique-se de que o sistema estd Parado ou se o status do sistema é Incubagdo ou Espera.

Precaucoes

@Risco biolégico

Use luvas e avental de laboratorio e, se necessario, 6culos de seguranca e mascara.

Mantenha uma distancia do objeto de verifica¢do caso o residuo seja pulverizado.

O descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais ou nacionais para descarte
de residuos de risco biologico.

Procedimento
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1  Verifique se o sistema de drenagem de residuos esta normal, certifique-se de que os tubos
de residuo ndo estdo tortos, se os residuos sdo drenados suavemente e se os residuos de
alta/baixa concentracdo sdo manuseados corretamente. (Consulte as regulamenta¢des
locais para obter os métodos de descarte de residuos.)

2 Certifique-se de que o tubo do residuo estd limpo e ndo estd torto ou dobrado. Caso
contrario, o residuo pode transbordar do painel do analisador devido a drenagem deficiente,
o que pode causar danos ao analisador.

3 Se o vazamento continuar depois de vocé realizar as etapas acima mencionadas, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente ou com o seu distribuidor local.

4  Esvazie o tanque de residuos de alta concentragio.
— Saida do residuo de alta concentragdo: 2,2 L/H (incluindo residuos ISE).
5  Selecione Sistema > Manutencaoe, selecione Confirmar manualmente.

6  Selecione o procedimento de manuten¢do da conexdo de verificagdo de residuos na lista
de manutencao, depois selecione OK.

7 O tempo e o status de manutengio atuais sdo atualizados apds a manutengao.

11.4.3 Verificar sondas/misturadores/pocos de lavagem

11-12

A sonda de amostra anormal, a sonda de reagente ou o misturador pode influenciar o
desempenho de medigdo e gerar resultados imprecisos. Antes de realizar medigdes todos os dias,
verifique se as sondas de amostras e as sondas de reagentes apresentam manchas e cristais e
observe se os misturadores estdo funcionando de forma anormal, e verifique se os pocos de
lavagem tém fluxo normal de 4gua. Se as anormalidades acima mencionadas existirem, limpe-
as ou ajuste-as imediatamente.

Finalidade

Verifique a sonda de amostra e a sonda de reagente quanto a gotejamento de agua, manchas e
anormalidades de fluxo liquido. Verifique se os misturadores funcionam normalmente.
Verifique se a agua flui para fora do pogo de lavagem normalmente.

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.
Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema estd em Espera.

Precaucoes

AAvi o)

Tenha cuidado para evitar ferimentos pelas sondas ou dobras da sonda de amostra, sonda reagente
ou misturadores. Nao se aproxime das sondas de amostras, sondas de reagentes, misturadores ou
outras pe¢as moveis.

’\%Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Procedimento

1  Abraatampa de protegdo superior € a tampa posterior do analisador.

2 Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione Confirmar manualmente.
3 Escolha o procedimento Verificar sondas/misturadores/pogos de lavagem.
4

Selecione Executar para entrar na tela de comando de manutengdo do pogo de lavagem
interior/exterior da sonda.
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5 Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione Confirmar manualmente.
6  Escolha o procedimento Verificar sondas/misturadores/pogos de lavagem.

7  Este sistema atualiza o tempo e o status de manutengdo atuais apos a manutengio.

11.4.4 Verificar a seringa de amostra/reagente

As seringas de amostra e de reagente sdao dispositivos precisos usados para aspirar/distribuir
pequenas quantidades de amostra e reagente. Se a seringa vazar, o volume aspirado e dispensado
pode ser impreciso ou até mesmo danificado. Antes de realizar medidas todos os dias, verifique
a seringa de amostra e a seringa de reagente quanto a vazamento.

Finalidade

Verifique a seringa de amostra e a seringa de reagente quanto a vazamento e bolhas de ar.
Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.
Materiais necessarios

Gaze limpa

Status do analisador

Verifique se o status do sistema estd em Incubag@o ou Espera.

Precaucoes

(\%Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Procedimento

1  Abraaporta frontal do analisador. Vocé vera trés seringas a direita do analisador.

Figura 11.3 Seringas

Conector de
entrada

Conector de saida

2 Use gaze seca para limpar o conector na entrada e saida da seringa e verifique se a gaze
esta mida.
— Se ocorrer vazamento, aperte o conector na entrada e na saida da seringa.

3 Verifique se ha bolhas de ar no interior da seringa.
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4  Verifique se ha vazamentos no émbolo na parte inferior da seringa.

Use gaze seca para limpar o émbolo e verifique se a gaze esta umida.

— Se ocorrer vazamento, entre em contato com o engenheiro de servigo para substituir a
seringa.

Feche a porta frontal do analisador.
Selecione Sistema > Manutencao, e selecione Confirmar manualmente.

Selecione o procedimento de manutengdo Verificar seringas de amostra/reagente.

A= RN BN

Selecione OK para atualizar a data atual como a data de desempenho.

11.4.5 Verifique o inventario do detergente CD80

Se o detergente CD80 for insuficiente, o sistema pode ndo conseguir executar testes
continuamente. Antes das medi¢des didrias, verifique o inventario do detergente CD80 e
substitua-o quando estiver insuficiente.

Finalidade

Para verificar o inventario do detergente CD80 e evitar que sejam insuficientes.

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.

Status do analisador

Certifique-se de que o sistema esta desligado ou se o status do sistema é Incubagio ou Espera.

Precaucodes

AAvi o)

O detergente CDS80 pode ferir sua pele. Use luvas e 6culos de protegdo ao verificar o detergente
CD80. Caso suas mdos ou roupas entrem em contatos com eles, lave bem com sabdo e agua. Em
caso de contato com os olhos, lave imediatamente com bastante d4gua e consulte um oftalmologista.

Procedimento

1 Abra a porta frontal do analisador e verifique o inventario do detergente CD80. Se o
volume for insuficiente, substitua a solugdo de lavagem.

2 Feche a porta frontal do analisador.

w

Selecione Sistema > Manutencao, e selecione Confirmar manualmente.

4  Escolha o procedimento Verificar manutengdo do detergente CD80 na lista de manutengdo
e, em seguida, selecione OK.

5 O tempo e o status de manutengio atuais sdo atualizados apds a manutengao.

11.4.6 Verif. sol. lavag. sonda de amostra
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Se a solugdo de lavagem da sonda de amostra/carrossel de reagentes for insuficiente, pode
ocorrer obstrugdo e transporte da sonda de amostra/sonda de reagentes.

Finalidade

Para verificar o volume da solugdo de lavagem da sonda de amostra/carrossel de reagentes, caso
os testes ndo possam ser continuados devido a solugdo de lavagem insuficiente.

Quando fazer
E recomendado realizar esse procedimento todos os dias antes do inicio da analise.

Status do analisador
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O sistema esta desligado ou se o status do sistema ¢ Incubag@o ou Espera.

Precaucodes

&Cuidado

Para garantir o efeito de lavagem, recomenda-se atualizar diariamente a solu¢do de lavagem da sonda
de amostra/carrossel de reagentes para evitar a obstrugdo da sonda e grave contaminagdo cruzada.

Procedimento

1 Remova a solugdo de lavagem da sonda de amostra e o detergente da posi¢io DB, DA,
DC ao lado do pogo de lavagem da sonda de amostras, e entdo verifique seu volume.

2 Retire a solugdo de lavagem da posigdo DA e DB do carrossel de reagentes e verifique o
inventario.

3 Se ele ndo for suficiente, adicione ou substitua-o. Para garantir o efeito da lavagem,
substitua a solugdo de lavagem.

4  Selecione Sistema > Manutencao.
5 Selecione Confirmar manualmente.

6  Selecione Verificar solucdo de lavagem da sonda de amostra na lista de
manutengio, depois selecione OK.

7 O tempo e o status de manutengio atuais sdo atualizados apds a manutengao.

11.4.7 Sondas/misturadores de lavagem especial
Finalidade

Evite o acimulo de contaminantes na sonda de amostra, na sonda de reagente e nos
misturadores, bem como evite o transporte.

Quando fazer

Execute o procedimento antes ou depois de concluir a andlise todos os dias.
Materiais necessarios

Solugdo de lavagem concentrada

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera ou Repouso.
Procedimento

Sondas/misturadores de lavagem especial podem ser definidos para Execug@o automatica ou
manual.

Etapas de operacio manual
1 Selecione Sistema > Manutencéo, e selecione Execucdo automatica.
2 Selecione Sonda/misturador de lavagem especial, depois selecione Executar.

3 Certifique-se de que o inventario do detergente da sonda no painel da mesa seja superior
a 5% e que o inventario do CD80 no gabinete seja superior a 5%.

4  Selecione OK. Ao selecionar Iniciar, o procedimento de manutengéo € iniciado e a
contagem regressiva de manutengdo é exibida na tela.

Procedimento de operagio automatica
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O mesmo que a Configuracdo de manutengdo automatica no 11.2.2 Configuragio de
manutencao.

11.4.8 Limpar tubos de ISE

Limpe os tubos ISE com solugéo de limpeza ISE para remover as manchas dentro deles.

Finalidade

11-16

Para remover as manchas de dentro dos tubos e evitar o acimulo.

Quando fazer

Execute o procedimento antes ou depois de concluir a analise todos os dias.

Materiais necessarios

Solugédo de limpeza ISE

Status do analisador

Certifique-se de que o status do modulo ISE esta em Espera.

Este procedimento pode ser executado de forma automatica ou manual.

Etapas de operacio manual

1
2
3

Selecione Sistema > Manutencaoe, em seguida, selecione Execucao automatica.
Selecione Limpar tubos ISE, depois selecione Executar.

Verifique se a solu¢do de limpeza ISE ¢ suficiente no painel da mesa. Se vocé estiver
usando um tubo de amostras para carregar a solugdo de limpeza ISE, certifique-se de que
o inventario ndo seja inferior a 300 pl. Se estiver usando um tubo de amostra de 75 ml para
carregar a solucdo de limpeza ISE, certifique-se de que o inventario ndo seja inferior a 3
ml.

Selecione Executar e, em seguida, OK para iniciar o procedimento.

Quando o procedimento de manutengdo é concluido, o tempo e o status de manutengéo
atuais sdo atualizados automaticamente.

Procedimento de operagio automatica

O mesmo que a Configuragdo de manutengdo automatica no 11.2.2 Configuragio de
manutengao.
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11.5  Manutencéo semanal

11.5.1 Limpeza de sondas/misturadores

O exterior das sondas de amostra, das sondas de reagente ¢ dos misturadores ¢ facil de ficar
sujo, o que pode causar o transporte entre as amostras ou o reagente e resultar em resultados de
teste incorretos.

Finalidade

Limpar o exterior das sondas de amostra, das sondas de reagente e dos misturadores para evitar
o transporte.

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento semanalmente.
Materiais necessarios

Limpe a gaze (duas pegas), etanol, 4gua deionizada

Status do analisador

Verifique se o status do sistema estd em Incubagdo ou Espera.

Precaucodes

AAvi o)

Tenha cuidado para evitar arranhdes na mdo. Tome cuidado ao trabalhar proximo & sonda de amostra.
Se estiver torta ou danificada, substitua-a imediatamente; caso contrario, poderdo ser obtidos
resultados ndo confidveis.

@Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Procedimento

1 Selecione Sistema > Manutencdo, e, em seguida, selecione Execucao
semiautomatica.

2 Escolha o procedimento de manutengdo Limpar sondas/misturadores.
3 Selecione Executar.

4  Apos as sondas/misturadores terminarem a movimenta¢do, abra a tampa de protegdo
superior e a tampa posterior do analisador.

5 Use gaze limpa umedecida com etanol para limpar a parte externa da sonda de amostra,
do reagente da sonda e do misturador até que a superficie esteja limpa e livre de sujeira.
Ao limpar as sondas e o misturador, ndo os empurre nem puxe horizontalmente para evitar
dobrar as sondas ou o misturador.

6  Use uma gaze limpa umedecida com agua deionizada para limpar o exterior da sonda de
amostra, o reagente da sonda e o misturador para limpar o etanol na superficie.

7  Selecione Continuar. O sistema comega a limpar o exterior do misturador.
8 Selecione Concluido. O sistema sera reiniciado automaticamente.
9 O software atualiza automaticamente o tempo e o status de manutengdo atual.

10 Feche a tampa de protegdo superior € a tampa posterior do analisador.
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11.5.2 Lavagem especial semanal e verificacdo da cubeta

A lavagem especial ¢ usada para limpar a sonda de amostra, a sonda de reagente, os
misturadores, as cubetas ¢ a estagdo de lavagem com a solugdo de lavagem, a fim de reduzir o
transporte de residuos e evitar que os residuos permanegam nos tubos de residuos. Apos a
lavagem, o sistema verifica a energia das cubetas e do fotdmetro e verifica o status de
funcionamento das cubetas, a atenuacdo da radia¢do da lampada e a estabilidade da Idmpada.

Finalidade

Para eliminar o transporte entre sondas de amostras, sondas de reagentes, misturadores, cubetas
e estagdo de lavagem, a fim de evitar que os residuos permanecam nos tubos de residuos.
Verifique a energia do fotdmetro e o status da cubeta apds a lavagem.

Quando fazer

Recomenda-se realizar este procedimento todas as semanas ou quando o sistema vai ficar
ocioso por um longo tempo.

Materiais necessarios

CD80, solugdo de lavagem acida, solugdo de lavagem alcalina e detergente de sonda produzidos
por nossa empresa.

Status do analisador
Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera ou Repouso.
Procedimento

A lavagem especial semanal e a verificagdo da cubeta podem ser realizadas automatica ou
manualmente.

Etapas de operaciio manual

1  Abraatampa de protegdo superior do analisador.

2 Carregue a solugdo nas posi¢des 78DA e 79DB do carrossel de reagentes. Encha a solugdo
de lavagem em DB/DA/DC no painel de mesa. O inventario da solug@o de lavagem CD80
no gabinete ¢ maior que 5%.

3 Selecione Sistema > Manutencdo, selecione Execucdo automatica, selecione a
lavagem especial semanal e verificagdo de cubeta, e selecione Executar.

4  Apds a manutengdo, selecione o botio dados de manutengdo na janela Historico de
manutencao para visualizar os resultados da verificacdo da cubeta.

5  Feche a tampa de protegdo superior do analisador.
Procedimento de operagio automatica

O mesmo que a Configuracdo de manuten¢do automatica no 11.2.2 Configuracdo de
manutencao.

11.5.3 Sonda de lavagem de 7/8 fases

Use a solucdo de lavagem CD80 para lavar as sondas de lavagem da fase 7/8, a fim de evitar
obstrucdo dos tubos de 7/8 fases.

Finalidade
Para evitar obstrucdo dos tubos de 7/8 fases.
Quando fazer

Recomenda-se realizar este procedimento todas as semanas ou quando o sistema vai ficar
0cioso por um longo tempo.

Materiais necessarios
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Gabinete CD80 (o inventario deve ser maior que 1%.)

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera.

Procedimento

A sonda de lavagem de 7/8 fases pode ser executada de forma automatica ou manual.
Etapas de operacio manual

1  Selecione Sistema > Manutencao, depois selecione Execucdo automatica, entdo
selecione o procedimento da sonda de lavagem de 7/8 fases, por fim, selecione Executar.

2 Apods a manutengdo, selecione o botio dados de manutengdo na janela Historico de
manutencao para visualizar os resultados da sonda de lavagem de 7/8 fases.

Procedimento de operaciio automatica

O mesmo que a Configuragdo de manutengdo automatica no 11.2.2 Configuragio de
manutengao.
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11.6  Manutencio mensal

11.6.1 Limpar estacdo de lavagem da cubeta
Limpe a estacdo de lavagem da cubeta regularmente para evitar que o residuo se acumule nela.
Finalidade

Remover os residuos ¢ a poeira dos cinco pogos de lavagem (sonda de reagente, sonda de
amostras, misturador de amostra e misturador de reagente).

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os meses.

Materiais necessarios

Gaze, etanol, agua deionizada, recipiente para residuos (béquer grande)
Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera.

Precaucoes

&%Risco biolégico
Durante o processo de manutengdo, use luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de
seguranga.

O descarte da gaze usada deve ser feito de acordo com as diretrizes locais ou nacionais para descarte
de residuos de risco bioldgico.

Procedimento

1  Abra o protetor superior do analisador.

2 Removaa estagdo de lavagem da cubeta e use uma gaze umedecida com etanol para limpar
as sondas de lavagem e os blocos de lavagem.

3  Use uma gaze umedecida com 4gua deionizada para limpar o etanol nas sondas de
amostras.

Recoloque a estacdo de lavagem.

Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione Confirmar manualmente.
Selecione Limpar estacdo de lavagem da cubeta.

Selecione OK.

[~ - BN Y N

Feche a tampa de protecdo superior e a tampa posterior do analisador.

11.6.2 Lavagem especial do tubo ISE

Use detergente ISE a fim de limpar os tubos ISE para remover a proteina e o lipideo deles e os
eletrodos e verifique se os eletrodos funcionam corretamente.

Finalidade

Para remover as manchas de dentro dos tubos e evitar o acimulo.
Quando fazer

Mensal

Materiais necessarios

Solugdo de limpeza ISE
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Status do analisador
Certifique-se de que o status do modulo ISE esta em Espera.

Precaucoes

':%Risco biolégico

Use luvas e avental de laboratorio e, se necessario, 6culos de seguranga.

Nao derrame liquidos no analisador. A entrada de liquidos pode causar danos ao equipamento.

ACuidado

Use os suprimentos recomendados pela Kovalent. O uso de outros consumiveis pode prejudicar o
desempenho do sistema.

AObservagéo

Agua sanitaria excessiva e adgua desionizada lavada no saco coletor de residuos do pacote de
reagentes ISE podem causar a expansdo excessiva do saco de residuos e obstruir o fluxo de reagentes
Cal Ae Cal B.

Para evitar esse problema, conecte a um pacote de reagentes usado antigo e siga os procedimentos
abaixo.

Procedimento

1 Selecione Sistema > Manutencdo, e, em seguida, selecione Execucdo
semiautomatica.

2 Selecione Lavagem especial do tubo ISE.

w

Remova a solugdo de limpeza ISE da posi¢do da solug¢do de limpeza ISE no painel.

N

Encha um recipiente de amostra de 2 ml com pelo menos 300 pl de detergente ISE e, em
seguida, coloque-o na posi¢ao de solugdo de limpeza ISE no painel.

Remova o detergente ISE da posi¢do da solugdo de limpeza ISE no painel.
Coloque a solugdo de limpeza ISE de volta no painel.
Selecione Concluido.

R I SN

A data e a hora atuais e o status da manutengdo sdo atualizados automaticamente.

11.6.3 Limpar pocos de lavagem

Quando o instrumento ¢ usado por um longo periodo, residuos e poeira podem se acumular nos
pogos de lavagem e bloquea-lo. Recomenda-se limpar os pogos de lavagem todos os meses para
manté-los limpos e desbloqueados.

Finalidade

Remover os residuos e a poeira dos cinco pogos de lavagem (sonda de reagente, sonda de
amostras, misturador de amostra e misturador de reagente).

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento todos os meses.
Materiais necessarios

Cotonetes e soluc¢ao de hipoclorito de sodio (NaClO)
Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera.
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Precaucodes

A

Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Procedimento

1 Selecione Sistema > Manutencdo, e, em seguida, selecione Execucao
semiautomatica.

2 Selecione Limpar pocos de lavagem.

3 Selecione Executar.

4  Apos as sondas/misturadores terminarem a movimenta¢do, abra a tampa de protegdo
superior e a tampa posterior do analisador.

5  Use cotonetes limpos umedecidos com NaClO para limpar os pogos de lavagem e, em
seguida, use cotonetes limpos para limpar a solu¢do de NaClO residual.

6  Selecione Continuar. O sistema comega a limpar a sonda de amostra, a sonda de reagente
e o exterior do misturador.

7  Observe se o fluxo de 4gua do pogo de lavagem da sonda de amostra, do pogo de lavagem
da sonda R1, do poco de lavagem da sonda R2, do pogo de lavagem do misturador de
amostras e do pogo de lavagem do misturador de reagentes estd normal. Se nio sair, entre
em contato com nosso engenheiro de manutengao.

8 Selecione Concluido. O sistema sera reiniciado automaticamente.

9 O software atualiza automaticamente o tempo e o status de manutengdo atual.

10 Feche a tampa de protegdo superior € a tampa posterior do analisador.
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11.7  Manutencao semestral

11.7.1 Substituir o filtro de agua de circulacao

O filtro pode ser bloqueado apds ser usado por um longo periodo. Substitua o nucleo do filtro
a cada 6 meses para garantir bons efeitos de filtragem.

Finalidade

Para substituir o niicleo do filtro e garantir bons efeitos de filtragem.
Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento a cada 6 meses.
Materiais necessarios

Novo nticleo do filtro

Estado do sistema

Certifique-se de que o status do sistema estd em Espera.

Como fazer

1  Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione semiautomatico.
2 Escolha Substituir filtro de agua circulante. Selecione Executar.

3 Abra a porta frontal esquerda do analisador e remova o filtro de agua de circulagdo da
bracadeira.

4  Coloque um recipiente de dgua sob o filtro em caso de vazamento de liquido.
Desconecte o conetor rapido na saida do tanque de dgua deionizada do filtro.

6 Remova o filtro de circulagdo de 4gua deionizada. Incline o conjunto do filtro, abra a tampa
superior do filtro e, em seguida, remova o nucleo do filtro de acordo com as etapas a seguir.
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Figura 11.4 Remova o filtro de agua deionizada

Solte a tampa
do filtro

Remova o
ntcleo do
filtro

9  Restaure o nucleo do filtro e a tampa do filtro de acordo com as etapas mencionadas acima
na ordem inversa.

10 Selecione Continuar. O sistema comega a preparar os tubos com agua deionizada.
11 Quando a substituigdo for concluida, selecione Concluido.

12 A manutengio foi concluida. O tempo € o status de manutengdo atual correspondentes sdo
atualizados.

11.7.2 Limpar tanque de agua deionizada
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Se o tanque de agua deionizada for utilizado durante um longo periodo de tempo, podem
acumular-se manchas e afetar o efeito de limpeza.

Finalidade

Limpe o tanque de agua deionizada regularmente para garantir o efeito de limpeza.
Quando fazer

Recomenda-se limpar o tanque de dgua deionizada uma vez a cada seis meses.
Materiais necessarios

Recipiente de agua

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera ou em Desligamento.

Precaucdes
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,&)J

Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de seguranca.

Procedimento

1  Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione semiautomatico.

2 Escolha Limpar o tanque de agua deionizada, depois selecione Executar. Uma
caixa de dialogo ¢ exibida. Selecione Continuar.

3 Abraa porta frontal do analisador conforme mostrado na figura abaixo.

Figura 11.5 Tanque de agua deionizada
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Desconecte o conector rapido da saida do tanque de agua e puxe o tanque de agua para
frente com as duas maos para expor a abertura acima da extremidade dianteira do tanque
de agua.

Use um recipiente de agua para segurar o conector do tanque de agua e insira outro
conector rapido normalmente aberto no conector do tanque de agua. A agua fluira pelo
conector rapido e aguardara até que o tanque de agua esvazie antes de prosseguir para a
proxima etapa. Vocé também pode colocar um objeto duro contra a junta de saida do
tanque de agua para drenar a dgua ou retirar o tanque de agua e, em seguida, despejar a
agua da abertura superior. Este método ¢ aplicavel quando o volume de agua no tanque de
agua ¢ pequeno.

Remova o tubo da entrada do tanque de agua, remova o cabo de sinal do flutuador do
painel do lado direito, retire o tanque de agua por completo e remova o flutuador. As etapas
do tanque de agua sdo mostradas na figura abaixo.
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Figura 11.6 Remover o tanque de agua deionizada

10

11

Use agua deionizada para lavar o tanque de agua varias vezes.

Insira o flutuador na abertura do tanque de agua, instale o tanque de dgua de volta e insira
o tubo de refluxo em uma posi¢ao adequada antes que o tanque de dgua seja empurrado
para dentro do analisador. Conecte o cabo de sinal do flutuador e o tubo de saida de agua
na frente do tanque de 4gua de acordo com a etiqueta na placa vertical no lado direito do
tanque de agua.

Selecione Continuar. O sistema comega a preparar os tubos com agua deionizada.
Quando o procedimento é concluido, a manuteng@o € concluida.

Recoloque o recipiente e feche a porta frontal do analisador.

Se vocé realizar este procedimento enquanto o sistema estiver desligado, instale o tanque
de agua e reinicie o sistema. Apoés a inicializagdo, o status do sistema muda para pré-
aquecimento. Na janela Manuten¢do programada, selecione Limpar tanque de agua
deionizada e selecione Executar. Repare o tubo de agua deionizada para remover o ar
dele.

A manutenc¢ao foi concluida. O tempo e o status de manutengao atual correspondentes sdo
atualizados.

11.7.3 Substituir filtro de entrada de agua
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Quando o filtro de entrada de agua é usado por um longo periodo, ele pode ser bloqueado,

influenciando os efeitos de filtragem. Substitua o filtro de entrada de agua a cada 6 meses.
Finalidade
Para substituir o nucleo do filtro e garantir bons efeitos de filtragem.

Quando fazer
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E recomendado realizar esse procedimento a cada 6 meses.

Materiais necessarios

Novo filtro de entrada de agua

Estado do sistema

Certifique-se de que o sistema esta desligado ou se o status do sistema estd em Espera ou

Repouso.

Como fazer

1  Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione semiautomatico.

2 Escolha Substituir filtro de entrada de agua. Selecione Executar. Clique em
Continuar na caixa de dialogo exibida.

3 Desligue o interruptor de energia do modulo de fornecimento de dgua ou da unidade de
agua.

4  Prepare um novo filtro de entrada de 4gua com conectores em suas duas extremidades.
Ligue a valvula de esfera no médulo de fornecimento de adgua para liberar a pressdo
restante. Quando o manometro indicar 0, desligue a valvula de esfera.

6 Pressione o botdo de liberagdo da tubulagio para remover a tubulacio das duas
extremidades do conjunto do filtro antigo.

7  Lave a tubulagdo e insira-a no novo filtro. Certifique-se de que o filtro esteja instalado na
mesma direcdo do fluxo de agua.

8 Ligue 0 modulo de fornecimento de agua, ligue a valvula de esfera e aguarde 5 minutos.
Quando vocé vir que o modulo de fornecimento de agua estd fornecendo agua
continuamente, o que significa o funcionamento normal do médulo, desligue a valvula de
esfera. Certifique-se de que o manometro no modulo de fornecimento de dgua esteja em
cerca de 0,25 MPa.

9  Quando a substituigdo for concluida, selecione Concluido.
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Manutencao quando apropriada

Substituir eletrodos de ISE

Devido a vida util limitada dos eletrodos, quando o nimero de testes atinge 10.000, o eletrodo
de referéncia € usado por trés meses, ou o sistema emite um alarme de que a tensao do eletrodo
de referéncia esta fora do intervalo, os eletrodos devem ser substituidos para garantir o
desempenho do teste. Esse procedimento leva aproximadamente 10 minutos.

Finalidade

Substituir os eletrodos ISE para garantir o desempenho ideal de medicao.
Quando fazer

Substitua os eletrodos nas seguintes condigdes:

e quando forem realizados 10,000 testes ISE, ou o equipamento for usado por 6 meses.

e quando a calibragdo falhar ou o controle de qualidade for anormal como resultado de
degradacdo do desempenho do eletrodo.

Materiais necessarios

Eletrodo ISE

Status do analisador

Certifique-se de que o status do modulo ISE estd em Espera.

Precaucdes

@Risco biolégico

Use mascara, luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, 6culos de segurancga.

AObservagéo

Ap6s concluir este procedimento, calibre o0 modulo ISE antes de iniciar as medigdes.

Substituir eletrodo

1  Selecione Sistema > Manutencao, ¢ selecione Execucdo semiautomatica.

2 Selecione Substituir eletrodos ISE, depois selecione Executar. A janela de
manutengdo € exibida. Selecione Continuar.

3 Escolha os eletrodos a serem substituidos e digite o nimero do lote. Clique em Substituir,
depois clique em OK.

Selecione Continuar.
Abra a porta frontal direita do analisador e a janela de manuteng@o ISE.

Abra a tampa frontal do mddulo ISE e solte 0 mecanismo de travamento do eletrodo ISE.

N SN O A

Remova os eletrodos antigos e instale os novos na ordem correta. Da esquerda para a
direita: Eletrodo K, eletrodo NA, eletrodo Cl e eletrodo Ref.

-}

Aperte o mecanismo de travamento do eletrodo ISE.

9  Feche a tampa frontal do modulo ISE, a janela de manutengéo ISE e a porta frontal direita
do analisador.

10 Selecione Continuar. O moédulo ISE realiza a calibragio automaticamente.
11 Selecione Concluido.

12 O software atualiza automaticamente o tempo € o status de manutengio atual.
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11.8.2 Substituir lampada

Lampadas fracas t&ém menos energia e afetam a precisdo da medida. Lampadas com defeito ndo
permitem a realizagdo de medidas. Para garantir o desempenho ideal do sistema, substitua a
lampada regularmente. Depois de substituir a lampada, se a intensidade da luz nao for suficiente,
substitua a lampada imediatamente.

Finalidade
Garantir o funcionamento normal da ldmpada.
Quando fazer

Recomenda-se realizar este procedimento nas seguintes condigdes: a cada 6 meses ou a cada
2000 horas, quando o alarme que indica lampada instavel aparecer frequentemente ou quando
vocé perceber que a lampada ndo atende aos requisitos apos realizar a Verifica¢do de fotdmetro.

Materiais necessarios

Lampada nova, chave de fenda Philips, luvas antiestaticas ou de algoddo
Estado do sistema

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera ou Falha.

Precaucoes

A CUIDADO

Lampadas muito quentes podem provocar queimaduras. Substitua a lampada somente quando ela
estiver fria.

Use os suprimentos recomendados pela Kovalent. O uso de outros consumiveis pode prejudicar o
desempenho do sistema.

Nao toque na entrada de luz do compartimento da ldmpada nem nas lentes em frente a ela. Caso a
entrada de luz fique suja, use cotonetes de algodao umedecidos com etanol absoluto para limpa-la.

Como fazer

1  Selecione Sistema > Manutencao, e, em seguida, selecione semiautomatico.

2 Escolha Substituir lampada. Selecione Executar.

3 Deixe a lampada esfriar por 5 minutos €, em seguida, selecione Continuar.

4  Remova a porta para substitui¢do de lampada no painel superior esquerdo do analisador.

Figura 11.7 Porta de substituicdao da lampada
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5  Use luvas antiestaticas ou de algoddo, solte as porcas nos terminais do cabo e remova os

conectores O-ring dos terminais.

Figura 11.8 Remover cabos da lampada
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6  Desparafuse o parafuso de fixagdo na lateral esquerda da limpada.

Figura 11.9 Remover parafuso de fixacao

9

Remova a lampada do compartimento.

Segure a nova lampada pela alga, com o encaixe voltado para o disco de reagao, ¢ insira a
lampada no compartimento. Verifique se o encaixe na base da lampada esta alinhado com
seu par compartimento da lampada.

/N OBSERVACAO

Depois de inserir a lampada no compartimento e apertar os parafusos de fixagao, verifique se
ha espago entre a base e o compartimento da lampada. Em caso afirmativo, reinstale a lampada

de acordo com as etapas de 6 a 8.

Instale o parafuso de fixac@o, os conectores O-ring, as porcas do terminal do cabo e a porta
para substituicdo de ldmpada na ordem inversa.

10 Selecione Continuar.
11 Quando a lampada estiver incubada, selecione Concluido.

Depois de substituir a lampada, execute a Verificagdo da cubeta imediatamente. Para obter mais
informagoes, consulte 11.8.3 Verificagdo da cubeta (pagina 11-31), caso contrario, o
funcionamento do sistema pode ser afetado.
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11.8.3 Verificacdo da cubeta

Se as cubetas de reagdo forem usadas por um longo periodo, proteinas ou residuos podem
permanecer em suas superficies, o que pode afetar a transmissao de luz das cubetas. Além disso,
se o interior ou exterior da cubeta estiver contaminado ou houver arranhdes ou rachaduras na
cubeta, a transmissdo ou uniformidade da cubeta sera afetada, e a precisdo e a estabilidade dos
resultados do teste de absor¢édo serdo afetadas. Verifique o status de uso das cubetas.

Finalidade

Verificar se as cubetas de reagdo estdo contaminadas e se a transmissao da luz diminuiu para
evitar afetar os resultados de teste.

Quando fazer
E recomendado realizar este procedimento apés substituir ou limpar as cubetas de reagio.
Status do analisador

Antes de realizar a manutenc¢ao, certifique-se de que o sistema tenha sido ligado por mais de 20
minutos e se o status do sistema esta em Espera. Verifique se todas as posi¢des das cubetas tém
cubetas. Se ndo tiver, carregue as cubetas.

Precaucodes

AObservagéo

Para garantir o desempenho do fotometro, substitua ou manuseie as cubetas de reagdo assim que
forem julgadas sujas. Apos a substituigdo, realize a Verificagdo da cubeta novamente.

Como as substancias residuais dentro das cubetas podem afetar os resultados da verificagdo da
cubeta, ¢ recomendavel realizar a Verificagdo da cubeta depois de concluir o procedimento de
Lavagem especial.

Procedimento

1 e, emseguida,

2 Selecione Verificacdo de cubeta na janela Manutengdo programada, selecione
Executar e, em seguida, OK. A janela Verificag@o de cubeta ¢ exibida.

3 Selecione as cubetas a serem testadas: selecione todas as cubetas ou selecione 3 cubetas
na posicao especificada.

4  Depois de selecionar as cubetas, selecione Iniciar para iniciar a verificagdo da cubeta.
Para interromper a verificagdo, selecione Parar.

5 Quando finalizar a verificagdo, o sistema atualiza o status da cubeta com base nos
resultados da verificagdo.

6 A tela mostra todas as posi¢des da cubeta com cubetas sujas indicadas por cores.
e Sem marcador: a cubeta esta normal.
e  Vermelho: homogeneidade incorreta
e Laranja: erro de contaminagao
e  Amarelo: erro de consisténcia

Verifique o status da cubeta e registre as cubetas indicadas em amarelo. Limpe ou substitua
as cubetas.

7  Selecione Selecionar tudo, ou seja, selecione todas as cubetas a0 mesmo tempo.
Selecione Nulo ou Uniformidade para visualizar os resultados de teste mais recentes das
124 cubetas em todos os comprimentos de onda.

8  Apos a verificagdo da cubeta, selecione Sair.

9  Este sistema atualiza o tempo € o status de manutengio atuais.
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A diminui¢do da intensidade da luz e da estabilidade da lampada influenciardo diretamente a
precisdo e a repetibilidade dos resultados. Verifique a lampada regularmente ou, se necessario,
substitua-a. O procedimento de Verificagdo do fotdmetro fornece a detecgdo de intensidade de
luz muito forte ou muito fraca. O status do fotometro serd fornecido por meio de uma mensagem
de alarme ou mensagem de aviso.

Finalidade

Para verificar a intensidade da luz, meca a absor¢do de 5 cubetas e ajude a determinar se a
lampada deve ser substituida.

Quando fazer

E recomendado realizar este procedimento conforme exigido ou apds substituir a lampada.
Materiais necessarios

Gaze, etanol, agua deionizada, recipiente para residuos (béquer grande)

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera.

Precaucoes

‘&%Risco biolégico
Durante o processo de manutengdo, use luvas e avental de laboratdrio e, se necessario, dculos de

seguranca.

O descarte da gaze usada deve ser feito de acordo com as diretrizes locais ou nacionais para descarte
de residuos de risco bioldgico.

Procedimento

1 Selecione Sistema > Manutencdo, e, em seguida, selecione Execucao
semiautomatica.

2 Selecione Verificacdo do fotometro. Selecione Executar.

3 Certifique-se de que a lampada foi ligada por 10 minutos. Selecione Continuar e clique
em Iniciar na tela exibida. Quando finalizar a verificagdo, o sistema atualizara
automaticamente os dados de teste e o status do fotdmetro com base nos resultados da
verificagdo. Para interromper a analise, selecione Parar.

4  Se ocorrer um alarme durante a medigdo, execute as seguintes operagdes:

e Se o aviso indicar que a lampada ndo esta ligada, verifique se a lampada esta ligada.
Se ndo estiver, execute o comando Inicio. Se a lampada estiver ligada, entre em
contato com o Departamento de atendimento ao cliente ou o distribuidor local.

e Se o alarme indicar intensidade de luz muito forte, entre em contato com o
Departamento de Atendimento ao Cliente ou com o distribuidor local.

e Se o alarme indicar que a intensidade da luz estd muito fraca, substitua a lampada.
Para obter mais informagdes, consulte “11.8.2 Substituir ldmpada.”

5  Visualize os resultados do teste e selecione os botdes a seguir para executar fungdes
relevantes.

e Salvar: Selecione este botdo para guardar os resultados da verificagdo do fotometro.
e Retornar: Selecione este botdo para fechar a janela.
6  Selecione Concluido.

7 O software atualiza automaticamente o tempo e o status de manutengéo atual.
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11.8.5 Consulta da vida util de pecas de desgaste

Se as pecas de desgaste forem substituidas, reajuste a contagem de vida 1til das pecas de
desgaste.

Finalidade

Verifique a vida util das pecas de desgaste e prepare-se para a substitui¢ao.
Quando fazer

Substitua as pecas de desgaste ou verifique conforme necessario.
Materiais necessarios

Nenhum

Status do analisador

Status de nao execugao.

Procedimento

1 Selecione Sistema > Manutencdo, e, em seguida, selecione Execucdo
semiautomatica.

Selecione a Consulta de vida 1til de pecas de desgaste.
Selecione Executar. Uma caixa de dialogo ¢ exibida. Selecione OK.

Selecione Limpar para definir o tempo de uso como 0.

N A W N

Se os parametros na janela de configuragio de parametros forem modificados, selecione
Salvar para salvar o uso das pecas de desgaste.

6  Selecione Sair. O tempo e o status de manutengdo atuais sdo atualizados automaticamente.

11.8.6 Inicializacdo do ISE
Finalidade

Restaurar a falha. Se os tubos ISE ndo estiverem cheios, prepare-os durante a inicializagdo. A
manutengdo levara cerca de 1 minuto.

Quando fazer

E recomendado realizar esse procedimento conforme exigido.
Materiais necessarios

Nenhum

Status do analisador

Certifique-se de que o status do sistema esta em Espera ou Repouso.
Procedimento

Sondas/misturadores de lavagem especial podem ser definidos para Execuc@o automatica ou
manual.

Etapas de operacio manual

1 Selecione Sistema > Manutencéo, e selecione Execucdo automatica.
Selecione Inicializacdo ISE, depois selecione Executar.

Selecione Executar, depois selecione OK.

Selecione Concluido.

N A W N

O software atualiza automaticamente o tempo ¢ o status de manutengao atual.
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Procedimento de operagio automatica

O mesmo que a Configuracdo de manutengdo automatica no 11.2.2 Configuragio de
manutencao.
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11.9  Manutencio de desligamento

O procedimento de manutengdo de desligamento ¢ usado para executar automaticamente o
procedimento de manuteng@o durante o processo de desligamento. (Para obter detalhes sobre o
procedimento de manutengdo de desligamento, consultel1.2.2 Configuragdo de
manutengdo(Pagina 11-6).

O Sair
1 Selecione Sair - no canto esquerdo inferior da tela principal.

2 Selecione Desligamento. A caixa de didlogo de manutengdo de desligamento é exibida.
Selecione OK.

Se os consumiveis para os procedimentos de manuten¢io de desligamento forem
insuficientes, a caixa de didlogo correspondente aparece alertando quais consumiveis sao
insuficientes. Selecione OK para retornar a tela principal do software operacional. Depois
de reabastecer os consumiveis, repita a etapa 1.

Quando os procedimentos de manutengdo de desligamento sdo concluidos, o sistema continua
seguindo o procedimento de desligamento. Durante o procedimento de desligamento, se a
manutengdo falhar, o sistema ainda seguird o procedimento de desligamento. Verifique os
procedimentos de manuteng@o de desligamento no historico de manutengao.
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Alarmes e solucao de problemas

As paginas a seguir descrevem como visualizar e editar registros de erro e registros de edigdo,
como localizar falhas e determinar agdes corretivas relevantes. Leia este capitulo na integra
para obter o0 maximo de desempenho do instrumento.
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12.1 Classificacao de registros

12.1.1 Introducéo

Os registros fornecidos pelo sistema sao divididos em:

e  Registro de erro

e  Registro de edicao

12.1.2 Registros de edicdo

Os registros de edigdo registram todas as exclusoes e parte das agdes de edicdo realizadas pelo
usuario.

Os registros de exclusdo registram todas as agoes de exclusdo que ndo sdo exclusdo de erro. Os
registros de edigdo incluem a edi¢do de resultados de amostra e fatores de calibragéo.
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12.2 Visualizacdo e manuseio de registros

Todos os registros de erros e de edicdo podem ser recuperados, pesquisados, atualizados,
excluidos e impressos.

12.2.1 Descricdo da tela Registro de erro

Selecione Sistema e entre na tela Registro de erro.

Figura 12.1 Tela Registro de erros
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Todo registro de erro contém a ID do evento, a data/hora, a descri¢do do erro (por método de
processamento), a classe do evento (por subsistema) e o sintoma.

12.2.2 Descricdo da tela Registro de edicdo

Selecione Sistema e entre na tela Registro de edicéao.

Figura 12.2 Tela Registro de edicao
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Todo registro de edigdo contém o niimero de série, a data/hora, o operador, o tipo de evento ¢ a
descrigdo.
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12.3
12.3.1

12.3.2

12-4

Solucado de problemas de erro

Introducao

Quando ocorre um erro, ele ¢ indicado de muitas maneiras. As paginas a seguir descrevem como
solucionar problemas de erros e ajudam vocé a determinar solugdes para esses erros.

Normalmente, a solu¢do de problemas esta dividida nas seguintes etapas:

e Um erro ocorre e € indicado de varias maneiras.

e  Verifique os registros de erro e o status do componente.
o  Identifique o erro e determine as solugdes relevantes.

o Implemente as solugdes.

e  Verifique e avalie a implementagao das solugdes.

Indicacées de erro

Podem ocorrer erros no hardware, no software e no sistema inteiro. Quando um erro ocorre, ele
¢ indicado de muitas maneiras para ajudar a identifica-lo e determinar as possiveis causas e
solucdes. Os erros podem ser indicados por toques de alarme, mensagens de alarme, cor, caixa
de mensagem de alarme, sinaliza¢do de resultado e registro de erro, por meio dos quais vocé
obtera informagdes detalhadas sobre erros e encontrara as solugdes relevantes.

Toque de alarme

Quando um erro ocorre, o buzzer emite um toque de alarme lembrando que é necessario
observar o erro e tomar agdes corretivas. O toque de alarme pode ser ajustado manualmente ou
desativado.

Realize estas etapas para ajustar o toque de alarme:

1 Selecione Sistema > Registro de erro > Alarme visual e de audio.
2 Selecione Habilitar Alarme visual e de audio.

3 Selecione Habilitar alarme sonoro e Ajustar o tom do alarme no campo Volume do
alarme.

Teste o toque de alarme até o valor desejado.
Para silenciar o tom de alarme, desmarque Habilitar alarme sonoro.

Defina os Tempos de repeticdo do som do alarme.

N SN O A

Selecione OK para salvar o ajuste.

Mensagem de alarme

Quando um erro ocorre, o sistema emite um alarme e exibe a mensagem de alarme na segunda
linha da area de mensagem de prompt.

Realce colorido

Os botdes e os textos da tela relevantes serdo realgcados com cores diferentes para indicar um
erro. Amarelo indica um aviso e vermelho indica um aviso grave ou erro.

e Botdo Reagente
e Botdo Utilitario
e Botdo Alarme

Selecione um botao para acessar a pagina de funcgéo relevante, procure as anormalidades e tome
as acdes corretivas. Quando o problema ¢é resolvido, a indica¢do do alarme desaparece.
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Caixa de mensagem de alarme

Um erro também pode ser mostrado em uma caixa de mensagem de alarme, que contém a
data/hora, a ID do evento, os horarios e o icone de ajuda.

Os erros que sao indicados em uma faixa de mensagem de alarme sdo divididos nos seguintes
tipos:

e  Erro comum: incluindo os que sdo indicados por meio de avisos para o usuario ¢ pela
invalidagdo de testes, reagentes e amostras. Quando esse erro ocorre, uma caixa de
mensagem de alarme ¢ exibida com a barra de titulo realgada em amarelo.

e  Erro grave: incluindo aqueles que ndo sdo erros comuns. Quando esse erro ocorre, a caixa
de mensagem de alarme ¢ exibida com a barra de titulo realgada em vermelho, e vocé so6
pode reiniciar ou sair do sistema.

Quando uma caixa de mensagem de alarme for exibida, selecione o botdo Alarme para
visualizar os novos registros de erro, analise as possiveis causas e determine as agdes corretivas
relevantes.

Sinalizar

O sinalizador também ¢ chamado de alarme de dados. Quando ocorre um erro ou uma falha de
calibragdo, ou um erro de resultado de amostra em fungéo de falhas da amostra, do reagente ou
do sistema, um sinalizador aparece perto dos resultados de calibragdio ou amostra
correspondentes.

Registro de erro

Todos os alarmes s@o gravados nos registros de erro. Ao recuperar os registros de erro, vocé
pode analisar o estado atual do sistema e solucionar os erros.
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12.4

12.4.1

Alarme de dados

Alarme de dados ¢ um marcador de resultado que indica a ocorréncia de um erro ou uma
anormalidade em um resultado. Ao identificar sinalizadores de resultado, é possivel avaliar se
os resultados sdo confiaveis e aceitaveis. O alarme de dados ndo é necessariamente um erro,
mas influenciara com certeza o resultado e deve ser considerado com atencao.

O sistema fornece monitoramento dos resultados bioquimicos e dos resultados do teste ISE.
Quando ocorre um erro ou uma falha de calibrag¢do, ou um erro de resultado de amostra em
fungdo de falhas da amostra, do reagente ou do sistema, um sinalizador aparece perto dos
resultados de calibragdo ou amostra correspondentes. As paginas a seguir resumem oS

sinalizadores de resultado do sistema.

Sinalizadores de resultado

Tabela 12.1 Indicadores de resultado geral

< Resultado Ultrapassa o Resultado de amostra ou Nao faga nada ou execute o
relacionado intervalo minimo de | controle excede o limite teste novamente para obter
linearidade baixo do intervalo de confirmagao.
linearidade.
< Resultado de Excede o limite Resultado de amostra ou Nao faga nada ou execute o
ISE relacionado | minimo do intervalo | controle excede o limite teste novamente para obter
de medicao inferior do intervalo de confirmacao.
medicao.
> Resultado Ultrapassa o Resultado de amostra ou Execute o teste novamente
bioquimico intervalo maximo de | controle excede o limite com a amostra diluida ou
relacionado linearidade elevado do intervalo de reduzida.
linearidade.
> Resultado de Excede o limite Resultado de amostra ou Execute o teste novamente
ISE relacionado | elevado do intervalo | controle excede o limite com a amostra diluida ou
de medicao elevado do intervalo de reduzida.
medicao.
A Resultado Ultrapassa o O resultado da amostra Nenhuma agéo é
relacionado intervalo maximo de | ultrapassa o limite elevado | necessaria.
referéncia do intervalo de referéncia.
Al Resultado Ultrapassa o O resultado ultrapassa o Nenhuma agéo é
relacionado intervalo maximo limite elevado do intervalo | necessaria.
critico critico.
V Resultado Ultrapassa o limite O resultado ultrapassa o Nenhuma agdo ¢
relacionado baixo de referéncia limite baixo do intervalo de | necessaria.
referéncia.
V! Resultado Ultrapassa o O resultado da amostra Nenhuma agdo é
relacionado intervalo minimo ultrapassa o limite inferior necessaria.
critico do intervalo critico.
Resultado Diluicao Diluicao Nenhuma agdo é
relacionado necessaria.
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10-x Resultado 10-x Os resultados dos controles | Verifique se o reagente esta
relacionado dos ultimos 5 lotes de testes | qualificado, o controle esta
em Avalia¢do de dois normal e o instrumento
controles ou os ultimos 10 estad em status normal.
resultados continuos de um
controle caem do mesmo
lado da média.
la2s Resultado la2s O resultado de CQ atual é Nenhuma agdo é
relacionado inferior a+3DP, mas excede | necessaria.
+2DP
l1a3s Resultado l1a3s O valor de CQ atual excede | Verifique se o reagente esta
relacionado +3DP qualificado, o controle esta
normal e o instrumento
esta em status normal.
2a2s Resultado 2a2s Os dois resultados Verifique se o reagente esta
relacionado continuos de dois controles | qualificado, o controle esta
ou um controle do mesmo normal e o instrumento
lote de testes excedem a esta em status normal.
média de £2DP no mesmo
lado.
4als Resultado 4als Os resultados dos controles | Verifique se o reagente esta
relacionado dos dois lotes mais recentes | qualificado, o controle esta
de testes em Avaliagdo de normal e o instrumento
dois controles ou os quatro | estd em status normal.
ultimos resultados
continuos de um controle
excedem a média +1DP no
mesmo lado.
ABS Resultado Absorbancia fora de | A absor¢do do comprimento | Verifique se ha impurezas
relacionado intervalo de onda primario ou ou interferentes na
secundario usado para amostra. Verifique o
calcular resultados ¢é posicionamento do
superior a 3,5 A. reagente ¢ a qualidade do
reagente. Verifique se as
cubetas estdo limpas.
Verifique se o sistema
fotométrico estd normal.
CAD Resultado ISE ADC fora da Os eletrodos de ISE, o 1. Verifique a conexao dos
relacionado faixa. terminal de aterramento e 0 | eletrodos, do terminal de
sensor de temperatura ndo aterramento e do sensor de
estdo conectados temperatura ISE e recupere
corretamente. a falha.
2. Desligue a energia
principal e ligue
novamente depois de 10
segundos. Realize o
procedimento de
inicializagdo.
Polarizagdo | Relacionado a Polarizagao de Cl O eletrodo de Cl esta sujo. 1. Limpe o eletrodo varias

calibracao

fora do intervalo

O eletrodo de Cl esta
danificado.

vezes e calibre novamente.

2. Substitua o eletrodo de
Cl.
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BLK Relacionado a Resposta de nulo Reagente esta incorreto; Verifique se a cubeta nio
calibracdo fora de intervalo reagente ¢ colocado na esta com excesso de fluxo,
posicao errada; distribuicdo | se a posi¢ao do reagente
de reagente ¢ insuficiente; esta correta, se o volume
bolhas de ar existem na do reagente ¢ suficiente
cubeta; a luz tem um (sem bolhas de ar), se os
desvio. Cubeta com excesso | parametros de teste sdo
de fluxo razoaveis e se a luz se
desvia. Em caso
afirmativo, substitua o
reagente e execute o teste
novamente.
BOE Resultado Esgotamento de A concentragdo da amostra | Verifique a curva de reagdo
relacionado substrato ¢ muito alta e o e o limite de esgotamento
esgotamento de substrato de substrato. Execute o
ocorre durante medigdes de | teste novamente com a
tempo fixo. amostra diluida.
BRRW Resultado Os fatores sdo Use os fatores de calibragdo | Recalibrar
relacionado redefinidos para o padrdo para calcular a
padrdo amostra e os resultados de
CQ
CalcE Resultado O subteste esta fora Os resultados de amostra e | Dilua manualmente a
relacionado do intervalo de controle de calculo especial | amostra ou use o método
linearidade estdo além do intervalo de de volume elevado ou
linearidade. reduzido para executar
novamente o teste.
CALE Resultado Resultados Use a curva de calibragao Nenhuma agdo é
relacionado recalculados editada para calcular os necessaria.
resultados.
CALF Resultado Resultados O resultado € calculado com | Nenhuma agéo é
relacionado recalculados base na curva de falha de necessaria.
calibragio.
CALR Resultado Resultados Use a curva de calibragao Nenhuma agao é
relacionado recalculados recalculada para calcular os | necessaria.
resultados.
CALJ Resultado Resultados O resultado € calculado com | Nenhuma agao é
relacionado recalculados base na curva de calibragdo | necessaria.
especificada.
Ccov Relacionado a Curva de calibragdo | Para calibragido ndo linear, a | Verifique se o reagente € o
calibracdo ndo ¢ convergente. raiz que atende ao requisito | calibrador estdo normais e
de precisdo ndo pode ser calibre novamente. Se o
encontrada e a curva de erro continuar, entre em
calibragdo ndo pode ser contato com o
ajustada. departamento de
atendimento ao cliente.
COV.NA Resultado A tampa de protegdo | A tampa de protecdo ¢ Feche a janela e reexecute
relacionado esta aberta. aberta durante a medigao. o teste.
COV.R1 Resultado A tampa do carrossel | A tampa do carrossel de Feche a janela e reexecute
relacionado de reagentes esta reagentes R1 esta aberta. o teste.

aberta.
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CCP.ERR | Resultado Erro do instrumento: | O conjunto do carrossel de | Entre em contato com o
relacionado Carrossel de reagdes | reacgdo esta incorreto. departamento de
atendimento ao cliente.
CW.ERR Resultado Erro do instrumento: | O conjunto de lavagem da Entre em contato com o
relacionado Lavagem da cubeta cubeta esta incorreto. departamento de
atendimento ao cliente.
CD80.NA | Resultado O detergente CD80 O detergente CD80 esta Adicione CDS80 e execute
relacionado esta esgotado. esgotado. novamente.
Cuv.ERR Resultado A cubeta esta A cubeta esta contaminada As cubetas estdo
relacionado contaminada ou ou riscada. contaminadas ou riscadas.
riscada. Execute uma lavagem
especial semanal.
CAL.EXP | Relacionado a Falha na verificagdo | Os fatores de calibracdo ou | Substitua e recalibre
calibracdo da calibragdo: Os calibradores estdo vencidos
fatores de calibragao
ou calibradores estio
vencidos
CAL.NA Relacionado a Teste nao calibrado Teste nao calibrado Execute o teste novamente
calibracdo apos a calibragao.
CO2.ERR | Resultado Concentragdo de Concentragdo de CO2 Ligue o dispositivo de
relacionado CO2 ambiente fora ambiente fora do intervalo ventilagdo interna.
do intervalo
CSD Relacionado a DP da curva de O desvio padrdo calculado | Verificar se os pardmetros
calibracdo calibragdo fora do da curva de calibragem sdo razoaveis, reagentes e
intervalo. ultrapassa o limite calibradores estdo normais,
especificado. e depois recalibre.
CarOvr Resultado Transporte O teste pode estar O transporte ndo foi limpo.
relacionado contaminado pelo teste Execute novamente
anterior.
DEL Resultado Resultado de O resultado de controle de Nenhuma agéo é
relacionado controle de qualidade | qualidade foi excluido. necessaria.
excluido
DET Relacionado a Coeficiente de O ajuste calculado da curva | Verificar se os parametros
calibracdo determinacao de de calibragem ultrapassa o sdo razoaveis, reagentes e
calibragdo fora do limite especificado. calibradores estdo normais,
intervalo e depois recalibre.
DILE Relacionado a Erro de célculo da O calibrador esta 1. Substitua o calibrador.

calibracao

taxa de dilui¢do do
modulo ISE

armazenado por muito
tempo ou os eletrodos estdo
danificados.

O eletrodo nao esta
instalado corretamente.

O calibrador esta
contaminado ou mal
colocado.

Execute a calibragdo
novamente.

2. Reinstale o eletrodo e
verifique se o O ring entre
os eletrodos esta instalado
corretamente e se deve
haver apenas um O ring
entre o eletrodo € o
modulo.

3. Substitua o eletrodo.
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DILO Relacionado a A proporgdo de O calibrador esta 1. Substitua o calibrador.
calibracdo diluigdo estd fora do | armazenado por muito Execute a calibragao
intervalo. tempo ou os eletrodos estdo | novamente.
danificados. 2. Reinstale o eletrodo e
O eletrodo ndo esta verifique se o O ring entre
instalado corretamente. os eletrodos esta instalado
corretamente e se deve
haver apenas um O ring
entre o eletrodo e o
modulo.
3. Substitua o eletrodo.
DTGL Resultado Solugdo de lavagem | A solucdo de lavagem Coloque mais solugdo de
relacionado especial insuficiente | diluida ¢ insuficiente lavagem diluida.
durante a medigao.
Dil.NA Resultado Solug¢ao salina A solugdo salina fisioldgica | Verifique a adigdo e
relacionado fisiologica W com W ¢ insuficiente ou contém | execute o teste novamente.
aspiragdo/colisao bolhas de ar, causando
insuficiente/vazia aspiracdo ou colisdo vazias.
DUP Relacionado a Repeticao de A diferenga entre a resposta | Verifique se os parametros
calibracdo calibragdo fora do maxima e minima do s30 razoaveis e se a
intervalo calibrador ultrapassa o repetibilidade ¢ ruim.
limite especificado. Verifique se os eletrodos
estdo instalados
corretamente €, em
seguida, calibre
novamente.
EDT Resultado Editar manualmente | Editar manualmente os Nenhuma agéo é
relacionado os resultados resultados necessaria.
EDT Relacionado a Fatores de calibragdo | Fatores de calibragao Nenhuma agao é
calibracdo editados editados manualmente necessaria.
manualmente
ENC Resultado A curva de reagdo A concentragdo da amostra | Verifique a curva de reagdo
relacionado ndo tem intervalo de | € muito alta e o e o limite de esgotamento
calculo. esgotamento de substrato de substrato. Execute o
ocorre no tempo de atraso teste novamente com a
das medigdes de verificagdo | amostra diluida.
de taxa.
ERR Resultado Os resultados foram | Invalide o analisador devido | Realize a solugado de
relacionado invalidados devido a | a falha de componente ou problemas com base em
falha do instrumento. | parada de emergéncia. alarmes especificos.
EXP Resultado Extensdo do A concentragdo da amostra | Nenhuma agdo ¢
relacionado intervalo de esta muito alta. Inicie o necessaria.
linearidade de algoritmo de extensdo linear
enzimas da enzima.
CAL.EXT | Resultado Tempo estendidode | Use fatores de calibragdo Nao faga nada, ou calibre
relacionado calibracdo estendidos para calcular os | novamente.

resultados
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FAC Relacionado a Diferenca de Aplicével somente para Verificar se os parametros
calibracdo inclinagdo de calibragdo linear. Refere-se | sdo razoaveis, reagentes e
calibragdo fora do a diferenca entre k atual e k | calibradores estdo normais,
intervalo ultimo na inclinagdo. Ela e depois recalibre.
ultrapassa o limite
especificado.
FAN.ERR | Resultado Erro do instrumento: | O conjunto do ventilador da | Entre em contato com o
relacionado erro no ventilador da | fonte de luz esta incorreto. departamento de
fonte de luz atendimento ao cliente.
H. Entrada | Resultado Leve interferéncia de | Leve interferéncia de Nenhuma agao é
relacionado hemolise hemolise encontrada no necessaria.
teste do indice de soro
H.+ Resultado Interferéncia obvia O teste do indice de soro Interferéncia positiva.
relacionado de hemolise; constatou que a amostra Verifique a amostra.
interferéncia positiva | apresentava interferéncia
significativa na hemolise e
que o resultado interferiu
positivamente.
H.- Resultado Interferéncia obvia O teste do indice de soro Interferéncia negativa.
relacionado de hemolise; constatou que a amostra Verifique a amostra.
interferéncia apresentava interferéncia
negativa significativa na hemolise e
o resultado interferiu
negativamente.
H Resultado Interferéncia 6bvia A hemolise é encontrada no | Verifique a amostra.
relacionado de hemolise teste do indice de soro
H. Saida Resultado Interferéncia grave O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado da hemolise constatou que a amostra
apresentou interferéncia
grave de hemolise
HI Resultado Hemodlise e ictericia | Hemolise e ictericia sdo Verifique a amostra.
relacionado existem detectadas simultaneamente
simultaneamente
ACI Resultado A resposta € normal, | O resultado ndo pode ser O teste esta concluido, mas
relacionado mas os resultados calculado devido a fatores a curva de calibragdo
nao podem ser de calibragdo invalidos. valida esta ausente. Sera
calculados. recalculado
automaticamente apos a
calibragio.
ISE.ERR Resultado Erro do instrumento: | O desgaseificador ISE estd | Entre em contato com o
relacionado Moédulo ISE incorreto. departamento de
atendimento ao cliente.
ISET.ERR | Resultado Falha do A montagem dos Entre em contato com o
relacionado instrumento: ventiladores ISE esta departamento de
Ventiladores de incorreta. atendimento ao cliente.
resfriamento do ISE
I. Entrada Resultado Leve interferéncia de | O indice de soro indica que | Nenhuma agéo ¢é
relacionado ictericia a amostra tem ictericia leve. | necessaria.
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L+ Resultado Interferéncia O teste do indice de soro Resultado de interferéncia
relacionado obviamente por mostra que a amostra positiva. Verifique a
ictericia. Resultado apresenta interferéncia amostra.
de interferéncia obvia de ictericia.
positiva
I.- Resultado A medicao é O teste do indice de soro Resultado de interferéncia
relacionado obviamente mostra que a amostra negativa. Verifique a
interferida pela apresenta interferéncia amostra.
ictericia e o resultado | d6bvia de ictericia.
¢ negativo.
I Resultado Interferéncia obvia O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado de ictericia mostra que a amostra
apresenta interferéncia
obvia de ictericia.
I. Saida Resultado Interferéncia grave O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado de ictericia mostra que a amostra
apresenta interferéncia
grave de ictericia.
L! Resultado A flutuacdo de nulo | 1. Excesso de fluxo Verifique se as cubetas
relacionado de agua estd forado | 2. A 1ampada foi substituida | €stdo com excesso de
intervalo incorretamente. fluxo. Verifique se o
3. A verificagio de cubeta | comando Substituir
nao foi executada apos a lampada f(il execut‘fldo
manutencao da cubeta. quan(lio a 1ampafia ¢
4.0 cabo da lampada nio substituida. Verifique se os
estd conectado conectores de cabo~ €0
corretamente. pAarafuso de ~reteng;ao da
lampada estdo apertados.
5. O parafuso de fixagdo da | verifique se a solugio de
lampada ndo estd apertado. | |ayagem dentro da cubeta é
6. A solucdo de lavagem da | menor que metade da
cubeta ¢ insuficiente. solucdo de lavagem. Se a
7. A lampada esta fraca. curva de reagao flutuar
8. Erro de fotometro irregularmente, substitua a
lampada. Se o erro
continuar, entre em contato
com o departamento de
atendimento ao cliente.
LIN Resultado Limite de linearidade | A concentracdo da amostra | Verifique a curva de reagdo
relacionado fora do intervalo estd muito alta. Os pontos e o limite de esgotamento

de medigdo para o célculo
do resultado ndo sdao
lineares ou o limite de
esgotamento de substrato
ndo foi especificado ou ndo
¢ razoavel. A lampada esta
fraca.

de substrato. Execute o
teste novamente com a
amostra diluida. Se o erro
ocorrer para varias
substancias quimicas
simultaneamente, se a
curva de reagdo flutuar de
forma irregular, substitua a
lampada.
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BAIXA Resultado Resposta menor do A concentragdo da amostra | Para aumentar a curva de
relacionado que a do calibrador ¢ menor do que a calibragdo, reexecute o
de nivel mais baixo sensibilidade indicada no teste com o volume normal
pacote de reagentes, ou maior; para diminuir a
deixando a resposta menor | curva de calibragao,
do que a do calibrador com | reexecute o teste com a
a menor concentragao. amostra diluida.
L. Entrada | Resultado Lipemia leve A lipemia leve ¢ encontrada | Nenhuma agéo ¢
relacionado no teste do indice de soro. necessaria.
L+ Resultado A lipemia ¢é Lipemia encontrada no teste | Interferéncia positiva.
relacionado interferida do indice de soro Verifique a amostra.
obviamente.
Interferéncia
positiva.
L.- Resultado A lipemia ¢é Lipemia encontrada no teste | Interferéncia negativa.
relacionado interferida do indice de soro Verifique a amostra.
obviamente.
Interferéncia
negativa
L Resultado Interferéncia 6bvia Lipemia encontrada no teste | Verifique a amostra.
relacionado de lipemia do indice de soro
L. Saida Resultado Interferéncia grave O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado de lipemia mostra que a amostra
apresenta interferéncia
grave de lipemia.
LH Resultado Interferéncia de O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado lipemia e hemolise revelou que a amostra
apresentava lipemia e
hemolise a0 mesmo tempo.
LI Resultado Interferéncia de O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado lipemia e ictericia mostra que a amostra sofre
interferéncia da lipemia e de
ictericia a0 mesmo tempo.
LHI Resultado Interferéncia de O teste do indice de soro Verifique a amostra.
relacionado lipemia, hemolise e mostra que a amostra sofre
ictericia interferéncia por lipemia,
hemodlise e ictericia ao
mesmo tempo.
LHI.NA Resultado O teste do indice de O teste do indice de soro Nenhuma agdo ¢
relacionado soro nao foi ainda esta em andamento. necessaria.
concluido ou esta
anormal.
MBK Relacionado a Absor¢do de mistura | O reagente esta incorreto. Verifique se a cubeta esta
calibracdo nula fora do As cubetas ndo estdo limpa e sem excesso de
intervalo limpas. As cubetas estdo fluxo, o reagente ¢

com excesso de fluxo; a
adicdo de reagente ndo ¢é
suficiente.

suficiente sem bolhas de ar
e os parametros de teste
sdo razoaveis. Em caso
afirmativo, substitua o
reagente e execute o teste
novamente.
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MASCAR | Resultado Mascarar testes ou Mascarar testes ou Desmascarar o instrumento
A relacionado instrumentos instrumentos ou teste, e execute o teste
novamente.
MON Relacionado a Curva de calibragdo | Os dados ¢ a curva de Verifique se o calibrador
calibracdo ndo ¢ monotonica. calibragem nio sdo esta definido e colocado de
uniformes. modo correto e calibre
novamente.
NLN Resultado Sem int linear A amostra de alta Execute o teste novamente
relacionado concentragdo gera menos de | com a amostra diluida.
3 pontos de medida validos
no tempo de reagdo das
medigdes de verificagdo de
taxa.
NOID Resultado Erro do instrumento: | Erro de software de Se o erro continuar, entre
relacionado erro de software instrumento. A ID de em contato com o
amostra foi perdida. departamento de
atendimento ao cliente.
OVE Resultado O fator de calibragao | Use os resultados de Naio faca nada, ou calibre
relacionado foi substituido. amostra e controle obtidos novamente.
pelo fator de calibragdo
substituido
Excesso de | Resultado Cubeta com excesso | A solugdo de lavagem Verifique se as cubetas
fluxo! relacionado de fluxo especial semanal e a estdo com excesso de
verificacdo da unidade fluxo. Caso contrario,
optica ndo sdo realizadas a execute os comandos
tempo. semanais especiais de
2. Excesso de fluxo lavagem e verificagéo da
unidade optica. Se o erro
continuar, entre em contato
com o departamento de
atendimento ao cliente.
PRO Resultado Erro de verificagdo O excesso de antigenos Verifique a curva de reagdo
relacionado de prozona ocorre em fungdo da e os parametros de
concentragao muito alta da | verificagdo de prozona.
amostra. Execute o teste novamente
com a amostra diluida.
CQ.EXP Resultado O controle expirou O controle expirou. Substitua o controle e
relacionado execute novamente
Rotina Resultado Resultado da nova Execute novamente os Nenhuma agdo é
relacionado execucao testes finalizados. necessaria.
R4S Resultado R-4S fora de Para os resultados dos testes | Verifique se o reagente esta
relacionado controle dos controles em Avaliagdo | qualificado, o controle esta

de dois controles, um
excede a média de +2DP, o
outro de -2DP.

normal e o instrumento
esta em status normal.
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RBK Resultado Absor¢do de R1 nulo | A absor¢do dos Verifique se a cubeta esta
relacionado fora do intervalo comprimentos de onda limpa e sem excesso de
primario e secundario do fluxo, o reagente ¢
teste ndo esta dentro de [- suficiente sem bolhas de ar
35000 ou 35000] no ponto e os parametros de teste
de medigdo 1 a 4. sdo razoaveis. Em caso
O reagente esta incorreto. afirmativo, substitua o
As cubetas nio estio reagente e execute o teste
limpas. As cubetas estio novamente.
com excesso de fluxo; a
adicdo de reagente ndo ¢é
suficiente.
R. Exp Resultado Reagente vencido Reagente vencido Verifique o reagente e
relacionado substitua-o a tempo.
R1.NA Resultado Reagente R1 Reagente R1 Verifique o volume do
relacionado insuficiente/aspira¢d | insuficiente/aspiracdo reagente correspondente.
o0 vazia/colisdo/muito | vazia/colisdo/muito cheio.
cheio. Verifique.
RI1IDA.NA | Resultado A lavagem 4cida A lavagem 4cida para a Verifique o volume de
relacionado para a sonda R1 ¢ sonda R1 ¢ insuficiente. A lavagem acida
insuficiente. A sonda | sonda de reagente nio correspondente.
de reagente ndo aspira nada e colide.
aspira nada e colide.
RI1IDB.NA | Resultado A lavagem alcalina A lavagem alcalina da Verifique o volume de
relacionado da sonda R1 ¢ sonda R1 ¢ insuficiente. A lavagem alcalina
insuficiente. A sonda | sonda R1 ndo aspira nada correspondente.
R1 ndo aspira nada ou colide. Verifique.
ou colide. Verifique.
RIW.NA Resultado Falha na lavagem da | Falha na lavagem da sonda | Execute novamente
relacionado sonda R1. R1.
R1IW.ERR | Resultado Erro do instrumento: | Falha na lavagem da sonda | Execute o teste novamente
relacionado Falha na lavagem da | R1. apos a redefinicao.
sonda R1.
R2.NA Resultado Reagente R2 Reagente R2 Verifique o volume do
relacionado insuficiente/aspira¢d | insuficiente/aspiracdo reagente correspondente.
o vazia/colisdo/cheio | vazia/colisdo/cheio demais.
demais. Verifique.
R2DA.NA | Resultado A lavagem 4cida A lavagem 4cida para a Verifique o volume de
relacionado para a sonda R2 ¢ sonda R2 ¢ insuficiente. lavagem acida
insuficiente. Sonda Sonda R2 ndo aspira nada correspondente.
R2 ndo aspira nada ou colide.
ou colide.
R2DB.NA | Resultado A lavagem alcalina A lavagem alcalina da Verifique o volume de
relacionado da sonda R2 ¢ sonda R2 ¢ insuficiente ou a | lavagem alcalina
insuficiente ou a sonda R2 ndo aspira nada correspondente.
sonda R2 ndo aspira | ou colide. Verifique.
nada ou colide.
Verifique.
R2W.NA Resultado Falha na lavagem da | Falha na lavagem da sonda | Execute novamente.
relacionado sonda R2. R2.
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QI

R2W.ERR | Resultado Erro do instrumento: | Falha na lavagem da sonda | Execute o teste novamente
relacionado Lavagem da sonda R2. apos a redefinicao.
R2
R3.NA Resultado Reagente R3 ¢ Reagente R3 ¢ insuficiente. | Verifique o volume do
relacionado insuficiente. A sonda | A sonda de reagente ndo reagente correspondente.
de reagente ndo aspira nada/colide com um
aspira nada/colide obstaculo. R3 esta muito
com um obstéculo. cheio.
R3 estd muito cheio.
R4.NA Resultado Reagente R4 ¢ Reagente R4 ¢ insuficiente. | Verifique o volume do
relacionado insuficiente. A sonda | A sonda de reagente ndo reagente correspondente.
de reagente ndo aspira nada/colide com um
aspira nada/colide obstaculo. R4 estd muito
com um obstéculo. cheio.
R4 estd muito cheio.
R1.ERR Resultado Erro do instrumento: | A sonda R1 esté incorreta. Entre em contato com o
relacionado Sonda R1 departamento de
atendimento ao cliente.
R2.ERR Resultado Erro do instrumento: | A sonda R2 estd incorreta. Entre em contato com o
relacionado Sonda R2 departamento de
atendimento ao cliente.
RM.ERR Resultado Erro do instrumento: | O misturador de reagentes Entre em contato com o
relacionado Mistura de reagentes | esta incorreto. departamento de
atendimento ao cliente.
RT.ERR Resultado Erro do instrumento: | O conjunto de refrigeracdo | Entre em contato com o
relacionado Refrigeragdo de de reagentes esta incorreto. | departamento de
reagentes atendimento ao cliente.
REE Resultado Resultado Continuar Nenhuma agéo é
relacionado compensado necessaria.
RCE Resultado Nao ¢ possivel Os dados de absorgdo para | Execute o teste novamente.
relacionado calcular resultado calculo estdao incompletos Se o erro continuar, entre
ou o dividendo ¢ 0. em contato com o
departamento de
atendimento ao cliente.
REC Resultado Amostra recalculada | Recalcule os resultados da | /
relacionado manualmente amostra com novos fatores
de calibracdo
RG! Resultado Erro de nulo de A flutuagdo do nulo do 1. Verifique se as cubetas
relacionado reagente reagente excede 0,2Abs em | estdo com excesso de fluxo
dez testes consecutivos. 2. Verifique se a
temperatura e a umidade
do ambiente de teste estdo
muito elevadas.
3. Verifique se o reagente
estd vencido ou com bolhas
de ar.
RRN Resultado A concentragdo da A concentragdo da amostra | Execute o teste novamente
relacionado amostra ¢ maior do ultrapassa o limite maximo | com a amostra diluida.

que a do calibrador
de nivel maximo

da concentragdo do
calibrador.
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S. Exp Resultado Amostra vencida Amostra vencida Colete nova amostra ou
relacionado substitua o controle
SEN Relacionado a Sensibilidade de A diferenca da resposta Verificar se os parametros
calibracdo calibragdo fora de final dos calibradores de sdo razoaveis, reagentes e
intervalo concentragdo maxima e calibradores estdo normais,
minima ultrapassa o limite e depois recalibre.
especificado.
S. NA Relacionado ao | Amostra A amostra ¢ Verifique a amostra
resultado/calibra | insuficiente/aspiragd | insuficiente/aspirada correspondente
¢do o/colisdo vazia nada/colisdo
S. Coag. Resultado A amostra ¢ A amostra contém fibrinas Verifique a amostra e use
relacionado insuficiente ou ou coagulos uma aba de bambu para
possui fibrinas e Sonda de amostra obstruida. | remover a fibra ou o
coagulos. Amostra insuficiente coagulo da amostra.
Prepare a amostra testada
novamente
Use o dispositivo de
desobstrugdo para
desobstruir a sonda da
amostra
SDA.NA Resultado A lavagem acidada | A lavagem acida da sonda Verifique a lavagem acida
relacionado sonda de amostra é de amostra ¢ insuficiente. A | correspondente
insuficiente. A sonda | sonda de amostra nio aspira
de amostra ndo nada ou colide.
aspira nada ou
colide.
SDB.NA Resultado A lavagem alcalina A lavagem alcalina da Verifique a lavagem
relacionado da sonda de amostra | sonda de amostra ¢ alcalina correspondente
¢ insuficiente. A insuficiente. A sonda de
sonda de amostra amostra ndo aspira nada ou
ndo aspira nada ou colide.
colide.
S. CarOvr | Resultado A amostra pode estar | A amostra pode estar Verifique se a solucao de
relacionado contaminada pelo contaminada pelo teste lavagem ¢ suficiente.
teste anterior. anterior.
S. Atraso Resultado A amostra esta Atraso da amostra Execute novamente
relacionado atrasada
S.ERR Resultado Erro do instrumento: | O conjunto da sonda S estd | Entre em contato com o
relacionado Sonda S incorreto. departamento de
atendimento ao cliente.
SW.NA Resultado Falha na limpeza da | Falha na limpeza da sonda Execute novamente
relacionado sonda de amostra. de amostra.
SW.ERR Resultado Erro do instrumento: | Falha na limpeza da sonda Execute o teste novamente
relacionado Lavagem da sonda de amostra. apos a redefinicao.
de amostras
SM.ERR Resultado Erro do instrumento: | O conjunto do misturador Entre em contato com o
relacionado Mistura de amostras | de amostras esta incorreto. departamento de

atendimento ao cliente.
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QI

SYS.ERR | Resultado Erro do instrumento: | Operagdo anormal do Entre em contato com o
relacionado O instrumento ndo instrumento departamento de
funciona atendimento ao cliente.
normalmente
SDM.ERR | Resultado Erro do instrumento: | Erro de execu¢do do SDM Entre em contato com o
relacionado SDM departamento de
atendimento ao cliente.
SLE Relacionado a Erro de calculo de O calibrador esta 1. Substitua o calibrador.
calibracao inclinag¢ao armazenado por muito Execute a calibragao
tempo ou os eletrodos estdo | novamente.
danificados. 2. Se os eletrodos forem
O eletrodo ndo esta novos, ative-os e calibre-os
instalado corretamente. novamente.
3. Reinstale o eletrodo e
verifique se a arruela em
forma de O entre os
eletrodos e 0 médulo esta
instalada corretamente.
4. Substitua o eletrodo.
SLO Relacionado a Inclinagao fora do O calibrador esta 1. Substitua o calibrador.
calibragao intervalo armazenado por muito Execute a calibragao
tempo ou os eletrodos estdo | novamente.
danificados. 2. Se os eletrodos forem
O eletrodo ndo esta novos, ative-os e calibre-os
instalado corretamente. novamente.
3. Reinstale o eletrodo e
verifique se a arruela em
forma de O entre os
eletrodos e 0 médulo esta
instalada corretamente.
4. Substitua o eletrodo.
5. Verifique se o status de
calibracdo do teste ¢ Falha
de calibragao.
SLP Relacionado a Resultado corrigido O resultado ¢ calculado com | Nenhuma agdo ¢
calibracdo base em fatores de necessaria.
calibragdo padrio.
T. ERR Resultado Erro do instrumento: | O sistema de controle de Entre em contato com o
relacionado Sistema de controle | temperatura estd errado ou a | departamento de
de temperatura temperatura ambiente esta atendimento ao cliente.
anormal.
TD Resultado A medicdo A medicao fotoelétrica 1. Execute o software
relacionado fotoelétrica atingiu o | atingiu o tempo limite. operacional novamente.

tempo limite.

2. Reinicie a unidade de
analise.

3. Se o erro continuar,
entre em contato com o
departamento de
atendimento ao cliente.
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< e B

VAC.ERR | Resultado Erro do instrumento: | A lavagem da cubeta esta Entre em contato com o
relacionado Erro de lavagem de anormal. departamento de
cubeta atendimento ao cliente.
WST.F Resultado O tanque de residuos | O tanque de residuos esta Esvazie ou substitua o
relacionado esta cheio. cheio. tanque de residuos.
WST.ERR | Resultado Erro do instrumento: | Sistema de drenagem de Entre em contato com o
relacionado Erro de descarga de | residuos anormal departamento de
residuos atendimento ao cliente.
SDC.NA Resultado Sonda de Sonda de Verifique o detergente
relacionado amostra/detergente amostra/detergente da sonda | correspondente.
da sonda de amostra | de amostra insuficiente
insuficiente aspira aspira nada ou colide
nada ou colide
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12.5

12.5.1

Procedimento de solucao de problemas

Quando o analisador esta em execucdo, alguns problemas podem ocorrer. Quando o analisador
detectar esses problemas, ele emitira um alarme sonoro e visual para lembra-lo do problema.
Vocé pode ver o problema atual na tela do software. Enquanto isso, vocé pode apagar o alarme
através do aviso na tela do software. Quando o problema for resolvido, o analisador voltara ao
normal. Se as medidas de solugdo de problemas solicitadas pelo analisador ndo conseguirem
resolver o problema, forne¢a o feedback ao departamento de atendimento ao cliente da Kovalent
a tempo.

Alertas de erro e visualizacao

O analisador fornece alertas de varias maneiras. Em situa¢des anormais que exijam intervengao
imediata, o instrumento lembrara o usuario por meio de alarmes sonoros e visuais. Quando os
consumiveis do gabinete precisarem ser reabastecidos, o indicador de consumiveis do
instrumento solicitard que o usudrio adicione os consumiveis. Se o erro ndo for grave e ndo
precisar de tratamento imediato, vocé podera ver a mensagem de alarme na tela do software e,
em seguida, escolher o método de manuseio de acordo com os avisos imediatos do software e
as condigdes reais.

O analisador classifica os alarmes em trés niveis, e diferentes niveis de alarmes serdo indicados
de diferentes maneiras.

Nivel do alarme

O analisador classifica os alarmes em trés categorias: Alarme grave, alarme de aviso e alarme
de aviso imediato.

e Para alarmes que causam parada ou que estdo prestes a causar parada, vocé€ precisa
manusea-los imediatamente.

e  Os alarmes de aviso s3o alarmes que podem pausar a analise ou parar o sistema se nio
forem manuseados corretamente e afetar o tempo TAT da amostra. Vocé também deve
manusea-los o mais rapido possivel apos a ocorréncia de um alarme de aviso.

e  Para alarmes de nivel imediato, geralmente vocé ndo precisa tomar medidas, o que tem
pouco impacto no teste. Se vocé estiver ao lado do analisador, podera verificar as
mensagens de aviso na tela do software.

12.5.2 Aviso da tela do software

Ao detectar uma anormalidade, o analisador o lembrara nas duas maneiras a seguir:

Exibicdo de alarmes graves
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Quando o analisador estd em falha grave e pode parar. Uma caixa de alarme aparece na tela do
software. Vocé pode visualizar as informacdes de erro na caixa de alarme pop-up e determinar
a solugdo de acordo com o aviso.



Bioguimica

M1

Hora do alar...

N° do alarme:

Descricges d...

Solucao

A

Hora do alar...

01/05 09:56:24

01/05 05:56:07

A
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Hora do alar

N® do alarme

Descrigdes d...

Solugao

Hora do alar

12/3115:47:59

610310103

Cal
Sef

12/3018:19:22

Na janela pop-up, se vocé for solicitado a recuperar a falha, podera selecionar um modulo com
falha e, em seguida, selecione o botdo "Inicio" para iniciar o processo.

Se vocé tiver fechado a caixa de didlogo de erro, mas precisar verificar as informagdes de erro
ou as solugdes, clique no icone de status do analisador no canto superior esquerdo da tela do
software ou no icone do sistema no canto intermediario esquerdo do software.

Quando a tela status do sistema for exibida. Nesta janela, vocé pode visualizar os alarmes que
ndo foram recuperados, selecione um modulo falho e selecione o botdo "Inicio" para recuperar

a falha.

Exibicdo de alarmes imediato e de aviso

Ha um icone no canto superior direito da tela.

Vocé pode selecionar o icone para entrar na tela para alarmes imediato e de aviso.

& Aviso(T1)

Todos(71) Amostra

Descrigoes dos

Solugao

04/13 09:01:32
Descrigoes dos

Solugao

04/13 08.50:37
Descrigoes dos

Solugao

Historico de
alarmes

Sugestao(163)

ca Calibraga.

|2 M1,69 testes, fatores de calibragdo expirados. >
04/13 08:49:34-04/13 09:07 13

Recalibre o leste expirado

A impressora ndo pode ser conectada >

N° do alarme 999910203

Verifique a impressora

E& No se puede conectar la impresora >
N" do alarme 999910203

Revise la impresora

N* do alarme 226120302
04/13 09:07:13,Tesle: Na

29 Todos(234) b

Outros(2)

Limpar

Limpar

Outros>

Limpar

Oulros>

Desmargue com
um clique

l

Nas telas de alarmes imediato e de aviso, todos os erros de aviso sdo exibidos por padrdo.

Vocé também pode visualizar os avisos imediatos selecionando a guia "Imediato".
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Nas telas de aviso e imediato, também pode visualizar os erros das categorias correspondentes
através das guias "Amostra", "CQ", "Calibragdo" e "Reagente".

Todos(71)

A\ Aviso(71)

Sugestao(163)

Amostra cQ

12.5.3 Solucéo de problemas

12-22

Calibraga. .. Reag.

88 Todos(234)

Outros(2)

Vocé pode ver cartdes com mensagens de erro na janela pop-up para alarmes graves, alarmes
imediato e de aviso.

Hora do alarme

Nome do alarme

N° do alarme

Botdo Limpar

Descrigbes dos..

Solugao:

19
o

04/13 09:07:13,Teste: Na

lZ M1,69 testels, fatores de calibragao expirados. >

04/13 08:49:34-04/13 09:0

Recalibre o teste expirado.

T

Descrigdo do alarme

Solugdo

O cartdo de alarme contém as seguintes informagoes:

Nome do alarme

Hora do alarme

N° do alarme

Descricdo do alarme

Soluc¢do

N°® do alarme:2¥6120

'

Limpar
Calibracaos
botdo hiperlink

Botdo Limpar: se vocé nio se importa com o alarme ou se pode confirmar que o alarme
foi resolvido, clique no botdo Limpar. Quando o botdo ¢é selecionado, a tela exibira e

excluira os alarmes correspondentes.

Botao hiperlink: vocé pode selecionar este botdo para entrar em outras telas relacionadas
a este alarme. Depois de entrar na tela correspondente, vocé€ pode executar as operagdes
de software relevantes para resolver o problema.

Vocé pode tentar resolver o problema de acordo com o aviso no cartdo de alarme.

Consulte a tabela para ver as causas e solugdes de erros comuns.

Se o erro ainda persistir, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente ou

seu distribuidor local.

Para entrar em contato com a equipe de atendimento ao cliente da Kovalent, prepare as seguintes
informacdes:

ID da conta/usuario

Analisador SN

Tipo de modulo e SN

Versdo do software

Codigo de alarme e alarme
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Se os resultados do teste de bioquimica estiverem envolvidos
Vocé também deve fornecer as seguintes informagdes:

e N de referéncia do reagente, n° de lote ¢ data de validade

e  Numero de lote do eletrodo ISE (se o teste ISE estiver envolvido)
e  Resultados recentes de calibragdo

e Ultimos resultados de CQ

e Resultados anormais do teste e informagdes relacionadas ao teste (se testes especificos
estiverem envolvidos)

12.5.4 Apagar erros

Os erros podem ser apagados automaticamente pelo instrumento ou manualmente pelo usuario.

Apagar automaticamente

Se o analisador detectar que os alarmes ou condigdes anteriores ndo atendem mais as condigdes
de alarme, o alarme correspondente sera apagado automaticamente. Apagar alarmes nesses
casos € a operagdo ativa do analisador. Por exemplo, se um alarme indicar que um reagente foi
usado, o analisador apagara o alarme apods detectar que o reagente foi adicionado.

Apagar manualmente

Alguns alarmes sdo usados para registrar condigdes anormais que ocorreram e podem ndo ser
apagados automaticamente. Nesse caso, o alarme correspondente também pode ser apagado
manualmente.

Nas telas de aviso e de aviso imediato, se souber todos os alarmes ¢ ndo precisar de prestar
atencdo a eles, pode clicar no botdo apagar com um clique no canto inferior direito das telas
de aviso e de aviso imediato. Depois de selecione esse botdo, o software apaga os alarmes na
tela de alarme correspondente e apaga a contagem de alarmes correspondente.

A\ Aviso(71) Sugestao(163) 88 Todos(234)

Todos(71) Amostra ca Calibraga. Reag. QOutros(2)

|~ M1,69 testes, fatores de calibragao expirados. >

oes dos 04/1309.07:13,Teste: Na

Recalibre o leste expirado.

& A impressora ndo pode ser conectada >

Verifique a impressora

@ No se puede conectar laimpresora >

Descrigées dos

Solugao Revise la impresora

41 ;
Histarico de T S l i n-i
alarmes | el

Observe que a fung@o apagar alarme acima é usada apenas para apagar as informagdes de aviso
na tela de alarme. Se vocé ndo apagar ativamente os alarmes na tela, nenhum impacto extra sera
causado.
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12.6
12.6.1

Solucao de problemas

Sem solucdo de problemas de alarme

A tabela a seguir lista as condigdes que podem afetar a inicializagdo do analisador. Se o
analisador ndo puder ser ligado ou ndo estiver conectado ou off-line sem nenhum alarme,
recomenda-se realizar as seguintes verificacdes. Se o problema nao for resolvido através de
todas as medidas, entre em contato com o suporte técnico.

O instrumento nao esta ligado Conecte o cabo de alimentagdo a tomada ou
ao interruptor de ar.

O interruptor do instrumento esta desligado. Ligue o interruptor principal na posigao

LIGADO.

Conecte o cabo de rede do computador a
interface de rede na parte traseira do SDM.

O cabo de rede nio esta conectado

Conecte incorretamente o cabo de rede de
comunicag¢ao na porta de comunicagao LIS e
ajuste a conexao do cabo de rede.

Erro de conexdo do cabo de rede

O instrumento esta definido para o status
desligado/desconectado.

Desligue o software do computador e o
interruptor de alimentagdo, aguarde 10
segundos e, em seguida, ligue a alimentagdo
e, em seguida, execute o software
operacional novamente.

12.6.2 Solucdo de problemas de alarmes

Reagente/consumiveis

Tabela 12.2 Problemas com reagentes
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Reagente esta Reagente vencido esta sendo Use o reagente dentro de sua data
226320201 . .
vencido. usado. de validade.
O reagente excedeu
o tempo de O reagente esta destampado por | Use o reagente dentro de sua data
226320301 o ) .
estabilidade na muito tempo. de validade.
placa
O reagente esta Perto da data de validade do Verifique se o reagente estd
226320101 g . vencido. Em caso afirmativo,
prestes a expirar. reagente. .
substitua o reagente.
Reagente [ . .
226320501 bioquimico O reagente & 1n's1'1ﬁ01ente ¢ esta Reabasteca o reagente.
. . prestes a ser utilizado.
insuficiente
Reagente
226320602 bioquimico Reagente esgotado. Reabasteca o reagente.
esgotado
220540201 O reag'ente Rl¢ Nao hd n'enhum.reagente ou h~a Reabasteca o reagente.
insuficiente reagente insuficiente na posigao.
220740201 O reag'ente R2¢ Nao ha n'enhum.reagente ou h~a Reabastega o reagente.
insuficiente. reagente insuficiente na posigao.
226340301 Deterg@nte CD30 o deterg'ente CD80 estd prestes Reabasteca o detergente CDSO0.
insuficiente a ser utilizado.
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226340502 0 d,etergente CD30 | O detergente CD3O estd Reabasteca o detergente CD80.
estd esgotado. esgotado.
226330202 Solugao de lavagem Solu¢ao de lavagem esgotada. Reabasteca a solugdo de lavagem.
esgotada.
Solug¢ao salina ~ . S , N .
226330401 fisiologica Solugdo salina fisiologica esta Re.aba}st.e(;a a solugdo salina
. - prestes a ser esgotada. fisiologica.
insuficiente
Solug¢ao salina ~ . D N .
226330502 fisiologica Soluc¢do salina fisiologica Regbe}stgqa a solugdo salina
esgotada. fisiologica.
esgotada.
A posi¢do da
solugdo salina
fisiologica no R te colocad _ R .. reagente 6 femova-
226310502 carrossel de eagente colocado na posigéo eposicione o reagente € remova-o
. errada. para a posigdo de solugdo salina.
reagentes esta
ocupada por outro
reagente.
O reagente ISE ¢ O reagente ISE esta prestes a ser | Substitua o pacote de reagentes
2263400601 ) ) o
insuficiente. utilizado. ISE.
. . ¢
226340703 O reagente ISE esta O reagente ISE estd esgotado, Substitua o pacote de reagentes
esgotado. ISE.
Verifique o volume de enchimento
Volume de .
nchimento O volume do reagente ¢ muito do reagente para garantir que o
220540401 © . nivel do liquido do reagente nio
excessivo do grande. .
exceda 7 mm acima do ombro do
reagente R1
frasco. Execute o teste novamente.
Verifique o volume de enchimento
Volume de .
himento O volume do reagente ¢ muito do reagente para garantir que o
220740401 enehim nivel do liquido do reagente ndo
excessivo do grande. .
exceda 7 mm acima do ombro do
reagente R2
frasco. Execute o teste novamente.
Reagente
226320402 bioquimico esta Reagente esgotado. Reabasteca o reagente.
esgotado.
A tampa do frasco A tampa do reagente nio esta Abra a tampa do reagente antes de
220510601 | do reagente R1 nio P g oK P &
, aberta. 1niciar o teste.
esta aberta.
A tampa do frasco A tampa do reagente ndo esta Abra a tampa do reagente antes de
220710601 de reagente R2 ndo P & L P g
, aberta. 1niciar o teste.
esta aberta.
Verifique se o reagente na posi¢ao
Erro de movimento | O carrossel de reagente R1 tem | de alarme esta aberto e inserido no
222010403 do carrossel de reagente destampado ou ndo lugar. Coloque o reagente
reagentes inserido no lugar. corretamente e execute novamente
o teste.
Verifique se o reagente na posi¢ao
Erro de movimento | O carrossel de reagentes R2 tem | de alarme esta aberto e inserido no
222030102 do carrossel de reagente destampado ou ndo lugar. Coloque o reagente

reagentes

inserido no lugar.

corretamente € execute novamente
o teste.
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A tampa do
a 1 ~
Carrosse de~ . O carrossel de reagentes ndo Feche a tampa do carrossel e
222030102 reagentes ndo esta L
. estd instalado corretamente. reexecute o teste.
instalada
corretamente.
Ha bolhas de ar
R Remova as bolhas de ar do frasco
220540301 durante a aspiragdo | O reagente tem bolhas de ar.
de reagente e reexecute o teste.
da sonda R1
Ha bolhas de ar
N Remova as bolhas de ar do frasco
220740301 durante a aspiragdo | O reagente tem bolhas de ar.
de reagente e reexecute o teste.
da sonda R2
odigo de barras do reagente . L 4
Q codigo ¢ £ Verifique o cddigo de barras do
incorreto ¢ usado ou as . x
~ L 1 reagente em relagdo as suas regras
configuracgdes do codigo de . ~ S
< de decodificagdo ou reimprima o
o barras do reagente estdo 1
O codigo de barras | . 1 codigo de barras de acordo com as
- incorretas. O codigo de barras . ~ .
226310202 do reagente ndo ~ . regras de decodificagdo. Se estiver
. do reagente nio fechado ¢ usado .
pode ser analisado. . usando um sistema de reagente
em um sistema de reagente
. - fechado, entre em contato com o
fechado. O sistema ndo pode
. . ~ fornecedor do reagente para uma
analisar nenhuma informagao de o
substitui¢ao.
reagente.
O reagente R1 tem
Remova as bolhas de ar do frasco
220140501 bolhas de ar durante | O reagente tem bolhas de ar.
s de reagente e reexecute o teste.
a distribuigao.
1. Ocorre excesso de fluxo oua | Verifique se ocorreu excesso de
entrada de 4gua no carrossel de | fluxo ou entrada de 4gua no
reacao ndo ¢ eliminada. carrossel de reagdo. Se sim, remova
. Existem bolhas quando o o carrossel de reagdo e seque o
Absorgdo de R1 e, h 1
reagente é distribuido. banho de temperatura e o carrosse
226010101 nulo fora do o de reacio
intervalo O volume de distribui¢do do ao.
reagente R1 é insuﬁciente. Veriﬁque se ha bOlhas de arno
reagente;
Verifique se a sonda R1 esta
obstruida.

Problemas de amostra

Tabela 12.3 Problemas de amostra

A aspiragdo da sonda de

A amostra contém bolhas

Verifique a amostra. Remova as

220140601 amostras contém bolhas de de ar bolhas e realize o teste

ar. ' novamente.

Aspiracao insuficiente da Verifique a amostra para ver se
220150301 amostra da sonda de Amostra insuficiente. ela ¢ suficiente, e depois tente

amostra novamente.

A sonda de amostra colide Verifique a amostra para ver se
220110601 com um obstaculo durante | Amostra insuficiente. ela ¢ suficiente e reexecute o

a aspiracdo

teste.
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Verifique as amostras para se
220150201 A amostra contém fibrinas | A amostra contém fibrinas | certificar de que foram pré-
e coagulos. e coagulos. tratadas corretamente e, em
seguida, repita os testes..
. Verifique as amostras no rack,
. ~ Uma amostra foi . ~
Nenhuma informagao de . p confirme as informagdes do
616020401 . carregada, mas ndo foi .
pedido . o pedido e execute o teste
pedida para anélise.
novamente.
A posica alarme na .
posigdo do e nao Verifique as amostras no rack,
. | tem amostras colocadas, . ~
Ao menos uma amostra foi confirme as informag¢des do
616030201 . mas a amostra .
perdida no rack de amostra . pedido e execute o teste
correspondente foi
.. novamente.
solicitada.
O cddigo de barras da O cddigo de barras da
616020702 amostra ndo tem amostra ndo tem Peca a amostra.
informagdes de pedido. informagdes de pedido.
1. O codigo de barras da 1
£ . 1. Use o cédigo de barras da
amostra esta muito claro
) . amostra claro e completo.2.
para ser identificado.2. A . . ‘1
. s 1 Ajuste a etiqueta de codigo de
etiqueta de codigo de _
i ~ L o barras da amostra para deixa-la de
O cddigo de barras da barras ndo esta aplicada . )
- frente para a janela de leitura de
616020501 amostra ndo pode ser corretamente.3. A 1
. . . . . codigo de barras do rack.3.
identificado simbologia, os digitos ou o . . .
. . . ~ Verifique se a simbologia, os
digito de verifica¢do do .. .. . ~
e digitos e o digito de verificacdo
codigo de barras da g
~ ~ do codigo de barras da amostra
amostra ndo estdo ~
. estdo configurados corretamente.
definidos corretamente.
1) O rack esta carregado 1. Carregue o rack na diregdo
em uma dire¢do incorreta. | correta. 2. Limpe a etiqueta de
L. 2) A etiqueta de codigo de cddigo de barras do rack ou o
O cédigo de barras do rack ) d X & &
~ barras do rack esta substitua por um novo. 3. Se o
616030102 de amostras ndo pode ser . . L
) . danificada ou suja. 3) A erro ocorrer em varios racks, entre
identificado A .
lente da camera de leitura em contato com nosso
de codigo de barras esta departamento de atendimento ao
suja. cliente.
Racks de amostras com o Verifique se dois ou mais racks
ID de rack duplicado no mesmo codigo de barras com a mesma ID de rack estdo
616030402 . ~ . ,
sistema sdo usados no mesmo lote | incluidos no mesmo lote de testes.
de testes. Use racks diferentes para analise.

Problemas de teste
Tabela 12.4 Problemas de teste

Verifique se ha impurezas ou
interferentes na amostra; verifique
a colocagdo do reagente ¢ a
qualidade do reagente. Verifique
se a cubeta esta limpa. Verifique
se o caminho Optico esta normal.

A amostra contém
impurezas ou o reagente
esta vencido, resultando
em reagao excessiva.

Absorbancia fora de

226011001 .
intervalo
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Problema no instrumento

Tabela 12.5 Problema no instrumento

1. A vida util da 1ampada Se a vida util da lampada tiver

R . expira. expirado, substitua-a.
A lampada estd incorreta.

223120103 A lsmpada est4 danificada. 2. O cabo da lampada ndo | Se o cabo da ldmpada ndo estiver
estd conectado conectado corretamente, aperte o
corretamente. cabo.

1. Abra o carrossel de reagdo e
verifique se ha excesso de fluxo.
2. Verifique se o volume de
distribuig¢do da estagdo de
lavagem ¢ acima da metade da
altura da cubeta.
1. Excesso de fluxo ou 3. Realize o procedimento de
L cubeta contaminada. lavagem diluida e, em seguida, o
223130503 Contaminagdo ou excesso 2. A estagio de lavagem procedimento de verificagdo da

de fluxo da cubeta lampada.

4. Verifique se a lampada esta
instalada corretamente.

5. Substitua a lampada.

6. Se o erro persistir, entre em
contato com o departamento de
atendimento ao cliente ou seu
distribuidor local.

distribui liquido de modo
incorreto.

Problemas de fluidos
Tabela 12.6 Problemas de fluidos

Verifique se a unidade de agua
A unidade de 4gua ndo | esta ligada e se a pressdo e o fluxo
225040603 O tanque de agua esta vazio. esta ligada ou seu fluxo | da dgua estdo normais. Verifique
esta baixo. se a unidade de agua funciona
corretamente e tente novamente.
Verifique se a unidade de agua
A entrada de 4gua do tanque A unidade de 4gua ndo | esta ligada e se a pressdo e o fluxo
225040502 de agua esta com tempo esta ligada ou seu fluxo | da 4dgua estdo normais. Verifique
limite. esta baixo. se a unidade de agua funciona
corretamente e tente novamente.
Falh | d dad Limpe a sonda de amostra com a
alha na avagerr} a sonda de Sonda de amostra solugdo de lavagem diluida.
220150401 amostra. A pressao de lavagem ,
X obstruida. Remova a sonda de amostra ¢
esta alta.
desobstrua-a.
A sonda de amostra falha para | Né&o ha dgua .
, . . . Verifique se a fonte de
220140701 detectar o nivel de liquido deionizada ou é crinque < .
. . . alimentacao estd normal.
durante a limpeza insuficiente.
A sonda de reagentes R1 ndo Nao hé agua .
; L . . Verifique se a fonte de
220540701 detecta o nivel de liquido deionizada ou & g ~ .
. . . alimentacao estd normal.
durante a limpeza. insuficiente.
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A sonda de reagentes R2 ndo Nao ha agua Verifique se a fonte de
220740701 detecta o nivel de liquido deionizada ou é erig ~ ,
. . . alimentacao estd normal.
durante a limpeza. insuficiente.
Entre em contato com o
A sonda de reagentes R1 L, . .
, ) Ha 4gua residual na departamento de atendimento ao
220540501 detecta agua residual na 5
cubeta. cliente Kovalent ou seu
cubeta. .
distribuidor local.

Questoes ambientais

Tabela 12.7 Questoes ambientais

Temperatura ambiente
muito alta ou muito
baixa

Temperatura ambiente fora da

225160201 .
faixa

Verifique a temperatura ambiente.

Problema de operacao

Tabela 12.8 Problema de operacao

Um rack de amostras
esta sendo testado na . .
Erro na rota de Retire o rack de amostras da esteira
610110103 rota e um novo rack de . .
armazenamento de amostras . e reinicie o sistema de entrega.
amostras esta €
carregado.
O rack de amostras esta
em condicao de teste na
Erro na rota de ¢ Coloque o rack novamente e
610110202 rota de armazenamento
armazenamento de amostras execute novamente o teste.
de amostras ¢ a amostra
¢ retirada.
. . A tampa superior é Recoloque a tampa superior do
A tampa superior do SDM ¢é A .
619920103 abe rtap P aberta durante a SDM, reinicie o sistema de entrega
entrega ou redefinicdo. | e execute o teste novamente.
A tampa de protecdo do A tampa de protecdo do | Feche a tampa de protegdo antes de
229960302 . ~ , . , L
instrumento ndo esta fechada instrumento estd aberta | iniciar o teste.
Verifique se a sonda de reagente
A sonda de reagente esta obstruida em torno da esteira.
A sonda de reagentes R1 - L. i
.. , colidiu com um Caso contrario, remova o obstaculo
220520403 colidiu com um obstaculo ao , .
. obstaculo ao se mover | e execute o procedimento de
se mover horizontalmente ) -
horizontalmente. redefini¢do e execute o teste
novamente.
Verifique se a sonda de reagente
A sonda de reagente esta obstruida em torno da esteira.
A sonda de reagente R2 L [ .
.. , colidiu com um Caso contrario, remova o obstaculo
220720403 colidiu com um obstaculo ao , .
. obstaculo ao se mover | e execute o procedimento de
se mover horizontalmente ) .
horizontalmente. redefini¢do e execute o teste
novamente.
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A sonda de amostra colidiu

A sonda de amostra
colidiu com um

Verifique se a sonda de amostra
esta obstruida ao redor da esteira.
Se estiver, remova o obstaculo e

220120403 com um obstaculo ao se , :
. obstaculo ao se mover | execute o procedimento de
mover horizontalmente . "
horizontalmente redefini¢do e execute o teste
novamente.
. . A estagdo de lavagem .
Erro de movimento vertical da coli dei:om um & Verifique se a tampa do carrossel
222610403 estacdo de lavagem , de reagao esta fechada, e tente
Coliséio vertical obstaculo ao se mover novamente
olisao vertica verticalmente. '
Entre em contato com o
229930303 A versao do software ndo é A versao do software departamento de atendimento ao
compativel ndo ¢ compativel. cliente para instalar a versdo
correta do software.
~ o Entre em contato com nosso
229930403 Versdo de parametro .
—_— . N departamento de atendimento ao
A . Incorreta ou parametros . . N
Parametros fora do intervalo . cliente para importar os parametros
619910103 de alinhamento fora do

intervalo.

corretos ou reajustar as unidades
relevantes.




Teorias de operacao

Este capitulo traz uma rapida introdugéo as teorias de operag@o do instrumento, que incluem:

e  Principios da medida
e  Modelo matematico de calibracgio e calculo dos fatores
e  Verificagdo de prozona
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13.1

13-2

Visao geral

O sistema ¢ um analisador quimico clinico completamente automatizado e controlado por
computador que permite a sele¢ao aleatoria de testes. Ele é capaz de executar uma variedade de
testes com base em teorias de operagdo e principios de medicao.

O sistema faz as medidas e gera os resultados de teste seguindo este procedimento:

Figura 13.1 Fluxo de trabalho da medicao

Valor AD
v
Absorgao
k2
Resposta
k2
Fatores de calibragao
v
v v
Resultado da Resultado de CQ
amostra
Conclusao de CQ

O sistema mede a intensidade da luz através da conversdo fotoelétrica, amplificagdo linear e
conversdo da AD e entdo calcula a absor¢do da mistura da reagdo e a taxa de alteragdo da
absorc¢do, ou seja, a resposta, com base nos fatores de calibracdo obtidos. O desempenho do
sistema ¢ avaliado de acordo com os resultados dos testes das amostras de controle. Se o sistema
estiver operando normalmente, ¢ possivel dar inicio a analise de amostras de pacientes e o
sistema calculara os resultados das amostras com os fatores de calibracéo.
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13.2  Principios da medida
13.2.1 Introducéo

O sistema faz medi¢des seguindo estes principios:

e  Ponto final

e  Tempo fixo

e  Cinético

Na descri¢ao das se¢des seguintes, N e P indicam o intervalo de tempo da leitura nula, L e M
indicam o intervalo de tempo da leitura da reagdo. Em medi¢Ges de duplo comprimento de onda,
a absor¢do A ¢ a diferenca de absor¢do entre os comprimentos de onda primario e secundario;

em medigdes de comprimento de onda inico, a absor¢do A é a absor¢do medida no comprimento
de onda primario.
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13.3
13.3.1

Medicées de ponto final

Introducao

Em medi¢des de ponto final, a reagdo atinge o equilibrio ap6s um periodo. Como a constante
de equilibrio ¢ bastante grande, pode-se considerar que todos os substratos (analitos) foram
alterados e se transformaram em produtos e que a absor¢do do reagente ndo muda mais. A
altera¢do da absor¢do ¢ diretamente proporcional a concentragdo dos analitos. O método de
ponto final, também chamado de método do equilibrio, é o mais ideal para as medigdes.

A reag@o do ponto final é insensivel a pequenas alteragcdes em condi¢des como volume da
enzima, valor do pH e temperatura, contanto que as altera¢cdes ndo sejam significativas o
suficiente para afetar o tempo da reacao.

13.3.2 Calculo da absorcéo de reacao

Defina o intervalo do tempo de reacdo entendendo as seguintes instrugdes:

Se L=M, ou seja, [M] e [M] sdo inseridos para o intervalo do tempo de reagdo, um ponto
de medi¢ao sera usado para o calculo da absor¢do ¢ a absor¢do da reacdo sera a absor¢do
medida no ponto M, isto é, A=Awm.

Se L =M-1, ou seja, [M-1] e [M] sdo inseridos para o intervalo do tempo de reac@o, dois
pontos de medi¢do serdo usados para o calculo da absorc¢do e a absor¢do da reacdo serd a
A,+A4,

média da absor¢do medida nos dois pontos, isto € Ai = 2

Se L = M-2, ou seja, [M-2] e [M] sdo inseridos para o intervalo do tempo de reag@o, trés
pontos de medigdo serdo usados para o calculo da absor¢do e a absor¢do da reacgdo sera a
absor¢do do meio medida nos trés pontos, sendo que a absor¢do maxima ¢ minima sdo
removidas.

Se M > L+2, a absor¢do da reagdo sera a média da absorgdo restante quando as absorgoes
maxima e minima forem removidas.

13.3.3 Calculo da absorcéo do nulo

A absorgdo do nulo Ay € calculada da mesma maneira que a absor¢do da reagdo Ai.

Quando N=P=0, a absor¢do do nulo Ay, ndo sera calculada.

13.3.4 Calculo do fator K

O sistema fornece quatro fatores K para calculo do resultado, expressos pelas seguintes

13-4

equacoes:
A

. VitV
= Vit Vs

. Ve tVi+ Ve,
3 Vir tVg Ve,

TV AV 4V, Ve
Viy tVg+Voy +V4,
Ve AV AV Vs AV,

k4

Onde, Vg1, Vr2, Vr3 € Vra sd0 0s volumes de R1, R2, R3 e R4; V; € o volume real da amostra
distribuida para reacdo.
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13.3.5 Calculo da resposta

A resposta nas medi¢des do ponto final sdo calculadas da seguinte maneira:
R=A-k 4,

k é o fator de calculo e varia de acordo com os pardmetros de teste.

Tabela 13.1 Calculo da resposta para medicées do ponto final

Quando a absor¢ao do nulo for lida antes do inicio da reagdo,

Reagente unico 3<Nx<N<P<Px<4 5<Lx<L<M=<Mx<33 K1
Reagente duplo 5 Nx<N=<P<Px<I16 18 Lx<L<M<Mx <33 | K2
Reagente triplo 18 Nx<N<P<Px<41 46 Lx<L<M<Mx<74 | K3
Reagente quadruplo 46 Nx<N<P<Px<57 59 Lx<L<M=<Mx<74 | K4
Quando a absor¢ao do nulo for lida apds o inicio da reagéo,

Reagente unico 5 Nx<N<P<Px P<Px<L<M<Mx<33 1
Reagente duplo 18 Nx<N<P<Px P<Px <L<M<Mx<33 1
Reagente triplo 46 Nx<N<P<Px P<Px <L=M<Mx<74 1
Reagente quadruplo 59 Nx<N=<P<Px P<Px <L=M<Mx<74 1
Quando a absorg¢do do nulo nio for subtraida,

Reagente tnico Nx=N=P=Px =0 5<Lx<L<M=<Mx<33 0
Reagente duplo Nx=N=P=Px =0 18Lx<L<M<Mx<33 0
Reagente triplo Nx=N=P=Px =0 46<Lx<L<M=Mx<74 | 0
Reagente quadruplo Nx=N=P=Px=0 59<LxsL<M=Mx<74 | 0

13.3.6 Resposta do nulo da amostra

O nulo da amostra é usado para remocao de rea¢do ndo cromogénica, como influéncia da
interferéncia da amostra (hemolise, ictericia e lipemia) sobre as leituras de absor¢do. A curva
da reag¢@o do nulo da amostra ¢ quase uma linha reta, com inclinagdo O durante o periodo de
reacdo e, portanto, nio tem significado para a andlise de tempo fixo de cinética.

Em medi¢des de ponto final com reagente unico, a resposta do teste do nulo da amostra ¢

Rsb=A,—k- A, R=R-R

, € aresposta do nulo da amostra é
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13.4  Medicdes de tempo fixo

13.4.1

Introducao

Em medi¢des de tempo fixo, ou seja, medigdes de taxa, a velocidade da reagdo (v) € diretamente
proporcional a concentragio do substrato [S] em um periodo especifico, ou seja, v = k[S]. A
medida que o substrato ¢ consumido continuamente, a velocidade da reagdo diminui
gradativamente, assim como a taxa de alteragdo da absorcdo. A reagdo leva um longo tempo até
atingir o equilibrio. Teoricamente, a leitura da absor¢ao pode ser feita em qualquer momento.
No entanto, a reagdo s6 fica estavel depois de um retardo, por ela ser complicada no inicio; além
disso, ha diversas reagdes devido a complexas composi¢des do soro.

Para quaisquer medi¢des de taxa, a concentragdo do substrato [S] em um ponto t desde o inicio
da reagdo ¢ obtida pela seguinte formula:

[s]=[5,]xe*
Onde,

e  Sy: concentragdo inicial do substrato
e ¢: base do registro natural

e  k: constante de velocidade
A alteracdo da concentragdo do substrato A[S] em um intervalo de tempo fixo, de hg 1?2,
esta relacionada a [So] na seguinte equagéo:

Isso significa que a alteracdo na concentragdo do substrato ¢ diretamente proporcional & sua
concentracdo inicial em um intervalo de tempo fixo. Essa & a caracteristica comum das
medigdes de taxa. Nesse intervalo, a alteracdo da absorgdo é diretamente proporcional a
concentragdo de analitos. A reagdo de tempo fixo também ¢ chamada de taxa de reago, reagio
cinética de primeira ordem e reag@o cinética de dois pontos.

Est4 disponivel em intervalo simples e duplo de acordo com o modo de entrada dos pontos de
medicao. Na reac@o de intervalo duplo, o nulo da amostra, que ¢ a alteragdo da absor¢do em
dois pontos no tempo de incubagio, ¢ subtraido da absor¢do da reag@o.

As medi¢des de tempo fixo permitem a verificagdo do esgotamento de substrato nos dois pontos
de medi¢do. Quando estiver detectando o esgotamento de substrato, o sistema marcard o
resultado do teste com “BOE” e emitird um alarme.

13.4.2 Calculo da resposta

13-6

A resposta nas medi¢des de tempo fixo é calculada da seguinte maneira:

R:60*(AM_AL_k.AP_AN)

tM _tL tP_tN

k ¢é o fator de célculo e varia de acordo com os parametros de teste.

Tabela 13.2 Calculo da resposta para medicoes de tempo fixo

Quando a absor¢ao do nulo for lida antes do inicio da reagao,
Reagente tnico 3<N<P<4 5<L<M<33 Kl
Reagente duplo 5<SN<P<16 18<L<M<33 K2
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Reagente triplo 18<N<P<41 46<L<M<74 K3
Reagente quadruplo 46<N<P<57 59<L.<M<74 K4
Quando a absorg¢ao do nulo ndo for subtraida,

Reagente tinico N=P=0 5<L<M=<33 0
Reagente duplo N=P=0 18<L.<M<33 0
Reagente triplo N=P=0 46<L<M<74 0
Reagente quadruplo N=P=0 59<L.<M<74 0
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13.5
13.5.1

Medicbes cinéticas

Introducao

Em medigdes cinéticas, a saber, medi¢des cinéticas sem ordem ou de monitoramento continuo,
a velocidade da reacdo ndo esta relacionada a concentragdo do substrato e permanece constante
durante o processo de reagdo. Como resultado, a absor¢io de analitos muda uniformemente de
acordo com um determinado comprimento de onda e a taxa de alteragdo (AA/min) édiretamente
proporcional a atividade ou a concentragdo de analitos. O método cinético normalmente é usado
para medir a atividade enzimatica.

Na realidade, é impossivel que a concentragdo do substrato seja completamente alta. A reacdo
ndo sera mais uma reacdo sem ordem quando o substrato for consumido até um determinado
nivel. Portanto, o tipo de rea¢do so6 se sustenta durante um certo periodo de reagdo. Além disso,
a reacdo so fica estavel depois de um periodo porque a reagdo ¢ complicada no inicio e diversas
reac¢des ocorrem devido a composigdes complexas do soro.

Na reagdo Cinética, a concentracdo ou a atividade é obtida de acordo com a alteragdo da
absor¢do entre os pontos de medigdo especificados.

13.5.2 Calculo de dados em medicbes cinéticas

Figura 13.2 Fluxo de calculo de dados em medicoes cinéticas

Determinagao do intervalo de
linearidade

v

Calcule a resposta com o
metodo de quadrado minimo

v

Avaliagao de linearidade

13.5.3 Determinacao do intervalo de linearidade

13-8

O intervalo de linearidade da absor¢do ¢ determinado com base no limite de esgotamento de
substrato e é verificado dentro do tempo de reacdo e ndo do tempo do nulo.



13 Teorias de operacio

Figura 13.3 Determinacao do intervalo de linearidade para medicoes cinéticas

InsiraL e M.

serir limite d€
esgotamento do

Nao substrato?

Sim
Substrato esgotado Alarme de "NLN"

Encontre M' sem o esgotamento do
substrato em M e o ponto de leitura
de intio da reago

Substrato esgotado
em M

A 4

A faixa de linearidade éL -

—> M A faixa de linearidade ¢ L-M'

O numero (N) de pontos de medig@o dentro do limite de esgotamento de substrato ¢ monitorado
para diferentes operagdes:

e Se N>3, o intervalo de linearidade inclui todos os pontos de medigdo do ponto inicial da
reagdo ao limite de esgotamento do substrato;

e Se N=2, o sistema emitira a marca "NLN" enquanto usa dois pontos de medigdo para
calcular a resposta.

e Se N=0 ou 1, quando a opgdo "Extensdo linear da enzima" for selecionada na tela de
pardmetros da substancia, a extensdo linear da enzima sera ativada e o sistema exibira a
marca “NLN”; quando a op¢do "Extensdo linear da enzima" ndo estiver selecionada na
tela de parametros da substincia, a extensdo linear da enzima néo sera ativada e o sistema
também exibira o sinalizador "NLN".

13.5.4 Calculo da resposta

A taxa de alteracdo da absorcdao AALM’ no tempo da reacao

A resposta AApw dentro de L-M’ é calculada pelo método do quadrado minimo.

A DT, -T)-(4,- 4)

M — 60 sk_i=L

(T -,

1

Onde,

L: ponto de inicio do intervalo de linearidade

M’: fim do intervalo de linearidade

Ai: absor¢do medida no ponto de medigdo i

. A : absorcdo média entre L-M’

13-9



13 Teorias de operacio

e Ti: tempo real de medigdo (segundos) no ponto de medicao i

e T :tempo médio de medigdo entre L-M

Se houver menos de dois pontos de medi¢do sem esgotamento de substrato no tempo da reagio,
o sistema calculara a taxa de alteracdo de absor¢do ampliando o intervalo de linearidade de
enzima.

Taxa de alteracao da absorcao AANP no tempo do nulo

A taxa de alteraco da absor¢do 4Anp no tempo do nulo ¢ calculada pela mesma equagao usada para
AArwm.

Se N=P=0, a taxa de alteragdo de absor¢do no tempo do nulo ¢ 0.

Calculo da resposta

A resposta nas medicdes cinéticas sdo calculadas da seguinte maneira:
R=AA,, -K-AA,

k é o fator de céalculo e varia de acordo com os pardmetros de teste.

Tabela 13.3 Calculo da resposta para medicdes cinéticas

Quando a absorg¢ao do nulo for lida antes do inicio da reagio,

Reagente unico 3<Nx<N<P<Px<4 5<Lx<L<M=<Mx<33 | Kl
Reagente duplo S5<Nx<N<P<Px<16 18<Lx<L<M<Mx<33 | K2
Reagente triplo 18<Nx<N<P<Px<41 | 46<Lx<L<M<Mx<74 | K3
Reagente quadruplo 46=Nx<N<P<Px<57 | 59<Lx<L<M<Mx<74 | K4
Quando a absor¢ao do nulo nao for subtraida,

Reagente tnico Nx=N=P=Px=0 S<Lx<L<M=<Mx<33 | 0
Reagente duplo Nx=N=P=Px=0 18<Lx<L<M<Mx<33 | 0
Reagente triplo Nx=N=P=Px=0 46<Lx<L<M<Mx<74 | 0
Reagente quadruplo Nx=N=P=Px=0 S59<Lx<L<M=<Mx<74 | 0

Observagdo: M-L>2 indica que pelo menos 3 pontos de medigdo devem ser incluidos no tempo
de reagio.

13.5.5 Avaliacéo de linearidade

13-10

x100 < Linearity Limit

Linearidade=

AA AAb AAM Voo~ ~ ~
Onde ", " s80 as taxas de alteracdo da absorgdo na parte frontal, na parte
e
posterior ¢ em todos os pontos de medi¢do da reacdo. Esses trés valores sdo calculados com
base no ntimero de pontos de medigdo dentro do intervalo de linearidade.

e Quando N>8, 7 ¢ataxade alteragdo da absor¢do dos 6 primeiros pontos de medigao,

u,y

b dos 6 ultimos pontos de medigdo e de todos os pontos de medigao.
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4<N<L8 , AAf
e  Quando ¢ a taxa de alterag¢do da absor¢do dos 3 primeiros pontos de
medigdo, b dos 3 ultimos pontos de medicdo e “7 de todos os pontos de
medicdo.

e  Quando NS 3, o sistema ndo verificara a linearidade dos resultados do teste.

AA/ _AAb‘ S |AAu,v | S : . 1 1 3
e  Quando 60 ou 60 (unidade: A/10000/minuto), o sistema nao

verificara a linearidade dos resultados do teste.

O sistema ira comparar a linearidade calculada com a definida para o teste, marcara o resultado
do teste com “LIN” e emitird um alarme se a linearidade configurada for excedida.

13.5.6 Extensdo do intervalo de linearidade de enzimas

Figura 13.4 Curva de reacao com intervalo ampliado de linearidade de enzima

I 1
Tempo de atrasoi :
- | * Tempo de reagdo ]
e G 1
I -E - . | |
S R |
Absor¢ao % h " m—— J
- R 1
| T 1
m | = '_I
I 1
T 4 1
: oy : Marca de esgotamento de
I . | substrato
| = 1
| = —w—w—a Substrato esgotado
i ]

Tempo de leitura da
absorbancia

Durante medi¢des de enzimas de alta atividade, o substrato pode se esgotar rapidamente ¢ a
curva de reagdo obviamente tera um aspecto nio-linear (como uma curva quase plana). Se a
medigao for realizada com base no procedimento geral, o sistema marcara o resultado do teste
“NLN” (sem intervalo de linearidade), lembrando o usuario de refazer o teste depois de diluir
a amostra. Isso, de certa forma, trara problemas para o usuario.

Aumento do intervalo de linearidade de enzimas:

Supondo que o tempo inicial da reag@o seja t1 e o tempo de reagio seja tL-tM, entdo t1-tL sera
o tempo de atraso.

Se o numero (N) de pontos de medigdo validos em tL-tM for menor que 2 e insuficiente para o
calculo da resposta, a resposta da amostra pode ser obtida ao aumentar o intervalo de linearidade
da enzima.

Calculo de 4Amax:

O intervalo de linearidade t1-tL.” sem esgotamento de substrato é encontrado no tempo de atraso
t1-tL.

Se o niimero (N) de pontos de medigdo validos entre tL ¢ tM for menor do que 2, o sistema ndo
calculara a resposta, mas indicara o resultado do teste por “ENC” (sem intervalo de calculo) e
emitira um alarme; ou o sistema calculard a taxa de reagdo AA=60*(Ai+1-Ai)/(ti+1-ti), i=1,
2...L” com o tempo de atraso tI-tL’. O 4A maximo ¢ usado como a resposta da amostra.
Portanto, o intervalo de linearidade de enzimas ¢ aumentado através do tempo de atraso. Os

resultados calculados aumentando o intervalo da linearidade de enzima serdo marcados com
(13 99
EXP”.
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13.6 Modelo matematico de calibracéo e fatores

O sistema oferece modelos matematicos lineares e ndo lineares. O primeiro € usado para testes
colorimétricos e o segundo para testes de turbidez.

Nesta secao,

e R:resposta do calibrador

e C: concentragdo do calibrador (ou concentragdo interna de conversdo em calibragdes ndo
lineares)

e K, Ry, a,b,ced: fatores de calibracdo

13.6.1 Calibracdes lineares

Calibracao linear de ponto unico

A calibragio linear de ponto tnico também é chamada de método do fator K. Férmula do calculo:

C=Kx(R-Ro)

Onde K ¢ o fator K definido pelo usuario, Ry é a resposta do nulo do reagente do primeiro
calibrador. Se ndo ha nulo do reagente para esse teste, R¢=0.

Observe que R e Rg devem ser divididos por 10000.
Calibracao linear de dois pontos
=Kx(R-R
Formula do calculo: ¢ ( O)
K =C2 - Cl C
K*—R—- R,=R, 1
,e K

A férmula contém dois fatores, K e Ry, onde 2 !

O modelo matematico de calibragdo requer dois calibradores. C; e C, sdo as concentragdes dos
calibradores 1 e 2; R; e R, sdo as respostas dos calibradores 1 e 2.

Calibracao linear de pontos multiplos

C=Kx(R-Ro)

Férmula do calculo:

A formula contém dois fatores, K ¢ Ro. O modelo matematico de calibragdo requer n (n>3)
calibradores. Ci é a concentragdo do calibrador i. Ri é a resposta do calibrador i. K ¢ Rg podem
ser calculados com o método dos quadrados minimos:

D CiRi = (Q_CHO_Ri)/n
i=1 =1 =1

> Ri* —(Q_Ri)/n

=1 =1

K =

) (ia‘) /n
zRi)/n - A

R =( =
o K
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13.6.2 Calibracées nédo lineares

Logit-Log 4P
1

1+ exp[—(a + bIn C)]

R=R0+K

Férmula do calculo:

A formula contém quatro fatores, Ro, K, a, b.

O modelo matematico de calibragdo requer ao menos quatro calibradores. Os quatro fatores
podem ser calculados pelo método L-M.

Esse tipo de calibragdo ¢é aplicado a testes que tenham curva de calibragdo com a resposta
inversamente proporcional a concentragio.

Logit-Log 5P
1

R:RO +K
1+exp[—(a+bln C + cC)]

Férmula do calculo:

A formula contém cinco fatores, que sdo Ro, K, a, b e ¢. O modelo matematico de calibragdo
requer pelo menos cinco calibradores e calcula os cinco fatores com o método L-M.

Esse modelo matematico tem a mesma aplica¢do com o Logit-Log 4P, exceto para um ajuste
mais alto.

5P exponencial

R=R +Kexp[aln C +b(In C)* +c(In C)’]

0

Férmula do calculo:

A formula contém cinco fatores, que sdo Ro, K, a, b e ¢. O modelo matematico de calibragdo
requer pelo menos cinco calibradores e calcula os cinco fatores com o método L-M.

Esse tipo de calibragdo ¢é aplicado a testes que tenham curva de calibragdo com a resposta
diretamente proporcional & concentragao.

5P polinomial

R—R R—R R—R
InC=a+h( )+ °) +d( )3
Férmula do calculo: 100 100 100

A foérmula contém cinco fatores, que sdo Ro, a, b, ¢ ¢ d. O modelo matematico de calibragdo
requer pelo menos cinco calibradores. A resposta (R) do primeiro calibrador com conversido
interna de concentragdo de 0 é Ry, resposta fornecida.

L _R-R,
Supondo ¥ =InC ¢ 100

y=a+bx+cx’ +dy’

Entdo pode ser calculado pelo método dos quadrados minimos para

expressoes polinomiais.
Parabola

R=aC? +bC+R,

Férmula do calculo:
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A foérmula contém trés fatores, que sdo a, b e Ro. O modelo matematico de calibragdo requer ao
menos trés calibradores. Os trés fatores podem ser calculados pelo método do quadrado minimo.
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Spline
R=R +a(C-C)+b(C-C) +c(C-C)
0i i i i i i i

Férmula do calculo:

O modelo matematico de calibragdo requer de 2-9 calibradores. Supondo que o niimero de
R, a; b, ¢

calibradores seja n, entdo a formula contém 4(n-1) fatores, que sdo o e
Devido ao ajuste da sub-se¢do, esse modelo matematico tem curvas mais ajustadas do que

outros modelos.

Logistic-Log3P

R=R, +K

Férmula do calculo: 1+aC

A formula contém trés fatores, que sdo Ry, K e a. Pelo menos 3 calibradores (incluindo solugéo
nula) devem ser fornecidos. Use 0 método L-M para calcular os pardmetros Ro, K ¢ a.
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13.7
13.7.1

Verificacao de prozona

Introducao

Figura 13.5 Curva de reacao de antigeno e anticorpo

Prozona Equivalente P&s-zona
(excesso de anticorpo) zona (excesso de antigeno)
L] ]

3 ©1sodsay

. ¥

Concentracao C

Na reagdo de antigeno e anticorpo, a quantidade de composto insoluvel gerado esta diretamente
associada a propor¢do de antigeno e anticorpo. A quantidade maxima do composto sera gerada
em propor¢do adequada de antigeno e de anticorpo, nesse ponto, ¢ obtida a menor quantidade
de passagem de luz e a maior absor¢do. Para outras propor¢des, a quantidade de composto
insoliivel diminuird quanto mais luz passar e menos absorcao for calculada. Portanto, amostras
com concentragdes bastante diferentes podem gerar quantidade equivalente de composto
insoluvel antigeno/anticorpo e podem apresentar os mesmos resultados de teste sem verificagdo
de Prozona. A verificagdo de Prozona, portanto, é necessaria para reagdes de antigeno-anticorpo.

O limite de prozona é o PC maximo ou minimo permitido quando o excesso de antigeno ndo
ocorre.

Os fatores de verificagdo de Prozona incluem:

e  PCwy(limite de verificagdo de prozona), q1, g2, q3 ¢ q4.

e  Limite minimo de absorbancia: ABS

A verificagdo da prozona pode ser efetuada de duas formas: verificagdo da taxa e adigdo de
antigeno, descritas em detalhes nas se¢des a seguir.

13.7.2 Método de adicdo de antigeno

13-16

O excesso de antigeno pode ser detectado por adicdo adicional de antigeno. Quando sio
fornecidos anticorpos suficientes, o antigeno reage com eles no meio de reacdo e forma-se em
particulas compostas estaveis, produzindo luz dispersa, o que aumenta dinamicamente com o
aumento da quantidade de composto e o tempo de reagdo estendido (excesso de anticorpo). Se
0 anticorpo mantiver o excesso no periodo especificado, continuara a reagir com mais antigeno
adicionado e a reacdo aumentara em conformidade. Se o antigeno for excessivo antes de uma
adicdo posterior, a reagdo diminuira. O método de adigdo de antigeno ¢ aplicavel as substancias
quimicas de reagente tinico/duplo.

Insira os fatores de verificagdo de prozona da seguinte forma:

e  PCwy(limite de verificagdo de prozona), q1 e q2.
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Se o ABS de limite baixo da absorbincia aparecer em cinza, ou seja, q3=g4=0, ele ndo
podera ser configurado.

74>q2>46, 44>q1> ponto final da reagdo.

Se um dos PCw, ql e q2 ndo for inserido, o sistema ndo verificara o antigeno.

Amostra PC=Ag-kxaq1.
"k" é o fator de calculo.
— Para substancias de reagente unico: k=(VR1+VS)/(VR1+2VS).
— Para substincias quimicas de reagente duplo: k=(VR1+VS+VR2)/(VR1+2VS+VR2).

O sistema marcara o resultado do teste com “PRO” (Verificagdo de prozona anormal) e emitira
um alarme se PC<PCy em reagdes positivas ou PC>PCy em reagdes negativas.

13.7.3 Método da taxa de reacdo

A verificagdo da taxa baseia-se na condi¢do de que a rea¢do em excesso do anticorpo em vez
da reacdo em excesso do antigeno possa atingir o equilibrio dentro do mesmo periodo
especificado. Insira os fatores de verificagdo de prozona da seguinte forma:

PCwm (limite de verifica¢do de prozona), ql1, g2, q3 e g4.

Limite minimo de absorbancia: ABS

Aq i Aq3
PC = 94 - a3
Aq ,— Aq1
PC da amostra: q2-ql . Se PC>PC\,, o sistema marcara o resultado do teste

com "PRO" e emitira um alarme.

Insira os pontos de medicao da seguinte forma:

Substancias quimicas de reagente Unico: 5<q1<q2<q3<q4<33, "5" ¢ o primeiro ponto de
medigdo apds a amostra ser distribuida e agitada.

Substancias quimicas de reagente duplo: 16<q1<q2<q3<q4<33. "16" é o primeiro ponto
de medigdo apos a distribuigdo e agitagdo de R2.

Substancias quimicas de reagente triplo: 46<q1<q2<q3<g4<74. "46" ¢ o primeiro ponto
de medigdo apos a distribuicdo e agitacdo de R3.

Quimicas de reagente quadruplo: 57<ql<q2<q3<q4<74. "57" é o primeiro ponto de
medigdo apds a distribuicdo e agitagdo de R4.

Se um dos PCw, ql, g2, g3 e q4 ndo forem inseridos, o sistema ndo verificara a taxa de reagao.

A verificacdo de prozona sera desativada se:

(Absor¢ao do ponto final da rea¢do — absor¢do do ponto inicial da reagdo) <ABS

A resposta da amostra ndo estd dentro da faixa de resposta do calibrador para analise de
amostra e controle de substancias ndo lineares.
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Vocabulario

Absorcao

Diferenca entre a quantidade de luz que entra numa solucdo (luz incidente) e a quantidade de
luz que passa através da solugdo (luz transmitida) sem ser absorvida, para determinar a
concentra¢do da substincia na solugdo.

Analisador

O analisador determina varios testes clinicos nas amostras e exibe os resultados dos testes. Ele
consiste no sistema de manuseio de amostras, sistema de manuseio de reagentes, sistema de
reacdo, estagdo de lavagem de cubetas, sistema fotométrico e conjunto de misturador.

Reexecuc¢ao automatica

Quando um resultado esta fora do intervalo definido ou atende as condigdes definidas, o teste
sera executado novamente.

Indice automatico de soro

Quando a fungio Indice automatico de soro estiver habilitada, o sistema selecionaré o teste SI
automaticamente para amostras de soro ou plasma. O teste SI também serd solicitado
automaticamente ao programar amostras de rotina manualmente ou usar o host do LIS, ou pedir
amostras STAT ou ainda pedir amostras de rotina com os painéis padrao.

Leitor de cédigo de barras

Leitor de feixe de laser fixo. Lé o rétulo com codigo de barras nos tubos de amostra para
identificar amostras e parear as informagdes de pedido com as amostras lidas.

Pedido em lote

O pedido em lote € usado para pedir um grupo de amostras com informagdes de pedido idénticas,
com excecdo da ID da amostra.



Tempo do nulo

Tempo do nulo se refere ao periodo entre a distribui¢do do segundo reagente (reagente ou
amostra) em ordem inversa e do Gltimo reagente (reagente ou amostra).

Tipo de frasco
Volume do frasco do reagente.
Curva de calibracao

Uma curva de calibragio reflete a relagdo matematica entre a concentragdo e a resposta do
calibrador. Ela ¢ desenhada a partir da resposta obtida e dos multiplos valores entre as
concentra¢des minima e maxima do calibrador.

Fator de calibracio

O fator de calibragio ¢ obtido com base na equacdo da concentragdo do calibrador (conhecida)
e a resposta (modelo matematico de calibracgdo).

Modelo matematico de calibracao

O modelo matematico de calibragéo € usado para calcular fatores de calibragdo e criar curvas de
calibracdo. Ele inclui fator K de ponto tnico, linear de dois pontos, linear de multiplos pontos,
Logit-Log4P, Logit-Log5P, Exponencial5P, Polinomial5P, Parabola e Spline.

Tendéncia de calibracao

A tendéncia de calibragdo resume as calibragdes de um teste durante um periodo e reflete as
tendéncias das calibragdes.

Transporte

Arraste ¢ a interferéncia de determinada substdncia contida em um reagente. Ele pode
influenciar a medigdo de outro teste ou a reagdo de outra mistura, resultando em resultados
imprecisos.

Configuracio de teste

A configuragdo de teste ¢ aplicavel a todas os testes além do teste ISE e SI, e é usado para
habilitar ou desabilitar testes corretamente definidos.

Teste de reagente fechado

O teste de reagente fechado ¢ executado usando os reagentes fornecidos pelo fabricante do
analisador. Testes de reagente fechado nao podem ser modificados nem excluidos.

Soluciio de lavagem concentrada

A solugdo de lavagem concentrada ¢ a solugdo de lavagem concentrada alcalina CD8O0. Ele é
colocado no gabinete frontal do analisador e usado para limpar as cubetas de reagdo durante as
8 fases.



Intervalo critico

Intervalo de resultados permitidos pela perspectiva do diagnéstico clinico. Se o resultado do
teste estiver além do intervalo critico, o paciente pode precisar de tratamento imediato. E
possivel habilitar a fun¢do de reexecucdo automatica para um teste, que sera reexecutado
automaticamente quando o resultado do teste estiver além do intervalo critico.

Resultados atuais

Os resultados atuais incluem os que tém status Incompleto até a hora atual do sistema e os
pedidos e analisados no dia.

Estacao de lavagem de cubeta

A estac@o de lavagem de cubetas consiste em sondas de lavagem, motor de elevacdo e tubos
relacionados e é usada para limpar as cubetas de reacdo com as oito sondas de lavagem quando
um teste ¢ concluido.

Banco de dados
Um conjunto de dados organizado para busca e recuperacgdo rapidas.
Reduzir

Reduzir indica o volume de amostra necessario para analise e pode ser definido na janela
Definir/Editar testes.

Diluente
Liquido usado para diluir outros liquidos.
Fator de diluicao

Razio de dilui¢do definida pelo usuario, a ser multiplicada pelo resultado da amostra e obter o
resultado final.

Download

Para obter informagdes de pedido de amostras do host do LIS e combina-las com as amostras
digitalizadas. O sistema suporta download do manual de informagdes de pedido de amostra em
tempo real.

EMF

EMF ¢ a sigla em inglés para for¢a eletromotriz. O médulo ISE determina a concentragdo de
ions medindo a for¢a eletromotriz do ion com eletrodos seletivos de ions. Um calibrador com
concentracdo constante deve ter uma forga eletromotriz dentro de um intervalo especifico.

Ponto final

O método de ponto final, também chamado de método do equilibrio, é o mais ideal para as
medi¢des. Em medi¢des de ponto final, a reagéo atinge o equilibrio apds um periodo. Como a
constante de equilibrio é bastante grande, pode-se considerar que todos os substratos (analitos)
foram alterados e se transformaram em produtos e que a absor¢ao do reagente ndo muda mais.
A alterac@o da absor¢do ¢ diretamente proporcional a concentracdo dos analitos.

Tempo fixo

Em medig¢des de tempo fixo, ou seja, medigdes de taxa, a velocidade da reagdo (v) é diretamente
proporcional a concentragdo do substrato [S] em um periodo especifico, ou seja, v =K[S].

Sinalizar

Sinalizar ¢ aplicar um simbolo definido pelo fabricante, que aparece em prontuarios depacientes
ou na lista de resultados quando um resultado esta além da faixa da referéncia definidapelo
usuario ou exceder os limites definidos.



Residuos de alta concentraciao

Residuos de alta concentragdo sdo produzidos durante as fases 1 e 8 da limpeza de cubetas e
incluem os residuos ISE. Eles podem ser drenados em um tanque de residuos ou para o sistema
de esgoto, de acordo com as regras locais ou nacionais sobre descarte de residuos liquidos.

Resultados de historicos
Resultados armazenados sdo os resultados pedidos e analisados antes do dia corrente.
Aumentar

Aumentar indica o volume de amostra requerido para analise ¢ pode ser definido na janela
Definir/Editar testes.

Inicializacao

Inicializagdo é uma série de operagdes realizada automaticamente pelo sistema durante o
procedimento de inicializa¢do. Ela inclui a verificacdo de parametros, redefinigdo, testes,
limpeza e preparo.

Verificacao de inventario

Usada para verificar o volume remanescente dos reagentes bioquimicos, solugdo de lavagem
de sonda da amostra e solugdo de lavagem de sonda do reagente e para atualizar os testes
restantes e o volume de solugdo de lavagem na tela Reagente/Calibracao.

Moédulo ISE

ISE ¢ a sigla em inglés para eletrodo ion-seletivo. Ele ¢ composto pelos eletrodos Na, K, Cl e
de referéncia, pelo canal de amostras e medigdo, seringa, estabilizador de calor, unidade
desgaseificante e unidade de descarte de residuos. O modulo ISE mede a concentragdo de Na,
K e Cl no soro, no plasma e na urina diluida.

Fator K

O fator K ¢ manualmente inserido para a formula de calibragdo linear de ponto unico e

C=Kx(R-Ro)

usado para calcular resultados.

Lampada

A lampada esta localizada no conjunto do fotometro e é usada para medir a absorgdo da mistura
em uma cubeta de reagdo. Ela deve ser substituida regularmente.

Linearid.

Grau de linearidade para uma curva de reagdo ou curva de calibragdo. A linearidade da curva
da reagdo esta disponivel em medi¢des de tempo fixo, enquanto a linearidade da curva de
calibragdo especifica a faixa de concentragdo permitida para o calculo dos resultados.

LIS

LIS ¢ a sigla em inglés para Sistema de informagdo de laboratorio. Ele ¢ um computador
hospedeiro e se comunica com analisadores de quimica através da interface na Internet.

Grafico L-J

Um grafico Levey-Jennings (L-J), desenhado com base na data de CQ (X) e nos resultados do
teste (Y), mostra a tendéncia de resultados de CQ de um teste durante o periodo especificado.
As tendéncias graficas de até 3 controles podem ser exibidas no grafico L-J distinguidas com
cores diferentes.

Numero de lote

O numero de lote ¢ atribuido a controles, calibradores ou solu¢des de lavagem do mesmo lote
para identificar a data de fabricagdo, qualidade, data de validade e outras informagdes.



Residuos de baixa concentraciao

Residuos de baixa concentracio sdo produzidos durante as fases 2 a 7 da limpeza de cubetas.
Eles podem ser drenados para o esgoto do seu laboratorio.

Mascarar/desmascarar testes

Usado quando um teste precisa ser temporariamente desabilitado devido a resultados anormais

ou esgotamento de reagentes. O teste com mascara terd um simbolo @ no canto superior
esquerdo e continuard sendo exibido nas telas Controle de, Qualidade de Amostra ¢
Reagente/Calibracao mas néo serd executado em analises de amostras. Testes com mdscara
ndo podem ser solicitados até que a mascara seja retirada.

Misturador

O sistema fornece misturadores de amostra e misturadores de reagentes, que fazem a mistura
de uma reagdo numa cubeta de reacdo quando a amostra/R3 e R2/R4 sio distribuidos.

Relatorio de miltiplas amostras

Contém os resultados de varias amostras e pode ser impresso nas telas Atuais e Historicos.
Diluigao off-line

Antes da analise, as amostras sdo manualmente diluidas com base na razdo especificada.
Compensacao

Compensagao ¢ um valor adicionado ou subtraido para compensar um resultado. Ela é muitas
vezes usada junto com a inclinagdo na equacdo y=kx+b, onde k é a inclinagdo e b ¢ a
compensacao.

Ajuda online

A ajuda on-line fornece informagdes de ajuda sobre as telas. Se ndo compreender um parametro
ou uma opera¢do numa tela, € possivel acessar a ajuda on-line para obter informagdes relevantes.
Acesso a ajuda on-line a partir das telas:

e Selecione o icone no canto superior direito para exibir o topico de ajuda
relacionado a tela atual.

e Pressione a combinacdo de atalho Alt+F1 para exibir os topicos relacionados a tela ou
janela atual.

Teste de reagente aberto

O teste de reagente aberto, ao contrario do teste de reagente fechado, pode ser medido usando
os reagentes fornecidos por outros fabricantes. Ela pode ser definida, editada e excluida pelo
usuario.

Unidade de operacio

A unidade de operacdo, que ¢ um computador configurado com o software operacional, controla
a unidade de andlise para finalizar testes e produzir seus resultados.

Unidade de saida
Uma impressora usada para imprimir os resultados dos testes e outros dados.
Painel

Composto por uma dupla de testes combinados para determinado proposito clinico, como
fung¢io hepatica, fungio renal etc. Os painéis podem ajudar na programagao rapida de amostras.

Dados demograficos do paciente

Os dados demograficos contém informagdes relacionadas ao paciente e a amostra, por exemplo:
nome do paciente, idade, sexo, data ¢ hora da coleta etc.



Solugio salina fisiolégica
Solugdo de cloreto de sodio 0,9%, usada para o nulo do reagente e para diluigdo da amostra.
Pré-diluicao

Antes da analise, as amostras sdo automaticamente diluidas com base no fator de diluicdo
definido.

Comprimento de onda principal

O comprimento de onda principal é selecionado de acordo com as caracteristicas de absorgao
da luz do reagente e usado para medir a intensidade da luz absorvida. As opcdes para
comprimento de onda priméario incluem: 340nm, 380nm, 412nm, 450nm, 505nm, 546nm,
570nm, 605nm, 660nm, 700nm, 740nm, 800nm e 850nm.

Preparar

Preparar ¢ uma agio para substituir os reagentes na tubulagdo do modulo ISE. E necessério
preparo para substituir os reagentes na tubulagdo durante o procedimento de inicializagdo ou
quando um reagente ¢ alterado.

Nome de impressao

O nome de impressdo aparece no relatorio do paciente com um teste e, se deixado em branco,
sera substituido pelo nome abreviado do teste.

Verificagcio de prozona

A verificacdo de prozona faz a verificagdo de amostras com concentra¢des bastante diferentes,
que podem gerar a quantidade equivalente de antigeno/anticorpo insoluvel e podem apresentar
os mesmos resultados. A verificagdo de Prozona pode ser realizada de duas maneiras:
verificacdo da taxa e adi¢do de antigeno.

Lista suspensa

Controle da tela ou da janela do software. Selecione o botdo de triangulo para baixo a direita de
uma lista suspensa para exibir multiplas opgoes.

Painel de CQ
Usado para analise de amostras de controle.
Regra de CQ

Grupo de regras para avaliar se os resultados de CQ estio sob controle e se o sistema de analise
esta estavel. Exemplos de regrade CQ: 1 a2s, 1a 3 setc.

Resumo de CQ

Contém os valores médios e desvios padrido de controles analisados dentro do periodo
especificado, assim como a média definida e o valor do DP. Os resultados obtidos sdo
comparados com os valores definidos para julgar se o sistema estd operando normalmente.

Analise qualitativa

A andlise qualitativa ¢ usada para analisar todas as amostras para detec¢do de lipemia, hemolise
ou ictericia e calcular os valores numéricos do indice. Se o volume dos interferentes contidos
em uma amostra estiver além de um intervalo definido, uma marca sera acrescentada ao
relatorio do paciente.

Erro aleatorio

Alarme de monitoramento de controle de qualidade. Um erro aleatdrio pode ocorrer quando os
valores mais baixo e mais alto dos resultados de CQ excederem, respectivamente -2 DP/-3 DP
e +2 DP/+3 DP.



Carrossel de reacoes

O carrossel de reacdes € uma pega giratoria usada para segurar as cubetas de reacdo e levar cada
uma para a posi¢do fotométrica para detecgdo de sinal e calculo de absorgio.

Curva de reacao

Uma curva de reacdo reflete a relagdo da absor¢do medida nos comprimentos de onda principal,
secundario e principal-secundario. Ela é desenhada com base na absor¢do da mistura amostra-
reagente medida dentro do periodo de reagdo. O sistema oferece 4 tipos de curvas de reagio:
curva de calibragdo da reagdo, curva de reagdo de CQ, curva de reacdo do nulo da amostra e
curva de reacdo da amostra.

Cubeta de reacio

A cubeta de reagdo é um recipiente no qual reagentes e amostras reagem entre si € sdo entao
levados para a posi¢ao fotoelétrica para detecgdo de sinal e calculo da resposta.

Direcio da reacao

A direcdo da reagdo se refere a tendéncia de alteragdo da absor¢do durante o processo de reagéo.
Ela pode ser positiva ou negativa.

Tempo de reacio

Para analise de ponto final, o tempo de reacao refere-se ao tempo transcorrido desde o ponto
inicial da reagdo até o ponto final; para analise de tempo fixo e cinética, ele refere-se ao tempo
transcorrido entre o equilibrio da reagdo e o final do monitoramento.

Nulo do reagente

No teste do branco do reagente, os reagentes reagem com a solug@o salina fisiologica e a
absorg@o do nulo ¢ calculada para corrigir fatores de calibragdo. Apenas reagentes com status
Calibrado ou Tempo de calibracdo esgotado podem ser solicitados para o nulo do reagente.

Carrossel de reagentes

O carrossel de reagentes ¢ localizado do lado esquerdo do painel do analisador. Nele sao
colocados os frascos de reagentes, ¢ o carrossel os leva para a posi¢éo de aspiracdo de reagente.

Transporte de reagentes

Contaminagdo cruzada entre as sondas e os misturadores de reagentes. Quando o numero de
testes entre o teste contaminante ¢ o contaminado ¢ menor ou igual ao nimero (N) definido e
ndo houver inser¢do de lavagem concentrada entre os dois testes, isso indica que os reagentes
estdo sob risco de transporte.

Limite de alarme do inventario de reagentes

Limite do alarme de reagentes e solugdes de lavagem. Quando o inventario de reagentes esta
abaixo dos limites para alarme durante ou antes da analise, o sistema emitira um alarme e exibira
o nome do reagente ou a solugio de lavagem em amarelo na tela Reagente/Calibracéo.

Sonda de reagentes

A sonda de reagentes aspira a quantidade especificada de reagente de um frasco de reagente e
a distribui numa cubeta para reag@o e analise. O sistema tem duas sondas de reagentes: Sonda
R1 e sonda R2. As duas primeiras sdo usadas para aspirar/distribuir os reagentes R1 e R3, ¢ as
duas ultimas para aspirar/distribuir os reagentes R2 e R4. As quatro sondas aspiram reagentes
no seguinte intervalo:

Intervalo de referéncia

O intervalo de referéncia é um intervalo definido pelo usuério composto por um limite inferior
e um limite superior. Quando um resultado esta fora do intervalo de referéncia, uma marca
aparecera perto do resultado.



Liberar

Usado para liberar a posi¢do de amostra especificada ou todas as posi¢des dos racks de amostras
atuais. Quando uma amostra ¢ liberada, ainda é possivel recuperar seus resultados e suas
informagdes de pedido. A posigdo liberada pode ser usada para programar novas amostras.

copias
Numero de vezes para executar um teste ¢ garantir resultados precisos.
Nulo da amostra

O nulo da amostra é semelhante a analise da amostra, exceto pelo uso de quantidade equivalente
de solucdo salina fisiologica. O nulo da amostra é usado para remocdo de reagdo nao
cromogénica, como influéncia da interferéncia da amostra (hemolise, ictericia e lipemia) sobre
as leituras de absor¢ao.

Comentarios da amostra

Observagdes sobre algumas amostras, por exemplo: ** amostra apresenta hemolise, ** amostra
precisa ser analisada imediatamente etc.

Médulo de distribuicido de amostras

O modulo de distribui¢do de amostras é responsavel por armazenar os racks a serem testados,
recuperando os racks na concluséo dos testes e preparando os racks para repeticdo das analises.

O moédulo de distribui¢do de amostras consiste de:
e Rotas de racks de amostras

e  Canal de leitura de codigo de barras

e  Peca de transporte de amostras
Registro de amostras

Contém os controles e amostras de pacientes incompletos nas ultimas 24 horas devido a
algumas razdes. Com base no registro de amostras ¢ possivel reexecutar essas amostras ou
tomar outras medidas para as amostras e para os controles.

Painel de amostras
Usado para analise de amostras do paciente.
Sonda de amostras

A sonda de amostras aspira a quantidade especificada de amostras de um frasco de amostras e
a distribui numa cubeta para reagdo e analise.

Rack de amostra
Existem cinco tipos de racks, diferenciados por cores. Os racks sdo descritos a seguir:

e  Rack de amostras de rotina: cinza, com a ID do rack iniciando com N

e  Rack de amostra STAT: vermelho, com a ID do rack come¢ando com E

. Rack de calibrag@o: laranja, com a ID do rack comegando com S

e Rackde CQ: azul claro, com a ID do rack comegando com C

Tipo de amostra

Tipo de amostra. As opgdes de tipos de amostra sdo: soro, plasma, urina, LCR e outros.

Tela

A tela é parte da interface do software. Ela ¢é retangular e contém varios controles, tais como
caixas de edicdo, botdes de fungio etc.



Comprimento de onda secundario

O comprimento de onda secundario ¢ usado para remover a interferéncia nos valores de
comprimento de onda primario e eliminar a influéncia de ruidos, tais como flash de luz e desvio,
arranhdes em cubetas etc. Nao pode igual ao comprimento de onda primario.

Nimero de série
Numero de sequéncia do frasco de reagao.
Inclinac¢éo

E multiplicada ao resultado do teste para torna-lo uniforme com os obtidos em outros
instrumentos. Ela ¢ muitas vezes usada junto com a compensagao na equagdo y=kx+b, onde k
¢ a inclinagdo e b ¢ a compensacao.

Caélculo especial

O caélculo especial é derivado do calculo de alguns testes e possui propositos clinicos especificos,
tais como A/G, TBil-DBIl, etc.

Lavagem especial

A lavagem especial serve para limpar a sonda de amostra, sondas de reagente, misturadores e
cubetas de reag@o usando a solugdo de lavagem concentrada, com o objetivo de eliminar o
arraste de residuos e impedir seu acimulo nos tubos.

Desvio padrio (DP)

O desvio padrdo ¢ a média de desvios do valor médio. E um indice para julgar a exatiddo da
medi¢do sob condigdes especificas. Neste manual, o DP se refere ao desvio padrio da
concentracdo de controle.

Espera

Espera é um dos modos do sistema. Quando o modo do sistema ¢ Espera, isso indica que todos
os testes foram terminados e todas as agdes do sistema foram interrompidas.

STAT

STAT significa emergéncia, inclui pedido de STAT comum e STAT rapido. O pedido de amostra
STAT permite que amostras urgentes sejam pedidas e analisadas com prioridade alta. O pedido
de STAT comum ¢ usado durante o dia para executar amostras urgentes com maior prioridade
que as amostras de rotina. O pedido de STAT rapido é usado principalmente a noite e durante
os fins de semana para programar amostras urgentes rapidamente com maior prioridade que as
amostras de rotina e STAT comum.

Simbologia

A simbologia ¢ um conjunto de regras para codifica¢do e decodificag@o de informagdes contidas
em um roétulo de codigo de barras. O sistema oferece algumas simbologias, tais como Codabar,
ITF, code128, code39, UPC/EAN e Code93.

Erro sistematico

Alarme de monitoramento de controle de qualidade. Um erro sistematico pode ocorrer quando
tanto o valor mais baixo como o valor mais alto de um resultado de CQ estiverem do mesmo
lado.

Transmitir

Transmitir € uma agdo que envia resultados especificados da amostra ou resultados de CQ para
o host do LIS.
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Testes duplos

Testes duplos sdo executados com os mesmos reagentes e calculadas por meio do mesmo teste.
Para dois testes duplos, o volume de amostra, o volume do reagente compartilhado, as
duplicagdes de calibragdo e as condi¢des de calibragdo automatica devem ser iguais. Quando
um dos dois testes ¢ solicitado para calibragdo, controle de qualidade ou analise de amostra, o
outro teste sera solicitado automaticamente e os resultados de ambos os testes serdo calculados.

Grafico Twin-Plot

Um grafico twin-plot, desenhado com base nos resultados dos controles X e Y na mesma
execucdo, ¢ usado para detectar erros sistematicos e aleatorios. Ele mostra os 10 resultados de
CQ mais recentes de um teste e exclui os que foram excluidos.

Avaliacio de dois controles

Na avaliagdo de dois controles, sdo obtidos dois resultados: Xn e Yn, que sdo usados para definir
um ponto no grafico Twin-Plot. Dessa forma, um grafico Twin-Plot completo ¢ desenhado com
base em todos os resultados de CQ e usado para detectar erros sistematicos e erros aleatorios.

Amostras nao posicionadas
Amostras sem designacdo de posicdo ou com posigdes designadas sem sucesso, inclusive as:
e  baixadas do host do LIS ¢ ainda ndo posicionadas.

e com estado Incompleto quando suas posi¢des forem atribuidas a novas amostras.

e  que estdo incompletas quando suas posigdes forem liberadas.
Regra de Westgard

A regra de Westgard ¢ usada para monitorar o controle de qualidade. Na regra de Westgard,
regras simples como 1285, 135, 22S e 41S sdo combinadas para avaliar os resultados de controles
unicos ou multiplos.
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