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Termo de Garantia

A Kovalent do Brasil Ltda. fornece garantia de um ano para os equipamentos da linha
MYKOV U5600 a partir da data de entrega ou de instalagdo do mesmo.

Essa garantia abrange defeitos no material e maquinario e defeitos que ocorram de
falhas de conformidade segundo as especificagdes aplicaveis na data de instalagao.

Esta excluido desta Garantia qualquer defeito proveniente de mau uso do equipamento,
falhas de operacéo e falta de manutencao segundo as indicagdes constantes do Manual
de Utilizagao, incluindo servigos de reparacgao, alteragcao ou modificacdo do sistema por
qualquer pessoa que nao pertenca a Assisténcia Técnica autorizada da Kovalent do
Brasil Ltda, ou por ela indicada.

Assisténcia Técnica, Pecgas e Informacdes ao consumidor:

Atendimento ao consumidor +55 21 2623-1367 / 0800 015 1414 - sac@kovalent.com.br

NOTA: Os consumiveis dos equipamentos MYKOV U5600 devem ser adquiridos e
possuem registro a parte na Anvisa.


mailto:sac@kovalent.com.br




Declaracao de propriedade intelectual

Kovalent do Brasil Ltda (doravante denominada Kovalent) detém todos os direitos de
propriedade intelectual sobre este produto e este manual. Este manual pode fazer
referéncia a informagdes protegidas por direitos autorais ou patentes e ndo concede
qualquer licenca de direitos autorais ou de patente da Kovalent ou de terceiros.

A Kovalent pretende manter o contetido deste manual como informagéo confidencial. E
terminantemente proibida a publicagdo das informacdes contidas neste manual, em
qualquer hipétese, sem autorizacao por escrito da Kovalent.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir, alugar, adaptar,
traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado deste manual, por qualquer meio
ou modo, sem a permissao por escrito da Kovalent.

Responsabilidade do fabricante

O conteudo deste manual esta sujeito a alteragbes sem aviso prévio.

Parte-se do pressuposto de que todas as informagdes contidas neste manual séo
corretas. A Kovalent ndo se responsabiliza por erros contidos neste documento nem por
danos incidentais ou consequentes relacionados a distribuicdo, ao desempenho ou ao
uso deste manual.

A Kovalent € responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste produto,
apenas se:

= todas as operacdes de instalacdo, ampliacdes, alteracdes, modificacbes e
reparos deste produto forem realizados por uma equipe autorizada da Kovalent;

= a instalagdo elétrica do local em questdo estiver em conformidade com os
requisitos nacionais e locais aplicaveis;

= 0 produto for usado em conformidade com as instrugdes de uso.

OBSERVACAO
e Este equipamento deve ser operado por profissionais clinicos
habilitados/treinados.

/I\  aviso
[ ]

E importante que o hospital ou organizacdo que utilizar este equipamento
tenha um plano de servico/manutengéo razoavel. Se isso nao for feito,
podem ocorrer danos na maquina ou lesées pessoais.

e Este equipamento deve ser operado por profissionais clinicos
habilitados/treinados.

o Este instrumento destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério
clinico treinados pela Kovalent ou por distribuidores autorizados pela
Kovalent.




Excecgoes

As obrigacgdes e responsabilidades da Kovalent relativas a garantia n&o incluem gastos
com transporte ou de qualquer outro tipo, nem responsabilidade por atraso ou danos
diretos, indiretos ou ocasionados pelo uso inadequado do produto, pelo uso de
componentes ou acessoérios nao aprovados pela Kovalent, ou ainda por reparos
realizados por pessoal ndo autorizado.

Essa garantia ndo se estende a:

Mau funcionamento ou danos causados por utilizagdo inadequada ou falhas
humanas.

Mau funcionamento ou danos causados por uma entrada de energia instavel ou
fora de padrao

Mau funcionamento ou danos causados por forga maior, como incéndios e
terremotos.

Mau funcionamento ou danos causados por operagao ou conserto inadequado
feito por pessoas nao autorizadas ou sem qualificagao.

Mau funcionamento do instrumento ou da pecga cujo numero de série ndo esteja
legivel o suficiente.

Outros danos nao causados pelo instrumento ou a peca em si.

Contato da empresa

Fabricante: Kovalent do Brasil Ltda

Regularizado por: Kovalent do Brasil Ltda

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Sao Gongalo (RJ)

CEP 24722-350

CNPJ: 04.842.199/0001-56

SAC: sac@kovalent.com.br —(21) 3907-2534 / 0800 015 1414
www.kovalent.com.br
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1 Informacoes sobre seguranca

1.1 Etiquetas e simbolos no analisador

Vocé pode encontrar os seguintes simbolos no analisador:

/I ATENGAO

Durante o uso diario do analisador, especialmente no processo de limpeza,
mantenha a integridade das etiquetas.

Quando vir...

Significa...

ATENCAO.

Indica que o usuario precisa consultar as instrugdes de
uso para obter informacgdes importantes, como
adverténcias e precaugdes, que, por diversas razoes,
nao podem ser apresentadas no equipamento médico
em si.

Riscos bioldgicos

Terminal do condutor de protecao

Desligado (energia)

Ligado (energia)

| — O ® B B

Corrente alternada

COM

Porta serial de comunicagao

Numero de série

VD

Dispositivo médico de diagndstico in vitro
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1 Informacdes de seguranca

Quando vir...

Significa...

UDI

Identificador exclusivo de dispositivo

Data de fabricacao

Limite de temperatura

Limite de umidade

OIROIE e

Limite de pressao atmosférica

|

®

As definigbes seguintes do rétulo WEEE aplicam-se
somente aos paises membros da Uniao Europeia: o uso
desse simbolo indica que este produto ndo deve ser
tratado como lixo doméstico. Ao garantir que este
produto seja descartado de forma correta, vocé ajudara
a impedir possiveis consequéncias negativas para o
meio ambiente e para a saude humana. Para obter
informagdes mais detalhadas em relagao a devolugéo e
reciclagem deste produto, consulte o distribuidor do qual
vocé adquiriu o produto.

[

Aviso de picada na mao

Porta USB

lm[xjfl\|>

Numero limite de empilhamento

A~y I,
1-‘,

Né&o rolar

|—>
e

Este lado para cima
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1 Informacdes de segurancga

Quando vir...

Significa...

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Dire¢cao ao mover o analisador

Fabricante

Conformidade com a Europa

Representante autorizado na Comunidade Europeia

As definigbes seguintes do rétulo WEEE aplicam-se
somente aos paises membros da Unido Europeia: o uso
desse simbolo indica que este produto ndo deve ser
tratado como lixo doméstico. Ao garantir que este produto
seja descartado de forma correta, vocé ajudara a impedir
possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente
e para a saude humana. Para obter informagdes mais
detalhadas em relagdo a devolugéo e reciclagem deste
produto, consulte o distribuidor do qual vocé adquiriu o
produto.

O significado geral atribuido as formas geométricas, cores de seguranca e cores de

contraste para sinalizagdo de segurancga é o seguinte:

Forma A Cor de Cor de (;or e
e Significado simbolo
geométrica segurancga contraste g
grafico
Aviso Amarelo Preto Preto
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1 Informacdes de seguranca

Figura 1-1 Avisos sobre picadas nas maos e risco biolégico na parte frontal do

analisador

1 Aviso de picada na
mao

AVISO
1.

A SONDA E AFIADA E PODE CONTER MATERIAL
BIOLOGICO PERIGOSO. TENHA CUIDADO AO
TRABALHAR AO REDOR DA SONDA!

PARA EVITAR FERIMENTOS, E PROIBIDO ABRIR
A TAMPA DIANTEIRA QUANDO O ANALISADOR
ESTIVER FUNCIONANDO!

2 RISCO
BIOLOGICO

AVISO
BIOHAZARD
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1 Informacdes de segurancga
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Figura 1-2 Avisos de fonte de alimentagéo e risco biolégico na parte traseira do

analisador

1 Aviso de
fornecimento de
energia

AVISO

1. CONECTE SOMENTE A UMA SAIDA ATERRADA
ADEQUADAMENTE.

2. PARA EVITAR CHOQUE ELETRICO,
DESCONECTE O CABO DE ENERGIAANTES DA
MANUTENGAO.

3. SUBSTITUA O FUSIVEL SOMENTE PELO TIPO E
CLASSIFICACAO ESPECIFICADA.

2 | RISCO BIOLOGICO

AVISO
BIOHAZARD

1-5

Manual do Operador




1 Informacdes de seguranca
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Figura 1-3 Avisos de

T W a—

risco bioldgico no painel esquerdo do analisador

1 | PERIGO ELETRICO

PARA EVITAR LESOES, E PROIBIDO ABRIR A CAIXA
DE RESIDUOS QUANDO O ANALISADOR ESTA
FUNCIONANDO!

2 | RISCO BIOLOGICO

AVISO
BIOHAZARD
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1 Informacdes de segurancga

Figura 1-4 Avisos de risco elétrico no painel superior lateral e na tampa do
conjunto de selecgao de tiras

1 | PERIGO ELETRICO | PARA EVITAR LESOES, E PROIBIDO ABRIR O
PAINEL LATERAL SUPERIOR QUANDO O
ANALISADOR ESTIVER FUNCIONANDO!

2 | PERIGO ELETRICO | PARAEVITAR LESOES, E PROIBIDO ABRIR A
TAMPA DO CONJUNTO DE SELEGAO DE TIRAS
QUANDO O ANALISADOR ESTIVER
FUNCIONANDO!
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1 Informacdes de seguranca

1.2 Simbolos e mensagens relacionados a seguranca

Vocé encontrara os seguintes simbolos de aviso neste manual:

RISCO BIOLOGICO

. Leia a declaragao abaixo do simbolo. A declaragao alerta para uma operagao
que pode causar risco bioldgico.

& AVISO

. Leia a declaragdo abaixo do simbolo. A declaragdo alerta sobre um dano
operacional que pode causar lesdes pessoais.

& ATENGAO

. Leia a declaragao abaixo do simbolo. A declaragéo alerta sobre a possibilidade
de danos ao sistema ou resultados de analise nao confiaveis.

1.2.1 Mensagens gerais de seguranga

RISCO BIOLOGICO

. O analisador testa amostras de urina. As amostras e os residuos podem ser
potencialmente infecciosos. Use equipamento de protegdo individual
apropriado (ex.: luvas, jaleco, éculos etc.) e siga procedimentos laboratoriais
seguros para manuseio das amostras, residuos e areas de contato do
laboratério.

. Certifique-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis etc. de
acordo com as regulamentagdes governamentais.

. Se a unidade principal do instrumento vazar, o liquido representa um potencial
risco bioldgico.

. O descarte do sistema deve seguir as regulamentag¢des governamentais.

o Quando o instrumento apresentar erros e precisar de manutencéo, é
recomendavel colocar avisos no analisador para evitar que pessoas o toquem
e evitar riscos bioldgicos e outros perigos.

. Tubos quebrados podem causar risco biolégico e/ou danos corporais. Evite
colocar os tubos de cabeca para baixo ao carregar as amostras. Tenha cuidado
ao carregar e retirar os tubos dos suportes para tubos; certifique-se de nao
quebrar os tubos.

. Apbs substituir os recipientes de reagentes, verifique o tubo conectado ao
conjunto da tampa e cerifique-se de que nao esteja dobrado e que apresente
bom funcionamento. Caso contrario, podera expor os operadores a infecgdes e
gerar resultados de medi¢ao imprecisos.

. Ao usar o recipiente de residuos, certifique-se de que o tubo coletor do conjunto
da tampa do frasco do recipiente de residuos esteja localizado acima do
recipiente de residuos e que o tubo esteja liso, sem dobras. Se os residuos
forem descarregados diretamente, certifique-se de que a bomba de residuos
esteja em uma posicgéo inferior a saida de residuos do analisador.

. Nao entre em contato direto com as amostras dos pacientes.
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1 Informacdes de segurancga

& AVISO

Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tenséo de entrada esteja de
acordo com 0s requisitos.

Ao instalar o instrumento, certifique-se de que o interruptor de energia fique
préximo ao equipamento e esteja ao alcance do usuario.

Verifique se todas as portas e tampas estdo bem fechadas antes de ligar o
sistema. Tenha cuidado ao abrir/fechar e remover/instalar as portas, tampas e
placas do analisador, caso contrario, elas poderao cair e causar ferimentos.
Certifique-se de que todas as medidas de seguranca sejam tomadas. E proibido
desabilitar qualquer dispositivo ou sensor de seguranga.

Tome medidas imediatas para qualquer indicagédo de alarme e problema.

Use somente os acessorios e consumiveis fabricados ou recomendados pelo
fabricante para alcangar o desempenho e a seguranga prometidos do sistema.
Para obter mais informagdes, entre em contato com o Servigo de Atendimento
ao Cliente do fabricante ou com seu distribuidor local.

Entre em contato com o fabricante ou os distribuidores autorizados, no devido
tempo, se for encontrada alguma peca danificada.

Tenha cuidado ao abrir/fechar e remover/instalar as portas, tampas e placas do
sistema.

Descarte o sistema de acordo com as regulamentagbes governamentais.

A Kovalent néo alega a validade dos produtos quimicos listados no controle de
infecgbes. Para controlar infecgbes de maneira eficaz, consulte o Departamento
de Prevencdo a Infecgbes do hospital ou profissionais especializados em
controle de epidemia.

Instale apenas fusiveis do tipo e especificacado indicados, para evitar risco de
incéndio. Se houver um problema com o fusivel, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent ou com seu distribuidor
local.

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

& ATENCAO

Este equipamento deve ser operado por auditores profissionais, médicos ou
experimentadores que tenham passado pelo treinamento da Kovalent ou dos
distribuidores da Kovalent.

Utilize o equipamento rigorosamente de acordo com o método especificado no
manual de instrugdes. Se o analisador for usado de forma néo especificada pelo
fabricante, a protegéo fornecida pelo instrumento podera ser prejudicada.
Certifique-se de operar o sistema na situagao especificada neste manual. Caso
contrario, o sistema n&o funcionara normalmente, os resultados da analise néo
serao confiaveis, os componentes do sistema poderao ser danificados e causar
danos corporais.

Certifique-se de usar somente os dispositivos externos especificados e
mantenha-os longe da agua.

Os equipamentos externos, como computador e impressora, conectados ao
analisador e as interfaces digitais, devem ser autorizados e cumprir as normas
relevantes de seguranga e EMC (por exemplo, IEC 60950, Norma de Segurancga
de Equipamento de Tecnologia da Informacao (Classe B)). Qualquer pessoa que
conectar equipamentos adicionais a portas de entrada de sinal ou saida e
configurar um sistema IVD sera responsavel por assegurar que o sistema
funcione normalmente e cumpra os requisitos de seguranca e EMC. Se vocé
tiver alguma duvida, consulte o departamento de assisténcia técnica do seu
representante local.
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1 Informacdes de seguranca

. Certifique-se de que todas as medidas de seguranca sejam tomadas. E proibido
desabilitar qualquer dispositivo ou sensor de seguranca.

. Nao toque nas pegas moveis. Mantenha suas roupas, cabelos e maos longe das
partes moveis, para evitar ferimentos.

. O empurrador deslocara o suporte de tubos para dentro do carregador
automatico. Deixe as maos longe do suporte antes de iniciar o carregador
automatico.

. O transporte ou a instalacao feita por técnicos nao autorizados ou nao treinados
pela Kovalent pode causar danos corporais ou danificar seu analisador. Nao
instale nem transporte o analisador sem a presencga de pessoal autorizado pelo
fabricante.

. A instalacdo, autorizacdo, atualizagao e modificagdo do software do sistema do
analisador devem ser realizadas por pessoas autorizadas pela Kovalent.
Certifique-se de que somente o software autorizado pelo fabricante seja
instalado no computador.

. Usar filtros de linha pode causar interferéncia elétrica, e os resultados das
analises podem nao ser confiaveis. Coloque o analisador préximo da saida
elétrica para evitar o uso de extensores de linha.

. Use o cabo de alimentacdo original fornecido pelo fabricante. O uso de outro
cabo elétrico pode danificar o analisador ou levar a resultados de anélise nao
confiaveis.

e A manutengdo inadequada pode danificar o sistema. Os operadores devem
seguir as instrugdes deste Manual do Operador para realizar operagdes de
manutengédo. Em caso de problemas ndo mencionados neste manual, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

. Use apenas pecas de componentes fornecidas pela Kovalent para a
manutengao, caso contrario, podera haver danos.

. Para garantir o desempenho e o uso seguro do dispositivo, somente acessorios
especificados pela Kovalent podem ser usados. Para obter mais informacdes,
entre em contato com o Departamento de Atendimento da Kovalent ou com seu
distribuidor local.

. Se algum dos tubos ou componentes de fluidos estiver desgastado, interrompa
a utilizagcdo do analisador e entre em contato imediatamente com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent, para fins de inspegao ou
substituigdo.

. Em caso de queda repentina de energia, desligue imediatamente a fonte de
alimentagcédo do analisador. Antes de iniciar o instrumento, use o Limpador de
sonda para embeber a sonda de amostra.

. Se vocé derramar acidentalmente materiais perigosos (por exemplo, amostras e
reagentes) no instrumento, limpe e desinfete o instrumento. Os produtos de
limpeza e desinfetantes recomendados sdo agua e etanol 75%. N&o use
materiais que possam corroer metais (por exemplo, peréxido de hidrogénio a
3%). Use equipamento de protegao individual apropriado (ex.: luvas, jaleco etc.)
e siga procedimentos laboratoriais seguros ao realizar a limpeza e a
desinfecgao.

. Faca a limpeza regular nas tampas do analisador. Use somente os materiais
especificados para limpar o equipamento. Em caso de danos ou acidentes
causados pelo uso de materiais diferentes dos especificados, a Kovalent nao
fornecera qualquer garantia.

. Nao use nenhum produto de limpeza que possa provocar riscos resultantes de
uma reagdo com as partes do analisador ou com o material contido nele. Se
houver alguma duvida sobre a compatibilidade dos produtos de limpeza com
partes do equipamento ou com material contido nele, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente ou o distribuidor local.

. Para garantir a precisdo do resultado da medi¢ao, ndo misture o novo recipiente
de reagente com os residuos do recipiente substituido. Proteja o reagente contra
contaminagao de acordo com as instrugdes de operagao do seu laboratério.
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1 Informacdes de segurancga

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e utilize
os reagentes conforme indicado nas instru¢des. A utilizagdo de controles de
outros fabricantes pode gerar resultados de CQ incorretos.

Preste atencao as datas de validade e dias de estabilidade do frasco aberto de
todos os reagentes. O uso de reagentes vencidos pode gerar resultados de
medigao imprecisos.

Desligue o analisador seguindo o programa de desligamento. Caso contrario, a
tubulagéo interna podera ficar contaminada, gerando resultados de medigéo
imprecisos.

Verifique se os tubos de reagentes estao conectados corretamente antes de usar
0 analisador, caso contrario, os resultados da medigdo podem nao ser
confiaveis.

1.2.2 Seguranga de computador e rede
OBSERVAGAO

O Windows Defender foi instalado no computador para evitar ataques de
virus, spyware e malware. Os usuarios deverao verificar a existéncia de virus
periodicamente e atualizar os patches de seguranga.

Instale software antivirus no computador e faga uma varredura periédica para
detectar virus.

Instale somente o software autorizado pela Kovalent no computador.

A transmisséo de dados deve ser realizada em uma rede de circuito fechado
ou em uma rede virtual. A rede deve ser isolada.

Os usuarios tém a responsabilidade de proteger as informagdes de
autenticagdo da rede, como senha e informagbes do usuario, de serem
obtidas por pessoal ndo autorizado.

A instalagao, autorizagéo, atualizacdo e modificagdo do sistema devem ser
realizadas por equipes autorizadas pela Kovalent.

1.2.3 Quando a operagao do instrumento é interrompida para
manutengao, transporte ou servigo

AVISO

A\

Antes de realizar manutengao, transporte ou reparos no instrumento, limpe e
esterilize a tampa do instrumento, bem como as pegas e componentes com
riscos biolégicos (como a sonda de amostragem). Relembre os riscos
relacionados para as pessoas que manusearem o instrumento.
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2 Como usar este manual

2.1

2.2

2.3

Visao geral

Este capitulo descreve como usar o Manual do operador do MyKov U5600. Este manual
¢é fornecido com o analisador e descreve detalhadamente a finalidade, fungao e operacao
do analisador. Antes de usar o MyKov U5600, leia e compreenda o conteudo para
garantir o uso correto do analisador e alcangar o desempenho ideal e garantir a

seguranga do operador.

OBSERVACAO

. Todas as ilustracbes contidas neste manual sao utilizadas apenas como
exemplo. Elas podem nao refletir necessariamente as configuragdes do

software ou os dados exibidos.

° Este manual descreve o uso, as fun¢des e os métodos de operagao dos
analisadores com base na configuragdo mais completa, e parte do conteudo
pode nao ser aplicavel ao seu analisador. Entre em contato com a Kovalent

se vocé tiver alguma duvida.

Quem deve ler este manual

Este manual deve ser lido por profissionais de laboratérios clinicos com o objetivo de:

= aprender sobre o hardware e o software do analisador;

= configurar os pardmetros do sistema;

= cumprir tarefas operacionais diarias;

» efetuar a manutengéo e resolugéo de problemas do sistema

Como encontrar informagoes

Este manual do operador contém 11 capitulos e 7 apéndices. Consulte a tabela abaixo

para encontrar as informagdes necessarias.

Se deseja...

Consulte...

saber mais sobre as mensagens de
seguranca do analisador

1 Informacgébes sobre seguranca

saber sobre o uso previsto e os
parametros do analisador

3 Como entender seu sistema

aprender sobre a composigao, a tela de
operagéao e o software do analisador

3 Como entender seu sistema

aprender sobre o funcionamento do
analisador

4 Como entender os principios de
funcionamento

saber sobre os requisitos de instalagéo
do analisador

5 Como instalar e conectar o
instrumento

definir parametros do sistema, como
configuracdes de parametros e
configuracées de manutencgao

6 Como personalizar o software do
analisador

aprender sobre como coletar, preparar e

analisar as amostras

7 Operacoes didrias

Manual do Operador

2-1




2 Como usar este manual

aprender sobre o uso do analisador para
a execugao de suas tarefas operacionais
diarias

7 Operacoes didrias

aprender sobre a revisao dos resultados
das analises salvas

8 Como revisar os resultados de
amostras

saber mais sobre os requisitos basicos
de controle de qualidade e métodos de
controle de qualidade do analisador

9 Programa de controle de qualidade
(CQ)

saber como fazer a manutengao/analise
do analisador

10 Como realizar a manutencao do
seu analisador

saber sobre os métodos de resolugao de
problemas do analisador

11 Solugéao de problemas

consultar o indice

F Indice

saber sobre as especificagdes técnicas
do analisador

A Especificagbes técnicas

visualizar componentes e acessérios do
analisador

B Configuracao do analisador

visualizar informacdes relacionadas ao
protocolo de comunicagéo

C Comunicagao

visualizar informacdes de referéncia

D Referéncias

visualizar possiveis interferéncias e

limitagbes

E Limitagoes

2.4 Convencgoes utilizadas neste manual

Este manual usa certas convengoes tipograficas para esclarecer o significado no texto:

Formatar Significado

[x%] Palavras com letras maiusculas dentro de [ ] indicam
palavras-chave (tanto no teclado virtual como no teclado
externo), como por exemplo [ENTER].

"xx" As letras entre " " indicam o texto que vocé pode encontrar
na tela do analisador

XX XX é o conteudo destacado

| Abarra de revisdo indica atualizag&o para a versao anterior

2-2
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3 Como entender seu sistema

3.1 Visao geral

O MyKov U5600 é um dispositivo de diagnéstico in vitro adequado para testes
semiquantitativos ou qualitativos de urina humana em condi¢cdes de ambiente de
laboratério. O sistema utiliza reconhecimento automatico de imagem digital para realizar
analises dos elementos figurados na urina.

Veja abaixo a configuragdo do modelo.

Modelo Numero de canais de contagem
MyKov U5600 4 canais

3.2 Uso previsto

O sistema automatico de urinalise é um dispositivo de diagndstico in vitro utilizado para
testes quantitativos de urina humana em ambiente de laboratério. Clinicamente, o
analisador identifica e analisa os elementos figurados na urina humana, incluindo
glébulos vermelhos, glébulos brancos, aglomerados de glébulos brancos, bactérias,
leveduras, células epiteliais escamosas, células epiteliais ndo escamosas, cristal, cilindro
hialino, cilindro n&o classificado, filamentos mucosos, esperma, bactérias com morfologia
de cocos ou bacilos, cristal de oxalato de calcio monoidratado ou diidratado, cristal de
acido urico, cristal de fosfato triplo e outros.

O sistema também pode ser usado para testes semiquantitativos ou qualitativos de urina
humana com tiras reagente para urinélise. E adequado para exames clinicos de urina de
rotina. Os itens de teste incluem: leucécitos, nitrito, urobilinogénio, proteina, pH, sangue,
gravidade/densidade especifica, cetona, bilirrubina, glicose, vitamina C, microalbumina,
creatinina, calcio, cor e turbidez.

OBSERVACAO

. O operador precisa analisar e validar a classificagdo proposta de cada
elemento com base no tipo de elemento.

. O operador precisa validar os resultados dos elementos figurados.

. Este analisador identifica o paciente normal, com todos os paradmetros
normais gerados pelo sistema para uso de diagnéstico in vitro. O produto
sinaliza ou identifica os resultados de pacientes que requerem estudos
adicionais.

. Os parametros de RUO podem ser utilizados como base de diagnéstico.

3.3 Parametros de medicao

3.3.1 Parametros de analise quimica

O sistema de analise fornece os seguintes 16 parametros de analise quimica e dois
parametros de RUO.
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3 Como entender seu sistema

Tabela 3-1 Parametros da analise quimica da urina (14 parametros)

Itens de teste Abreviagao

Leucécito LEU
Nitrito NIT
Urobilinogénio URO
Proteina PRO
Potencial de hidrogénio pH
Sangue BLD
Cetona KET
Bilirrubina BIL
Glicose GLU
Vitamina C Vitamina C
Microalbumina malB
Creatinina CRE
Calcio Ca
Gravidade/Densidade especifica S.G.
Cor Cor
Turbidez Turb.

OBSERVAGAO

e Ao testar com tiras reagentes de 11 parametros, ndo sado fornecidos
creatinina, calcio e microalbumina.

3.311 Parametros apenas para uso em pesquisa (RUO)

Tabela 3-2 Parametros RUO Analise quimica de urina

Itens de teste Abreviagao
Proteina/creatinina P/C
Microalbumina/creatinina A/IC
OBSERVAGAO

. Os parametros RUO P/C e A/C sao parametros derivados e nao podem ser
utilizados para diagndstico clinico.

. Os resultados de P/C e A/C sao fornecidos somente quando sao usadas tiras
reagentes de 14 parametros

. Os parametros de RUO estdo marcados com "*" na tela de resultados do
relatério.
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3 Como entender seu sistema

3.3.1.2 Parametros fisicos

Tabela 3-3 Parametros

Itens de teste Abreviagao

Gravidade/Densidade especifica S.G.
(da tira de teste/do mdédulo fisico)

Cor Cor
Turbidez Turb.
OBSERVACAO

. Quando a fung¢do "SG do mddulo fisico" é selecionada, o analisador gera
turbidez e gravidade/densidade especifica do médulo fisico.

. O software exibe "Gravidade especifica” para o moédulo fisico ou tiras
reagente. Quando a fungao "SG do médulo fisico" é selecionada, 0 médulo
fisico do analisador emite o resultado S.G. que, de outra forma, seria emitido
através das tiras reagente quando a fungéo estivesse desmarcada.

3.3.2 Parametros de teste de elementos figurados

O sistema de analise fornece os seguintes parametros de teste de elementos figurados:
11 parémetros identificados automaticamente, 9 paréametros de fase RBC e 30
parametros de teste definidos pelo usuario.

Vocé pode selecionar os parametros da analise quimica correspondentes a tira reagente
para urindlise usada de acordo com as condi¢des do seu hospital. Vocé também pode
adicionar ou excluir os parametros de teste dos elementos figurados. Um maximo de 30
parametros definidos pelo usuario podem ser divulgados para identificagdo manual.

Tabela 3-4 Testes de elementos figurados na urina

Parametros de teste Abreviagao
Glébulos vermelhos RBC
Glébulos brancos WBC
Aglut gléb brancos WBCC
Bactérias BACT
Leveduras YST
Célula epitelial escamosa SEC
Célula epitelial ndo escamosa NEC
Cristais CRYS
Cilindros hialinos HYAC
Cilindros nao classificados UNCC
Filamentos mucosos MUC
Esperma SPRM

Além dos itens de teste acima, o analisador também fornece os resultados dos testes
de subclasses de bactérias e cristais.
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3 Como entender seu sistema

Cocos e bacilos s&o subclasses de bactérias. Seus resultados estéo relacionados.
Bactérias = cocos + bacilos + outras bactérias (o analisador nao fornece os resultados
dos testes de "outras bactérias" diretamente).

Cristal de oxalato de calcio monoidratado, cristal de oxalato de calcio diidratado, cristais
de acido Urico e cristais de fosfato triplo sdo subclasses de cristais cujos resultados de
teste se relacionam entre si.

OBSERVACAO
. O sistema configura cristal de oxalato de célcio monoidratado, cristal de
oxalato de calcio diidratado, cristais de acido urico e cristais de fosfato triplo
como os parametros de subclasse de cristais por padréo, e o parametro da
classe geral é a soma de todas as suas subclasses. Para alterar a classe
geral das subclasses de cristais mencionadas acima, consulte 6.5.2.4 Como
personalizar parametros da classe pai

Tabela 3-5 Testes de elementos figurados na urina (subclasses)

Parametros testados Abreviagao
Cocos BACTc
Bacilos BACTr

Cristal de oxalato de calcio

; Caoxm
monoidratado
Cristal de oxalato de calcio Caoxd
diidratado
Cristal de acido urico URI
Cristal de fosfato triplo TRI

Relatérios de teste de elementos figurados e oito parametros de fase RBC.

Tabela 3-6 Parametros de RUO dos elementos figurados na urina e parametros da fase RBC

Parametros testados Abreviagao
Porcentagem de poiquilécitos POI
Contagem de glébulos vermelhos normais Normdcito (n)

Porcentagem de globulos vermelhos normais | Normécito (%)

Contagem de globulos vermelhos anormais Poiquilécito (n)

Porcentagem de globulos vermelhos Poiquildcito (%)

anormais

Porcentagem de acantécitos(%) AcaRBC(%)
Porcentagem de esferdcitos(%) SphRBC(%)
Porcentagerp de glébulos vermelhos GhoRBC(%)
fantasmas (%)

Porcentagem anormal de gldbulos vermelhos UncRBC(%)

nao classificada (%)

OBSERVAGCAO
. POl é um parametro calculado automaticamente; outros sdo parametros
relacionados a fase RBC.

3-4
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RBC = Normécito (#) + Poiquildcito (#),

Poiquildcito(%)=Poiquilécito(#)+RBCx100%
Poiquildcito(%)=AcaRBC(%)+GhoRBC(%)+SphRBC(%)+UncRBC(%)
Os parametros de RUO e os parametros da fase de hemacias ndo podem ser
usados para diagnostico clinico.

3.4 Descricao do produto

3.4.1 Estrutura e componentes do produto

O analisador é composto por um maédulo de fluidos, médulo 6ptico, médulo mecanico,
modulo de controle de circuito, software de analise e processamento de amostras
(software do sistema automatico de urindlise), bem como moédulo de exibicdo e
impressao.

3.4.2

Veja a figura do analisador abaixo:

Principais médulos e componentes

Figura 3-1 Visao geral do analisador (vista em eixos)

Tampa frontal

Quando necessario,
segure a tampa frontal
para vira-la para cima.

Informa sobre o status Verd_e consstante: °
. . ) analisador esta pronto.

do analisador, incluindo

2 Indicador de status pronto (repouso), em | \lerde piscante: o
execucao, erro € | analisador esta em
ligado/desligado. execucdo ou realizando

inicializagao.
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Amarelo piscante: o]
analisador esta em
processo de autoteste de
inicializagao; ou o
analisador interrompeu o
funcionamento porque o
Diluente acabou.

Vermelho constante: o
analisador esta com erro e
ndo consegue realizar a
analise.

Vermelho  piscante: o
analisador esta com erro,
mas ainda estd em
execucao.

Apagado: o analisador esta
desligado.

Area de
descarregamento

As amostras concluidas
sdo enviadas para a

area de
descarregamento.

Remova as amostras
da area de

descarregamento  no
devido tempo.

Capacidade maxima da
area de descarregamento:
50 amostras de uma vez
(5 racks de tubos com 10
posicdes para amostras)

Carregador automatico

(0] carregador
automatico estda na
parte  dianteira  do
analisador. Ele
transporta e carrega
automaticamente as
amostras para analise.

Suporte para tubo de
amostra STAT

Coloque as amostras
STAT no suporte de
tubo STAT para analise.
Coloque o tubo que
contém o limpador de
sonda no suporte do
tubo STAT para realizar
a manutengao  do
limpador de sonda.

Coloque arack de tubos
com as amostras na
area de carregamento.
O analisador envia

Carrega no maximo 50
amostras de uma vez

Area de carregamento :St%Tt:tlcgénethsos dg (5 Racks de tubos som 10
anfostra para o posigbes para amostras)
instrumento para
analise.

Coloque  as tiras
reagentes no

Alimentador de tiras

alimentador de tiras de | /
reagentes -

teste para analise

quimica.

Gire para abrir a tampa
Tampa do alimentador do alimentador de tiras /

das tiras reagentes

reagentes e coloque as
tiras.

3-6
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—

Figura 3-2 Vista traseira do analisador

Como conectar a fonte de

1 Tomada de energia . =
alimentagao

Porta serial de Conex3o do fio da porta serial

2 comunicagao (porta N /
COM) a porta COM do computador
Conexao do cabo de video
3 Porta USB USB a porta USB do /

computador

Nao é necessario

Ao usar recipientes de
conectar este conector

Conector do sensor de

4 . residuos para descarregar os ;
residuos . se os residuos forem
residuos. :
drenados diretamente.
5 Conector de reagente Como conectar o reagente /

Ao usar recipientes de
residuos para descarregar 0os
residuos, conecte o recipiente
6 Saida de residuos de residuos a saida. /
Ao descarregar diretamente os
residuos, conecte o tubo de
descarga de residuos.
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e = 3

Figura 3-3 Vista lateral direita do analisador

1 Tampa do alimentador
de tiras de teste

Quando necessario, puxe para
baixo o conjunto de selecao
de tiras para a direita para
realizar a manutencgao.
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k-LI_

E) et

Figura 3-4 Vista lateral esquerda do analisador

Interruptor de energia
do analisador

O interruptor principal fica no
lado esquerdo do analisador.
E usado para ligar ou desligar
0 analisador.

Caixa de residuos de
tiras

As tiras utilizadas na analise
quimica seca s&o despejadas
na caixa de residuos de tiras.
Limpe a caixa de residuos
regularmente.

Para métodos de
limpeza da caixa de
residuos, consulte
10.6.2 Como limpar a
caixa de tiras de
residuos

& ATENGAO

Para evitar danos, n&o ligue/desligue o analisador continuamente em um curto
espaco de tempo.

3.5 Sistema do software
OBSERVAC}AO

Para problemas ndo mencionados neste manual, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent para obter orientacéo

de servigo da Kovalent.

Este instrumento se destina a ser utilizado por profissionais de laboratério
clinico treinados pela Kovalent ou por distribuidores autorizados pela

Kovalent.

A instalagao, autorizagdo, atualizagao e manutengéo do software do sistema
devem ser realizadas pela Kovalent. Para obter mais informagdes sobre o
software, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da

Kovalent.

Manual do Operador
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3 Como entender seu sistema

O software "Sistema Automatico de Urinalise" & o software do sistema. O software de
analise é composto por software de aplicativo para PC, incluindo: interface de interagéo
do usuario, médulo de gerenciamento de dados e médulo de andlise de morfologia
celular.

O software "Sistema Automatico de Urinalise" € adequado para "Sistema Automatico de
Urinalise MyKov U5600" para realizar exames de urina de rotina e emitir os resultados
em forma de relatorio.

EU-5300Pro

-0
Figura 3-5 Tela inicial do software "Sistema Automatico de Urinalise"
Descrigao
Botao de menu do . o
1 : Clique para exibir a interface correspondente.
sistema
Clique para exibir o status da conexdo do
software e do sistema, informacdes de conexao
2 Barra de status ~ . ; -
do LIS, conexao do analisador, informagdes do
usuario e analise de amostra.
3 Barra de informagdes Exibe informagdes diferentes em menus
principal diferentes.

3.5.1 Como visualizar a versao do software

-

Clique no icone ,no canto superior direito do software, para visualizar as
informacgodes da versao do software.

3.5.2 Funcionalidade

OBSERVACAO
. Quando a quantidade de resultados de amostra atingir o limite maximo de
armazenamento, os resultados mais recentes substituirdo os mais antigos.
Certifique-se de fazer backup de dados importantes em um meio de
armazenamento externo regularmente.
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3.5.2.1 Viséao geral das fungoes do software

Este produto é utilizado em instituicbes médicas para analise quimica, geragao de
imagens de elementos figurados, observacao e descrigao visivel, autoclassificagdo e
contagem de células, imagens divididas de exibicdo de morfologia celular, imagens reais
e fase de RBC.

Instrugcoes de aplicagao
O software permite que os usuarios realizem as seguintes operacoes:
» Configuragao das solicitagdes de amostra;
» Visualizagao do status da analise durante sua realizagéao;
= Visualizagao do status dos consumiveis;
» Visualizagao e ajuste do status das pegas do instrumento;
= Configuragao do software;
= Manutengao e corregao de erros do instrumento;
= Alternancia de contas de login;

» Visualizagdo, edigdo e processamento do resultado da andlise da amostra de
urina;

= Visualizagao, edi¢ao e processamento do resultado da amostra de controle;
= Comunicagdo com a unidade principal;

= |nicializag&o e desligamento do instrumento.

3.5.2.2 Fungoes do software por niveis de acesso

O analisador faz login com uma ID de usuario e senha, tendo suporte para dois niveis
de controle de acesso: o nivel de acesso do administrador e o nivel de acesso do

operador.
Tabela 3-7 Fungoes do software por niveis de acesso
- - Nivel do Nivel do

Menu principal | Submenu Fungoes administrador operador
Ped Amostra
Configuragao N N
do pedido
Validar/Desf
valid. v v
Re-pesq LIS S \
Exportar S \

Amostras /
Atualizar V V
Editar ID de
amostra v v
Editar V V
Comn. S \
Imprimir S \
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3.5.3

3.54

Restaurar \ \
Excluir l V
Salvamento
Instantaneo de | V \
dados
Configuragéo
de CQ / v v
cQ Grafico CQ / \ \
Tabela de CQ / \ \
Visao Geral / \ \
Fazer Manut Manual \ \
Manutencgao
Todos \ \
Sistema Ajuste de J J
Lo configuragao
9 Outros N N
registros
Info Erro \ X
Conex. do
instrum. v v
. V (Somente
Config do . PO
sistema / Usuarios S modificagéo de
senha)
Conf Normal S N
Config. Param. | v X
Conf Auxiliar \ X
Conf Reexame | X
Conf Analis \ y
Dicionario de
dados v v
OBSERVAGAO
. "\" indica que o nivel de acesso tem suporte para a fungéo correspondente,
enquanto "X" indica que o nivel de acesso ndo tem suporte para a fungao
correspondente.

Eficiéncia do desempenho

Para obter os requisitos para dispositivos de entrada/saida, consulte A.12 Requisitos
de dispositivos de entrada e saida. Quando os requisitos configurados forem
atendidos, para obter o maximo desempenho do analisador, consulte A.7 Desempenho
do produto

Compatibilidade

Para requisitos de dispositivos de entrada/saida, consulte A.712 Requisitos de
dispositivos de entrada e saida.

O software do analisador foi desenvolvido com base no seguinte software pronto para
uso.
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Tabela 3-8 Software pronto para uso

Nome Modelo Versao Titulo Fabricante
Base de . .
dados SQLite 3.9.2 Caodigo aberto | /

3.5.5 Usabilidade

3.5.5.1 Controles do software e operagdes basicas

Tabela 3-9 Descrigao das operagdes do software

Acao Significado

Clique com o botdo esquerdo do mouse para selecionar a opgao e

Clique focar uma entrada.
Clique duplo Clique duas vezes com o mouse continuamente.
Tabela 3-10 Descrigao dos controles do software do analisador
Controles Exemplos Significado
Clique no botéo para realizar
Botao operagdes ou abrir caixas de
dialogo.
Caixa de R Clique na caixa para inserir
preenchimento informagdes
Quando houver mais de um
o botdo de opgdo em um item, s6
Botdes de opcao Status selecionado sera permitido selecionar um
deles.
/

Status n3o selecionado

Quando houver mais de uma

' caixa de selecdo em um item,
Status selecionado * vocé podera assinalar uma ou

mais caixas.
/

Caixa de selecao

Status nao selecionado |-—-|

Ape

; ) G Selecione uma opgéao da lista
Lista suspensa: Manthis]
Wekis suspensa.
Diarpisd
Hur(s)
Aba Instrument Clique na aba para ir para a
Sonnection pagina da aba correspondente
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3.5.5.2 icones do software

mindray

EU-5300PT0

Figura 3-6 Status da conexdo do instrumento e do LIS

icones Significado
Verde constante: o software
esta se conectando ao software

Verde piscante: o software esta
se comunicando com o LIS
Indicador de (transmitindo/recebendo dados
status de de amostras)

conexao do LIS

Cinza: o software esta
desconectado do LIS

Amarelo: existem erros quando

b 4 o software se conecta ao LIS
ID de usuario de e Exibe a ID do usuario atual
login - logado
~ Clique no icone para visualizar
Versdo do . q one p >
| as informacdes da versao do
software
software
o Clique no botao para minimizar
Minimizar
o software
Sair do software Clique para sair do software
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STAT | Sample ID Tim
9:17

*0 oot 202
10C

e 202
10°¢

® > 202
10°C

*0 = 202:
L) 4 10:C
@ 202:

Figura 3-7 icones de status da amostra

OBSERVACAO
. Para obter detalhes sobre exemplos de icones de status e significados,
consulte Tabela 8-2 Icones de status da amostra.

EU-5600 Pro

Figura 3-8 icones de status do analisador

icones Significado
Indicadores de Verde constante: o analisador
status de esta pronto e em status de
conexéao do . repouso.
analisador e do Verde piscante: o analisador
software esta em execugao.

Cinza: o instrumento nao esta
conectado ao LIS.

Vermelho: o analisador esta em
. status de erro.
Indicador de Verde: O diluente é suficiente
status do
reagente

Vermelho: O diluente nao é
suficiente
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Error Information

EU-5600 Pro

Communication abnormal

1. Check whether the instrument Is powere

2. Click "Remove Error"
3. If the error still exists, cont
department

Figura 3-9 icones de erro

icones Significado

icones de erro Quando ocorrer um erro, clique
no icone para verificar a
mensagem de erro detalhada. O
numero exibido ao lado do icone

indica a quantidade de erros
atual.

mindray

EU-5300Pro

Figura 3-10 Botao de desligamento e inicializagdo

icones Significado
Botao "Shutdown" Clique no botao para executar o

procedimento de desligamento.
O

Botéo "Start" No modo de carregamento

automatico, clique nesse botao
para iniciar a analise.
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3.5.6

3.5.7

3.5.8

3.5.9

Confiabilidade

Apos cada teste, os resultados da analise serdo armazenados automaticamente na
biblioteca de amostras.

O software pode salvar no maximo 20.000 registros de resultados de amostras. Quando
a quantidade de resultados de amostra armazenados atingir o limite superior, os
resultados mais recentes substituirdo os mais antigos. O software tem suporte para
backup instantédneo para proteger os dados em caso de desligamento inesperado ou
queda de energia.

Vocé pode verificar os registros existentes, imprimir ou processar os resultados da
amostra.

OBSERVACAO
° E recomendavel espago em disco de 4 TB para instalagéo do software no
servidor.

. Para requisitos de dispositivos de entrada/saida, consulte A.12 Requisitos
de dispositivos de entrada e saida.

Portabilidade

O software devera ser instalado e conectado pelo Departamento de Servigos da
Kovalent. Ao instalar o software do analisador, confirme se a configuragao do computador
e 0 espaco em disco atendem aos requisitos.

OBSERVACAO
. O espago em disco para instalagao do cliente e do servidor do software de
aplicativo para PC néao deve ser inferior a 1 TB.
. Para requisitos minimos de dispositivos de entrada/saida, consulte 3.5.3
Eficiéncia do desempenho.

Como descarregar o software de aplicativo

Ao descarregar o software de aplicativo, € necesséario descarregar no terminal do
servidor e no terminal do cliente.

1. Clique em "Start", no menu no canto esquerdo do computador, encontre o terminal
cliente e o terminal servidor e selecione "unload".

2. Conclua o processo de descarregamento de acordo com as instrugdes do software.

Validagao

Para se comunicar com o sistema de gerenciamento de informagao do laboratério/LIS, é
necessario software com suporte para protocolos de comunicagao especificos. Para
obter mais informagdes, consulte C Comunicacgéo.

Eficiéncia

O produto é verificado para permitir que pelo menos um usuario final acesse
simultaneamente o aplicativo de PC, desde que os requisitos de configuragdo do
computador sejam atendidos. Se forem necessarias mais conexdes de usuarios finais,
entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent para
avaliacéo.
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3.5.10 Auséncia de riscos

Siga as instrugdes abaixo para proteger a estabilidade do dispositivo e a seguranca dos
dados

Zfl ATENGAO

O Windows Defender foi instalado no computador para evitar ataques de virus,
spyware e malware. Os usuarios deverdo verificar a existéncia de virus
periodicamente e atualizar os patches de seguranga.

. Instale software antivirus no computador e faga uma varredura perioédica para
detectar virus.

. Instale somente o software autorizado pela Kovalent no computador.

. A transmissao de dados deve ser realizada em uma rede de circuito fechado ou
em uma rede virtual. A rede deve ser isolada.

. Os usuarios tém a responsabilidade de proteger as informacgdes de autenticacao
da rede, como senha e informagdes do usuario, de serem obtidas por pessoal
nao autorizado.

° A instalacdo, autorizacdo, atualizagdo e modificagdo do sistema devem ser
realizadas por equipes autorizadas pela Kovalent.

3.5.11 Satisfagao

Se tiver comentarios e duvidas sobre o software, entre em contato com o departamento
de atendimento ao cliente da Kovalent.

3.5.12 Cobertura do contexto

3.6

Para comunicagédo com o sistema de gerenciamento de informagdes do laboratério, um
protocolo de comunicagdo especifico esta acessivel ao software. Para obter mais
informagdes, consulte C Comunicagéo.

Reagentes, tiras de teste e controles

Como o analisador, os reagentes, as tiras reagentes e os controles sdo componentes de
um sistema, o desempenho do sistema depende da integridade combinada de todos os
componentes. Vocé s6 deve usar os reagentes e controles especificados pela Kovalent
a fim de evitar danos ao analisador e alcangar o desempenho ideal do sistema. Nao
utilize o analisador com produtos de outros fornecedores. Caso isso acontega, o
analisador podera nao alcangar o desempenho especificado neste manual e podera
fornecer resultados pouco confiaveis. Todas as referéncias relacionadas a reagentes
deste manual referem-se aos reagentes formulados especialmente para o analisador.

Zfl ATENGAO

Cada reagente, tira reagente e pacote de controle devem ser examinados antes
do uso. A integridade do produto pode ser comprometida em caso de
embalagens danificadas. Inspecione a embalagem em busca de sinais de
vazamento ou umidade. Se houver evidéncia de vazamento ou manuseio
inadequado, nao utilize.

. Utilize apenas os reagentes, tiras reagente e controles especificados pelo
fabricante. Armazene e utilize os reagentes e controles conforme indicado nas
instrugdes de utilizagdo dos reagentes e controles.

. Preste atencao as datas de validade e aos dias de estabilidade em recipientes
abertos de todos os reagentes, tiras reagente e controles. Certifique-se de ndo
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utilizar reagentes e controles vencidos. Caso contrario, a confiabilidade da
medicdo ndo podera ser garantida.
. Depois de instalar um novo recipiente de reagentes, mantenha-o imoével durante
algum tempo antes de utiliza-lo.

OBSERVAGAO

e  Quando precisar comprar reagentes e consumiveis, entre em contato com o
Departamento de Atendimento ao Cliente da Kovalent.

. Para obter outras informagbes sobre os reagentes fornecidos com o
instrumento, consulte as instrugbes de uso dos reagentes correspondentes.

Os seguintes reagentes e controles funcionam com o analisador:

Tabela 3-11 Reagentes, tiras de teste e controles

Reagente

Uso previsto

Reagentes para
diluicao de
amostras e
manutengao

Reagente do Sistema
Automatico de Urinalise (EU-
50)

E usado para diluir amostras
antes da andlise de urina e
preparagao da suspensao
celular

Limpador de sonda

E usado para limpar o
instrumento regularmente.

Tiras Reagentes

Tiras de teste de urinalise

Sao usadas para testes
semiquantitativos ou qualitativos
dos parametros de quimica
seca. Para obter detalhes sobre
0s parametros suportados,
consulte as instrugdes de uso
das tiras.

Controles

Controles de elementos
figurados na urina

Séao usados para controle de
qualidade durante a medicao de
elementos figurados na urina,
visando monitorar e avaliar a
precisao dos resultados da
andlise. (Use apenas controles
especificados pelo fabricante.)
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4.1

411

41.2

Como entender os principios de
funcionamento

Visao geral

O Sistema Automatico de Urinalise MyKov U5600 utiliza a reagdo cromogénica de tiras
de teste de quimica seca e amostras de urina para calcular a concentragdo dos
componentes da amostra por meio de medigéo, para obter resultados semiquantitativos
ou qualitativos. O sistema de analise adota imagens de visdo computacional e tecnologia
de posicionamento e identificacdo de coordenadas automaticas, para realizar analises
morfolégicas e quantitativas dos elementos figurados (por exemplo, RBCs) na urina.

Principio de funcionamento para testes quimicos de urina

O analisador utiliza o principio basico de medicao de reflexdo. Quando a luz emitida pela
fonte de luz atinge as almofadas reagentes da tira de teste, estas reagem com diferentes
componentes na amostra de urina e apresentam cores diferentes. A intensidade de cor
das almofadas reagentes apds a reacao € proporcional a concentracdo do componente
correspondente na urina. O analisador realiza analises semiquantitativas dos
componentes da urina com base no desenvolvimento da cor das almofadas reagentes.

O analisador coleta as tiras de teste do alimentador e as coloca no mdédulo de transporte
de tiras de teste. A sonda de amostragem aspira a urina do frasco coletor e aplica uma
quantidade fixa da amostra em cada uma das almofadas reagentes da tira. Apos 60
segundos de reacao, a tira de teste é enviada a unidade Optica para andlise. Apés a
analise, a tira de teste é transportada para a caixa de residuos de tiras.

Na unidade 6ptica, o diodo emissor de luz atinge as almofadas reagentes e a luz refletida
é recebida pelo sensor (cada item de teste corresponde a um comprimento de onda
especifico). A intensidade da luz refletida de um comprimento de onda especifico da
almofada reagente corresponde a concentracao dos itens testados contidos na amostra.

Calcule a reflectancia de acordo com a seguinte formula:
R=T/C

R: Reflectancia

T: Volume de reflexdo da area do item de teste

C: Volume de reflexao da area de compensacéao

Principio de funcionamento para analise de elementos figurados na
urina

A tecnologia de "visdo mecénica" utiliza maquinas, sensores e computador para simular
os olhos, maos e cérebros dos profissionais do laboratério para analise e dar um parecer.
Quando usada na analise de elementos figurados da urina, a visdo mecanica geralmente
converte varios elementos figurados da urina em sinais de imagem digital, por meio de
dispositivos de percepgéao visual, como CCD/CMOS e cartdo de aquisicao de imagem, e
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4.2

transmite os sinais de imagem digital para o sistema de processamento e analise do
computador. O software extrai as imagens dos elementos figurados com base na
distribuicao de pixels e na mudanca da escala de cinza. Apds classificagao e calculo dos
elementos figurados através da modelagem do espaco caracteristico, calculo do
conjunto de caracteristicas e estimulacdo da rede neutra do cérebro humano para
identificacdo dos elementos figurados, o sistema emite os resultados do teste
automaticamente.

A sonda de amostragem injeta a amostra no banho de contagem de deteccado e, em
seguida, o sistema de controle foca automaticamente e fotografa imagens, que sdo entéo
identificadas, classificadas e contadas pelo computador.

O processo inclui pré-processamento de imagem para remocgao de interferéncia de ruido,
segmentacédo do alvo das imagens, calculo das caracteristicas da area segmentada e
envio dos resultados calculados a rede neutra para classificagéo e identificagao.

Diagrama de principio

O alimentador de tiras de teste coleta as tiras e as transporta com a superficie
especificada voltada para cima até o conjunto de pressdo. O conjunto de pressao
transporta a tira de teste para o sistema de transporte. No sistema de transporte de tiras,
a sonda de amostragem aspira e aplica a amostra nas tiras de teste; em seguida, injeta
a amostra no banho de contagem. O analisador entdo realiza a analise das tiras de teste
e fornece os resultados. O sistema de imagem microscépica completa a detecgao dos
elementos figurados na urina e gera os resultados.

Camara de Sistema
- . -
contagem MICrOsCOpicD

'

Direcao do transporte

-

Caixa de Sistemna de

residuos
de tiras

Sisterr h de transporte

dll tiras-testa transporte . =

de tiras

Sistermna de analise
Sistema de
amostragem

liras gotejadas

P
COm amastra Navas tiras

i
Aspirando

a amostra

Tubos de amostra

Figura 4-1 Diagrama de principio
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5 Como instalar e conectar o
instrumento

5.1 Observagoes para instalacao do analisador

& AVISO
.

A instalagéo e transporte do instrumento devem ser realizados por pessoal
autorizado ou treinado pela Kovalent. Seu instrumento foi testado antes de sair
da fabrica. O instrumento foi cuidadosamente embalado e as etiquetas foram
colocadas para informar ao transportador como tratar este instrumento. Ao
receber o analisador, inspecione a embalagem cuidadosamente. Se houver
sinais de manuseio incorreto ou danos, entre em contato imediatamente com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent ou com o distribuidor local.

. O transporte, a retirada da embalagem ou a instalacdo por pessoal ndo
autorizado ou nao treinado pelo fabricante pode causar danos corporais ou
danificar o analisador. Nao instale o analisador sem a presenca de pessoal
autorizado pelo fabricante. Nao instale nem transporte o analisador sem a
presencga de pessoal autorizado pelo fabricante.

OBSERVACAO

. Depois de abrir a embalagem, verifique a integridade do produto, de acordo
com a lista de embalagem. Se vocé notar a auséncia de algum componente,
entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent
ou seu distribuidor local, imediatamente.

. A instalagao, autorizagao, atualizagdo e modificagao do software do sistema
devem ser realizadas por pessoas autorizadas pelo fabricante.

. Ao instalar o instrumento, certifique-se de que o interruptor de energia fique
préximo ao equipamento e esteja ao alcance do usuario.

. A seguranga de qualquer sistema que incorpore o equipamento & de
responsabilidade da montadora do sistema.

5.1.1 Requisitos de espago

OBSERVACAO

. Para saber as dimensdes e o0 peso do analisador, consulte A.9 Tamanho,
dimensao e peso.

Considerando a manutengao do instrumento, a dissipagao de calor e os tubos de fluidos
livres de serem inseridos na parte traseira, verifique o local quanto a alocacao de espago
adequada. Portanto, além do espaco necessario para o préprio sistema, assegure o
seguinte:

= Durante a instalagéo, deve ser reservado pelo menos 15 cm de espaco livre, a
partir da parede, para facilitar a dissipagao de calor.

= A largura da bancada deve ser superior a 80 cm, o comprimento deve ser
superior a 170 cm e a bancada deve ser capaz de suportar um peso igual ou
superior a 100 kg.
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5 Como instalar e conectar o instrumento

5.1.2 Requisitos de energia

& AVISO

Certifique-se de que o analisador esteja devidamente aterrado.

Ao instalar o instrumento, certifique-se de que o interruptor de energia esteja
préximo ao equipamento e ao seu alcance, para poder desligar o instrumento
sem esforco quando necessario.

Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de entrada esteja de
acordo com o0s requisitos.

& ATENGAO

A utilizagao de filtros de linha pode causar interferéncia elétrica, e os resultados
das analises poderao néo ser confiaveis. Coloque o analisador préximo da saida
elétrica para evitar o uso de extensores de linha.

Use o cabo de alimentacdo original fornecido pelo fabricante. O uso de outro
cabo elétrico pode danificar o analisador ou levar a resultados de analise nao
confiaveis.

Tabela 5-1 Requisito de energia

Tensao Frequéncia Energia de
entrada
Unidade | 455\ . 240 v ~ (£10%) | 50/ 60 Hz (+2%) 300 VA
principal

5.1.3 Requisitos de fusiveis

& ATENGAO

Instale apenas fusiveis do tipo e especificagdo indicados para evitar risco de
incéndio.

Se houver algum problema com o fusivel, entre em contato com o departamento
de atendimento ao cliente da Kovalent ou com seu distribuidor local.

Tabela 5-2 Requisitos de fusiveis

Requisitos de especificagoes

Fusivel ¢5 T3AL250V

5.1.4 Condigoes ambientais

Tabela 5-3 Condigoes ambientais

Condigoes de
armazenamento e
transporte

Condigoes ambientais
de operagcao normal

Condigoes de
funcionamento

Temperatura
ambiente

15°C-30°C

-10°C-40°C

5°C-40°C

5-2
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5 Como instalar e conectar o instrumento

Umidade
relativa do <80% <93% <80%
ar
Pressao 80 kPa~106 kPa 50 kPa~106 kPa | 80 kPa ~ 106 kPa
atmosférica

= Aaltitude nao devera ser superior a 2.000 metros.

= O ambiente deve ser o mais livre possivel de poeira, vibragdes mecanicas,
poluigcdo, ruidos altos e interferéncia elétrica.

= Recomenda-se avaliar o ambiente eletromagnético antes da operagéo do
analisador.

= Na&o use este equipamento proximo a fontes de radiacao eletromagnética forte.

= Na&o coloque o analisador proximo a motores escovados, a luz fluorescente
oscilante e a contatos elétricos que sao abertos e fechados regularmente.

= Na&o coloque o analisador em contato direto com raios solares ou em frente a
fontes de calor ou correntes de ar.

= O ambiente deve ser bem ventilado.

= O tampo da mesa deve ser estavel e nivelado, evitando vibragdes e impactos
mecanicos. Nao coloque o analisador em declive.

= Conecte somente a uma saida aterrada adequadamente.

=  Somente use o analisador em locais fechados

5.1.5 Movimentacgao e instalagado do analisador

O transporte e a instalagdo do analisador devem ser realizados por pessoal autorizado
pelo fabricante. Ndo mova nem instale o analisador sem a presenga do pessoal
autorizado pelo fabricante.

& AVISO

. O transporte, a retirada da embalagem ou a instalacdo por pessoal nao
autorizado ou nao treinado pelo fabricante pode causar danos corporais ou
danificar o analisador. Nao instale nem transporte o analisador sem a presencga
de pessoal autorizado pelo fabricante.

& ATENCAO

° Ao manusear o instrumento, levante-o de acordo com as marcas de manuseio
presentes nos dois lados do instrumento.

5.2 Conexao do analisador

Certifique-se de que as conexdes estejam corretas e fixas.

RISCO BIOLOGICO

. Certifique-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis etc. de
acordo com as regulamentacdes governamentais.
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& AVISO

O diluente provoca irritagdo nos olhos, na pele e nas membranas mucosas. Use
equipamento de protegéo individual apropriado (ex.: luvas, jaleco, 6culos etc.) e
siga procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e nas areas de
contato do laboratério.

Se o diluente for acidentalmente derramado na pele, lave a regido com agua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se o diluente for
acidentalmente derramado nos olhos, lave os com agua em abundancia e
consulte um médico imediatamente.

& ATENGAO

Os usuarios devem garantir a seguranga dos dados quando o dispositivo de
armazenamento USB for conectado ao sistema.

Existem duas formas de descartar residuos: uma é usando o recipiente de
residuos e a outra é descarregando os residuos diretamente. Ao usar o
recipiente de residuos, certifique-se de que o tubo coletor do conjunto da tampa
do recipiente de residuos de reagente esteja localizado acima do recipiente de
residuos e que o tubo esteja integro e sem dobrar. Se os residuos forem
descartados diretamente, certifique-se de que a bomba de residuos esteja em
uma posicao inferior a saida de residuos do analisador.

5.2.1 Como conectar fonte de alimentacao e dispositivos externos
= 4
3 2}
o
@
]
A®
" T _/ \
Figura 5-1 Como conectar a fonte de alimentagdo e ao computador
1 Tomada de energia Conexao com a fonte de alimentagéo
2 Porta serial de comunicagdo | Conexao do cabo da porta serial a
(porta COM) porta COM do computador
3 Porta USB Conexao do cabo de video USB a
porta USB do computador
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5 Como instalar e conectar o instrumento

& ATENCAO

. Os equipamentos externos devem ser protegidos da agua.

5.2.2 Conexao de tubos de reagentes e residuos

0
4
3]

w= Ty /T T T\ T

Figura 5-2 Conexao de tubos de reagentes e residuos

1 Conector do sensor Quando utilizar recipiente de residuos para
de residuos descartar o refugo. Nao é necessario utilizar
esse conector se o residuo for drenado
diretamente.
2 Conector de Conector preto
reagente Como conectar o reagente
3 Saida de residuos Conector vermelho
Ao usar recipientes de residuos para
descarregar o refugo, conecte o recipiente de
residuos a saida.
Ao descarregar diretamente os residuos,
conecte o tubo de descarga de residuos.
OBSERVACAO

e Ao conectar os reagentes, verifique se a cor do conjunto de tampa do
recipiente de reagente € igual a cor da entrada de reagente ao qual ele esta

conectado.
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6 como personalizar o software do
analisador

6.1 Visao geral

O analisador ¢ inicializado antes de sair da fabrica e a interface do software é configurada
por padrdo na primeira inicializacdo. E possivel personalizar as op¢des de software
apresentadas neste capitulo.

Para a segurancga das configuracdes e dados, sao fornecidos dois niveis de acesso aos
operadores do analisador: administrador e operador. O nivel de acesso de administrador
proporciona ao operador acesso a mais fungdes ou configuragdes, algumas das quais
podem ser configuradas para ficarem acessiveis a operadores.

& ATENGAO

Configuragdes inadequadas podem afetar o funcionamento do analisador e gerar
resultados de medicdo imprecisos. Recomenda-se que a configuracdo do
analisador seja realizada por pessoal treinado ou autorizado pelos fabricantes. O
fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados por configuragao
inadequada por pessoal nao autorizado/treinado.

. Para configuragdes e fungbes permitidas nos niveis "operador" e "administrador",
consulte 3.5.1 Como visualizar a verséo do software.

6.2 Configuragoes de gerenciamento de usuarios

Toque em "Menu" - "Config do sistema" — “Usuarios" para acessar a tela "Usuarios".
Sera exibida a lista de todos os usuarios que podem efetuar login no sistema.

O software possui uma conta de administrador integrada com o nome de usuério "admin"
(senha inicial: admin), que pode ser excluida.

Liser I s Hame: Accens Level Commenis

prm—— S — Change Pasaord

Fieset Parssarind

Figura 6-1 Tela de configuragdo do gerenciamento de usuarios

Tabela 6-1 Tela de configuragdo do gerenciamento de usuarios

Itens Descrigao
ID de usuario ID do usuario usada para fazer login.
Nome Usuario Nome do usuario

Niveis de acesso do usuario, que incluem:
Nivel de acesso * Administrador

» Operador
Comentarios Notas sobre informagdes do usuario.
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Consulte abaixo para configurar descri¢des:

para redefinir e clique em "Redefinir
senha".

Funcoes Operagao Descrigao

1. Toque em "Menu" - "Config do

sistema" — “Usuarios" para acessar

a tela "Usuarios".
Adicionar 2. Selecione "Adicionar usuario". /
usuario 3. Insira a ID do usuario, o nome de

usuario, a senha, o nivel de acesso e

a nota.

4. Selecione "OK".

1. Toque em "Menu" - "Config do

sistema" — “Usuarios" para acessar

a tela "Usuarios".

2. Selecione o usuario que deseja | * O nome de usuario ndo
Edicao de | editar e clique em "Editar info. | pode ser editado.
informagdes do | usuario". * Nao é possivel editar a
usuario 3. A caixa de dialogo "Editar info. | conta do usuario que esta

usuario" sera exibida. conectado no momento.

4. Insira a ID do usuario, o nivel de

acesso do usuario e a nota.

5. Selecione "OK".

1. Toque em "Menu" - "Config do

sistema" - "Usuarios" para acessar
Redefinir a tela "Usuarios". * Anova senha é igual a ID
senha 2. Selecione uma conta de usuario | da conta atual.

Alterar senha

1. Toque em "Menu" - "Config do
sistema" — “Usuarios" para acessar
a tela "Usuarios".

2. Selecione a conta atual e clique
em "Alterar senha".

3. Digite a nova senha conforme
solicitado.

4. Selecione "OK".

* Podem ser inseridos de 5
a 20 digitos. Vocé pode

inserir caracteres,
numeros, letras e
caracteres especiais. As
senhas diferenciam

maiusculas de mindsculas.
e Somente a senha do
usuario atual pode ser
modificada.

* A senha deve conter pelo
menos cinco caracteres.

Excluir usuario

1. Toque em "Menu" - "Config do
sistema" - "Usuarios" para acessar
a tela "Usuarios".

2. Selecione o usuéario que deseja
apagar e clique em "Excluir
usuario”.

3. A caixa de dialogo "Excluir" sera
exibida.

4. Selecione "Sim".

* O usuario do login atual
nao pode ser excluido.

* O usudério excluido ndo
pode ser recuperado.
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6.3 Configuragao de exibicao

6.3.1 Como definir as configuragées do visor para imagens reais
Vocé pode configurar a escala da linha de grade para imagens reais na tela "Config
Exibig"
Depois que a escala da linha de grade for definida, a area grafica da interface de
resultados da amostra sera exibida de acordo com a escala.

Instrument A
Contiaction Users Normal Setup  ParaSetup  Auxiliary Setup Reexam Setup
}llsp?ay Setup Real Image Setup
Grid Scale
OR |
RBC Phase Setup G
_ 40pm
-  Prve
Position: 2-14
* Yo 16 * Unclawwhed /0 2 Gridliew 10ym & Magnter

Para. Name Display Setup

Show Para. Abbr

]

Figura 6-2 Configuracido da escala da linha de grade para imagens reais

1. Selecione "Config do sistema" - "Config Exibi¢" e configure a escala da linha de
grade.

2. Selecione a escala desejada:
= 10Mm
=  40Mm

6.3.2 Configuragao de sinalizadores de resultado alto e baixo

Quando os resultados dos paradmetros quantitativos excedem o intervalo de referéncia,
os sinalizadores de resultados altos/baixos s&o exibidos pelos resultados dos
parametros. Personalize os sinalizadores de resultado alto/baixo na tela "Config Exibig".

Manual do Operador 6-3



6 Como personalizar o software do analisador

P e - e
P - fa—
e -
- e
ot
e oo
Bes e
e
Bz an
w
por— e
o
o>
v
-
™
"
.
»"
-
nsnment hrod
o) Usss  MomalSekp  ParaSely  Antary Seap Reesam Sehp Olsta Octinary w
Camection - ot
S
REC Phose Set Real Inage Setup. Oher | t— n
O Scae Fiags
o 1y
epay Sean Heh W Low
@y
#ara. Marme Display Setep.
5 Stow Parn Ao
Fasgart beplacersent

(8 At vestace when scan card

Figura 6-3 Personalizagao dos sinalizadores de resultados de parametros altos e baixos

1. Toque em "Config do sistema" - "Conf Auxiliar" - "Config Exibi¢" para acessar a
tela "Config Exibig".

2. Selecione o "Sinalizadores" desejados na lista suspensa "Alto" e "Baixo™:

= Houl
= houl
= foul

6.3.3 Como personalizar as configuragoes de exibicdo de parametros

Personalize os métodos de exibicdo de parametros na tela "Config Exibig".

Quando "Ver Para Abr" for selecionado, os parametros serdo exibidos em seu formato
abreviado na area de resultados dos parametros, bem como nas imagens reais, imagens

divididas.
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Figura 6-4 Como personalizar as configuragoes de exibicdo de parametros
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6.3.4

6.4

1. Toque em "Config do sistema" - "Conf Auxiliar" - Config Exibi¢" para acessar a tela
"Config Exibig".

2. Na area "Param. Config Exibicdo Nome", selecione para ativar ou desativar "Ver
Para Abr".

Modos de personalizagao para substituicao do reagente no fluido

Apbs a substituicdo do reagente, o analisador substitui o reagente no fluido.

O sistema oferece os dois modos a seguir para que o analisador realize a substituicao
do reagente no fluido.

Modo Descrigao

Apods inserir 0 codigo de barras do reagente, o analisador

Modo automatico substitui automaticamente o reagente no fluido.

Ap6s inserir 0 codigo de barras do reagente, vocé precisa clicar
Modo manual no botao "Substituir" para iniciar a substituicdo do reagente no
sistema de fluidos.

Por padrao, o modo automatico esta habilitado. Vocé pode mudar para o modo manual
ou reativar o modo automatico seguindo as instrugdes abaixo:

1. Cligue em "Config." - "Config do sistema" - "Conf Auxiliar" — “Config Exibi¢" para
acessar a tela "Config Exibig".

2. Habilite ou desabilite "Subst Auto Ao Digit Cartao" na area "Substituicio De
Reagentes".

OBSERVACAO
. Para obter mais informagdes sobre a substituicdo de reagentes, consulte
10.2.2 Como substituir o diluente.

Configuragao do modelo de impressao

Personalize o modelo de impressao, os parametros do relatério/RUO a serem impressos
no relatério, selecione a impressora padrdo e configure amostras de impresséo
autométicas conforme necessario.

&

Microsoft Prt to POF

Figura 6-5 Configuracoes de impressao
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6.4.1 Adicionar/excluir parametros de relatorio/parametros RUO a serem

impressos

1. Toque em "Config do sistema" - "Conf Normal"

a tela "Config. Impressao".

— “Config. Impressao" para acessar

2. Na area "Selecione Param Imprimir"/"Par Ruo Config. Impressao", personalize os
paradmetros a serem impressos e sua ordem de exibicdo no relatério impresso. Veja
abaixo a descri¢cdo da configuragéo.

Fungoes Descrigao Observagoes

Adicione parametros a serem impressos.

Selecione os itens que deseja adicionar na

lista "ltens disponiveis" e clique em

Adicionar "Adicionar". /

v Os itens selecionados serdo
adicionados ao final da lista "ltens
selecionados".

Insira um parametro a ser impresso em uma

posicéo especifica.

Selecione o item que deseja adicionar na

lista "ltens disponiveis" e clique na lista

Inserir "Iter_is selecionadog" para §elecior1ar oitem /
abaixo do qual deseja inserir o parametro.

Clique em "Inserir".

v Os itens selecionados seréo
adicionados abaixo do item
selecionado.

Cancele itens a serem impressos.

Clique e selecione os parametros a serem

excluidos na lista "ltens selecionados".

Excluir Clique em "Excluir". /

v" Ositens selecionados serdao removidos
da lista "Itens selecionados" e exibido
na lista "ltens disponiveis".

11 Clique no botdao para manter o item /
selecionado no topo.

i Clique no botdo para mover o item /
selecionado uma posigao acima.

f Clique no botdo para mover o item /
selecionado uma posi¢ao abaixo.

U Clique no botdo para manter o item /
selecionado na parte inferior.

6.4.2 Seleg¢ao do tamanho do papel de impressao

Na area "Selec Modelo de Impr", selecione o tamanho do papel de impressao:

- A4
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6 Como personalizar o software do analisador

6.4.3 Selecao da impressora

Na area "Impressora", selecione a impressora desejada na lista suspensa.

6.4.4 Personalizagao do titulo do relatério impresso

Insira o titulo do relatério impresso.

OBSERVACAO

. No maximo 200 caracteres podem ser inseridos.

6.4.5 Personalizagao para imprimir resultados de unidade dupla

Quando "Imp Result Unid Dupla" for selecionado, os resultados serao exibidos em duas
unidades no relatério impresso.

OBSERVACAO

. Para teste de elementos figurados em urina, somente quando "Hab Unid
Duplas" estiver selecionado na tela "Para Elem Figurados Propriedade", os
resultados da unidade dupla serdo exibidos no relatdrio impresso.

. Para teste de quimica seca, somente quando "Convencional” ou "Si" estiver
selecionado na tela “Para Quimico Propriedade”, os resultados da unidade
dupla serao exibidos no relatério impresso.

. Para obter os métodos de personalizagdo de unidades de parametros,
consulte 6.3.3 Como personalizar as configuragbes de exibicdo de
pardmetros

6.5 Como configurar as propriedades do parametro

6.5.1 Como definir as propriedades de parametros quimicos

Na tela "Para Quimico Propriedade", personalize os parametros de teste quimico a
serem relatados e as unidades a serem usadas ao exibir os parametros quimicos.

Report Para. Units (Chemistry) Chemistry Para. Setup

Para i
% Conventional

gs

RUO Paramaters Units (Chemistry)

Conventional

oF']

Other Settings tami "

S.G. from Physical Modue

Figura 6-6 Como definir as configuragoées de propriedades de pardmetros quimicos
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6 Como personalizar o software do analisador

6.5.1.1

6.5.1.2

6.5.1.3

Como definir a ordem de exibigdo dos parametros quimicos no relatério

Siga as instru¢des abaixo:

1. Selecione "Config do sistema"- "Config. param." -"Para Quimico Propriedade" para
acessar a tela "Para Quimico Propriedade”.

2. Na area " Config. Param.", personalize os parametros a serem exibidos e a ordem de
exibigcao no relatério, conforme necessario.

Consulte abaixo para configurar descri¢des:

Fungodes Descrigao Observagoes

Selecione o botdo para manter o item /

11 ; .
selecionado na parte superior.

Selecione o botdo para mover o item /
selecionado uma posigao acima.

Selecione o botdo para mover o item /
selecionado uma posigao abaixo.

Selecione o botdo para manter o item /

LA selecionado na parte inferior.

Como selecionar as unidades de parametros de analises quimicas

Por padrao, o relatério da analise quimica exibe os resultados dos parametros com o
sistema positivo. Quando necessario, vocé pode optar por exibir os resultados dos
parametros com "Convencional” ou "Si" ao mesmo tempo.

Siga as instrug¢des abaixo:

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. param." - "Para Quimico Propriedade"
para acessar a tela "Para Quimico Propriedade".

2. Na area "Informar Par Unid (Quimica)" ou "Unid Para Ruo (Quimica)", defina as
unidades em "Convencional" ou "Si", exibidas nos resultados do relatério de parametros
quimicos.

m Por padrdo, o analisador relata os resultados dos parametros do relatério no sistema
positivo. Na tela, selecione "Convencional"/"Si" como unidades de resultados do
relatério.

m Por padrdo, o analisador relata os resultados dos parametros RUO no sistema de
unidades internacional. Selecione "Convencional” ou "Si", conforme necessario.

OBSERVAGCAO
¢  Quando o laboratério esta conectado a um LIS unidirecional ou bidirecional,
apos ativar "Convencional” ou "SI", qualquer um dos quais junto com a
unidade padrdo (mais a unidade do sistema) sera automaticamente
transmitido ao LIS. Para pardmetros quantitativos, apenas a unidade do
sistema positivo sera transmitida ao LIS.

Como habilitar o resultado da gravidade especifica do médulo de medigao fisica

Quando "Sg Do Mdédulo Fisico" estiver selecionado, o analisador gerara parametros de
gravidade especifica e turbidez do moédulo de medigao fisica.

6-8
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Quando "Sg Do Médulo Fisico" ndo estiver selecionado, o analisador gerara a
gravidade especifica por meio de tiras de teste.

Siga as instru¢des abaixo:
1. Selecione "Config do sistema"-"Conf Analis"-"Config Manutencgao".
2. Na area "Outra Config", selecione "Sg Do Médulo Fisico".

OBSERVACAO
e Afuncdo "S.G. do Médulo Fisico" é aplicavel aos instrumentos configurados
com modulo fisico.

6.5.2 Configuragao de propriedades de parametros de elementos figurados

Na tela "Para Elem Figurado Propriedade", personalize os paradmetros de teste do
elemento figurado a serem reportados, a ordem de exibicdo dos parametros, o método
de marcagéo de varias células/componentes nas imagens reais, 0 parametro da classe
pai para as subclasses de cristais e parametros definidos pelo usuario e a unidade usada

ao exibir os parametros do elemento figurado.

Instrument

Comoclion Us Normal Setup fup  Auxiliary Setup Reexam Setup Data Dictionary
Chemistry Para. Property
mel Cement Pars ¥ Enable Dual Units
e Avaiable ems 3 Selected ems Name uni Shape

;i“: :“'J; ement Rcfi_b_\:!ud ;EH L B Add Poikilocyte percent Poikilacyte percent % Square
White blood cell P— WBC clump BC clump JuL+HPF Square v

Ref. Group Setup Yeast @ Qualitative Square v
Mono-hydrate calcium o Delete Coccu: Coccus TuL+HPF Square
Uncl Rod Rod TuL+HPF Square v
Custom para.5 Yeast Yeast {uL+HPF Square ¥
Custom para.7 i Squamous epithelial cell Squamous epithelial cell TuL+HPF Square
Custom para 8 t Non-squamous epithelial cel Non-squamous epithelial cel IuL+HPF Square v
Custom para 9 Epithelial Cell Epithelial Cell IuL+HPF Square v
Custom para 10 L Small Round Cell Small Round Cell JuL+HPF Square v
Custom para 11 n Crystal Crystal TuL+HPF Square B
Custom para 12 Di-hydrate calcium oxalate crystal Di-hydrate calcium oxalate crystal {uL+HPF Square v
Custom para.13 Unc acid crystal Unc acid crystal TuL+HPF Square v
Custom para 14 Triple phosphate crystal Triple phosphate crystal IuL+HPF Square [
Custom Hyaline cast Hyaline cast UL +HPF Square i
Custom para 16 Unclassified cast Unclassified cast TuL+HPF Square v
Custom para 17 Mucous Strands Mucous Strands Qualitative Square v
Custom para 18 Sperm Sperm {UL+HPF Square v
Custom nara 10 v Custom para.1 N | fuL+HPF Square o

Figura 6-7 Configuragado de propriedades de parametros de elementos figurados

6.5.2.1 Adicionar/excluir parametros do relatério de elementos figurados

Os parametros do relatério de elementos figurados incluem os parametros testados
predefinidos e os pardmetros de teste definidos pelo usuério (30 pardmetros, no

maximo).

OBSERVACAO

. Quando o analisador estiver conectado ao LIS, os resultados dos parametros
de testes definidos pelo usuario serao transmitidos ao LIS.

1. Selecione "Config do sistema" —

"Config. param." —

Propriedade" para acessar a tela "Para Elem Figurado Propriedade".

"Para Elem Figurado

2. Personalize os parametros a serem exibidos e a ordem de exibicdo no relatério
conforme necessario.

Manual do Operador
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6 Como personalizar o software do analisador

Consulte abaixo como configurar descrigoes:

Funcoes Descrigao Observagoes

Adicionar

Adiciona os parametros a serem reportados.

Selecione os itens que deseja adicionar na

lista "ltens disponiveis" e clique em /

"Adicionar".

v' Os itens selecionados serdo adicionados
ao final da lista "ltens selecionados".

Inserir

Insere um parametro a ser reportado em

uma posicao especifica.

Selecione o item que deseja adicionar na

lista "ltens disponiveis" e clique na lista

"Itens selecionados" para selecionar o item | /

abaixo do qual deseja inserir o pardmetro.

Selecione "Inserir".

v' Os itens selecionados serdo adicionados
abaixo do item selecionado.

Excluir

Cancela os itens a serem reportados.

Selecione o parametro a ser excluido na

lista "Itens selecionados".

Selecione "Excluir". /

v Os itens selecionados serdo removidos
da lista "ltens selecionados" e exibidos
na lista "ltens disponiveis".

Selecione o botdo para manter o item
selecionado na parte superior.

Selecione o botdo para mover o item /
selecionado uma posi¢cao acima.

Selecione o botao para mover o item
selecionado uma posigao abaixo.

Selecione o botao para manter o item
selecionado na parte inferior.

OBSERVACAO

Quando qualquer subclasse de cristais for excluida, a subclasse
correspondente ndo sera exibida em categoria independente na imagem
dividida ou imagem real, mas muda para exibicdo na categoria "Cristais".
Quando qualquer subclasse de bactérias for excluida, a subclasse
correspondente ndo sera exibida em categoria independente na imagem
dividida ou imagem real, mas muda para exibigdo na categoria "Bactérias".
Quando globulos vermelhos normais forem excluidos, os glébulos vermelhos
normais e anormais ndo serdo exibidos em categoria independente na
imagem dividida ou imagem real, mas mudarao para exibicdo na categoria
"Glébulos Vermelhos".

Para obter informagdes sobre as subclasses de cristais e bactérias, consulte
3.3 Paréametros de medigéo.

O exemplo abaixo mostra a mudanga de categoria de Cocos na imagem dividida apos
sua exclusao.

Manual do Operador



6 Como personalizar o software do analisador

Figura 6-8 Mudanca de categoria de Coccus

6.5.2.2 Como personalizar o nome de exibicdo do parametro do elemento figurado

Vocé pode personalizar o nome de exibigao do pardmetro do elemento figurado quando
necessario. Siga as instrugdes abaixo:

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. Param." - "Pard Elem Figurado
Propriedade" para acessar a tela "Para Elem Figurado Propriedade".

2. Selecione o parametro a ser editado, clique na lista "Nome" e insira o novo nome do

parametro.
Ih\"n: Users Normal Setup Pa Auiiary Setup  Reexam Sefup Data Dictionary
Connection

Chemistry Para. Property

F""‘Cd Cement Par Enable Dual Units

o Avaiable Hems 3] Selected lems Name Unit Color Shape

iorr‘\_cd E\EHGT Red blood cell Add Poikilocyte percent Poikilocyte percent % - Square el

fresheld White blood cell Jnsert WBC clump WBC clump IuL+HPF v Square v

Ref Group Setup Yeast Bacteria Bacteria Qualitative v] Square v
Mono-hydrate calcium o Detetegyl |Coccus Coceus BLHPE v Square v
Unclassfied Rod Rod JuL+HPF v Square v
Custom para & Yeast Yeast JuL+HPF s Square i
Custom para 7 n Squamous epithelial cell Squamous epithelial cell JuL+HPF i Square k4
Custom para 8 ' Non-squamous epithelial cel Mon-squamous epithelial cell JuL+HHPF v Square v
Custom para 9 Epithelial Cell Epithelial Cell JuL+MHPF v Square v
Custom para 10 L Small Round Cel Small Round Cell JL+HPF v| I |soar v
Custom para 11 m Crystal Crystal JuL+HPF v I swee -
Custom para 12 Di-hydrate calcium oxalate crystal Di-hydrate calcium oxalate crystal JuL+HPF v - Square v
Custom para 13 Uric acid crystal Uric acid crystal Il +HPF [ BEE
Custom para.14 Triple phosphate crystal Triple phosphate crystal IuL+HPF v - Square "
Custom para 15 Hyaline cast Hyaline cast wemer o R |sowee -
Custom para 16 Unclassied cast classified cast peter | W |sqae -
Custom para.17 Mlucous Strands Strands Qualitative M| - Square d
Custom para.18 Sperm IuL+HPF - Square b
lCustomoaate  |¥] Custom para.1 pepr | [ |soae -

Figura 6-9 Parametros de elementos figurados

6.5.2.3 Personalizagao de unidades de resultados de parametros de elementos figurados

Por padrao, o relatério de teste dos elementos figurados exibe os resultados dos
parametros na unidade /uL. Vocé pode ativar "Unidades duplas" para exibir resultados
tanto na unidade "/puL" quanto na "/LPF" ou "/HPF".
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Siga as instru¢des abaixo:

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. pardm." - "Pard Elem Figurado
Propriedade" para acessar a tela "Para Elem Figurado Propriedade".

2. Selecione a unidade desejada na lista suspensa "Unidade" do parametro
correspondente:

= Selecione a unidade quantitativa "/MI", "/Hpf", "/Lpf"; ou selecione "Qualitativo"
para personalizar o parametro como parametro qualitativo.

= Ao usar uma unidade Unica, ndo selecione "Hab Unid Duplas”’, mas sim a
unidade desejada na lista suspensa "Unidade" do parametro correspondente.

Enable Dual Units

Custom para 12

Custom para 13

Di-hydrate calcium oxalate crystal

Uric acid crystal

Di-hydrate calcium oxalate crystal

Uric acid crystal

Available tems Selected tems Name Unit Color Shape
Red blood cell Add Poikilocyte percent Poikilocyte percent % | ] Square
White blood cell = WBC clump WBC clump Square
Yeast Bactena Bacteria Square
Mono-hydrate calcium o. | Delete Coccus Coccus Square
Unclassfied Rod Rod Sdu&e
Custom para 5 Yeast Yeast équace
Custom para.7 i1 Squamous epithelial cell Squamous epithelial cell Square
Custom para 8 1 Non-squamous epithelial cell Non-squamous epithelial cell _Squarg
Custom para 9 Epithelial Cell Epithelial Cell Square
Custom para 10 4 Small Round Cell Small Round Cell Square
Custom para. 11 o Crystal Crystal Square

Custom para 14 Tniple phosphate crystal Triple phosphate crystal Iu. Square
Custom para 15 Hyaline cast Hyaline cast blu Square
Custom para. 16 Unclassified cast Unclassified cast ‘I;L Squa;e
Custom para 17 Mucous Strands Mucous Strands buabtatwe Square
Custom para. 18 Sperm Sperm /|L o Square
Custom nara 19 Custom para 1 AR h’l‘- - Sﬁuae

= Quando unidades duplas forem necessarias, habilite "Hab Unid Duplas" e
selecione a unidade desejada na lista suspensa "Unidade" do parametro
correspondente

v" Ap6s a unidade dupla ser habilitada, a interface do relatério exibe unidades duplas, além

Enable Dual Units

Available tems Selected ltems Name

Red blood cell Add Poikilocyte percent Poikilocyte percent

White blood cell Insert WBC clump WBC clump

Yeast Bacteria Bacteria

Mono-hydrate calcium o Delete Coccus Coccus

Unclassfied Rod Rod

Custom para 5 Yeast Yeast .IuL‘IHP#
Custom para.7 1 Squamous epithelial cell Squamous epithelial cell IpL#IHbF
Custom para 8 t Non-squamous epithelial cell Non-squamous epithelial cell .IuL+/HF'F
Custom para 9 Epithelial Cell Epithelial Cell IpL+/HPF
Custom para.10 + Small Round Cell Small Round Cell JuL+/HPF
Custom para. 11 1 Crystal Crystal IuL+/HPF
Custom para.12 Di-hydrate calcium oxalate crystal Di-hydrate caicium oxalate crystal IuL;IHF‘F
Custom para.13 Uric acid crystal ’Unc acid crystal ‘iuL+IHPF
Custom para. 14 Triple phosphate crystal Triple phosphate crystal VluLOIHPF
Custom para.15 Hyaline cast Hyaline cast IbL"II“iP#
Custom para. 16 Unclassffied cast Unclassified cast IﬁLt/HPF
Custom para. 17 Mucous Strands Mucous Strands Qualtative
Custom para. 18 Sperm Sperm /uL+/HPF
Custom nara 19 Custom para 1 1B e

do resultado do parametro.

OBSERVACAO
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. O resultado do "Poiquildcito” é exibido na unidade de "%" e nao pode ser
modificado.

. Por padrdo, "Bactérias" e "Filamentos de Muco" s&o pardmetros
quantitativos cujas unidades s&o "Qualitativas"; outros parametros sao
qualitativos, podendo ser personalizados de acordo com sua necessidade.

. Somente parametros quantitativos podem exibir unidades duplas.

. O analisador possui fator de conversao predefinido. Se precisar modificar o
fator de conversao, entre em contato com o departamento de atendimento ao
cliente da Kovalent.

. Quando seu laboratério estiver conectado ao LIS unidirecional ou bidirecional,
os resultados do teste da unidade dupla serao transmitidos automaticamente
ao LIS depois que a unidade dupla for habilitada.

6.5.2.4 Como personalizar parametros da classe pai

Para elementos figurados com parédmetros em subclasses, por exemplo, bactérias e
cristais, o sistema permite a personalizagdo da relagdo entre a classe geral e a
subclasse. Apés a configuracdo do parametro da classe geral, os parametros da
subclasse serdo exibidos na lista suspensa de sua classe geral e o resultado do
parametro da classe geral sera a soma de todas as suas subclasses:

= Para bactérias, o sistema configura "bactérias" como parametro de classe geral
de bacilos e cocos, por padréo, o que é imutavel.

» Para cristais, o sistema configura "cristais" como paradmetro de classe geral de
cristal de acido Urico, cristal de fosfato triplo, cristal de oxalato de calcio
monoidratado e cristal de oxalato de célcio diidratado, por padrdo. E possivel
alterar a classe geral das subclasses de cristais conforme necessario.

= Também é possivel configurar a relacdo entre classe geral e subclasses com
parametros definidos pelo usuario.

Confira a descrigao detalhada abaixo.

1. Selecione "Config do sistema" — "Config. param." — "Pard Elem Figurado
Propriedade" para acessar a tela "Para Elem Figurado Propriedade".

2. Selecione um parametro de classe pai para o parametro de subclasse correspondente
na lista suspensa de "Par Classe Pai".

OBSERVACAO

. O sistema nao permite a configuragcdo de um parédmetro de subclasse como
sua propria classe geral. Por exemplo, ao personalizar o pardmetro da classe
geral de "cristal de acido urico", ndo é permitido definir "cristal de acido urico”
como a classe geral.

. E possivel selecionar os parametros do relatério que o sistema detecta e
analisa automaticamente ou o parametro definido pelo usuario para ser o
pardmetro da classe geral. Ao configurar um novo parametro definido pelo
usuario como classe geral, € necessario primeiro adiciona-lo ao sistema. Para
saber o método de adigao, consulte 6.4.1 Adicionar/excluir pardmetros de
relatério/pardmetros RUO a serem impressos

v Ap6s a configuragdo, a subclasse serd movida para a lista suspensa do seu
parametro de classe pai.
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Parent Class Para

Flag P Remst Ret Ranges

OBSERVACAO
. Na tela do relatério da amostra, as subclasses s&o exibidas na lista suspensa
de sua classe geral por padréo. Selecione "-" &

a esquerda da classe geral para
expandir a lista. Depois de expandido, "-" mudara para "+" e vocé podera
selecionar "+" para recolher.

. Quando um parametro de subclasse é removido de "Para Elem Figurado
Propriedade", o resultado do pardmetro ainda esta incluido em sua classe
geral. A subclasse removida ndo sera exibida como categoria independente
na imagem dividida ou na imagem real, mas sera exibida na categoria da
classe geral. Para adicionar e remover pardmetros do relatério de elementos
figurados, consulte 6.4.1 Adicionar/excluir pardmetros de relatério/pardmetros
RUO a serem impressos

e A configuragdo do pardmetro da classe geral é aplicavel ao resultado do
relatério da amostra. Para personalizar a imagem dividida e real da subclasse
exibida em sua classe geral, consulte 6.4.1 Adicionar/excluir parédmetros de
relatério/pardmetros RUO a serem impressos

6.5.2.5 Personalizagao de métodos de marcagéao de células/elementos nas imagens reais

Apbs o teste de elementos figurados, o sistema marca as células/elementos detectados
na imagem real. E possivel alterar a marcacdo de células/componentes conforme
necessario.

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. Param." - "Pard Elem Figurado
Propriedade" para acessar a tela "Para Elem Figurado Propriedade".

2. Para cada célula/elemento, clique para selecionar entre suas listas suspensas "Cor"
e "Forma" para personalizar os métodos para marcar células/componentes
correspondentes.

Por exemplo, RBCs estdo marcadas em "retdngulo vermelho".

6-14
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Poikiloc yte percent Poikilocyte percent % Square ¥
'WBC clump WBC clump Ml +HPF v Square v
Bacteria Bacteria Qualitative v Square v
Coccus Coccus uL+HPF v Square v
Rod Rod ML+ HPF v Square ~
Yeast Yeast ML+ HPF v Square b
epithelial cell Squamous epithelial cell JuL+HPF it
Non-squamous epithelial cell Non-squamous epithelial cell ML+HPF v v
Epithekal Cell Epithelial Cell JuL+HPF ¥ Square 3t
Small Round Cell Small Round Cell L+ HPF v Square v
Crystal Crystal ML+HPF v Square i
Lokl il o, [PERECS EOgy  OT ' '
Uric acid crystal
| ———————— Patentinformation Pacn Fag R UM RefRenges Rem”®  Spiouge  Redl mage  FEBC Prase
Triple phosphate | ., e oo A 0000 00 Posttion: 211
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Figura 6-10 Método de marcacéao de células/elementos nas imagens reais

6.5.3 Personalizagao de limites de elementos figurados

OBSERVACAO

. No teste de elemento figurado, por padréo, o sistema informa "Bactérias" e
"Filamentos de Muco" como pardmetros qualitativos. De acordo com sua
necessidade, vocé pode customizar a unidade do elemento figurado para
definir os parametros como quantitativos ou qualitativos. Para definir
métodos, consulte 6.5.2 Configuragdo de propriedades de pardametros de
elementos figurados.

Personalize os valores limites de cada se¢do de magnitude ao relatar parametros
qualitativos na tela "Limite Elem Figurado".
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e W s coeso s
. . e B wm om0
Chemisiy Para. Fropet
Esapy v we Suled Nt 001370 00
Formed Element Para s
Froperty n oy Panem R Ras
" 8
ormed Element wr .
Mheeshold wo om o
o :
R e ] " M w00
«om e
el - . p.al
L smmat ey o Ll 2
Jy—— 253
P - o »

Figura 6-11 Configuracao dos limites de elementos figurados
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Siga as instru¢des abaixo:

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. Param." - "Limite Elem Figurado" para
acessar a tela "Limite Elem Figurado".

Instrument

Connection Users Normal Setup Para Setup | Auxiliary Setup Reexam Setup Data Dictionary

Chemistry Para. Property
Formed Element Para dad Jelels
RESER Para. Unit Lower Limit Upper Limit Name
Fh:_}lla ement BACT v |o 140 Not found

MUC JuL v 140 346 Few
Ref. Group Setup 346 537 Some

537 Many

Figura 6-12 Configuragao dos limites de parametros qualitativos de elementos figurados

OBSERVACAO
. Os parametros exibidos na tela "Limite Elem Figurado" sdo aqueles
configurados para usar a unidade "Quantitativo" na tela "Para Elem Figurado
Propriedade". Consulte 6.5.2 Configuragdo de propriedades de pardmetros
de elementos figurados para mais detalhes sobre a configuragdo de unidades
de elementos figurados.

2. Clique para selecionar um parametro e insira o nhome e os limites "Limite sup" e
"Limite inf" para cada se¢ao de magnitude.

= Se necessario, selecione "Adicionar" para adicionar nova segdo de magnitude;

= Se necessario, selecione "Excluir" para remover a segdo de magnitude.

6.5.4 Configuragao do grupo de referéncia

A tela "Intervalos de referéncia" fornece 5 grupos de referéncia de fabrica e 20 grupos
de referéncia personalizados. E possivel selecionar e personalizar intervalos de
referéncia e grupos de referéncia.

Primeiro, o sistema localiza o grupo de referéncia correspondente com base nas
condi¢des de idade/género.

6.5.4.1 Configuragao do grupo de referéncia personalizado

1. Selecione "Config do sistema"-"Config. param."-"Conf Grupo Ref" para acessar a
tela "Conf Grupo Ref"
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Normal Setup  ParaSetup | Auwiliary Sefup  Reexam Setup Data Dictionar
Defaut
Ref. Graup in Age () Unit Max Age (<=) Unit Gender Para Lower Limit _ Upper Limit | Target
RBC 00 100 0.0-100
General
3 Yearls) 900 Yearls) wac 0o 160 001804
Man 11 Year(s) 099 Year(s) ™ WaC 00 10 o
Woman 13 Year(s) 900 Yearls) Female BACT
28 Dayis) 3 Year(s) Bllnk BACT: 00 4880
o Blank BACT! 00 488
o \e 0 10
0 SEC 2
o NEC 0 ]
o EC 0 28
o SRC 20
0 crYS 140
0 Cagm 1
o Canxd 140
o R 18
0 RI 1
0 HYAC 10
0 UNCG 05
o
0
o
0 ¥
0
0 000 Yearls

Figura 6-13 Configuragcdes do grupo de referéncia

2. (Opcional) Selecione um grupo de referéncia personalizado e edite as informagdes
de género, bem como os limites superior e inferior da segao idade.

3. (Opcional) Edite os limites superior e inferior dos resultados dos pardmetros do
grupo de referéncia.

4. Apés a edigao, clique em outros botdes na tela para salvar a configuragao, conforme
solicitado pelo software.

6.5.4.2 Como editar o grupo de referéncia

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. Param." - "Conf Grupo Ref" para acessar
a tela "Conf Grupo Ref".

Defautt
Ref Group Min_Age () Unit Max Age (<=) Unit Gender Para Lower Limt  UpperLimit | Target 2
RBC 00 100 00-100 4L
General
13 Year(s) 999 wae 00 160 00160
Man [ Year(s) 999 Male WBCC 00 10 00104
Weman 1 Year(s) 900 Female BACT ' Not found
13 Blank BACTe 00 4880 0.0-488.0 4L
28 Blank BACTF 00 880 0049804
999 VST 00 30 0030/
999 SEC 240 002401
9% NEC 00 10 0030/
EC 00 %0 00280 /L
SRC 00 20 0020/
GRYS 00 140 00140/
Gaxm 00 140 00-140 AL
Canxd 0o 140 00-140 /L
UR 00 140 00-140 /L
TRI 140 00-14.0 /.
HYAG 10 0010/
UNGG 05 0005 g

2. Clique para selecionar um grupo de referéncia, editar os limites superior e inferior de
idade e dos resultados dos parametros.

OBSERVAGCAO

. Para os 5 grupos de referéncia de fabrica, é possivel editar somente "Limite
inf" e "Limite sup" dos resultados do parametro.

e Nao é possivel definir intervalos de referéncia para parametros qualitativos.
Para parametros qualitativos, o resultado "Limite inferior" e "Limite superior"
é exibido em "/" e 0 "Alvo" é exibido como "N&o encontrado".

. As unidades de "Limite inf" e "Limite sup" s&o consistentes com as
configuragdes na tela "Para Quimico Propriedade" e "Para Elem Figurado
Propriedade".
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3. Apds a edicao, clique em qualquer botao na tela para salvar a configuragao,
conforme solicitado pelo software.

6.5.4.3 Redefini¢do das configurag¢des padrao do grupo de referéncia
Use a fungéo para restaurar o grupo de referéncia modificado para a configuragéo
padrao.

1. Toque em "Config do sistema" - "Config. param." - "Conf Grupo Ref" para acessar
a tela "Conf Grupo Ref".

Unit Gender Paa Lower Limit _ Upper Limit
RBC 00 100

Ref. Group Min. Age (>)

General

Year(s)
Man 1 Year(s) Male
Year(s) Female

Year(s

HYAC o 10

2. Selecione um grupo de referéncia e, em seguida, "Padrao".

v" O grupo de referéncia restaura o género, os limites superior e inferior de idade e
os resultados dos parametros para as configuragdes padréo.

6.6 Configuragcao de informagoes do laboratério

Selecione "Config do sistema"- "Conf Normal"- "Info Lab" para acessar a tela "Info
Lab" e personalize as informacgdes do laboratério, incluindo nome do laboratdrio, diretor,
informagbes de contato, CEP, data de instalagéo, contato do atendimento ao cliente,
informacgdes de contato do atendimento ao cliente e notas.

Instrument

- Users Normal Setu ParaSetup  Auxiliary Setup Reexam Setup Data Dictionary
Connection y

Print Setup

Comm. Setup Hospital

Lab name ‘
ab Info

Director ‘

Contact info ‘

Postal code ‘

Installation date ‘YVWVI.‘!M—DD

Customer service contact person ‘

Customer service contact info. ‘

Comments
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6.7

6.7.1

Figura 6-14 Informagoes do laboratério

Como configurar o método para obter informagoes
da amostra

Na area "Obter Info De Amostras", vocé pode personalizar o comprimento do prefixo
da préxima amostra, a primeira ID da amostra apos a inicializagao do analisador, se
deseja ativar a leitura do numero da rack automaticamente e o método para quando o
analisador falhar no modo de teste de consulta. Configure o método para obter
informagdes da amostra

Configuragao da préxima amostra

Configure "Préx Conf Amostra" quando precisar inserir manualmente as IDs das
amostras. Depois de inserir a ID de amostra para a primeira amostra, as IDs de amostra
para as amostras seguintes aumentardo automaticamente. Configure "Comp Prefixo"
nesta tela. Por exemplo, se vocé definir "Comp Prefixo" em 6, os primeiros 6 digitos da
primeira amostra serédo aplicados a todas as IDs de amostra seguintes no mesmo lote.

Siga as instrugdes abaixo:

1. Toque em "Config do sistema" - "Config Analise" - "Obter Info De Amostras" para
acessar a tela "Obter Info De Amostras.

2. Personalize o tamanho do prefixo da ID da amostra.

Next Sample Setup First Sample Setup

Prefix Length o] First Sample ID 1

First STAT sample D after daily start-up 901

When alto acquire test made fails

_) Use the mode of the previous sample
_) Skip test

*) Use specified mode Chemistry+Formed Element

OBSERVACAO
. O tamanho maximo do prefixo de uma ID de amostra ndo excede 20
digitos.

6.7.2 Configuracao da ID da amostra de inicializagao diaria

Na area "Prim Conf Amostra", vocé pode personalizar as IDs de amostra para a primeira
amostra (1 por padrao) e a ID de amostra para a primeira amostra STAT (901 por padrao)
apos a inicializagao, diariamente.

1. Toque em "Config do sistema" - "Config Analise" - "Obter Info De Amostras" para
acessar a tela "Obter Info De Amostras".

2. Na caixa de entrada "Prim Conf Amostra" e "Primeiro ID amostra STAT apés inic
diaria", insira a ID da primeira amostra.
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Normal Setup  ParaSetup  Auxiliary Setup Reexam Setup Analyzer Setup Data Dictionary

Next Sample Setup First Sample Setup

Prefix Length o First Sample ID 1

First STAT sample ID after daily start-up 901

When auto acquire test mode fails

_J Use the mode of the previous sample
) Skip test

+) Use specified mode Chemisiry+Formed Element -

6.7.3 Como configurar o método para processar amostra em caso de
falha no modo de aquisi¢cdo automatica

O modo de teste de aquisicdo automatica é suportado apenas quando o laboratério esta
conectado ao LIS bidirecional. Nesse caso, "Sistema Automatico de Urinalise" (DMU)
adquire automaticamente o modo de analise do LIS.

Veja abaixo as possiveis causas de falha na aquisicdo do modo de analise:
= Falha ao configurar o pedido de amostra no LIS
= Conexéo de rede anormal

» Falha ao digitalizar automaticamente a amostra e gerar a ID da amostra iniciada
com Inv.

OBSERVACAO

o Quando a funcédo "Reexame" esta habilitada, o sistema para de adquirir o
modo de analise do LIS. Portanto, é necessario configurar o modo de analise
para pedidos de reexame na tela "Ped Amostra" para reexame de amostra.
Depois que "Reexame" for desmarcado, o sistema voltara ao modo de
aquisi¢ado automatica.

o Quando as possiveis causas acima forem descartadas e o LIS ainda nao
conseguir adquirir o modo de analise, entre em contato com o Departamento
de Atendimento ao Cliente da Kovalent.

O sistema processara a amostra de acordo com o método predefinido quando o modo
de aquisicao automatica falhar.

OBSERVACAO

. O modo padrao especificado € "Quimica + elemento figurado".

Vocé pode alterar o método na tela "Obter info de amostras". Siga as instrucdes
abaixo:

1. Selecione "Config."- "Config do sistema" - "Conf analis" - "Obter info de
amostras" para acessar a tela "Obter info de amostras".

2. Na area "Modo Teste Aquisi¢cao Auto Falha", defina o método.
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6.8

Opcoes Descricao

Se ndo conseguir adquirir o modo de analise, o analisador testa
automaticamente a amostra utilizando o modo da amostra
anterior.

Use o Modo da
Amostra Anterior

Se nao conseguir adquirir o modo de analise, o analisador ignora
esta amostra. Vocé pode verificar e encontrar as possiveis

Pular Teste L o .
causas da falha na aquisicdo do modo de analise e, em seguida,
testar novamente a amostra.

Defina o modo especificado de acordo com a situagcdo de
conexao dos analisadores no DMU.

Usar Modo ; .

e Quando o sistema de processamento de amostras estiver

Especificado

conectado, vocé podera selecionar entre: Quimica, Elemento

figurado e Quimica + elemento figurado.

3. Ao sair da tela, salve as configuragdes conforme solicitado.

Configuracao de manutencao

Na area "Config Manutengao", vocé pode definir a manutencéo de paletes, enxague
reforgado, fungédo de nova varredura de tiras de teste e alarme de caixa de tiras de
residuos.

Users Normal Setup

srmation Instruments | EUKF-1#

Track Unit Maintenance

Other settings

Enable strip re-scan Reinforced Rins Disable waste strip box alarm Waste direct discharge

Reinforced Rinse Threshold

6.8.1 Como verificar as configuragées de manuteng¢ao da unidade de

rastreamento

De acordo com as necessidades do seu laboratério, vocé pode verificar a manutengao
dos paletes na area "Config Manutengao".

1. Selecione "Config do sistema"-"Conf Analis"-"Config Manutengao" para acessar a
tela "Config Manutencéao".

2. Verifique a estratégia de manutencdo da unidade de rastreamento na area
"Acompanhar Manut Unid".

Especifique o tamanho da amostra de teste na caixa de texto "Total Amostra". Apds a
configuragao entrar em vigor, quando o numero de amostras testadas atingir o nimero
especificado, o sistema solicitara que o usuario execute a limpeza do palete.

Manual do Operador 6-21



6 Como personalizar o software do analisador

6.8.2

6.8.3

6.8.4

OBSERVAGCAO
. Para instrugdes sobre limpeza e manutengao de paletes, consulte 70.5 Como
limpar paletes.

Como verificar a fungao de nova varredura das tiras de teste

O analisador pode nio conseguir digitalizar determinadas tiras de teste por varios
motivos (por exemplo, as tiras de teste ndo foram transportadas para a posigdo de
digitalizacao). Quando o usuario seleciona "Hab Releitura Tira", o analisador retira as
tiras de teste nao digitalizadas e as digitaliza novamente.

Siga as instrug¢des abaixo:
1. Selecione "Config do sistema"-"Conf Analis"-"Config Manutencgao".
2. Na area "Outra Config", verifique a fungdo "Hab Releitura Tira"

OBSERVACAO
° Para ativar ou desativar a funcao de nova varredura da tira de teste, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

Como habilitar o enxague reforgado

No modo de enxague normal, o analisador faz o enxague dos liquidos uma vez antes
de analisar a proxima amostra.

Quando "Enxague Refor¢" estiver selecionado, se for detectada uma amostra de alta
turbidez, o analisador realizara um enxague reforgado (ou seja, enxague trés vezes)
nos fluidos antes de analisar a préxima amostra.

OBSERVACAO

. O enxague reforgado leva mais tempo do que o enxague normal.

Siga as instru¢des abaixo:
1. Selecione "Config do sistema"-"Conf Analis"-"Config Manutengao".
2. Na area "Outra Config", verifique a fungdo "Enxague Reforg".

OBSERVACAO
e Afungao de enxague forgado é aplicavel aos instrumentos configurados com
modulo fisico.
. Para ativar ou desativar a fungcéo de nova varredura da tira de teste, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

Como verificar o alarme da caixa de residuos

Esta funcao esta habilitada por padrdo. Quando a caixa de residuos de tiras estiver
quase cheia, o software ira alertar o usuario para esvazia-la. Vocé pode cancelar o
alarme da caixa de residuos de tiras conforme necessario.

Siga as instru¢des abaixo:
1. Selecione "Config do sistema"-"Conf Analis"-"Config Manutengao".

2. Na area "Outra Config", verifique a fungdo "Desat Alarme Caixa Residuos"
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6.9

OBSERVAGCAO
. Para ativar ou desativar a funcao de nova varredura da tira de teste, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

Como configurar o sistema de cédigo de barras

Configure os sistemas de cddigo de barras na tela "Cod Integrado”.

1. Toque em "Config do sistema" - "Conf Analis" — “Céd Integrado" para acessar a
tela "Coéd Integrado”.

2. Clique em um sistema de cédigo de barras para entrar na aba de configuragbes
correspondente.

3. Selecione o numero de digitos usados na area "Bits". Clique para selecionar a caixa
"Tod Bits" para selecionar tudo.

4. Quando "Aplicar" estiver selecionado, ative o tipo de codigo de barras atual.

5. (Opcional) Se vocé estiver usando Code39, Itf, Codabar com digitos de verificacéo,
cliqgue para selecionar a caixa "Verif Bits".

OBSERVACAO
. Ao usar Itf, Code39, Codabar com bits de verificagdo, o comprimento real
dos cdédigos de barras deve ser o comprimento total dos cédigos de barras
mais um bit de verificagdo. Por exemplo, se o comprimento real for 9 digitos
e "Verif Bits" for selecionado, o comprimento do cédigo de barras devera ser
"10".

6. (Opcional) Selecione outros sistemas de cddigo de barras conforme necessario.

OBSERVACAO

. Para obter mais informagdes sobre sistemas e requisitos de codigos de barras
compativeis com o analisador, consulte A.74 Especificagbes de codigos de
barras

. Para os tipos de cédigo de barras que suportam verificacdo de bits, use a
verificacdo de bits em etiquetas de cédigo de barras, se possivel, para reduzir
o indice de leitura incorreta.

. Configure os sistemas de codigos de barras e os tamanhos dos cédigos de
barras, de acordo com os cédigos de barras reais usados em seu laboratério.

. N&ao selecione os sistemas de codigo de barras que ndo sao utilizados; caso
contrario, a taxa de leitura incorreta podera aumentar.

. N&o use nenhum cddigo de barras com mais 30 digitos. Cddigos de barras
com mais 30 digitos n&o serao lidos corretamente.

6.10 Como configurar a conexao do instrumento

A configuracdo da conexdo do instrumento geralmente é realizada por engenheiros
autorizados pelo fabricante, durante a instalagdo do instrumento.

Vocé pode visualizar o Nome, N. de série, Tipo, Com. Porta e outras informagdes do
instrumento conectado ao software do analisador na tela "Config do sistema" - "Conex.
do instrum.”.
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Instrument

Cannection Users Normal Setup  ParaSetup  Awliary Setup Reexam Setup Analyzer Setup Data Dictionary

Instrument Setup

Add Unnalysis Processing Line MNew Instrument Delete Auto Detect

 Analyzer SN | Comm. Port | type  Barcode Scanner Tube Fixing & Rotatory A
O

Figura 6-15 Conexao do instrumento

6.11 Como configurar as fases de RBC

Na tela "Config Fase Rbc", configure se deseja exibir os histogramas e diagramas de
dispersdo da fase RBC, as condi¢cdes para a saida de histogramas e diagramas de
dispersédo da fase RBC e os tipos de histogramas e diagramas de dispersédo da fase
RBC.

Se o histograma e o diagrama de dispersao da fase RBC estiverem habilitados para
exibicdo/saida, quando a analise quimica for concluida:

= Selecione "Fase Rbc" na area do grafico para visualizar os histogramas e
diagramas de dispersao da fase RBC.

= O relatério impresso incluira os histogramas e graficos de disperséo das fases
de RBC.

= Quando o instrumento estiver conectado ao LIS, os histogramas e graficos de
dispersdo das fases de RBC serao transmitidos ao LIS.

1. Quando o sistema de analise estiver em espera, selecione "Config do sistema"-
"Conf Auxiliar"- "Config Fase Rbc" quando o analisador estiver em espera.

Instrument

el Users Normal Setup  Para.Setup  Auxiliary Setup Reexam Setup Analyzer Setup Data Dictionary

Display Setup RBC Phase Setup

}?BC Phase Setup Show/Output Setup
RBC size histogram
RBC shape histogram
RBC chroma histogram
RBC size-shape scattergram
RBC size—chroma scattergram
Thres. for Histogram Plotting

RBC threshold setup [5 | [5,100]  sample(s)

Figura 6-16 Acesse a tela "Config Fase Rbc"
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2. Na area "Config Fase Rbc", clique para selecionar os histogramas e diagramas de
dispersao a serem exibidos.

3. Insira os limites de RBC na caixa de texto "Config Limite Rbc".

OBSERVACAO

. Insira um numero inteiro entre [5, 100]. O valor padrao é 5.

. "Limite de RBC" é usado para avaliar se os histogramas de fase de hemacias
devem ser exibidos. Quando o total de glébulos vermelhos normais
identificados pelo sistema excede o limite especificado, o analisador exibe e
gera os histogramas habilitados.

. Quando vocé selecionar para exibir/gerar graficos de disperséo, os graficos
de disperséo de fases de RBC sempre serdo gerados e ndo estarao sujeitos
ao limite de RBC.

4. Ao sair dessa tela, o software solicitara que vocé salve a configuragio. Siga as
instrugdes do software para salvar as configuragdes.

6.12 Como configurar as regras de reexame

OBSERVACAO
. Regras de reexame automatico inadequadas podem causar a perda de
amostras anormais. Recomenda-se estabelecer regras de reexame com
cautela e consultando referéncias e outras literaturas relevantes exigidas pelo
laboratério.

Vocé pode configurar as regras de reexame na tela "Conf Reexame", com base nos
protocolos do seu laboratério. Quando uma amostra atende as condigdes das regras de
reexame, 0s usuarios precisam validar os resultados ou reexaminar a amostra.

Quando "Regras de novo exame" esta habilitado:

= As amostras que acionam regras de reexame sdo destacadas em amarelo na
lista de amostras e a area de registro de regras das amostras exibe "Novo
exame recomendado: {0}".

= As amostras que ndo acionaram regras de reexame serdo aprovadas
automaticamente e as amostras da lista de amostras exibirdo a marca
"Validagao auto".

6.12.1 Configuragao de regras de reexame

O software do DMU permite a configuracao de regras de reexame. Depois que as regras
de reexame forem configuradas e habilitadas, quando os resultados da analise
acionarem as regras de reexame, o analisador realizara o reexame das amostras de
acordo com o método reexaminado especificado.

Uma regra de reexame é composta por "Modo Reexame", "Condi¢6es aplicaveis"”,
"Excecao", "Regras de parametros" e "Regras SINAL".

Quando os resultados da analise atenderem as seguintes condigdes, as regras de
reexame serao acionadas:

m quando todas as condigbes de uma regra forem atendidas;
m quando alguma das condi¢cbes de excec¢ao ndo for atendida;

m quando todas as regras habilitadas em "Regras de parametros" forem atendidas;
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6.12.1.1 Configuragao de regras de reexame

m quando o alarme de sinalizagédo de "Regras SINAL" for atendido.

Siga as instrugdes para acessar a interface de regras de reexame.

1. Selecione "Config do sistema" —

"Conf Reexame" para acessar a tela "Conf

Reexame" quando o analisador estiver em espera.

Instrument

Comection Jsers  Normal Se

Enable Rule Narre

RuleName ||

Reexam Mode

Applicable Conditions
Gender

Age

Department

Patient Type

Sample ID

Rack No.

Comments

Diagnosis Info.

Parameter Rules

FLAG Rules

Relation

up  ParaSetup  Auxiliary Setup Reexam Setup

MSG

MSG

Recommend 10 re-exam

Data Dictionary

Reaxam Mode New

Exception

Department Setup
Ward

Patient Type

Samgple ID

Rack No.

Comments

Diagnosis Info.

Figura 6-17 Tela "Conf reexame"

N° Descricao
1 Lista de regras
2 Edicao de regras

1. Siga as instru¢des abaixo para criar uma regra de reexame na lista de regras.

Quando for
preciso...

E possivel...

Observacgoes:

Adicionar uma regra

Selecionar "Novo" para adicionar uma regra
de reexame

Editar uma regra

Selecionar a regra na lista e edita-la na area
de edicdo de regras

Habilitar uma regra

Selecionar a regra na lista de regras e
selecionar "Ativar" na area de edigdo de
regras

Desabilitar uma
regra

Selecionar a regra na lista de regras e
desmarcar "Ativar" na area de edigdo de
regras

Excluir uma regra

Selecionar a regra na lista de regras e
selecionar "Excluir". Siga as instrugdes do
software para exclui-la.

Nivel de
acesso: nivel
de operador e
superiores
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Ajustar a sequéncia
de exibicao

uando for . . -
greciso E possivel... Observacgoes:
Selecionar para mover o item | Nivel de I
selecionado para o topo. acesso: nive
Seleci . de operador e
elecionar para mover o item | g neriores

selecionado uma posigao acima.

Selecionar para mover o item
selecionado uma posicéo abaixo.

Selecionar para mover o item
selecionado para a parte inferior.

Importar uma regra

Selecionar "Importar" e selecione o arquivo

de regras a ser importado na caixa de dialogo

pop-up. Para obter o arquivo de regras, entre

em contato com o departamento de

atendimento ao cliente da Kovalent.

v' Asregras importadas englobam todas as
regras existentes.

Exportar uma regra

Selecionar "Exportar" e selecione o caminho

onde o arquivo de regras sera armazenado

na caixa de dialogo pop-up.

v" Todas as regras personalizadas serdo
exportadas

2. Selecione a outra aba da interface e salve conforme solicitado pelo software.

6.12.1.2

Configuragao de condi¢gdes de reexame

Definicao de "Nome da regra” e "MSG"

Na area de edicdo de regras, selecione "Nome da regra" para inserir um nome para a

nova regra.

(Opcional) Se necessario, insira uma mensagem na caixa de edicdo "MSG".

Selegao de modos de reexame

Modos de .
Descricao
reexame
Reexamina a amostra analisada com base nos resultados
Recomendado . L. . .
Reexam analisados. Quando necessario, configure o pedido de reexame
manualmente.

Definicdo das condig¢des aplicaveis

Quando necessario, defina as condigdes aplicaveis na area "Condigoes aplicaveis".

Consulte abaixo para obter descrigbes de configuragao.

Sexo Selecione o sexo na lista suspensa /
Configure os limites superior e

Idade ~ontigure ¢ P /
inferior de idade
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Departam.

Configure as informagbes do
departamento

Enfermaria

Configure as informagdes da ala

Tipo de
paciente

Defina o tipo de paciente

Os administradores podem
selecionar "Config do sistema" —
"Dicionario de dados" para
acessar a tela de configuracao
"Dicionario de dados" e inserir as
entradas usadas com frequéncia
para "Departam.”, "Enfermaria”,
"Tipo de paciente" e
"Comentarios" no dicionario. As
entradas de "ltem do dicionario
de dados" serdo exibidas nas
listas suspensas dos itens
correspondentes na area
"Condi¢des aplicaveis".

ID amostra

Defina o intervalo de IDs de
amostra aplicaveis

As amostras cujas IDs de
amostra se enquadram no
intervalo definido de "ID amostra"
atendem a regra.

N° do rack

Defina o intervalo de nimeros de
suportes de tubos.

As amostras cujo numero de
suporte se enquadra no intervalo
definido de "N° do rack" atendem
aregra.

Comentarios

Configure as mensagens de
comentarios conforme
necessario

* Quando as informacgbes
inseridas na caixa "Comentarios"
da tela de resultados da amostra
incluirem a mensagem inserida
aqui, a amostra atendera a
condicdo "Comentarios".

* Usuarios no nivel de
administrador podem configurar
modelos de mensagens para
"Comentarios" ("Config do
sistema" — "ltem do dicionario
de dados" sera exibido nas listas
suspensas dos itens
correspondentes na area
"Condicgoes aplicaveis".

Info
diagnéstico

Configure as mensagens de
informacbes de diagndstico
conforme necessario.

Quando as informacgdes inseridas
na caixa "Info diagnéstico" da
tela de resultados da amostra
incluirem a mensagem inserida
aqui, a amostra atendera as
condi¢des de "Info diagnéstico”

Edicao de excegoes

Quando necessério, defina as condi¢des de excegdo na area "Excegao".

Se uma amostra atender a alguma das "Exce¢ao", a amostra ndo passara por revisao
manual e ira para o ponto de verificagdo "Cond. de re-ex.".

Consulte abaixo para obter descrigbes de configuragao.
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Departam.

Configure as informagdes do
departamento. Varios
departamentos podem ser
configurados uma vez.

Os administradores podem
selecionar "Config do sistema" —
"Dicionario de dados" para
acessar a tela de configuracao
"Dicionario de dados" e inserir as
entradas usadas com frequéncia
para "Departam." no dicionario.
Consulte 6.16 Como configurar o
dicionario de dados.

Os administradores podem
adicionar/excluir  departamentos
personalizados. O departamento
adicionado sera selecionado por
padrao.

Enfermaria

Configure as informagdes da
ala

Tipo de
paciente

Defina o tipo de paciente

Os administradores podem
selecionar "Config do sistema" —
"Dicionario de dados" para
acessar a tela de configuracao
"Dicionario de dados" e inserir as
entradas usadas com frequéncia
para "Departam.”, "Enfermaria”,
"Tipo de paciente" e
"Comentarios" no dicionario. As
entradas de "ltem do dicionario de
dados" serdo exibidas nas listas
suspensas dos itens
correspondentes na area
"Condigdes aplicaveis".

ID amostra

Defina o intervalo de IDs de
amostra aplicaveis

As amostras cujas IDs de amostra
se enquadram no intervalo
definido de "ID amostra" atendem
aregra.

N° do rack

Defina o intervalo de niameros
de suportes de tubos

As amostras cujo numero de
suporte se enquadra no intervalo
definido de "N° do rack" atendem
aregra.

Comentarios

Configure a mensagem de
comentario, conforme
necessario

* Quando as informacbes
inseridas na caixa "Comentarios"
da tela de resultados da amostra
incluirem a mensagem inserida
aqui, a amostra atendera a
condicdo "Comentarios".

+ Usuarios no nivel de
administrador podem configurar
modelos de mensagens para
"Comentarios" ("Config do
sistema" — "ltem do dicionario
de dados" sera exibido nas listas
suspensas dos itens
correspondentes na area
"Condic¢des aplicaveis".

Info
diagnéstico

Configure as mensagens de
informacdes de diagndstico,
conforme necessario

Quando as informagdes inseridas
na caixa "Info diagnéstico" da
tela de resultados da amostra
incluirem a mensagem inserida
aqui, a amostra atendera as
condigbes de "Info diagnéstico”
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Edicao de regras de parametros
Quando necessario, defina as regras dos parametros na area "Regras de parametros".
1. Configure regras de quimica, conforme necessario.

OBSERVACAO
. As regras de quimica permitem a configuragdo de intervalo no "Sistema
Positivo". Vocé pode definir o parametro "=" um determinado valor ou definir
o intervalo permitido de valores de pardmetros.

a Selecione "Ativar", além da regra de reexame selecionada, para habilitar a regra
de reexame.
b Selecione um simbolo da lista suspensa "Simbolo".

New/Edit Re-exam Rules

Ches

try Parameters Formed Element Parameters

[ Symbol TValuel Value2 T Unit

m

-IB

Ole
5

[Para Symbol | Valuet [ Value2 Enable
EU ~ (=]

0 NIT 5] O bL
[m} URO = O L
[m} PRO O ul
[ I [w] .
O |BLD [} r
[m] 5.G ] NEC WL
[m} KET O CRYS l
[m} BIL O Caox l
(=] l O |Caoxd r
O |vitc O |uR L
(] Tu O TRI WL
a Color [} YST il
(] BACT
O |BACTe r
O  |BACT: L
O Muc
[m] SPRM r
O | Other il
[m] POI

Save Cancel

= Quando "="/"#" estiver selecionado, selecione o valor do sistema positivo na lista
suspensa em "Valor1". Quando o resultado do parametro de analise quimica da
amostra for igual ao valor especificado, a condigdo de reexame sera atendida.

= Quando [a,b] for selecionado, selecione o valor do sistema positivo nas listas
suspensas de "Valor1" e "Valor2", respectivamente; além disso, quando o
resultado da analise quimica da amostra estiver dentro do intervalo definido, a
condicdo de reexame sera atendida.

= Para o parametro "Cor", vocé s6 pode definir as condigdes como "=" ou "#" para
um valor especifico.

2. Configure "Regras Elem Figurados", conforme necessario.

a Selecione "Ativar", além da regra de reexame selecionada, para habilitar a regra
de reexame.
b Selecione um simbolo da lista suspensa "Simbolo".
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New/Edit Re-exam Rules

Chemistry Parameters

Formed Element Parameters

Os parametros de elementos FIGURADOS

Enable | Para Symbol  Valuel Value2 Enable Para Symbol Value1 Value2 Unit
O [Lev O |ReC v L
O [N a | - : m
a URO m] >= uL
O |PRO ] Xy l
O |pH O |unce L
O |8l O  |SEC l
[m] SG m] NEC ful
O  |KET O |crys L.
O |BL O  |Caoxm L
[m} GLU O Caoxd L
O  |vitc O |urRi Vi
a Turt m] TRI pL
O  |Color O |ysT il

0O |BAacT
O |BACT L
O BACT L
] MUC
] SPRM L
] her L
m] F 3
Save Cancel

incluem parametros qualitativos e

parametros quantitativos.

Para parametros quantitativos, selecione "[a, b]"", "> =", "<=" ou "=" na lista suspensa.

Quando "> =", "<=" ou "=" estiver selecionado, insira o valor do parametro em
"Valor 1". Quando os resultados dos elementos figurados da amostra estdo
dentro do intervalo definido, as condicdes de reexame sao atendidas.

Quando [a, b] for selecionado, insira os valores dos pardmetros em "Valor 1" e
"Valor 2", respectivamente. Quando os resultados dos parametros de elementos
figurados estdo dentro do intervalo definido, as condi¢des de reexame sao
atendidas.

Para parametros qualitativos, selecione "=" ou "[a, b]" na lista suspensa.

Quando "=" for selecionado, selecione a grandeza quantitativa na lista suspensa
"Valor1". Quando os resultados dos parametros de elementos figurados estao
dentro do intervalo definido, as condicdes de reexame sao atendidas.

Quando "[a, b]" for selecionado, insira a grandeza quantitativa no campo "Valor1"
e "Valor 2", respectivamente. Quando os resultados dos parametros de
elementos figurados da amostra estdo dentro do intervalo definido, as condi¢des
de reexame sao atendidas.

3. Selecione o botdo "OK" para salvar as regras de reexame depois que forem
configuradas.

v

As regras editadas séo exibidas na area "Regras de parametros".

Edicao de regras de sinalizagao

Quando necessario, edite as regras de sinalizagdo na area "Regras SINAL".

1. Selecione "Config." na area "Regras SINAL"

v

A interface exibe a janela de configuracdo "Regras SINAL".
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2. Edite a regra de sinalizagao.

FLAG Rules

Flag Name

Asp ADNADN Sample

viery high concentration sample. It is recommend to
Strip error{1]

Strip errorf2]

o sirip seanned

Sampie application abnormar?

Optical system abnormal

Tests not completed

. “ pance!

3. (Opcional) Quando mais de uma regra for definida, selecione a opcdo "Relagao”
entre as regras.

Quando as regras sdo combinadas com a condi¢do "E", a amostra

E A .
atende aos critérios somente quando todas as regras forem cumpridas.

ou Quando as regras sao combinadas com a condigcao "O’u", a amostra
atende aos critérios quando qualquer uma das regras € cumprida.

NOT Quando as regras sdo combinadas com a condi¢cdo "NOT", a amostra

atende aos critérios quando nenhuma das regras é cumprida.
Quando uma regra é definida dentro de (), essa regra tem prioridade
sobre as demais quando as regras sdo cumpridas simultaneamente.

()

4. Selecione "OK".
v' Aregra de sinalizagao editada sera exibida na area "Regras SINAL".

OBSERVACAO
. Para editar ou limpar uma regra existente, selecione o botao "Config." para
acessar a tela de configuragdo da regra e, em seguida, edite a regra ou
selecione "Limpar" para apagar a regra.

6.13 Como definir as configuragoées de comunicacao

Quando o laboratério estiver conectado ao LIS, configure a conexao de rede com base
na situacao real.

Antes de conectar ao LIS, certifique-se de que o computador onde o software esta
instalado esteja conectado a rede que tem acesso ao LIS.
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1. Selecione "Mais" - "Config do sistema" - "Conf Normal" - "Config. comun.".

2. Defina as configuragdes da rede do LIS com base na situagéo real da conex&o da
rede do laboratério, e selecione "Conexao de rede" ou "Pastas compartilhadas".

m Se escolher usar "Conexao de rede", sera necessario especificar o cliente como
servidor ou usar o LIS como servidor.

Ao optar por usar o software analisador como servidor, selecione "labXpert como
servidor" e digite 0 niumero da porta (ou seja, o nimero da porta do computador onde
o software esta instalado).

Network Setup

=) Network Connection

Chent End as Server

Port 5001

Figura 6-18 Especifique "labXpert como servidor"

Ao optar por usar o LIS como servidor, ndo selecione "labXpert como servidor". Insira
o endereco IP (endereco IP do computador no qual o LIS esta instalado) e o nimero da
porta (numero da porta do computador no qual o LIS esta instalado).

Metwork Setup

*) Network Connection
Client End as Server
IP Address 10 10 . 113 . 161

Port 5001

Figura 6-19 Usar o LIS como servidor

m Se escolher usar "Pastas compartilhadas", especifique o enderego de "Diretério de
envio" e "labXpert a receber (pedidos)".

Shared folders

Figura 6-20 Como usar "Pastas compartilhadas"
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OBSERVACAO

Quando as pastas compartilhadas estiverem no computador onde o servidor
cliente esta instalado, vocé so precisara inserir o0s nomes das pastas.
Quando os titulares compartilhados estiverem no computador onde o LIS esta
instalado, insira os caminhos do diretério da pasta compartilhada
corretamente e conceda aos usuarios convidados a autoridade de "visitar sem
senha".

Para configurar o tempo de retencao da lista de trabalho, entre em contato
com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

Depois de especificar as pastas compartiihadas, o LIS e o DMU se
comunicam da seguinte maneira: O LIS envia automaticamente o pedido para
o "Diretério de receb"- o software 1é os pedidos da pasta "Diretério de receb”
- 0 software armazena os resultados da amostra na pasta "Diretério de envio"

3. Apds a conclusao da identificagdo de configuragédo de rede, o indicador do LIS

- 0 LIS |1é as informagdes de resultados da pasta "Diretério de envio".

acendera na barra de status do software.

OBSERVACAO

Entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da
Kovalent em caso de duvidas sobre a conexao do software ao LIS.

6.14 Como configurar métodos de transmissao de
amostras

Clique em "Menu"- "Config do sistema" - "Conf Normal" -"Config. comun." para
acessar a tela "Config. comun.".

Consulte abaixo para obter descricbes de configuracao.

Sample Trans

Aute e validating
Sample Direct Communication
2. Way LISHIS
Histogram Transmitted as
Not transmtied
Scattergram Transmitted as
Not transmited
Real Image Transmit Method
Not transmitied
Compress pictures
ACK Synchronous Commurication

ACK Timeout 10 3 (Sec(s))
Transmit Interval between Samples = (Sec(s))
QC transmission
Auto transma QC data
Protocol Setup

Version 20

Figura 6-21 Configuragdes de transmissdo de amostras

Consulte abaixo para obter descrigbes de configuragao.
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Fungoes

Descrigao

Observagoes

Comun. auto
apos validagao

Quando "Comun. auto apés validagao" esta
habilitado, o sistema transmite automaticamente
resultados de amostras validados para o LIS.

Comun. direta
amostra

Quando "Comun direta amostra" esta
habilitado, o software do DMU comunica todos os
resultados da amostra, validados ou n&o, ao LIS
em tempo real.

Quando "Comun direta amostra" nao esta
habilitado, o sistema apenas comunica
resultados de amostras validados para o LIS.

Comunicagao
LIS/HIS de 2
vias

Quando um LIS/HIS bidirecional for usado no
laboratério, assinale a caixa de selegao
"Comunicagao LIS/HIS de 2 vias".

* Quando vocé estd usando o LIS/HIS
bidirecional, o DMU consulta automaticamente
informacdes do LIS/HIS. Nao é necessario inserir
a ID da amostra ou o numero do suporte
(disponivel apenas para produtos do sistema de
processamento de amostras).

* Se o0 DMU estiver conectado ao LIS, mas a
opg¢ao nao estiver selecionada, o DMU enviara os
resultados da amostra ao LIS, mas néo
consultara informagdes do LIS.

Comunicagao
sincronizada

Se "Comunicagao sincronizada ACK" for
selecionado, quando o software enviar o
resultado, ele aguardara que o LIS retorne a
mensagem de confirmacéo do resultado antes de
enviar a préxima mensagem.

No campo "Tempo-limite de ACK", defina o
tempo "Tempo-limite de ACK".

ACK "Tempo-limite de ACK" refere-se ao tempo para
Intervalo de tempo
o software esperar que o LIS retorne uma o
i = permitido: [0 a 600]
mensagem de confirmacéo. sequndos
Quando a mensagem de confirmagao do LIS n&o 9 ’
é recebida dentro do intervalo de tempo definido,
o software envia o préximo resultado.
Intervalo de tempo
permitido: [0 a 600]
i O software do analisador envia os resultados da fegundos_. Quando
Transmitir Tempo-limite de
. amostra para o LIS de acordo com a "o -
intervalo entre . = " L . ACK" ndo estiver
configuragdo "Transmitir intervalo entre . N
amostras selecionado, vocé

amostras"

podera configurar o
intervalo de envio do
resultado.
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Fungoes Descrigao Observacoes

Quando "Nao
transmitido" estiver
selecionado, o software
Histograma n&o transmitira dados
transmitido gréficos para o LIS.
como/ Grafico Quando "Em BMP

de dispersao bitmap"/ "Em PNG
transmitido bitmap"/ "Em JPG

Selecione na lista suspensa:
* Nao transmitido
* Em BMP bitmap
* Em PNG bitmap

gomol Met.odc_) « Em JPG bitmap bltma}p for

e transmissao selecionado, o software

de imagem real transmitird os dados
graficos para o LIS em
formato
BMP/PNG/JPG.

Quando selecionado, o
tamanho das imagens
transmitidas ao LIS
sera reduzido para 80k
e a taxa de resolugao
para 1224x 1024.
Compactar Selecione para compactar o tamanho da Quando nao

Fotos imagem e a proporgao da resolugédo selecionado, o
tamanho das imagens
transmitidas ao LIS
sera de cerca de
500~700k e a taxa de
resolugéo sera de
2448x2048.

Se for necessario
configurar "Transmitir

Transmitir Quando selecionado, o software transmitira para | Caminho Imagem",

Caminho 0 LIS o caminho onde a imagem esta entre em contato com o

Imagem armazenada departamento de
atendimento ao cliente
da Kovalent.

6.15 Como configurar a versao do protocolo de
comunicacao

1. Toque em "Menu" - "Config do sistema" - "Conf Normal" - "Config. comun." para
acessar a tela "Config. comun.".

2. Selecione a versdo do protocolo de comunicagdo na lista suspensa na area
"Configuragao de protocolo".

OBSERVAGCAO

. Entre em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente do
fabricante para esclarecer duvidas sobre a versdo do protocolo de
comunicagao.

6.16 Como configurar o dicionario de dados

Na area "Dicionario de dados", vocé pode pré-definir as opgdes de entrada de
"Departam.”, "Enfermaria", "Tipo de paciente", "Tipo de amostra", "Comentarios",
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"Pagante"”, "Entregue por", "Sexo", "Unidade de idade", "niumero do leito" e "Info
diagnoéstico" para entrada rapida de informagdes relevantes.

As opgdes predefinidas na area "ltem do dicionario de dados" podem ser vistas nas
seguintes areas:

= Nas listas suspensas na area "Info paciente" da tela "Info analise".

= Sob a lista suspensa "Departam.” e as caixas de entrada de "Entregue por",
"Info diagnéstico", e "Comentarios" na caixa de dialogo "Av. Pesquisar".

Insira o cédigo ou a tecla de atalho do item predefinido em uma caixa de preenchimento
e o software inserira automaticamente os itens predefinidos; ou vocé podera selecionar
diretamente as opgdes predefinidas na lista suspensa.

1. Toque em "Config do sistema" - "Dicionario de dados" para acessar a tela
"Dicionario de dados"

Diata Dictiorary tem Code Gender Shartcut Code Comments

Figura 6-22 Configuragoes do dicionario de dados
2. Configure "lItem do dicionario de dados".

m Para criar novas opg¢des para "ltem do dicionario de dados", clique e selecione o item
na area "ltem do dicionario de dados", clique em "Novo" e insira informagdes
detalhadas na area de entrada.

m Para excluir opgbdes de um Item do dicionario de dados, clique no item na area "ltem
do dicionario de dados" e clique em "Excluir".

OBSERVACAO

. A caixa de preenchimento "Céd." permite apenas a entrada de nimeros.

6.17 Como configurar a exibicado de campos da lista de
amostras

E possivel configurar os campos da tabela de amostras exibidos no cabegalho da area
da lista de amostras na tela "Conf Auxiliar".

"STAT", "ID amostra" e "Tempo" séo exibicbes padrao. Além disso, também é possivel
adicionar "Nome", "SN.", "Pos. Tubo" e "ID do paciente" no cabecalho da lista de
amostras.
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1. Cligue em "Config." — "Config do sistema" — "Config Auxiliar" — "Config Exibi¢"

para acessar a tela "Config Exibig".

2. Na area "Campos da tabela de amostras”, personalize os campos da tabela de
amostras a serem exibidos e a ordem de exibicdo no cabecgalho da lista de amostras,
conforme necessario.

Sample table fialds
Auailable lems

Colurmn Header
Hame

ibe Pos

Diciete

Selecied bems

Column Header
STAT
SM

Patert 1D n Sample ID
1

Tinne

STAT SM. Sample |D Time

Figura 6-23 Configuragdo de campos da tabela de amostras

6.18 Como configurar a ID de amostra de CQ

O analisador suporta a configuracdo da ID da amostra de CQ na tela "Config. Param.".
Apbs a configuracdo, as amostras de controle podem ser colocadas no suporte de tubos
de teste para analise do carregamento automatico. Quando o analisador identificar a ID
da amostra de controle correspondente, ele realizara a analise de controle da amostra.

OBSERVACAO

. Realize a analise de controle definindo a ID da amostra de CQ aplicavel ao
laboratério conectado a um LIS unidirecional ou bidirecional.

e Antes da analise do controle, confirme a correspondéncia da ID predefinida
com a ID do cédigo de barras na amostra de controle.

. O sistema também permite a solicitagdo de pedido de analise de controle no
Menu QC. Para obter mais informacdes, consulte 9 Programa de controle de
qualidade (CQ)

1. Toque em "Config do sistema" - "Conf Analis" - " Config. Param. Controle" para

acessar a tela "Config Ild Amostra Controle".
2. Selecione "ID da amostra de CQ" e insira a ID da amostra de CQ na caixa de edi¢ao.

OBSERVACAO
. No maximo 19 caracteres podem ser inseridos na caixa de edigao.

nstruments  EUKF-1#

Contrel Sample 1D Setting

] Qc Sample 1D
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Figura 6-24 Configuragao da ID da amostra de controle

v" Ap6s a conclusao da configuragéo da ID da amostra de controle, ao identificar a
ID predefinida, o analisador executara a analise de controle.

v' Apos a andlise, vocé podera ver o resultado do CQ na tela do relatério da
amostra e no LIS.

6.19 Como configurar a transmissao automatica de
resultados de analise de CQ

O analisador permite que os resultados dos controles de qualidade sejam transmitidos
automaticamente apds a analise de CQ. Siga as instru¢gbes abaixo:

1. Clique "Config do sistema" - "Conf Normal" - "Config. comun.". para acessar a
tela "Transmi. de CQ".

2. Selecione "Transmi. autom. de dados de CQ" e salve as configuragdes, conforme
solicitado.

v" Quando a configuragdo for concluida, o sistema transmitira os resultados de
CQ para o LIS, automaticamente, apds a analise.

OBSERVACAO
e A configuragdo de transmissao automatica de resultados de CQ ¢é aplicavel
ao laboratério conectado a LIS unidirecional ou bidirecional.
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7 Operacoes diarias

7.1 Visao geral

Este capitulo fornece procedimentos passo a passo sobre a operagdo diaria do seu
analisador e concentra-se na analise de amostras em diferentes modos de trabalho.

7.2 Processo de operacao diaria

Um fluxograma que indica as operacdes diarias é apresentado abaixo:

Preparagao antes
da operacao

Incluindo ligar o analisador
e iniciar o software

Inicializacao

CQ diario

Preparacao de amostra

Andlise de amostra

h 4
Incluindo desligar o

analisador e desligar o
analisador apos a conclusao
da manutencdo

Encerramento

Figura 7-1 Processo operacional diario

7.3 Preparacao antes da operacao

Execute as seguintes verificagdes antes de ligar o sistema.
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7 Operacoées diarias

RISCO BIOLOGICO

O analisador testa amostras de urina. As amostras e os residuos podem ser
potencialmente infecciosos. Use equipamento de protegdo individual
apropriado (ex.: luvas, jaleco, 6culos etc.) e siga procedimentos laboratoriais
seguros ao manusea-las e nas areas de contato do laboratério.

Os materiais e amostras residuais sdo potencialmente infecciosos e devem ser
descartados de acordo com os regulamentos governamentais locais.

AVISO

A

O diluente provoca irritagdo nos olhos, na pele e nas membranas mucosas.
Use equipamento de protecao individual apropriado (ex.: luvas, jaleco, 6culos
etc.) e siga os procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e nas
areas de contato do laboratdrio.

Se o diluente for acidentalmente derramado na pele, lave a regido com agua
em abundancia e, se necessario, consulte um médico; se o diluente for
acidentalmente derramado nos olhos, lave-os com agua em abundancia e
consulte um médico imediatamente.

Nao toque nas pegas moveis. Mantenha suas roupas, cabelos e maos longe
das partes moéveis para evitar ferimentos.

OBSERVAGAO

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e
utilize os reagentes conforme indicado nas instrugbes de utilizagdo dos
reagentes.

Verifique se os tubos de reagentes estao conectados corretamente, antes de
usar o sistema especificado.

Se o analisador ficar inativo por mais de 15 dias, consulte 70.8.1 Antes de
periodo prolongado sem uso do analisador.

Antes de ligar o sistema, siga as instru¢des abaixo para verificar se o sistema esta pronto.

Verificagdo da caixa de residuos e do recipiente de residuos (quando usando
recipiente de residuos para drenagem)

= Antes dos testes, esvazie os residuos de tiras da caixa de residuos.

= Ao usar o recipiente de residuos, verifique e certifique-se de que o
recipiente de residuos esteja vazio.

Como verificar os tubos fluidicos e fonte de alimentagao

= Verifique e certifique-se de que os tubos de reagente e de residuos
estejam adequadamente conectados e que nao haja dobras.

= Verifique e certifique-se de que o cabo de alimentagao do instrumento
esteja conectado corretamente a tomada elétrica.

A verificag@o dos tubos e racks de tubos esta liberada no sistema de andlise.

= Verifique se ha tubos e racks de tubos na area de suporte de tubos
STAT. Se houver, limpe-os.

= Verifique se ha tubos e racks de tubos na area de carga e descarga do
autocarregador. Se houver, limpe-os.

Como verificar os consumiveis

7-2
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7 Operacdes diarias

= Verifique se ha diluente suficiente no recipiente de diluente.

= Verifique se ha tiras de teste suficientes no alimentador de tiras de
teste.

= Como verificar a impressora (opcional)

7.4 Inicializagao do analisador

7.41 Como ligar a unidade principal

1. Ligue o analisador.
v" O indicador de energia acendera.

2. O analisador executara o procedimento de autoteste. Se ocorrer algum erro, o
analisador emitira alarmes. Solucione os alarmes, de acordo com as instrugdes.

7.4.2 Como efetuar login no analisador

OBSERVACAO

e O sistema determina os niveis de acesso (administrador ou usuario normal)
pelo nome de login e senha. As fungbes acessiveis da tela do software
dependem dos diferentes niveis de acesso.

. Se o software n&o funcionar com varias tentativas, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent ou com seu distribuidor
local.

e  Apods a inicializagéo, confirme se a data/hora do sistema de analise condiz
com a data/hora do computador.

Siga as instru¢des abaixo:
1. Inicie o computador e a tela.
2. Certifique-se de que se o servidor do software esteja em execucéo.

= Por padrao, o servidor é iniciado automaticamente quando o computador for
ligado. Quando o software do servidor esta em execugéo, vocé pode encontrar
o icone do servidor na barra de tarefas, no canto inferior direito da tela do
computador (Figura 7-2 O servidor esta em execugdao.).

) O E m 19:14 %

2022-6-30

Figura 7-2 O servidor estd em execugao.
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7 Operacoées diarias

= Quando o servidor nao estiver em execucgao, clique duas vezes no icone do

servidor E na area de trabalho do computador ou clique no icone do servidor
no menu Iniciar.

- 19:15
D B,

2022-6-30

Figura 7-3 O servidor nao esta em execugao

3. Clique duas vezes no icone do software E na area de trabalho do computador ou
no menu Iniciar para iniciar o servidor.

v" Acaixa de didlogo "Login" aparece.

Login
User ID admin

Password

Login Cancel

4. Insira a ID de usuario e a senha e clique em "Login".

= O nome de usuario da conta interna do instrumento é "admin" e sua senha é
"admin". O nome de usuario do operador é "usuarios" e sua senha é "usuarios".

= Apos o login, vocé pode criar uma nova conta ou modificar a senha; consulte 6.2
ConfiguragGes de gerenciamento de usuarios.

5. Apés fazer login, verifique o icone de conectividade do LIS (se conectado ao LIS) no
canto superior direito da tela do software. Quando o software se conecta ao LIS, o icone
de conectividade do LIS permanece verde.

Ao . QO axdin @ — X

OBSERVACAO

. Se o software for encerrado acidentalmente, inicie primeiro o servidor e
depois o cliente.
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Apbés a inicializagcdo do software, o analisador executa automaticamente a inicializagao
do sistema, que inclui:

* Inicializagado do fluidica
= Ajuste automatico de brilho do microscépico
» Inicializagdo do microscopio

Apbés a inicializagao do sistema, vocé podera operar o analisador.

7.4.3 Como efetuar logout e troca de usuarios

1. Clique no botao no canto superior direito do software para sair.

Logout

9 Are you sure you want fo log out?
Yes No

Figura 7-4 Como efetuar logout
2. Clique em "Sim"

v' A caixa de didlogo "Login" aparece.
Legin

User ID admin

Password

Login Cancel

Figura 7-5 Caixa de dialogo "Login"

3. Insira a ID do usuario e a senha e clique em "Login".

7.5 Como verificar o status do analisador

Apos efetuar login, o software entra na tela "Visao Geral". Vocé pode verificar o status
do sistema na tela "Visao Geral".

= \Verifique o icone de conectividade do LIS (se conectado ao LIS), no canto
superior direito da tela do software. Quando o software se conecta ao LIS, o
icone de conectividade do LIS ficara verde.
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A imagem abaixo exibe o status do icone quando o software se conecta a unidade
principal e ao LIS.

Ao . © aamin @ — X

Figura 7-6 icone de conectividade do analisador e icone de conectividade do LIS

=  Como verificar o status do analisador

mindray

=L 0 N ot

Figura 7-7 Status do analisador
Em Espera: o analisador esta conectado ao software e pronto para funcionar.

Nao Conectado: o software ndo esta conectado ao analisador. Verifique o status do
analisador.

Erro: existe um erro. Siga as instru¢cées do software para remover os erros primeiro.
Em Exec: o software esta funcionando.
= Verifique se o diluente é suficiente.

Quando o diluente for insuficiente, a caixa de aviso ficara vermelha. Substitua o reagente
a tempo quando for insuficiente.

EU-5300Pro

M~ EU-50 Diluent

Strip

Figura 7-8 Status do diluente

7.6 Como executar o controle de qualidade (CQ)

Antes de executar qualquer amostra, execute a anadlise de controle para garantir
resultados confiaveis do teste. Consulte os detalhes em 9 Programa de controle de
qualidade (CQ).
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7.7 Como preparar as tiras de teste

Reponha as tiras reagentes a tempo quando nao houver tiras suficientes no analisador.

OBSERVACAO

. Utilize somente as tiras especificadas pelo fabricante. Armazene e use as tiras
seguindo rigorosamente as instrugdes fornecidas.

e Armazene apenas a quantidade necessaria de tiras na caixa de tiras. Quando
as tiras ficam em contato com o ar por um longo periodo, elas absorvem
umidade ou poeira e geram resultados de testes incorretos.

. Ao colocar as tiras, ndo toque nas almofadas reagentes; caso contrario, isso
podera gerar resultados de testes incorretos.

. Nao use tiras vencidas. Nao utilize as tiras quando as almofadas reagentes
estiverem descoloridas, deformadas ou deterioradas.

7.7.1 Como recarregar as tiras de teste

Se atira de teste no alimentador de tiras de teste for insuficiente, reabasteca-o com mais
tiras.

1. Abra o painel superior do carregador automatico.

a Para destravar o alimentador de tiras, gire o botdo no painel superior do
alimentador de tiras no sentido anti-horario, na dire¢do marcada [OPEN].

Figura 7-9 Destravar o alimentador de tiras
b Abra o painel superior do alimentador de tiras.

2. Retire a quantidade necessaria de tiras do cartucho de tiras e coloque-as no
alimentador de tiras. Ao colocar as tiras, certifique-se de que a extremidade da tira com
quadrados pretos esteja voltada para o analisador.
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\ vy

Figura 7-10 Como colocar as tiras de teste
3. Retire o dessecante do cartucho de tiras.

4. Substitua o dessecante antigo pelo novo na caixa dessecante e, em seguida, coloque
a caixa dessecante no alimentador de tiras.

A

N .

5. Feche o painel superior do alimentador de tiras e gire o botdo na dire¢do marcada
[LOCK] para travar o carregador automatico.

OBSERVACAO
. Quando um cartucho de tiras acabar, recarregue as tiras na tela "Gestao
Reag". Consulte 710.2.3.2 Como registrar novas informagées de tiras de teste
no software para obter as instrugoes.
. Utilize somente as tiras especificadas pelo fabricante. Armazene e use as tiras
seguindo rigorosamente as instrucdes fornecidas.
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Armazene somente a quantidade necessaria de tiras no alimentador de tiras.
Quando as tiras ficam em contato com o ar por um longo periodo, elas
absorvem umidade ou poeira e geram resultados de testes incorretos.

N&o misture tiras de cartuchos diferentes.

Ao colocar as tiras, nao toque nas almofadas reagentes; caso contrario,
podera gerar resultados de testes incorretos.

N&o use tiras vencidas. Nao utilize as tiras quando as almofadas reagentes
estiverem descoloridas, deformadas ou deterioradas.

7.8 Como preparar amostras

RISCO BIOLOGICO

O objeto de teste deste produto é a urina. Como se trata de uma amostra
potencialmente infecciosa, os operadores devem usar mascara e luvas
protetoras durante a operagdo. O operador deve realizar procedimentos de
desinfeccdo adequados ap6s o término da operacao.

Os materiais e amostras residuais sdo potencialmente infecciosos e devem ser
desprezados de acordo com os regulamentos governamentais locais.

OBSERVAGAO

Nao reutilize produtos descartaveis.

7.8.1 Requisitos de amostra

Os tipos de amostras suportados por este analisador incluem urina isolada, urina matinal,
cateter e urina de pungéo suprapubica da bexiga.

N&o ha exigéncia especial de horario de coleta; siga as instrucbes especificadas pelo

médico.

7.8.1.1 Procedimentos e precaugdes de coleta de amostras

Os pacientes que coletam amostras de urina devem manter a rotina
normalmente. No momento da coleta, os pacientes devem permanecer
tranquilos e higienizar a parte externa da genitalia, orificio uretral e pele
circundante. Pacientes do sexo feminino devem prestar especial atengao para
evitar que secregdes vaginais ou sangue menstrual contaminem a urina.

Use recipientes descartaveis para coleta de urina. O recipiente deve atender aos
requisitos clinicos de coleta de amostras de urina, estar limpo e hermético, e com
material que ndo reaja com a urina.

Nao ha requisitos especiais para o horario de coleta ou coleta de urina no horario
especificado pelo médico.

7.8.1.2 Volume de amostras necessario

Tabela 7-1 Volume minimo de amostra obrigatorio e volumes de amostra aspirados

Volume de amostra

Volume minimo de amostra
obrigatério

2,5mL

Volume de amostra aspirado <2mL
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Coletar pelo menos 2,5 mL de amostra de urina. Recomenda-se coletar pelo menos 10
mL de amostra de urina.

OBSERVAGAO

° O volume minimo de amostra necessario mencionado acima é verificado usando
tubos de ensaio com especificacbes em A.1 Tubos aplicaveis.

ZEB ATENGAO

. Um volume de amostra insuficiente pode levar a resultados de analise
imprecisos.

7.8.1.3 Como preparar, processar e armazenar as amostras

Feche a tampa do tubo de amostra e homogeneize a amostra invertendo suavemente o
tubo para cima e para baixo. Evite a formagédo excessiva de bolhas na urina. Nao use
muita forga para evitar a lise celular.

= Para consultar os requisitos de especificagdo de tubos de amostra de urina,
consulte A.1 Tubos aplicaveis.

= Use amostras de urina recentes. Quando a amostra nao for testada dentro de
uma hora, lacre frasco contendo a amostra de urina e armazene-a entre 2 °C e
8 °C. As amostras devem ser restauradas a temperatura ambiente antes do
teste.

» Homogeneize bem as amostras antes de testar.

OBSERVACAO
. N&o adicione conservantes, desinfetantes ou detergentes as amostras de
urina.

. Mantenha as amostras de urina longe dos raios solares diretos.

. O recipiente deve ser transparente, limpo e hermético, feito de material inerte
e sustentavel - que nio reaja com a urina.

. N&ao centrifugue amostras de urina.

. Se o recipiente estiver tampado, homogeneize a amostra invertendo o
recipiente.

Ao usar o modo de amostragem de carregamento automatico para analise de amostra e
leitura automatica de cddigo de barras de amostra, certifique-se de colar as etiquetas de
cédigo de barras corretamente, conforme mostrado na figura.

<75mm

L L UG VAT

=>25mm

Figura 7-11 Area de colagem de etiqueta de codigo de barras
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OBSERVAGCAO
. O analisador suporta seis sistemas de codigo: CODE128, CODE39, ITF
(Intercalado 2 de 5), CODE93, CODEBAR e UPC/EAN.
. Consulte A.14 Especificagbes de cdédigos de barras para obter as
especificagdes e parAmetros do cédigo de barras.

7.9 Como analisar as amostras

7.9.1 Como verificar antes da analise

Antes de realizar a analise, confirme se o analisador esta em estado normal, sem erros
ou alarmes.

7.9.2 Configuragao de pedidos de analise

RISCO BIOLOGICO

. O objeto de teste deste produto é a urina. Como se trata de uma amostra
infecciosa ou potencialmente infecciosa, os operadores devem usar mascara e
luvas protetoras durante a operagéo. O operador deve realizar procedimentos
de desinfecgao adequados apds o término da operacao.

e Aponta da sonda de amostragem ¢é afiada e a urina na sonda é potencialmente
infectante. Tenha cuidado para evitar o contato com a sonda.

. Os materiais e amostras residuais sdo potencialmente infecciosos e devem ser
desprezados de acordo com os regulamentos governamentais locais.

A ATENCAO

3 N&o reutilize produtos descartaveis.

Vocé pode configurar solicitagbes de analise de acordo com as condigdes de conexao a
Internet do seu laboratério.

Selecione uma das seguintes maneiras de configurar a
ordem de analise:

* DMU consulta o pedido de amostra do LIS com ID de
amostra

+ Configure a ordem de analise no DMU

Configure a solicitagéo de analise no DMU e solicite as
de acordo com sua necessidade:

* Listas de trabalho por tubos

* Pedidos de amostra

Quando conectado ao LIS
bidirecional

Quando conectado ao LIS
unidirecional ou sem usar o
LIS

OBSERVACAO
. Quando o sistema detecta uma amostra, ele seleciona e executa a ordem de
analise na seguinte ordem: pedidos de reexame > listas de trabalho por tubos
> pedidos do LIS (quando o LIS bidirecional esta conectado) > > pedidos por
amostra. Para mais informagdes sobre os pedidos de reexame, consulte 8.2.9
Como configurar os pedidos de reexame.

7.9.21 Como configurar os pedidos de amostra
OBSERVACAO
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. Para laboratérios conectados ao LIS bidirecional, configure a solicitacdo de
amostra no LIS.

. Quando o analisador estiver conectado ao LIS unidirecional ou ndo conectado
ao LIS, configure o pedido da amostra no software do analisador (DMU).

1. No software do analisador, clique em "Amostras"-"Ped Amostra"-"Amostra Normal".
2. Digite/confirme "ld Amost."

*» Quando o analisador tiver um leitor de codigo de barras integrado e o cddigo de
barras no tubo de amostra estiver intacto e limpo, selecione "ld Amost Leit
Auto". Quando "ld Amost Leit Auto" esta selecionado, ndo havera necessidade
de inserir "ld Amost." manualmente.

= Quando "Id Amost Leit Auto" ndo estiver selecionado, insira manualmente a ID
da primeira amostra.

Select Mode * Chem +Form. Elem Chemistry Formed Element

oK Cancel

Figura 7-12 Como analisar amostra normal

OBSERVACAO
. Quando "Id Amost Leit Auto" nao estiver selecionado ou o sistema nao tiver
scanner integrado, insira manualmente a ID da primeira amostra. As IDs de
amostras subsequentes aumentardo automaticamente em 1 unidade, com
base na anterior.

3. Selecione o modo de analise:
= Quimica + Elemento figurado
* Quimica
= Elemento figurado
4. Clique em "OK" para salvar as configuragbes do pedido.

OBSERVACAO

. Amostras do mesmo lote sdo analisadas do mesmo modo.

. Se o sistema de analise nao conseguir adquirir o modo de analise, consulte
6.7.3 Como configurar o método para processar amostra em caso de falha no
modo de aquisicdo automatica para especificar o modo de analise da
amostra.
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7.9.2.2 Como definir listas de trabalho de tubos

OBSERVAGAO

. As listas de trabalho de tubos s&o aplicaveis apenas a sistemas de
processamento de amostras.

Uma lista de trabalho de tubos registra as solicitagdes por tubos. Vocé pode especificar
pedidos de teste para cada amostra.

Siga as instru¢des abaixo:

1. Selecione "Amostras" - "Config. ordem" para acessar a tela "Config. ordem" no
menu do software.

2. Selecione "List. trab. tub.".
3. Selecione "Novo".
v"Acaixa de dialogo "Novo Lote" é exibida.

4. Configure listas de trabalho de tubos, conforme as instru¢des abaixo:

Itens Descrigao Observagoes

As IDs nas listas de trabalho de
tubos adicionados ao lote
aumentardo em ordem de um.

A ID do primeiro pedido de

Inic ID amostra
novo tubo.

* Um novo lote suporta 500
A quantidade de listas de | listas de trabalho no maximo;

Quantidade trabalho de tubos neste lote. | « O DMU suporta 5000 listas de
trabalho no méximo.
Selecione os modos de | Selecione pelo menos um
Modo

analise das listas de tubo. modo de analise.

5. Selecione "OK".
v Novas listas de trabalho de tubos sdo exibidas na aba "List. trab. tub.".
Como selecionar listas de trabalho de tubos

= Selecionar um pedido de tubo Unico: clique com o mouse para selecionar um
pedido de tubo;

= Selecionar pedidos de tubos consecutivos: pressione e segure a tecla [ctrl]] no
teclado e clique com o0 mouse para selecionar os pedidos de tubos;

= Selecionar pedidos de tubos consecutivos: pressione e segure a tecla [shift] no
teclado e clique com o0 mouse para selecionar o primeiro e o ultimo pedido.

Como editar listas de trabalho de tubos
O DMU suporta a edigao de listas de trabalho de tubos.

OBSERVACAO

. Nao é possivel editar um pedido de tubos quando a analise da respectiva
amostra tiver sido iniciada.
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1. Selecione o pedido dos tubos na lista de trabalho a ser modificada

OBSERVACAO

. Vocé pode selecionar mais de um pedido de tubo por vez.

. Para editar pedidos de tubos em lote, selecione os pedidos de tubos e edite
um dos pedidos de tubos selecionados. Os outros pedidos de tubos
selecionados serao alterados de acordo.

2. Marque ou desmarque a caixa de selegdo do modo de analise.

Como excluir pedidos de tubos

Quando os pedidos de tubos nao forem aplicaveis, vocé podera exclui-los.

OBSERVAGAO

. Nao é possivel excluir os pedidos de tubos quando a respectiva amostra ja
tiver sido testada.

Siga as instrug¢des abaixo:

Operagao

Etapa

Observagoes

Como excluir
listas de trabalho
de tubos
selecionadas

1. Selecione as listas de
trabalho de tubos a serem
excluidas.

2. Selecione "Excluir".

3. Selecione "Sim" na caixa
de dialogo exibida.

Vérias listas de trabalho de
tubos podem ser excluidas ao
mesmo tempo.

Como excluir
todas as listas de
trabalho de tubos

1. Selecione "Excluir Td".
2. Selecione "Sim" na caixa
de dialogo exibida

7.9.2.3 Como configurar os pedidos de reexame

Quando o resultado do teste ndo for o esperado, vocé podera configurar um pedido de

reexame para testar novamente a amostra.
Siga as instrug¢des abaixo.

1. Na DMU, selecione "Ped Amostra".

STAT Sample

Selact Mode

+ Chem +Form Elem Chemistry

Formed Element

Cancel

7-14
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v" Acaixa de dialogo "Ped Amostra" é exibida.

2. Configure a ID da amostra.

OBSERVACAO

Quando o analisador tiver um leitor de cédigo de barras integrado e o codigo
de barras no tubo de amostra estiver completo e claro, selecione "ID amost
leit auto". N&o havera a necessidade de inserir a "ID da amostra"
manualmente.

Para ativar a funcao de digitalizagdo automatica da ID da amostra, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

3. Selecione "Re-ex.".

4. Selecione o0 modo de analise na area "Modo Selegao"

Quimico+Elem.Figurados.
Quimica

Elemento figurado

5. Selecione "OK".

OBSERVAGAO

Apés a funcdo "Reexame" ser habilitada, o sistema para de adquirir o modo
de analise do LIS. Portanto, é necessario configurar o modo de analise para
pedidos de reexame na tela "Ped amostra". Depois que "Reexame" for
desmarcado, o sistema voltara ao modo de aquisigao automatica.

Para revisar os resultados reexaminados, consulte 8.2.8 Como visualizar
configuragbes de fase RBC.

ApOs o0 reexame, a area de resultados das amostras exibe o ultimo resultado
reexaminado como resultado do relatério. Quando for necessario configurar
um dos resultados de testes anteriores como resultado do relatério, consulte
8.2.8 Como visualizar configuragbes de fase RBC para obter mais
informacoes.

Apds o reexame, o sistema transmite o resultado do relatério mais recente ao
LIS.

O pedido de amostra STAT nao suporta a fungao de reexame. Se precisar
reexaminar a amostra STAT, solicite um novo nimero de amostra STAT para
operagao adicional.

v Apds a configuragdo, as amostras serdo analisadas de acordo com a

configuracdo do pedido

7.9.3 Como analisar as amostras

1. Coloque os tubos de amostra preparados sem tampa em um suporte de tubos.
Coloque os racks com tubos na plataforma de carregamento do analisador com a
abertura lateral voltada para o analisador e o lado com a marca "Kovalent" voltado para
vocé, conforme mostrado na figura a seguir.

Manual do Operador 7-15



7 Operacoées diarias

SI=a=h=

Figura 7-12 Como colocar os tubos e suportes de tubos

OBSERVACAO
. Coloque o tubo que contém a amostra na posicao vertical até o fundo do
suporte; os tubos ndo podem ser inclinados, caso contrario, o funcionamento
da sonda de amostragem sera afetado.

2. Clique em _no software para iniciar a analise.
v" O analisador transportara automaticamente as amostras e realiza a andlise.
v" Aarea de status do analisador exibira as IDs das amostras e dos testes.

3. As amostras concluidas serdo enviadas para a area de descarregamento do
analisador. Remova as amostras da area de descarregamento sempre que necessario.

RISCO BIOLOGICO

. Descarte as amostras restantes de acordo com os procedimentos laboratoriais
e regulamentos locais.

OBSERVACAO

. Apés a conclusdo da analise da amostra, os resultados da amostra serédo
exibidos na tela do relatério de resultados do software.

7.9.4 Como analisar as amostras STAT

Quando houver amostras STAT a serem analisadas durante o processo de analise de
carregamento automatico, siga as instrugoes.

1. Insira a ID da amostra STAT.

a No software, clique em "Amostras"-"Ped Amostra"-"Stat", insira manualmente
ou use o leitor de cddigo de barras (se houver) para inserir a ID da amostra.
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Sample Order

Normal Samples BN BT 161

Sample range Mext Sample

Sample ID 901

Select Mode *) Chem.+Form. Elem. Chemistry Formed Element

Figura 7-13 Como analisar as amostras STAT
b Selecione o modo de analise:
#Quimica + Elemento figurado
¢Quimica
#Elemento figurado
c Selecione "OK" para salvar a ID da amostra.

2. Ap6s a configuragdo do pedido de amostra STAT, remova a tampa do frasco da
amostra a ser testada e coloque o tubo na posic¢ao inicial do suporte de amostra STAT.

Figura 7-14 Como colocar amostras STAT
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3. Transfira manualmente o suporte do tubo STAT carregado com a amostra STAT para
a posicao de analise, empurre o suporte do tubo STAT para a frente, a posi¢ao, e depois
solte a mao.

4. Apés a analise STAT, é necessario recuperar a amostra manualmente puxando o
suporte do tubo para a posigao inicial. Antes de puxar, o suporte do tubo STAT estara
travado na posicao de analise, vocé precisara empurrar o suporte para frente para soltar
a trava primeiro e depois puxar o suporte para tras.

Quando necessario, repita as etapas 2 a 4 para executar outras amostras

OBSERVACAO

e Quando a ID da amostra STAT nao estd definida, o software numera as
amostras STAT de acordo com a configuragao de "Primeiro ID amostra STAT
apos inic diaria" em "Config do sistema"-"Conf Analis"- "Obter Info De
Amostras"-"Prim Conf Amostra".

. O suporte do tubo STAT é uma pega mével. Para evitar lesdes, retire a mao
assim que a amostra for posicionada no suporte do tubo.

. Quando ha uma amostra sendo analisada no modo de carregamento
automatico, apdés a conclusdo da amostra atual, o analisador priorizara a
analise da amostra STAT. Apds a conclusao da analise da amostra STAT, se
nenhum outro tubo de amostra STAT for colocado dentro de 10 segundos, o
analisador mudara para o modo de analise de carregamento automatico e
continuara os testes de carregamento automatico pausados anteriormente.

7.10 Como ver os resultados de amostras

Para visualizar os resultados da amostra na tela de relatério do software "Sistema
Automatico de Urinalise", consulte 8 Como revisar os resultados de amostras.

7.11 Desligar

7.11.1 Como desligar o analisador e o software

OBSERVACAO
. Para garantir um desempenho estavel e resultados de analise precisos do
sistema de anadlise, desligue o analisador apds ele ter funcionado
continuamente por 8 horas e ligue-o novamente.
. Certifique-se de desligar o analisador estritamente conforme as instru¢des
abaixo.

o |
1. No software analisador, clique em -
2. Clique em "Ok" na tela solicitada.

Shutdown »
Shut down the following instruments?
EU-5300Pro

Perform maintenance before powering off

n Cancel

Figura 7-15 Caixa de diadlogo "Shutdown"

v" O software exibe um prompt de manutengéo.
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3. Realize a manutencéo do limpador, despejando o limpador em um tubo e colocando o
tubo no suporte de tubo STAT.

4. Clique em "OK" no prompt de manutencgao.
5. Apds a manutencgao, desligue o software, o computador, o monitor e a impressora.
6. Desligue a unidade principal do analisador.

OBSERVACAO

. Para obter detalhes sobre a manutengao do limpador, consulte 710.3 Como
realizar a manutengdo com o limpador de sonda.

7.11.2 Como realizar o descarte da amostra analisada, residuos e tiras
usadas
1. Descarte as amostras analisadas e residuos de acordo com o protocolo do seu

laboratério e regulamentos do governo local.

2. Retire a caixa de tiras de residuos e esvazie as tiras usadas de acordo com o protocolo
do seu laboratdrio.

7.12 Como validar e reexaminar amostras

OBSERVACAO

. Para informagdes sobre como configurar regras de reexame, consulte 6.72
Como configurar as regras de reexame.
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Vocé pode configurar as regras de reexame em "Conf Reexame" de acordo com o
protocolo do seu laboratério. Quando uma amostra atende as condi¢des das regras de
reexame, 0s usuarios precisam validar os resultados ou reexaminar a amostra.

Quando a opgao "Regra reexame" estiver habilitada:

m As amostras que acionam regras de reexame séo destacadas em amarelo na lista de
amostras e a area de registro de regras das amostras exibe "Novo exame
recomendado: {0}".

m As amostras que ndo acionaram regras de reexame sado automaticamente aprovadas

e as amostras na lista de amostras exibirdo a marca "Validagao auto" o .
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8.1

Como revisar os resultados de
amostras

Visao geral

ApOs cada ciclo de analise, o analisador salva automaticamente os resultados no banco
de dados de amostras.

Depois que uma amostra é testada, o software calcula o resultado da digitalizagdo das
tiras de teste para gerar os resultados semiquantitativos da amostra no sistema positivo,
processa as imagens da amostra, marca e identifica os elementos figurados nas
imagens, calcula e categoriza seus tipos. Em seguida, o analisador conta os elementos
figurados de cada categoria e converte o resultado para o sistema internacional de
unidades. O analisador salva automaticamente resultados de amostras e imagens.
Quando o numero maximo for alcangado, o resultado mais recente substituira o mais
antigo.

Consulte a tabela a seguir sobre a capacidade de armazenamento de resultados de
amostra de cada modelo.

Tabela 8-1 Capacidade de armazenamento

Modelos Capacidade de armazenamento
MyKov U5600 20.000
OBSERVACAO

. O software tem suporte para backup instantaneo para proteger os dados em
caso de desligamento inesperado ou queda de energia. Vocé pode verificar
0s registros existentes, imprimir ou processar os resultados da amostra.
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8.2 Como revisar os resultados de amostras

mindray
Bl o

e bt

e

Figura 8-1 Tela de relatério de resultados de software

Area da lista de amostras

Area de resultados de amostra

Area da imagem

Area de informagdes do paciente

Area de registro de regras

Area de mensagens

Area de botdes de funcéo

O |IN[O|O|BR|W|IN|-~

Area de pesquisa

8.2.1 Como visualizar a lista de amostras

A area da lista de amostras exibe informagdes da amostra, incluindo o status da amostra,
IDs das amostras, tempos de teste, posi¢cdes dos tubos (para testes de carregamento
automaético). etc.

STAT Sample D Tim
1ZBXDRKH201-02 st
128XDRXH201-03 e

i 202
128%DRXH201-04 14
- 202

128XDAXH201-03 202

143
202

128XDRXH201-06

Figura 8-2 Area da lista de amostras

= Cliqgue em "Todos"; todas as amostras testadas no dia atual serdo exibidas na
area da lista de amostras.
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= Ao usar a fungao de pesquisa para procurar amostras, clique em "Pesq result."
e a lista de amostras exibira todas as amostras que atendem aos critérios de
pesquisa.

O numero exibido na aba indica o numero de amostras na pesquisa atual.

Search Resul

8.2.1.1 Barra de status de amostras

A coluna "STAT" exibe o status atual das amostras.
Consulte a tabela a seguir para icones exibidos na coluna "STAT" e seus significados.

Tabela 8-2 icones de status da amostra

icones Observagdes

A amostra foi validada automaticamente.

A amostra foi validada manualmente.

O registro da amostra foi transmitido ao LIS.

O registro da amostra foi impresso.

o®®eo

A amostra foi sinalizada como "positiva"

O resultado da amostra é suspeito e precisa ser revisado

O volume de amostra aspirado € insuficiente ou a amostra esta
anormal, os resultados precisam ser revisados.

O resultado da amostra foi editado manualmente.

L IV

8.2.1.2 Como personalizar a lista de amostras

Quando necessario, vocé pode personalizar a ordem de exibicdo dos registros de
amostra.

Na area "Lista amostra", clique no cabegalho de "ld Amost." ou na coluna "Hora" e, em
seguida, os registros de amostra serdo exibidos por "ld Amost." ou "Hora".

OBSERVACAO
. Para configurar a exibicdo e a ordem dos campos da lista de amostras,
consulte 6.77 Como configurar a exibicdo de campos da lista de amostras.

8.2.1.3 Como selecionar uma ou mais amostras

Clique para selecionar a amostra desejada.

Pressione e segure a tecla Ctrl no teclado e clique com o mouse para selecionar varias
amostras.
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8.2.1.4 Como atualizar os registros de amostras

8.2.2
8.2.2.1

Se vocé optar por organizar as amostras por "ID amostra"”, clique no cabegalho "ID
amostra" para alternar entre a exibicdo de amostras. Amostras recém-recebidas sao
exibidas acima ou abaixo da lista, em ordem crescente ou decrescente de "ID amostra".

Se vocé optar por organizar as amostras de uma forma diferente de "ID da amostra",
quando o software receber novas amostras, as amostras recém-geradas serdo exibidas
apos o ultimo registro na lista de amostras. Clique em "Atualizar" ou pressione a tecla
de atalho F5 no teclado, para organizar os registros de amostra com base na ordem de
organizagéao definida pelo usuario.

Como revisar os resultados de amostras

Como revisar os resultados da analise

Clique em "Result relatério" para revisar os resultados da analise quimica a seco.

A

Search Result 391

sampie 10

Paa Fag Aese ot Ret Rages  Res

Figura 8-3 Resultados de analises quimicas

A area "Result relatério" exibe (em "Mais Result" e "Unid Convencional" por padrao)
sinalizadores e intervalos de referéncia de parametros.

OBSERVACAO

Quando precisar alterar a forma de exibigdo dos resultados da amostra,
consulte 6.5.1 Como definir as propriedades de pardametros quimicos.
Quando o resultado de um parametro excede o intervalo de referéncia normal,
a coluna "Indic" na area "Resultado de analise Quimica" exibe o sinalizador
de resultado alto/baixo ("H" ou "L" por padrao). Para alterar o "sinalizador de
resultado alto/baixo", consulte 6.3.2 Configuragdo de sinalizadores de
resultado alto e baixo.

Os itens marcados com * sdao parametros somente para uso em pesquisa
(RUO).

A Tabela 8-3 Grandezas de resultados de analises quimicas de diferentes
sistemas de unidades compara os resultados das analises quimicas no
sistema positivo, no sistema de unidades convencional e no sistema de
unidades internacional.

Quando o resultado da analise quimica mostra "N/A", significa que pode haver
bolhas na amostra e o resultado é invalido.

O resultado da analise quimica "norm." é a abreviatura de "normal", o que
significa que o resultado esta dentro do intervalo de referéncia normal.

Para obter o intervalo de referéncia dos resultados das analises quimicas,
consulte Tabela 8-4 Intervalo de referéncia dos resultados das analises
quimicas.

8-4
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Tabela 8-3 Grandezas de resultados de analises quimicas de diferentes sistemas

de unidades

Parimetros Sistema positivo Sistema _de unidades _Sistema_de unidades
convencional internacional
- 0 Leu/uL 0 uL
+ 15 Leu/puL 15 uL
LEU 1+ 70 Leu/uL 70 pL
2+ 125 Leu/uL 125 uL
3+ 500 Leu/uL 500 pL
norm. 1 mg/dL 17 ymol/L
1+ 2 mg/dL 35 pymol/L
URO
2+ 4 mg/dL 70 ymol/L
3+ 8 mg/dL 140 pmol/L
10 mg/L 1 mg/dL 0,01 g/L
30 mg/L 3 mg/dL 0,03 g/L
malB
80 mg/L 8 mg/dL 0,08 g/L
150 mg/L 15 mg/dL 0,15 g/L
- 0 mg/dL 0g/L
+ 15 mg/dL 0,15 g/L
PRO 1+ 30 mg/dL 0,3 g/L
2+ 100 mg/dL 1g/L
3+ 300 mg/dL 3g/L
- 0 mg/dL 0 pymol/L
BIL 1+ 1 mg/dL 17 ymol/L
2+ 3 mg/dL 50 pmol/L
3+ 6 mg/dL 100 umol/L
- 0 mg/dL 0 mmol/L
+ 50 mg/dL 2,8 mmol/L
1+ 100 mg/dL 5,6 mmol/L
GLU
2+ 250 mg/dL 14 mmol/L
3+ 500 mg/dL 28 mmol/L
4+ 1000 mg/dL 56 mmol/L
- 0 mg/dL 0 mmol/L
L 1+ 10 mg/dL 0,56 mmol/L
Vitamina C
2+ 20 mg/dL 1,14 mmol/L
3+ 40 mg/dL 2,28 mmol/L
1.000 1.000 1.000
1.005 1.005 1.005
Densidade (tiras 1.010 1.010 1.010
de teste 1.015 1.015 1.015
frontais) 1.020 1.020 1.020
1.025 1.025 1.025
1.030 1.030 1.030
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Parametros Sistema positivo Sistema de unidades Sistema de unidades
convencional internacional
- 0 mg/dL 0 mmol/L
+ 5 mg/dL 0,5 mmol/L
KET 1+ 15 mg/dL 1,5 mmol/L
2+ 40 mg/dL 4,0 mmol/L
3+ 80 mg/dL 8,0 mmol/L
NIT - - -
+ + +
0,9 mmol/L 10 mg/dL 0,9 mmol/L
4,4 mmol / L 50 mg/dL 4,4 mmol / L
CRE 8,8 mmol / L 100 mg/dL 8,8 mmol / L
17,7 mmol / L 200 mg/dL 17,7 mmol / L
26,5 mmol / L 300 mg/dL 26,5 mmol / L
5.0 5.0 5.0
5.5 5.5 5.5
6.0 6.0 6.0
6.5 6.5 6.5
pH 7.0 7.0 7.0
7.5 7.5 7.5
8.0 8.0 8.0
8.5 8.5 8.5
9.0 9.0 9.0
- 0 Ery/uL 0 Ery/uL
+ 10 Ery/uL 10 Ery/uL
BLD 1+ 25 Ery/uL 25 Ery/uL
2+ 80 Ery/uL 80 Ery/uL
3+ 200 Ery/uL 200 Ery/uL
1,0 mmol / L 4 mg/dL 1,0 mmol/L
2,5 mmol /L 10 mg/dL 2,5 mmol/L
Ca 5,0 mmol / L 20 mg/dL 5,0 mmol/L
7,5 mmol / L 30 mg/dL 7,5 mmol/L
10,0 mmol / L 40 mg/dL 10,0 mmol/L
Incolor Incolor Incolor
Amarelo-claro Amarelo-claro Amarelo-claro
Amarelo Amarelo Amarelo
cor Marrom Marrom Marrom
Vermelho Vermelho Vermelho
Outro Outro Outro
Limpido Limpido Limpido
Turb. Levemente turv. Levemente turv. Levemente turv.
Turvo Turvo Turvo
Densidade (90| Goude | Grau de dfereniagdo | Grau de diferenciagao

modulo fisico)

diferenciacao 0,001

0,001

0,001
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Tabela 8-4 Intervalo de referéncia dos resultados das analises quimicas

Para Sistema Sistema de unidades Sistema de unidades
arametros i . . .
Positivo convencional internacional
LEU - 0 Leu/puL 0 Leu/uL
URO norm. 1 mg/dL 17 ymol/L
malB <=20 mg/L <=2 mg/dL <=0,02 g/L
PRO - 0 mg/dL 0g/L
BIL - 0 mg/dL 0 ymol/L
GLU - 0 mg/dL 0 mmol/L
Vitamina C - 0 mg/dL 0 mmol/L
Densidade
(das tiras de 1.005~1.030 1.005~1.030 1.005~1.030
teste)
KET - 0 mg/dL 0 mmol/L
NIT - - -
CRE 44~17.7 50~200 mg/dL 4,4~17,7 mmol/L
mmol/L
pH 5.0~8.0 5.0~8.0 5.0~8.0
BLD - 0 Ery/uL 0 Ery/uL
Ca 2,5~7,5 mmol/L 10~30 mg/dL 2,5~7,5 mmol/L
Cor Amarelo Amarelo Amarelo
Turb. Limpido Limpido Limpido
Densidade (do | 4 43 4 939 1.003 - 1.030 1.003 - 1.030
modulo fisico)
* Normal: <150 mg/g * Normal: <16,95 mg/mmol
* Anormal: 150~500 * Anormal: 16,95~56,5
P/C / mg/g mg/mmol
« Altamente anormal: » Altamente anormal: >56,5
>500 mg/g mg/mmol
* Normal: _<30 mg/g * Normal: <3,4mg/mmol
* Anormal: 30~300 .
* Anormal: 3,4~33,9 mg/mmol
A/C / mg/g .
. » Altamente anormal: >33,9
» Altamente anormal: ma/mmol
>300 mg/g 9

8.2.2.2 Resultado da analise dos elementos figurados

Cligue em "Result relatério" para revisar os resultados da andlise dos elementos

figurados.

A0 Search Result 391

Sampie IO

Patient Infeematon

Aute Recors

Fig  Resat I RefRanges  Aew *

:::::
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Tabela 8-5 Resultado do teste dos elementos figurados

Clique em "Result relatério" para revisar os resultados da analise da amostra (exibidos
na forma de "Num." e "Result." por padrdo), sinalizadores, unidade atual e faixa de

referéncia de parametros.

Entre eles:

=  "Num." exibe o nimero de elementos figurados identificados pelo sistema na

imagem atual.

= "Result." é a concentragédo dos elementos figurados calculada pelo sistema.

OBSERVACAO

. Quando precisar alterar a forma de exibi¢gao dos resultados da amostra,
consulte 6.5 Como configurar as propriedades do parametro.

. Quando o resultado de um paradmetro excede o intervalo de referéncia
normal, a coluna "Indic" na area "resultado de analise elem figurado" exibe o
sinalizador de resultado alto/baixo ("H" ou "L" por padr&o). Para alterar o
"sinalizador de resultado alto/baixo", consulte 6.3.2 Configuragdo de
sinalizadores de resultado alto e baixo.

. Os itens marcados com * sdo parametros somente para uso em pesquisa

(RUO).

. Para os parametros de bactérias, cocos, bacilos, filamentos de muco e
espermatozoides, o analisador fornece resultados semiquantitativos, em
magnitudes pré-definidas "Nao enc” "Pouc" e "Muitos".

8.2.3 Sinalizadores de parametros

O analisador fornece os seguintes sinalizadores de parametro.

Sinalizadores

Significado

Observagoes

"H" (padréo) e "L"

O resultado da analise
excede o limite superior ou
inferior do intervalo de
referéncia, mas ainda esta
dentro da faixa de

porque esta de acordo
com a alteragio de outros.

(padréo) ou Sinalizadores de resultado (ce)xtl)b@ao. = .
"t"e"|" alto e baixo P servagao:
" e ara personalizar  os
sinalizadores de resultado
alto e baixo, consulte 6.3.2
Configuracédo de
sinalizadores de
resultado alto e baixo.
O resultado foi editado O resultado da amostra foi
"E" diretamente editado manualmente
) pelos usuarios.
O resultado é calculado
com base em outros
"e" parametros. E alterado |/

8.2.4 Area de mensagens

A area de informacdes dos sinalizadores exibe os sinalizadores clinicos durante a analise

quimica.

8-8
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Tabela 8-6 Mensagens

Sinalizar mensagens

Causas possiveis

Erro de tira [1]

As tiras foram colocadas
na direcdo errada (de
cabega para baixo).

Erro de tira [2]

As tiras foram colocadas
na direcdo errada (pela
parte traseira)

Nenhuma tira foi Tiras de quimica
digitalizada ausentes.

Aplicacdo de amostra A reflexdo quimica esta
anormal? fora do intervalo.

Sistema éptico anormal.

O sistema 6ptico quimico
esta anormal.

Aspiracgao insuficiente?

Bolhas na amostra. A
amostra aspirada ndo é
suficiente.

A amostra esta muito
concentrada.

A amostra esta muito
concentrada e fora do
intervalo linear

Testes nao concluidos

Ocorreu um erro

8.2.5 Como visualizar imagens reais

Durante a analise dos elementos figurados, o sistema gerard imagens para cada

amostra.

Selecione uma amostra na area da lista de amostras e clique em "Imag Real" na area

da imagem para visualizar as fotos das amostras.
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Figura 8-4 Imagens reais
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8 Como revisar os resultados de amostras

8.2.5.1 Introdug¢ao a imagens reais

ciwssified 20 Geafowt dpen @ Mz |

Figura 8-5 Descrigao de imagens reais

Informacgdes de imagem real e barra de ferramentas

Area de imagem real

Area de miniatura

Tabela 8-7 Informagdes de imagem real e barra de ferramentas

Descricao Observagoes
Posicao: {0}-{1} A posigao da imagem. /

O numero total de
Total: {0} elementos figurados ou /

particulas detectadas na
imagem.

Nao Classificado: {0}/{1}

Exibir o numero de
elementos figurados nao
classificados pelo
analisador ou
categorizados pelos
usuarios.

{0} indica o niumero de
elementos figurados néo
classificados nas imagens
atuais.

{1} indica o numero de
elementos figurados n&o
classificados em todas as
imagens da amostra.

Lupa

Quando "Lupa" estiver
selecionado, mova o
mouse até o espago perto
dos elementos figurados a
serem visualizados e
clique duas vezes com o
botao esquerdo do mouse
para ampliar a imagem.

Lin Grad

Quando "Lin Grad" for
selecionado, as linhas de
grade serao exibidas na
area da imagem de
acordo com o tamanho de
grade definido.

Vocé pode optar por usar
a grade de 40 um ou 10
um.

8.2.5.2 Imagens reais

Veja as imagens reais da amostra na area de imagens.

. L =i . . . . .
Clique em :l ou E para navegar/visualizar a imagem real anterior ou seguinte.
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8 Como revisar os resultados de amostras

Vocé também pode localizar rapidamente as imagens que deseja visualizar clicando nas
miniaturas, na area de miniaturas.

8.2.5.3 Como visualizar/alterar as categorias dos elementos figurados
O analisador marca células/ elementos figurados, identificados pelo sistema, com forma
predefinida.

Spltimage Real Image RBC Phase

Position: 3-3

® Total: 7 * Unclassified: 0/0 Gridline10pm Magnifier

Figura 8-6 As células/componentes marcados na imagem real

OBSERVAGAO

. Vocé pode personalizar os métodos de marcacgao de cada tipo de elemento

figurado. Para obter instrugdes, consulte 6.5.3 Personalizagao de limites de
elementos figurados.

Mova o mouse até a borda da estrutura de um elemento figurado marcado e a categoria
atual sera exibida.
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8 Como revisar os resultados de amostras

«

Figura 8-7 Como visualizar categorias de elementos figurados

Para alterar a categoria do elemento figurado, clique com o botédo direito do mouse e
selecione outra categoria do elemento figurado na lista de categorias.

Apés alterar a categoria do elemento figurado, clique em "Encerrar edi¢gao" para
atualizar os resultados dos parametros de amostra.

8.2.5.4 Como excluir células/elementos figurados marcados

Siga os passos para remover um determinado elemento figurado ou uma determinada
categoria de elementos figurados.

1. Mova o mouse sobre a borda da estrutura de uma célula/elemento figurado e selecione
a célula/elemento figurado.

2. Clique com o botao direito do mouse.

v" O software exibe a lista de categorias da célula/elemento figurado.

Spiitimage Real Image RBC Phase
Position: 2-12
* Totak: 2 + Unclassified: 0/0 Gridline10pm Magnifier

IohE 12l
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R || 11.2) i 114 i = 6
>
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<
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8 Como revisar os resultados de amostras

3. Clique em "Excluir" para excluir o elemento figurado selecionado.
=  Como excluir continuamente células/elementos figurados
1. Cliqgue com o botao direito do mouse na imagem real.

v' O software exibe a lista de categorias da célula/elemento figurado.

Spiitimage Real Image RBC Phase

Position: 2-12

* Total: 2 # Unclassified: 0/0 Gridline10pm Magnifier

Figura 8-8 Lista de categorias de elementos figurados
2. Clique em "Excluir Varios".

V- N
v" O cursor do mouse muda para um formato de seta para cima. ¢

3. Clique continuamente na estrutura do marcador do elemento figurado a ser
excluido.

= Como excluir uma categoria de célula/elementos figurados
1. Clique com o botéao direito do mouse na imagem real.
v' O software exibe a lista de categorias da célula/elemento figurado.

2. Clique em "Excluir P/ Tipo", selecione a categoria da célula/elemento figurado
a ser excluida e selecione "Imagem Atual" ou "Todas Imag".

= Quando "Imagem Atual" é selecionado, o software excluira as estruturas de
marcador da categoria da célula/ elemento figurado selecionado na imagem
atual.

= Quando "Todas Imag" ¢ selecionado, o software excluira as estruturas de
marcador da célula/ elementos figurados selecionados em todas as imagens
da amostra.

= Como excluir tudo
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8 Como revisar os resultados de amostras

1. Cliqgue com o botao direito do mouse na imagem real.
v" O software exibe a lista de categorias de elementos figurados.
2. Clique em "Excl Tudo" e selecione "Imagem Atual" ou "Todas Imag".

= Quando "Imagem Atual" for selecionado, o software excluira as estruturas
do marcador de célula da categoria de célula selecionada na imagem atual.

= Quando "Todas Imag" for selecionado, o software exclui as estruturas de
marcador de célula da categoria de célula selecionada em todas as imagens
da amostra.

Apos alterar a categoria da célula, cligue em "Encerrar edigao", os resultados dos
parametros de amostra serdo atualizados e uma marca "E" aparecera na frente dos
resultados dos parédmetros.

8.2.5.5 Como marcar elementos figurados

E possivel marcar e classificar os elementos figurados que nao sao identificados pelo
sistema nas imagens reais.

1. Clique com o botao direito do mouse na imagem real.

v' O software exibe a lista de categorias de elementos figurados.
2. Selecione a categoria desejada na lista.

v" O cursor do mouse muda para uma cruz.

Spitimage Real image RBC Phase
Position: 2-12
® Total: 2 * Unclassified: 0/0 Gridline10pm Magpnifier

Other
Poikilocyte

Delete

Delete Multiple
Delete by Type  »
Delete Al »

To Print

< >

3. Mova o cursor para enquadrar o elemento figurado.

v' Apés marcar o elemento figurado, os resultados dos parametros
correspondentes seréo atualizados.

8-14
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8 Como revisar os resultados de amostras

8.2.5.6 Como visualizar imagens reais originais
Entre na aba "Imag Real", clique duas vezes na imagem, para abrir a imagem original.

X

#eal image OrigiralPeaition: 4-12)

Figura 8-9 Como visualizar imagens reais originais

8.2.6 Como visualizar imagem dividida
Veja ao "Imag Divid" das amostras na "area de imagem".
Na area da imagem, clique em "Imag Divid" para visualizar as imagens divididas da
amostra.

A péagina de imagem dividida mostra os elementos figurados detectados pelo sistema e
marcados manualmente, bem como seus numeros por categoria.

Spit image  Red image  RIC Prsse

Normocye 3w

Fokocyte 0

WEC L

" )

Figura 8-10 Como visualizar imagens divididas

8.2.6.1 Como ajustar a categoria de célula

Quando necessario, clique com o botdo direito em uma imagem dividida de
célula/componente na tela de imagem dividida e selecione uma nova categoria para ela.
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Spitimage Reallmage RBC Phase

BACTC 1=

Marmeocyte
WBC

WBE .
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Deiete image

Figura 8-11 Como ajustar a categoria da célula/elemento figurado na tela de
imagem dividida

E possivel também clicar para selecionar a imagem do elemento figurado e arrasta-la
para a categoria de destino.

Spilt image  Reallmage  ABC Phase

Figura 8-12 Como selecionar e arrastar os elementos figurados

Para os elementos figurados cujas categorias foram ajustadas, o € exibido no canto

direito de sua imagem.

Figura 8-13 Elementos figurados com categoria ajustada

Clique em "Encerrar edigdo" para atualizar os resultados dos parametros da amostra.
Uma marca "E" ou "e" sera exibida antes do resultado do parametro atualizado.

8-16 Manual do Operador



8 Como revisar os resultados de amostras

8.2.6.2

8.2.6.3

8.2.6.4

Com a deteccdo de poiquilécitos ativada, quando as imagens forem ajustadas, os
resultados dos poiquilécitos e os diagramas de fase de hemacias serdo atualizados de
acordo.

Ver original

Na tela de imagem dividida, clique duas vezes em uma imagem de elemento figurado
para revisar a imagem original.

Quando revisar o elemento figurado selecionado (predefinido em retangulo vermelho) na
imagem original de "Imag divid", o software exibira outros elementos figurados da
mesma categoria circulados em retdngulo amarelo automaticamente. Vocé pode realizar
analises de comparagao sobre eles.

Figura 8-14 Como visualizar a imagem original em " Imag divid "

OBSERVACAO
. Para ajustar ou alterar as marcagdes de células/elementos figurados na
imagem original, consulte 6.5.2.5 Personalizagdo de métodos de marcagao
de células/elementos nas imagens reais.

Como excluir as imagens de elementos figurados

Na tela de imagem dividida, clique com o botdo direito na imagem dividida de um
elemento figurado e selecione "Excluir" para excluir o componente da categoria
relacionada.

Depois de excluir a imagem dividida, clique em "Encerrar edigao" e os resultados dos
parametros de amostra seréo atualizados. Uma marca "E" ou "e" sera exibida na frente
dos resultados dos parametros atualizados.

Na imagem real, a estrutura do marcador deste elemento também sera removida.

Com a deteccdo de poiquilécitos ativada, quando as imagens forem ajustadas, os
resultados dos poiquilécitos e os diagramas de fase de hemacias serdo atualizados de
acordo.

Como selecionar as imagens a serem impressas

Por padrao, o software imprime as trés primeiras imagens reais da amostra.
Siga as instru¢des abaixo para imprimir outras imagens:
1. Navegue até as imagens a serem impressas e clique com o botéo direito do mouse.

2. Selecione "Impr".
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Splitimage Real Image RBC Phase

Position: 2-12
* Total: 2 # Unclassified: 0/0 Gridline10pm Magnifier
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Delete
Delete Multiple

Delete by Type  »
Delete All »

[¥] To Print 212
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Figura 8-15 Como selecionar as imagens a serem impressas

v" Quando uma imagem real é selecionada para ser impressa, o icone "impresso" é
exibido em suas miniaturas.

Figura 8-16 Imagens a serem impressas

Para cancelar a impressao de uma foto, navegue até a foto a ser impressa e clique para
limpar a selegao de "Impr".

Cligue em "Imprimir" para imprimir resultados de amostra, bem como as imagens
selecionadas.

OBSERVAGAO
. O numero de imagens impressas esta relacionado as configuragbes do
modelo de impressao. Para alterar o modelo de impresséao, entre em contato
com o departamento de atendimento ao cliente do fabricante.

8.2.6.5 Como visualizar miniaturas
Clique nas miniaturas na area de miniaturas para localizar e visualizar fotos rapidamente.

Introducédo aos icones nas miniaturas
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Figura 8-17 icones nas miniaturas

1 | O icone indica que a imagem foi visualizada | /

2 | Aimagem é selecionada para impressao.

Consulte 8.2.6.4 Como selecionar as
imagens a serem impressas.

8.2.7 Como visualizar imagens de elementos figurados no modo "Pesquisa

Quando "Modo de pesquisa" esta habilitado, vocé pode visualizar a imagem dividida
mais nitida e a imagem real do elemento figurado.

Modo padrao Modo de pesquisa
White blood cell A White blood cell 13
d@ = BB O]
e e e |0 S ’
IRV E RIS A @@ @
@ o, ]S R
Di-hydrate calcium oxalate crystal 11+
Dihydrate calcium ox ystal 4~ = _— o
N/ A r
XA
o B B
ol EEET@
8
LA | 70N
2ACES)
¥ L s

Figura 8-18 Modo padrao e modo de pesquisa

Veja abaixo uma descri¢cdo detalhada do modo padrao e do modo de pesquisa.

Tabela 8-8 Modo padrao e modo de pesquisa

Modo

Descrigao

Cenario aplicavel

Modo padrao

Recomendado para testes
diarios. O analisador tira
fotos com qualidade de
imagem padréo.

Recomendado para testes
diarios.

Modo de pesquisa

Usando este modo, a
camera combina angulos
de imagem horizontais e
verticais para fotografar a
amostra. Depois de
analisadas e calculadas, as
fotos tiradas séo
mescladas em uma s6é com
qualidade de imagem
nitida e alta

O modo de pesquisa se
aplica a cenarios de teste
nos quais os requisitos de
resultado de alta qualidade
de imagem sao superiores
a velocidade de teste.
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8.2.8 Como visualizar configuragoes de fase RBC

Quando os parametros da subclasse poiquilécito estdo habilitados, os graficos "Fase
Rbc" também s&o exibidos, incluindo:

e Histograma de tamanho de RBC

o Histograma de formato de RBC

e Histograma de RBC croma

e Dispersograma tamanho-formato de RBC

¢ Grafico de dispersao de tamanho-croma de RBC

OBSERVACAO
. Os parametros da subclasse RBC estdo habilitados por padrdo. Para
desativar a exibigdo dos paradmetros da subclasse glébulos vermelhos, entre
em contato com o departamento de atendimento ao cliente do fabricante.
. Para obter as configuragdes dos graficos de fase RBC, consulte 6.77 Como
configurar as fases de RBC.

8.2.8.1 Histograma de tamanho de RBC

O histograma do tamanho de RBC ¢é tragado da seguinte forma: o software primeiro
detecta e obtém os dados da area real para cada glébulo vermelho e converte os valores
com coeficiente de conversdo definido. Em seguida, calcula as estatisticas de
probabilidade de intervalo e traga os dados no histograma.

Histograma de tamanho de RBC

Figura 8-19 Histograma de tamanho de RBC
As abcissas no histograma de tamanho de RBC representam as areas dos glébulos

vermelhos, enquanto as ordenadas indicam a distribuicdo de frequéncia da amostra de
cada intervalo dentro do escopo da abscissa.

8.2.8.2 Histograma de formato de RBC

O histograma de formato de RBC ¢é plotado da seguinte maneira: o software adquire os
dados de curvatura calculados pelo algoritmo para cada glébulo vermelho, calcula as
probabilidades de intervalo e, em seguida, plota os dados no histograma.

Histograma de formato de RBC

0%
1 02 03 4 05

Figura 8-20 Histograma de formato de RBC
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8.2.8.3

8.2.8.4

8.2.8.5

As abscissas no histograma de formato de RBC representam a curvatura circular dos
glébulos vermelhos. Quanto mais préximo estiver de 1,0, mais perfeito sera. As
ordenadas representam a distribuicdo de frequéncia de cada intervalo no dmbito das
abscissas.

Histograma de RBC croma

O histograma de RBC croma é plotado da seguinte maneira: o software adquire os
valores de cinza calculados pelo algoritmo para cada glébulo vermelho, calcula as
probabilidades de intervalo e, em seguida, plota os dados no histograma.

Histograma de RBC croma

20%

o

Figura 8-21 Histograma de RBC croma

As abscissas do histograma de RBC croma representam a cromaticidade de RBCs.
Quanto mais proximo o valor estiver de 100, mais escura sera a cromaticidade, ou seja,
os elementos figurados serdo mais escuros e terdo menos transparéncia. Quanto mais
préoximo de 0, mais clara é a cromaticidade, ou seja, os elementos figurados sdo mais
brilhantes e com maior transparéncia. As ordenadas indicam a distribuicdo de frequéncia
de cada intervalo no ambito das abscissas.

Tamanho de RBC — diagrama de dispersao de forma

O diagrama de disperséo de tamanho e forma de RBC é plotado da seguinte maneira: o
software adquire os dados dos tamanhos (areas) e das formas (curvatura circular) de
cada glébulo vermelho e plota os dados no diagrama de disperséao.

Tamanho de RBC - diagrama de dispersao de forma
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-
N
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Figura 8-22 Tamanho de RBC - diagrama de dispersao de forma

As abscissas do diagrama de dispersao de tamanho e forma de hemécias indicam as
areas dos globulos vermelhos e as ordenadas indicam a curvatura circular.

Tamanho de RBC — diagrama de dispersdo de croma

O diagrama de dispersao de tamanho e croma de RBC é plotado da seguinte maneira:
o software adquire os dados de tamanho (areas) e curvatura (valor de cinza) de cada
glébulo vermelho e plota os dados no diagrama de disperséo.
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Tamanho de RBC - diagrama de dispersao de croma

0 1200 1400 1600 1800 2000

Figura 8-23 Tamanho de RBC - diagrama de dispersao de croma

As abscissas do diagrama de dispersao de tamanho e cromaticidade das hemacias
indicam as areas das hemacias, e as ordenadas indicam a curvatura circular.

8.2.9 Como configurar os pedidos de reexame
Quando o resultado do teste nao for o esperado, vocé podera configurar um pedido de
reexame para testar novamente a amostra.

8.2.9.1 Como solicitar pedidos de reexame de amostra

Siga as instrugdes abaixo.
1. No DMU, selecione "Ped Amostra".
v" Uma caixa de didlogo "Ped Amostra" é exibida.

2. (Opcional) Quando o DMU estiver conectado a um sistema de processamento de
amostras ou a varios analisadores autbnomos, selecione os analisadores que
realizardo o teste na lista suspensa de "Médulo".

3. Configure a ID da amostra.

OBSERVACAO
. Quando o instrumento tiver um leitor de cédigo de barras integrado e o codigo
de barras no tubo de amostra estiver completo e limpo, selecione "ld Amost
Leit Auto". Ndo havera necessidade de inserir "ld Amost." manualmente.
. Para ativar a funcado de digitalizagdo automatica da ID da amostra, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

4. Selecione "Re-ex.".
5. Selecione 0 modo de analise na area "Modo Selegao".

OBSERVACAO

. O modo de analise depende do analisador conectado ao DMU.

. Ao conectar-se ao LIS bidirecional, vocé podera ativar o "Modo Teste Aquis
Auto" para obter o modo de analise do LIS.

. Assim que "Modo Teste Aquis Auto" estiver ativado, o sistema processara a
amostra, de acordo com o método predefinido, quando o modo de aquisigao
automética falhar. Para mais informag¢des sobre como pré-configurar os
métodos, consulte 6.7.3 Como configurar o método para processar amostra
em caso de falha no modo de aquisicao automatica.

6. Selecione "OK".

v Apés a configuragdo, as amostras serdo analisadas de acordo com a
configuragao do pedido.
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8.2.9.2 Como visualizar os resultados testados novamente

Quando uma amostra for testada novamente, clique em "Result Reexame" para ver
todos os resultados do teste.

?

(2] —, s\ EU-5300 Pro
9:52
<
POI 0
WBC 5437
WBCC 10
BACT 6074
BACTC 4064
BACTr 2010
SEC 00 —_.o

NEC
CRYS
Caoxm
Caoxd

URI

Figura 8-24 Result Reexame Interface

Descrigao Outras informagoes
1 Numero total de testes de uma | Como mostra o exemplo, a amostra foi
amostra. testada cinco vezes.
- , " . " Clique no cabecalho da coluna ou clique
E um icone "Selecionado". O q ¢ q
em cada coluna de resultado de amostra
2 resultado da amostra marcado por ~
. " . . para alternar a selecdo do resultado da
este icone sera registrado/impresso. L . o
amostra para relatdrio ou impressao.
3 Exibir o modelo do analisador e o /
tempo de teste.
4 Exibir os resultados do teste /
correspondente.

8.2.10 Como visualizar informagoes do paciente

A éarea "Info paciente" exibe o nome do paciente, género, idade, ID do paciente,
departamento, posigédo do tubo e informagbes de diagndstico.

Quando necessario, clique em "Info analise" para editar as informagdes do paciente.

8.2.11 Como visualizar registros de regras

A area "Reg regra" exibe as amostras que acionam regras de reexame.

Durante a analise da amostra, quando uma amostra acionar quaisquer regras de
reexame que foram definidas em "Config do sistema" - "Regras de val.", as regras
acionadas serado exibidas nesta area.

Clique em

for muito longa, todo o conteudo sera exibido.

OBSERVACAO

=) . ~ . .
. para ver as informagdes completas; quando a lista de registros de regras

. N&o é possivel editar registros de regras.
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. Quando uma amostra tiver sido reexaminada e tiver varios resultados de
testes, o software registrara todas as regras acionadas durante a analise, mas
apenas transmitira ao LIS as
comunicados.

regras

relacionadas aos resultados

8.2.12 Como usar botoes de fungao

Clique nos botbes da ferramenta de fungao para executar fungdes como solicitar analise,
aprovar/cancelar validagao de amostras, imprimir, editar amostras, excluir registros de
amostras ou transmitir resultados das amostras para o LIS.

Tabela 8-9 Area do botdo da ferramenta de fungio

Botao Fungodes Observacgoes
Selecione "Ped Amostra" para
configurar o pedido de amostra | Para obter mais informagdes, consulte
Ped Amostra . : :
de rotina ou o pedido de amostra | 7.9.3 Como analisar as amostras.
STAT.
Configuracio Selecione "Config. ordem" para | Para obter mais informagdes, consulte
gurag configurar a lista de trabalho e a | 7.9.2.2 Como definir listas de trabalho de
do pedido
ordem das racks de amostras. tubos.
Selecione um ou mais registros
. de amostrfa e clique em *Valldar Consulte 8.2.17.1 Como validar registros
Validar ou pressione F9 no teclado,
= . de amostra.
entdo os registros de amostra se
tornam "Validados"
Selecione um ou mais registros
. de amostra que foram validados | Consulte 8.2.177.2 Como cancelar a
Desf valid. : " s PR
e clique em "Desf valid."; a | validacéo.
amostra torna-se "nao validada".
Selecione  "Exportar"  para
expor.tar 0s registros de amostra Consulte 82217 Como  exportar
Exportar selecionados e outras
: - . resultados de amostras.
informacdes relacionadas para
um PC local.
. Selec.lone Atualizar OU | Consulte 8.2.1.4 Como atualizar os
Atualizar pressione F5 no teclado para ;
i . registros de amostras.
atualizar a lista de amostras.
Selecione "Editar" para editar
informagbes da andlise das
. amostras selecionadas (incluindo | Consulte 8.2.714 Como editar o resultado
Editar : . :
informacgdes do paciente e da | da amostra.
amostra), bem como Result
relatério.
Quando o software analisador
estiver conectado ao LIS,
selecione um ou mais registros | Consulte 8.2.19 Como comunicar os
Comn. de amostra que foram validados | resultados de amostra e informagées ao
e clique em "Comn.". As | LIS.
amostras selecionadas serdo
enviadas para o LIS.
Selecione um ou mais amostra e
. clique em "Imprimir", para | Consulte 8.2.18 Como  imprimir
Imprimir ; -
imprimir os resultados das | resultados de amostra.
amostras selecionadas.
Selecione um registro de amostra
9“e voce “edltou e clique em Consulte 8.2.15 Como restaurar o
Restaurar Restaurar" para restaurar a
resultado da amostra.
amostra de volta ao status
original.
Selecione um ou mais registros
Excluir de amostra e clique em "Excluir" | Consulte 8.2.16 Como excluir uma
para excluir os registros das | amostra.
amostras selecionados.
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Selecione um ou mais registros
Salvamento . N . R
. A de amostra e cligue em "Img | Consulte 8.2.22 Salvamento instantaneo
instantaneo "
dados" para salvar os resultados | de dados.
de dados . A
da amostra de forma instantanea

8.2.13 Como usar a fungao de pesquisa

A area de pesquisa fornece fungdes de pesquisa inteligente e busca avangada das
amostras para ajudar os usuarios a encontrarem rapidamente registros das amostras.

w Smart search: recent samples

Figura 8-25 Area de pesquisa

8.2.13.1 Como usar a pesquisa inteligente

O software permite pesquisar/localizar rapidamente as amostras analisadas no dia atual.

Clique na seta suspensa no campo "Pes./Loc. intelig.: am. de hoje" e selecione "Pes.
intel.: amos. rec." ou "Loc. intelig.: am. de hoje"

o admin o - X

amples Q T Advan

Figura 8-26 Pesquisa inteligente/localizagdo de amostras do dia

= Quando "Pes. intel.: amos. rec." for selecionado, de acordo com os critérios de
pesquisa, o software localiza as amostras no periodo de tempo definido e as
exibira na aba "Pesq result.".

= Quando "Loc. intelig.: am. de hoje" for selecionado, as amostras encontradas
serao exibidas sob a aba "Todos", o software exibira o resultado da primeira
amostra na lista.

1. Insira o] departamento completo ou
parte/comentario/validador/diagnéstico/testador/ID da amostra/ nimero de série
(SN)/ na caixa de pesquisa, para procurar a amostra para "Pes. intel.: amos.
rec."/"Loc. intelig.: am. de hoje".

OBSERVAGAO

. Entende-se por "Pes. intel.: amos. rec." que o software ira procurar amostras
de um periodo recente. Vocé pode definir o periodo. Para mais informacgoes,
consulte a segéo 6.14 Como configurar métodos de transmissédo de amostras.

. O numero de série sera gerado somente quando o laboratério estiver
conectado ao LIS.

. A fungao suporta pesquisa difusa. Por exemplo, ao inserir "6014", todas as
amostras com "6014" em suas IDs de amostra serdo exibidas.

2. Clique no icone de pesquisa n ou pressione "Enter" no teclado.
v" Aarea da lista de amostras exibe todas as amostras qualificadas.

v" Ao usar a funcdo de pesquisa inteligente para amostras de hoje, o nimero total
de amostras pesquisadas é exibido na aba "Pesq result.".
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8.2.13.2 Busca avangada

1. Selecione "Avanc." ao lado da caixa de pesquisa

v' Sera exibida a caixa de dialogo a seguir.

ate of Anatysis [2022011720 3~ | — [zozzrmian

Figura 8-27 Busca avangada

2. (Opcional) Vocé pode inserir um ou mais critérios de pesquisa, incluindo "Dados de
Teste", "SN.", "ID Amost.", "Nome", "ID do paciente", "Departam.”, "Operado por",
"Validado por", "Entregue por”, "Info diagnéstico" e "Comentarios". Quando vocé
definir mais de um critério de pesquisa, o sistema de analise pesquisara os registros de
amostra que correspondem a todos os critérios definidos.

3. (Opcional) Para pesquisar amostras em um status de amostra especifico, selecione
um ou mais status para pesquisa. Vocé pode pesquisar por status da amostra, incluindo
"Ndao comun.", "Nao impresso”, "Ndo Validado". Quando varios status sao
selecionados, o analisador procura amostras de qualquer um dos status definidos.

4. Selecione "OK".
v' A drea da lista de amostras exibe todas as amostras qualificadas.

v" O nimero na aba "Pesq result." indica o numero total de amostras elegiveis. A
aba "Pesq result." mostra o numero total de amostras pesquisadas. Clique em
"Pesq result." e a area da lista de amostras exibira todas as amostras que
atendam aos critérios de pesquisa.

OBSERVACAO
. O numero de série sera gerado somente quando o laboratério estiver
conectado ao LIS.
. A fungéo suporta pesquisa difusa. Por exemplo, ao inserir "6012" no campo
ID da amostra, todas as amostras com "6012" em suas |Ds de amostra seréo
exibidas.

8.2.14 Como editar o resultado da amostra

Siga as instrugdes abaixo para editar os resultados dos parametros do relatério e
parametros RUO:

1. Selecione uma amostra para editar na area da lista de amostras e clique em "Editar"
na barra de ferramentas. Vocé também pode clicar duas vezes no resultado de um
parametro para modifica-lo.

v" O botéo "Editar" muda para "Encerrar edigao".
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2. Edite os resultados.
3. Clique em "Encerrar edigao" para concluir a alteragéo.

Ou cliqgue em outros botdes na barra de ferramentas para sair da interface de edigcao de
resultados de amostra. O software salva automaticamente as alteracdes dos resultados.

v" Depois que os resultados dos parametros forem modificados, um "E" ou "e" sera

exibido na coluna "Indic", e o simbolo oaparece ao lado da ID da amostra na
area da lista de amostras.

OBSERVAGAO
. Nao é possivel editar os resultados de uma amostra validada.

8.2.15 Como restaurar o resultado da amostra

Quando necessario, selecione um ou mais registros de amostra que vocé editou e
selecione "Restaurar".

v Todos os resultados de parametros (incluindo parametros de relatério,
pardmetros RUO e resultados de parametros microscopicos) da amostra
atualmente selecionada serao restaurados para seus valores originais.

v" O sinalizador "E" ou "e" no resultado do parametro desaparecera.

8.2.16 Como excluir uma amostra

Quando necessario, selecione um ou mais registros de amostra e selecione "Excluir”
para excluir os registros de amostra selecionados.

8.2.17 Como validar/cancelar validagao de resultados de amostra

8.2.17.1 Como validar registros de amostra
Selecione um ou mais registros de amostras e selecione "Validar" ou pressione F9 no
teclado.

Consecutivamente selecione "Validar" ou pressione F9 no teclado para validar os
registros das amostras em ordem.

v" A amostra selecionada passa para o estado de "Validado" e 0 aparecera ao
lado da ID da amostra, na area da lista de amostras.

8.2.17.2 Como cancelar a validagao

Selecione um ou mais registros de amostra que foram validados e selecione "Desf
valid.".

v As amostras selecionadas voltam ao estado de "ndo validadas", e o simbolo @
desaparecera da area da lista de amostras.
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8.217.3 Como editar a ID da amostra
Selecione a amostra cuja ID nio foi digitalizada na area da lista de amostras e selecione
"Editar ID de amostra" para alterar sua identificacao.

Siga as instru¢des abaixo:

1. Clique para selecionar o registro de amostra cuja ID deve ser modificada na area da
lista de amostras, selecione "Editar ID de amostra".

v" A caixa de dialogo "Editar ID de amostra" sera exibida.
2. Na caixa de edigdo "Nova ID amos.", insira a ID correta.

OBSERVACAO
e Aarea "Cod amost." da caixa de didlogo exibe as fotos do cddigo de barras
da amostra tiradas pelo analisador durante a analise. Quando a ID da amostra
exibida na foto estiver clara o suficiente, vocé podera inserir a ID da amostra
consultando a foto.

8.2.18 Como imprimir resultados de amostra

Selecione um registro de amostra na area da lista de amostras e selecione "Imprimir"
na barra de ferramentas.

\ O software imprimira o relatério de resultados da amostra.

OBSERVACAO
. Nao é possivel imprimir relatérios de amostras com IDs de amostra invalidas.
Para imprimir esta amostra, edite primeiro sua ID.
. Para obter os métodos de configuragdo do modelo de impresséao, consulte
6.4 Configuragdo do modelo de impresséo.
. Para o método de configuragdo das regras de histograma e diagrama de
dispersédo, consulte 6.13 Como definir as configuracbes de comunicagéo.

8.2.19 Como comunicar os resultados de amostra e informag¢oées ao LIS

Quando o laboratério esta conectado ao LIS bidirecional, € possivel configurar a
comunicagdo automatica com o LIS. O analisador comunica automaticamente os
resultados e informagdes da amostra ao LIS.

OBSERVACAO

. Para configurar a comunicagdo automatica com o LIS, consulte 6.13 Como
definir as configuragbes de comunicagéo.

As amostras transmitidas estardao marcadas com @ na area da lista de amostras.

Quando a comunicacdo automatica ndo estd habilitada ou o software ndo transmite
algumas amostras para o LIS, selecione as amostras na area da lista de amostras e

clique em "Comunicagao" na barra de ferramentas para comunicar essas amostras ao
LIS.

8.2.20 Como verificar as informagoes de analise

A tela "Info analise" exibe "Info paciente" e "Info amostra".
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Sampla Information

First Mama | Last Name
Sample Type Draw Time B
SN 20138543710 Sample ID 200-BD-7-0705-100 P
Ordder Time T+ | Delivered by
Fatient Information
Time of analysis 2022" 7/ 5 16.47.42 Operated by SErvice
Patient 1D Gancer
Valldated by el Group iEF
Date of Birth @~ | Age
Tube Pos 17 Test Panst Formed Element
Deparimant Bed Ho.

Comments

ward

Diagnosts Info

Figura 8-28 Tela de informagoes de analise

Area de informacgdes do paciente
Area de informagdes de amostra

N[—

8.2.20.1 Area de informagdes do paciente e area de informagées de amostra

A area de informagdes do paciente e a area de informagdes de amostra exibem o nome
do paciente, o numero de série e outras informagdes do paciente.

Quando necessario, insira/edite 0 nome do paciente, nimero de série, ID da amostra e
outras informagdes do paciente, na area de informagdes do paciente e da amostra da
tela "Info analise".

First Nams | Last Mame
SN 20138520810 Sampile 1D ZQ0-8D-7-0705-100

Patient Informaticn
SR
— Gender

inm

\ate of Birth 3~ | age

P Cimrmen

Figura 8-29 Como editar as informag¢oes de analise de amostra

Ao editar as informagdes do paciente, uma mensagem "Edigao resultado de amostra"
aparece no canto superior direito da tela e um botédo "Encerrar edigao" aparece na barra
de ferramentas. Depois de editar as informagbes do paciente, clique em "Encerrar
edicao" ou qualquer outro botao na barra de ferramentas para sair da tela.

As informacgobes inseridas/editadas na area de informagbes do paciente e na area de
informagdes da amostra da tela "Info analise" também sdo exibidas na area "Info
paciente" da tela Result relatério, bem como no relatério impresso.

8.2.21 Como exportar resultados de amostras

1. Selecione os registros de amostra, na drea de amostra, a serem exportados.

2. Clique em "Exportar".
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Export
Export records
= Selected Records (' Specified Records
Date of Analysis
Export path
Cllsers\G0262 115\ Deskiop Browse
Export Options
Re-Exam Results Patient Information
!
OK Cancel

Figura 8-31 Como exportar resultados de amostras
3. Selecione para exportar "Registros selecionados" ou "Registro Espec".

m Selecione "Registros selecionados" para exportar o(s) registro(s) de amostra, na area
da lista de amostras.

m Quando "Registro Espec” estiver selecionado, especifique o intervalo de tempo dos
registros de amostra a serem exportados na area "Dados do teste".

4. Clique em "Pesquisar" para especificar o "Exp Cam".
5. (Opcional) Defina "Opgoes de exportagao”.

= As informacdes exportadas dos registros de amostra incluem informagbes de
amostra, informacdes de analise e resultados de parametros.

* Quando "Result Reexame" estiver selecionado, exporte os resultados do novo
teste.

* Quando "Info paciente" estiver selecionado, exporte os resultados do novo
teste.

6. Clique em "OK".

v" Os registros de amostra selecionados sado exportados para o PC.

8.2.22 Salvamento instantaneo de dados

Quando necessario, selecione o botédo "Img dados" para salvar os resultados da amostra
de forma instantanea.

1. Selecione um ou mais registros de amostra e clique em "Img dados".

2. Na caixa de dialogo exibida, cligue em "Selecionar parametro" para selecionar os
parametros e definir a ordem dos parametros.

3. (Opcional) Quando necessario, ajuste manualmente o tamanho da coluna de
parametros.

m Pressione a tecla de atalho [Alt+ Print Screen] na sua placa externa, para capturar a
tela.

8-30

Manual do Operador



9.1

Programa de controle de qualidade (CQ)

Apds um longo periodo de uso, o analisador pode apresentar erros até certo ponto. Os
erros podem levar a resultados de analise incorretos ou nao confiaveis. O controle de
qualidade refere-se ao monitoramento diario do desempenho dos analisadores com
amostras de valores conhecidos. Os usuarios testam os controles usando o mesmo
método usado para testar amostras de urina e comparam os resultados com os valores
de referéncia dos controles utilizando métodos estatisticos especificos. Quando os
resultados da comparagdo mostram grande desvio, algumas medidas devem ser
tomadas.

O programa de CQ fornece um método eficaz para detectar possiveis erros. Somente
quando os usuarios estdo familiarizados com a teoria do controle de qualidade e
dominam os procedimentos praticos, podem mitigar efetivamente a influéncia dos erros
nos resultados da andlise.

Este analisador permite a analise do CQ por LJ (Levey-Jennings). Na década de 1950,
Levey e Jennings introduziram o grafico CQ de LJ em laboratérios clinicos. Um grafico
CQ de LJ mostra a diferenga entre os resultados do teste de um controle obtido por um
instrumento e seus respectivos valores-alvo, para que os operadores do laboratério
determinem o status de trabalho do equipamento.

O eixo X de um gréfico CQ de LJ mostra o tempo de CQ enquanto o eixo Y mostra os
valores de referéncia e limites de um controle. Os operadores de laboratérios clinicos
podem, com base na situagdo real do laboratério, definir os limites de desvio dos
resultados de CQ relativamente aos valores de referéncia do controle (na forma de valor
absoluto (DP) ou porcentagem (CV%)). Uma linha de controle é selecionada do lado
superior e inferior do valor-alvo de controle ao longo do eixo Y, respectivamente, para
que os operadores possam distinguir as diferencas entre os resultados do teste e o valor-
alvo.

OBSERVACAO

. Utilize somente os controles e reagentes especificados pelo fabricante.
Armazene e use os controles e reagentes conforme explicado nas instrugcbes
de uso.

. Somente controles especificados pela Kovalent devem ser usados. A
utilizagdo de controles de outros fabricantes pode gerar resultados de CQ
incorretos. Nao use controles de outros fabricantes.

. N&o use controles com a data de validade expirada.

Como configurar arquivos de CQ

Antes de executar um novo lote de controles, vocé deve configurar um arquivo de CQ
para cada lote de controles.

OBSERVACAO
. No caso de arquivos que possuem o mesmo tipo e nivel de CQ, apenas um
destes pode estar "Em Uso".
. Quando necessario, vocé pode modificar o arquivo de CQ definido.

Manual do Operador 9-1



9 Programa de controle de qualidade (CQ)

9.1.1 Tela de configuragao de CQ de L-J

Fians

s Parat

Gaitapacey miin

Figura 9-1 Configuracodes de CQ de L-J

Area de
configuragéo
do arquivo
de CQ

N° do arquivo

O numero de
sequéncia do arquivo
de CQ no sistema.

O numero do arquivo nado é editavel.
E atribuido automaticamente pelo
software. O software suporta até 100
arquivos de CQ.

Insira o nimero do lote
de um controle
manualmente ou
usando um leitor de

Podem ser inseridos até 16 digitos.
Vocé pode inserir caracteres,
numeros, letras e caracteres

N° lote 5 Y . -
cédigo de barras especiais. Nao ha suporte para
externo para ler o caracteres chineses. O nimero do
cédigo de barras no lote ndo deve estar vazio.
tubo de controle.
Selecione o nivel de

Nivel controle; existem 10 /

niveis no total.

Data de validade

Insira a data de
validade dos controles
para cada lote

A data de expiragdo n&o pode ser
anterior a data atual do sistema. Se a
data de expiragao for anterior a data
atual do sistema, ela sera destacada
com fundo vermelho.

Fonte

Selecione o tipo de
controle: "Kovalent" e
"Outro"

/

Painel de teste

Selecione um modo de
andlise de CQ:
"Elemento Figurado”,
"Quimica". ou
"Quimica + Elemento
figurado”

ID da amostra de
cQ

Insira "ID da amostra
de CQ". Durante a
analise, quando o
instrumento 1& a ID, ele
reconhece a amostra
correspondente como
amostra de controle.
Apos a analise
terminar, os resultados
de CQ serao salvos no
respectivo arquivo de

E possivel inserir letras, digitos e
todos os outros caracteres do teclado
(incluindo caracteres especiais) para
ID de amostra de CQ. Nao ha suporte
para chinés e outros idiomas (por
exemplo, japonés, coreano etc.).
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ID de
comunicagao

Insira a "ID de
comunicagao" ao usar
LIS bidirecional.
Quando os dados da
amostra de CQ séo
transmitidos ao LIS,
este identifica os
resultados de CQ pela
ID de comunicagéo.

Editor

A pessoa que
configura o arquivo de
cQ.

/

Dados/ capacid.

O ndmero e a
quantidade maxima de
resultados que podem
ser armazenados no
arquivo de CQ.

Nao editavel. Quando o numero de
resultados de CQ armazenados
atingir o limite superior, os mais
recentes substituirao
automaticamente os dados mais
antigos.

Em uso

Marque a caixa "Em
uso" para o arquivo de
CQ correspondente, se
necessario

No caso de arquivos que possuem a
mesma "ID da amostra de CQ",
apenas um destes pode estar "In
Use". Quando houver mais de um
arquivo com a mesma ID de amostra
de CQ, o arquivo mais recente estara
"Em uso" por padréo.

Parametros Elem

Os parametros de CQ
disponiveis para
analise de elementos

Defina os valores de referéncia e os
limites de desvio dos parametros de

tiras utilizadas no
momento

Area de Figurados figurados incluem: CQ com referéncia a ficha-alvo do lote
. - RBC, WBC, EC, de controles correspondente.
configuracao CRYS, Molde HYA
do valor de 0 nurr;ero de
referéncia N .
A parametros quimicos .
Parametros Encontre os valores de referéncia na
L de CQ depende das .
Quimica ficha dos controles.

9.1.2 Como configurar arquivos de CQ

Siga as instru¢des abaixo para configurar o arquivo de CQ.

By
1. Clique no icone de atalho "CQ" na tela "CQ".

2. Selecione um arquivo de CQ (variando de 1 a 100).

3. Selecione "Elemento Figurado"”,

"Painel de teste".

Quimica” ou "Quimica + Elemento Figurado" em

4. Insira o n.° de lote dos controles por meio de uma das seguintes formas:

e Entrada manual

e Usando o leitor de cédigo de barras externo

5. Insira outras informagdes necessarias do arquivo de CQ.

OBSERVACAO

. Para obter detalhes sobre a configuragéo relacionada, consulte 9.1.1 Tela de
configuragdo de CQ de L-J.

. O analisador também permite a configuragdo da ID da amostra de CQ na
interface "Config. Param. Controle". Apds a configuragdo, quando o
analisador identificar a ID predefinida, ele realizara a analise de controle. Para
mais informagdes, consulte 6.18 Como configurar a ID de amostra de CQ.
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6. Clique "Salvar" para salvar as informagdes de CQ.

9.2 Como realizar a analise de controle de CQ de L-J

OBSERVACAO
. Certifique-se de que um arquivo de CQ valido esteja ativado antes de
executar o CQ. Certifique-se de que o nivel do controle a ser executado seja
0 mesmo do arquivo de CQ atual e que o controle ndo tenha expirado.

Verifiqgue o seguinte antes de executar a analise de CQ:

» Certifique-se de ter definido um arquivo de CQ adequado corretamente e que o
arquivo de CQ esteja no estado "Em uso".

= Certifique-se de preparar os controles de acordo com os protocolos do
laboratdrio e os requisitos nas Instrucdes de Uso dos controles.

= Certifique-se de que o analisador esteja sem erros.

Coloque a amostra de controle preparada na posi¢cdo STAT ou no suporte de tubos para
analise de carregamento automatico quando a ID da amostra de controle estiver na tela
"Config. Param. Controle". Analise as amostras de CQ usando o processo de analise
normal.

v Quando a analise for concluida, os resultados de CQ serdo exibidos na tela atual
e serdo salvos automaticamente no arquivo de CQ.

OBSERVAGAO
e  E possivel salvar até 372 resultados de CQ em cada arquivo de CQ.

9.3 Revisaode CQde L-J

O sistema suporta os dois caminhos a seguir para revisar os detalhes dos resultados
do controle de qualidade.

Caminho
Ao configurar a ordem de
analise de controle no Menu Revise os resultados do controle em s

CQ

Ao configurar a ID da amostra
de controle em "Config. .
Revise os resultados do controle em LIS ou

Param. Controle"

Revise os resultados do CQ das seguintes maneiras:

=  Grifico de CQ de L-J
= Tabela de CQde L-J

9.3.1 Revisao do grafico de CQ de L-J

OBSERVAGAO
. O Grafico de CQ do resultado do controle a seguir € aplicavel ao pedido de
analise de controle configurado no Menu CQ. Se vocé definiu a ID da
amostra de CQ na tela" Conf analis- Config. Param. Controle", revise o
gréfico de CQ correspondente no LIS.

9-4 Manual do Operador
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Py
1. No software, clique no icone de atalho "CQ" _
2. Clique em "Grafico" para acessar a tela de reviséo do gréafico de CQ.

3. Selecione o numero do arquivo de CQ e o grafico de CQ sera exibido na tela.
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Figura 9-2 Grafico de controle de qualidade L-J

Descrigao

Informagdes do controle de
qualidade

A area de informacgdes de CQ exibe o
numero do arquivo de CQ, o numero do
lote de CQ, niveis, datas de validade,
tipos de controle, modos de CQ, IDs de
amostra de CQ e informac¢des do editor.

Limite superior, limite inferior e
valor de referéncia dos
parémetros de CQ disponiveis.

/

Resultados de CQ dos
parémetros

O resultado de CQ correspondente do
ponto de CQ na linha verde.

O momento de registro do ponto
cQ

A data e hora em que foi salvo o ponto de
CQ na linha verde.

Curva de CQ

Alinha que conecta todos os pontos de
CQ do mesmo parametro para mostrar a
tendéncia. Os pontos de CQ em cada
grafico sdo exibidos da esquerda para a
direita, de acordo com a sequéncia do
mais recente ao mais antigo.

Ponto de CQ correspondente a
cada resultado de CQ

O resultado de analise do ponto de CQ
selecionado fica exibido abaixo do
parametro. Um ponto de CQ negro indica
que o valor esta dentro do limite; um
ponto de CQ vermelho indica que o valor
esta fora do limite.

Linha verde

A linha vertical verde é usada para
identificar os pontos de CQ da mesma
analise, todos exibidos na linha quando
vocé seleciona um deles.

Manual do Operador

9-5




9 Programa de controle de qualidade (CQ)

Como excluir dados de CQ (Administradores)

Quando necessario, siga as instrugdes abaixo para excluir os pontos de CQ:

Pt

Qc
1. No software, clique no icone de atalho "CQ"

2. Clique em "Grafico" para acessar a tela de revisédo do grafico de CQ.

3. Selecione o numero do arquivo de CQ e o grafico de CQ sera exibido na tela.
4. Clique em "Excluir".

5. Selecione para excluir "Dados atuais" ou "Todos os dados"

m Se escolher excluir "Dados atuais”, certifique-se de ter selecionado os dados a serem
excluidos.

m Se escolher excluir "Todos os dados", todos os dados de CQ no arquivo de CQ
correspondente serdo excluidos. Clique no botdo "OK" para excluir dados especificados
e fechar a caixa de dialogo.

9.3.2 Revisao da tabela de CQ
OBSERVACAO
. A tabela de CQ do resultado do controle a seguir € aplicavel ao pedido de
analise de controle configurado no Menu CQ. Se vocé definiu a ID da
amostra de CQ na tela "Conf analis- Config. Param. Controle", revise a
tabela de CQ correspondente no LIS.
Ay
1. No software, clique no icone de atalho "CQ" ac
2. Toque em "Tabela de CQ" para acessar a tela "Tabela de CQ".
3. Selecione o numero do arquivo de CQ e a tabela de CQ sera exibida na tela.
9-6 Manual do Operador
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Introducgao a tabela de L-J
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Figura 9-3 Tela da tabela de CQ de L-J

Descrigao

1 Lista de amostras de CQ Exiba os registros de analise de CQ
armazenados no arquivo de CQ atual:
Quando "Result" exibe "Pass", significa
que o resultado do CQ esta dentro dos
valores esperados.

Quando "Result" exibe "Falha", significa
que o resultado do CQ esta fora dos
valores esperados.

2 Informagdes de controle de A area de informacdées de CQ exibe o
qualidade numero do arquivo de CQ, o nimero do
lote de CQ, niveis, datas de validade, tipos
de controle, modos de CQ, IDs de amostra
de CQ e informacgdes do editor.

3 Resultados de CQ Clique em um registro de CQ para
visualizar os resultados de CQ
correspondentes.

4 Gréfico de CQ de L-J Clique em um registro de CQ para
visualizar o registro correspondente "Imag
Real" e "Imag Divid"

9.3.3 Como ver imagem real e imagem dividida do resultado do controle
dos elementos figurados

Para resultados de amostra de controle de elementos figurados, vocé pode selecionar
a amostra de controle, na lista de registros de CQ, na interface da tabela de CQ, para
visualizar a imagem real e a imagem dividida do resultado da analise de controle.

Ay
1. No software, clique no icone de atalho "CQ" .

2. Toque em "Tabela de CQ" para acessar a tela "Tabela de CQ".
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9.4

3. Selecione o numero do arquivo de CQ e a tabela de CQ sera exibida na tela.
4. Selecione a amostra de controle na lista de registros de CQ.
v" O software exibe as imagens reais correspondentes e as imagens divididas.

OBSERVACAO
. Quando necessario, € possivel marcar, excluir, editar e alterar as informacdes
dos elementos figurados, assim como na operagdo da amostra normal. Para
obter mais informagdes, consulte 8.2.5 Como visualizar imagens reais.

Como analisar as causas para valores discrepantes

Quando os resultados do CQ estiverem fora dos valores esperados, siga as instrugdes
abaixo até que o problema seja resolvido.

1. Verifique a area de mensagem de erro na tela do software; se houver mensagem de
erro, consulte 71 Solugdo de problemas para solugao de problemas.

2. Verifique o conteudo da configuragdo do pedido de analise de CQ; se houver entrada
incorreta, corrija.

3. Analise novamente a amostra de controle.

4. Se os resultados do CQ ainda estiverem fora dos valores esperados, abra um novo
controle e repita a analise.

5. Se os resultados do CQ ainda estiverem fora dos valores esperados, calibre o
analisador.

Se o problema nao puder ser resolvido pelas medidas acima, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.

9-8

Manual do Operador



10 como realizar a manutencao do seu
analisador

10.1 Visao geral

Os procedimentos regulares de manutengéo sdo necessarios para manter o analisador
em boas condicbes de operacdo. Este analisador possui diversas fungdes de
manutengao para esse fim.

Este capitulo explica como usar as fungdes fornecidas para a manutengao do analisador.

RISCO BIOLOGICO

. O objeto de teste deste produto é a urina. Recomenda-se que os operadores
usem mascara e luvas de protecdo durante a operagao, pois nao & possivel
determinar o grau especifico de contaminagdo ou se ha possibilidade de
infeccdo. O operador deve realizar a higienizagdo completa apés a conclusao
da operagao.

. Antes de realizar a manutengao, o transporte ou reparos no instrumento, limpe
e desinfete a tampa do instrumento, bem como as pegas e componentes com
riscos bioloégicos (como a sonda de amostragem). Relembre os riscos
relacionados para as pessoas que manusearem o instrumento.

& AVISO

A manutengao inadequada pode causar danos corporais ou danificar o sistema.
Os operadores devem seguir as instru¢cdes deste Manual do Operador para
realizar operagdes de manutencgao.

. Entre em contato com a Kovalent ou os distribuidores autorizados se alguma
peca danificada for encontrada.

. Use luvas de borracha, ferramentas e acessorios especificos ao inspecionar,
realizar reparos ou manutencdo no sistema. Lave as maos com higienizador
apos terminar as operagoes.

. Tenha cuidado ao abrir/fechar e remover/instalar as portas, tampas e placas do
sistema.

& ATENCAO

A manutencdo inadequada pode danificar o sistema. Faga a manutengio do
instrumento, rigorosamente, conforme as instrugdes deste manual.

. Para problemas ndo mencionados neste manual, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent para obter orientagées de
servico da Kovalent.

. Somente as pecas fornecidas pela Kovalent podem ser utilizadas na
manuten¢do. Em caso de duvidas, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente da Kovalent.

. Tenha cuidado para evitar o contato com a sonda de amostragem afiada ao
realizar a manutengéo.
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10 Como realizar a manutencgao do seu analisador

10.2 Quando e por que realizar a manutengao

10.2.1 Programas de manutencao programada

Tabela 10-1 Politica de manuten¢ao programada

Item Quando realizar Ferramt’an_tas Outras informagoes
necessarias
Para métodos de
Manutencio Todos os dias, manutengao do limpador,
eng durante o Limpador de consulte 10.3 Como
com limpador . . ~
d desligamento do sonda realizar a manutencao
e sonda ; .
analisador com o limpador de
sonda.
* Por configuracao padréo,
0 banho de contagem é
Banho de De acordo com o Alcool 75% limpo a cada 15~d|as.
tempo de . * Para informacgdes sobre
contagem de X ~ Pano limpo e ) .
i configuragédo pelo ; os métodos de limpeza do
impeza macio

usuario

banho de contagem,
consulte 10.4 Banho de
contagem de limpeza.

Como limpar a
caixa de
residuos de
tiras

A cada 15 dias

Alcool 75%
Pano/esponja/
escova limpos e
macios

Para métodos de limpeza
da caixa de residuos,
consulte 10.6.2 Como
limpar a caixa de tiras de
residuos.

Como limpar

A cada 15 dias

Alcool 75%
Pano/esponja/

Para métodos de limpeza
de paletes, consulte 710.5

paletes escova limpos e Como limpar paletes.
macios
Para métodos de
Como . substituicdo do dessecante,
- Ao abrir um novo
substituir o o : / consulte 7.7.1 Como
recipiente de tiras .
dessecante recarregar as tiras de
teste.
Tabela 10-2 Manuten¢ao sob demanda
Programas Quando realizar Outras informagodes
Quando o analisador | Clique em "Sistema"-"Fazer Manutengao"-
nao for usado por um | "Manut Manual" para executar os
Fechamento longo periodo (ou procedimentos. Consulte os detalhes em
seja, mais de 15 10.8 Antes e depois de periodo
dias). prolongado sem uso do analisador.
Clique em "Sistema"-"Fazer Manuteng¢ao"-
. Antes de mover o "Manut Manual" para executar os
Esvaziamento : .
de fluidos analisador para outra | procedimentos.

posicao.

Consulte os detalhes em 10.7 Antes de
mover o analisador

10-2
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10 Como realizar a manutengao do seu analisador

Clique em "Sistema"-"Fazer Manuteng¢ao"-
"Manut Manual" para executar os
procedimentos. Consulte os detalhes em
10.2.2.3 Preparacgao de tubos de fluidos
apos substituicao de reagentes
vencidos.

Depois de substituir
Preparagao os reagentes
vencidos.

Quando necessario,
execute a operagao
Inicializagao sob a orientagao da
do fluido equipe de
Atendimento ao
Cliente do fabricante.

10.2.2 Como substituir o diluente

Substitua o diluente quando o reagente acabar, for insuficiente ou estiver vencido.
A substituicdo do diluente consiste em trés etapas:

1. Instalagdo de um novo recipiente de diluente.

2. Cadastra informagdes do novo Diluente no software.

3. Substituicdo do diluente antigo no sistema de fluidos.

ZTS ATENGAO

. N&o misture o recipiente de reagentes novo com o recipiente de residuos antigo,
para garantir uma medigao precisa.

éfﬁ AVISO

O diluente provoca irritagao nos olhos, na pele e nas membranas mucosas. Use
equipamento de protegéo individual apropriado (ex.: luvas, jaleco, 6culos etc.) e
siga procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e nas areas de
contato do laboratério.

. Se o diluente for acidentalmente derramado na pele, lave a regido com agua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se o diluente for
acidentalmente derramado nos olhos, lave-os com agua em abundéancia e
consulte um médico imediatamente.

10.2.2.1 Substituicdo de recipientes de reagentes

éfﬁ AVISO

Se o diluente for acidentalmente derramado na pele, lave a regido com agua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se o diluente for
acidentalmente derramado nos olhos, lave-os com agua em abundéancia e
consulte um médico imediatamente.

OBSERVACAO

. Apés substituir o recipiente do reagente, verifique o tubo conectado ao conjunto
da tampa e certifique-se de que ndo esteja dobrado.

1. Remova a tampa de um novo recipiente, como ilustrado na figura, e coloque o
recipiente préoximo daquele a ser substituido.
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2. Gire a tampa do frasco antigo no sentido anti-horario e, depois, retire o conjunto da
tampa com cuidado.

3. Insira o tubo de coleta do conjunto da tampa no novo recipiente e, depois, gire a tampa
no sentido horario até ficar fixada.

10.2.2.2 Registro de informag¢des de novo reagente

Apbs substituir o reagente, registre as informagbes do reagente no software, seguindo
as instrugdes abaixo.

1. Acesse a caixa de dialogo "Gestao Reag" de uma das seguintes maneiras:

Quando o analisador esta realizando | A caixa de dialogo "Gestdao Reag" sera

analise de amostra exibida automaticamente.
Quando o analisador estiver em estado | + Clique em "Configuragées Do
0Cioso: Reagente" na tela "Visao Geral".

* Quando o analisador reEortar alarmes de

reagente, clique em na interface
principal do DMU e, em seguida, em
"Remover erro" na caixa de dialogo "Info
Erro".

v" A caixa de didlogo "Gestao Reag" sera exibida. Por padrao, "Diluente Eu-50"
estara selecionado.

Reagent Mgnt x
Select Instruments Reagent Mame Expiration Date Lot No. Specitication Remaining
5600 Pro EU-50 Diluent
EU-S600 Pro Stnp

Scan the reagent barcode or enber the 10 Delow

m e

2. Insira manualmente o cédigo de barras do reagente ou leia as etiquetas de cddigo de
barras do reagente com um leitor de cédigo de barras.
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3. (Opcional) No modo manual, cligue em "Substituir" para substituir o reagente no
fluido.

OBSERVAGAO
. Por padrao, o analisador substitui automaticamente o reagente no fluido. Quando
necessario, vocé pode mudar para o modo manual. Para mais informacdes,
consulte 6.3.4 Modos de personalizagdo para substituicdo do reagente no fluido.

v Se o cédigo de barras do reagente for valido, o analisador carregara
automaticamente as informagbes do reagente para a caixa de dialogo "Gestao
Reag".

10.2.2.3 Preparacao de tubos de fluidos apés substituicao de reagentes vencidos
Apbs substituir os reagentes vencidos, remova os reagentes vencidos restantes dos
tubos de liquidos, seguindo as instrugdes abaixo.
1. Clique em "Fazer Manutenc¢ao"-"Manut Manual" para acessar a tela "Manut Manual”

2. Clique em "Prep".

v' Apds a preparagdo, os reagentes antigos presentes nos tubos de fluidos sédo
substituidos.

10.2.3 Como carregar tiras de teste

Substitua as tiras de teste quando elas acabarem, forem insuficientes ou estiverem
vencidas.

10.2.3.1 Como colocar tiras de teste no alimentador de tiras

Quando n&o houver tiras de teste suficientes no alimentador de tiras, coloque novas tiras
na caixa de tiras de teste. Para saber mais sobre a operagao relevante, consulte 7.7
Como preparar as tiras de teste.

10.2.3.2 Como registrar novas informacoes de tiras de teste no software

Uma caixa de tiras de teste contém 10 recipientes de tiras de teste. Quando o usuario
insere o cddigo de barras na caixa de tiras de teste em "Gestdo Reag", o software
registra o numero de tiras de teste de 10 recipientes.

Durante os testes diarios, vocé pode colocar toda a caixa de tiras de teste em lotes,
conforme necessario. A area "Info Reagente" exibe o numero total e o nimero restante
de tiras de teste.

Quando toda a caixa de tiras de teste estiver esgotada, registre uma nova caixa de tiras
de teste.

1. Acesse a caixa de dialogo "Gestao Reag", de uma das seguintes maneiras:

Quando o analisador esta realizando | A caixa de didlogo "Gestdo Reag" serd

analise de amostra exibida automaticamente.
Quando o analisador estiver em estado | «+ Clique em "Configuragées Do
0cCioso: Reagente" na tela "Visao Geral".

* Quando o analisador reEortar alarmes de

reagente, clique em na interface
principal do DMU e, em seguida, em
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"Remover erro" na caixa de didlogo "Info
Erro".

v A caixa de didlogo "Gestdao Reag" sera exibida. Por padrdo, "Tira" estara

selecionada.
Eoagest Mgnt *

Sebect Instruments Reagent Hame Expiration Date Lot Mo, Specification Remaining

Figura 10-1 Caixa de dialogo "Gestdao Reag"

2. Insira manualmente o cédigo de barras do reagente ou leia as etiquetas de codigo de
barras do reagente com um leitor de cédigo de barras.

v/ Se o cadigo de barras da tira for valido, o analisador carregara automaticamente
as informacdes da tira na caixa de didlogo "Gestao Reag".

10.2.4 Como substituir o recipiente de residuos

Ao usar recipientes de residuos para descarregar residuos, verifique se o recipiente de
residuos esta vazio, todos os dias antes da inicializagao.

Quando o analisador emitir o alarme de "recipiente de residuos cheio" no trabalho diario,
substitua o recipiente de residuos a tempo.

RISCO BIOLOGICO

. Certifique-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, consumiveis etc. de
acordo com as regulamentacdes governamentais.

. Os residuos podem ser potencialmente infecciosos. Use equipamento de
protecdo individual apropriado (ex.: luvas, jaleco, Oculos etc.) e siga
procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e nas areas de contato do
laboratério.

A AVISO
[ ]

Remova a tampa do recipiente de residuos e substitua o recipiente de residuos
somente quando o indicador de energia ndo estiver piscando, para que os
residuos nao transbordem do recipiente.

. Certifique-se de que o analisador ndo esteja funcionando, antes de substituir o
recipiente de residuos. Ndo substitua o recipiente de residuos durante o
processo de analise.
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1. Pegue um recipiente de residuos vazio, retire a tampa e coloque-o ao lado daquele a
ser substituido.

2. Gire a tampa no sentido anti-horario e retire o conjunto da tampa com cuidado.

3. Insira o conjunto de tampa antigo no novo recipiente, da maneira mais vertical
possivel, e prenda a tampa girando-a no sentido horario.

4. Tampe o frasco antigo com a tampa do novo frasco e, em seguida, descarte-o
apropriadamente.

5. Cliqgue em "Remover erro". O analisador removera o erro automaticamente.

10.3 Como realizar a manutencao com o limpador de
sonda

& AVISO

Evite o contato com a pele e com as membranas mucosas. Se o limpador
derramar acidentalmente em sua pele, lave a regido com bastante agua e
procure tratamento médico, se necessario.

. Evite o contato com os olhos. Se vocé acidentalmente derramar limpador nos
olhos, lave-os com bastante agua e procure tratamento médico, se necessario.

OBSERVACAO
. Nao use um Limpador de sonda com a data de expiragao vencida.
. Descarte, os residuos do produto e as embalagens contaminadas, de acordo
com as diretrizes locais.

Durante o desligamento, o software solicita a realizacdo da manutenc¢ao do Limpador de
sonda.

Se preferir, acesse "Fazer Manuten¢ao"-"Manut Manual" e clique em "Fazer
Manutengao" para iniciar a manutengéo do Limpador de sonda.

v Sera exibida a caixa de dialogo a seguir: Coloque limpador no suporte de tubo
STAT, empurre para a posi¢cao STAT e clique "OK".

Siga as instru¢des abaixo para manutencao do Limpador de sonda:

1. Despeje lentamente o Limpador de sonda em um tubo limpo. Para obter o volume
recomendado de Limpador de sonda recomendado para cada modelo, consulte Tabela
10-3 Volume preparado do Limpador de sonda.

Tabela 10-3 Volume preparado do Limpador de sonda

Modelo
MyKov U5600 6 mL

2. Coloque o tubo sem tampa contendo o Limpador de sonda no suporte de tubo STAT.
3. Empurre manualmente o suporte de tubo STAT carregado com o Limpador de sonda
para a posi¢ao de analise, empurre o suporte de tubo STAT para frente até a posigao e
solte a méo.

4. Clique em "OK" na tela do software.

Manual do Operador 10-7
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v" O analisador inciara a manutengdo com limpador de sonda. Sera exibida uma
barra de progresso.

OBSERVAGAO
. No processo de manutengdo, a interface do software exibe uma barra de
progresso e o analisador aspira o limpador de sonda diversas vezes. Ndo remova
o limpador de sonda antes que a barra de progresso desaparega.

5. Depois que a manutengdo do Limpador de sonda for concluida, sera necessario
remover o limpador de sonda manualmente puxando o suporte do tubo STAT para a
posicéo inicial. Antes de puxar, o suporte do tubo STAT estara travado na posicdo de
analise, e vocé precisara empurrar o suporte do tubo para frente, para soltar a trava
primeiro, e depois puxar o suporte do tubo STAT para tras.

10.4 Banho de contagem de limpeza

Quando aparecerem manchas no campo, deve-se limpar a superficie do banho de
contagem. Recomenda-se limpar o banho de contagem regularmente.

Siga as instrug¢des abaixo:
1. Desligue a unidade principal do analisador.
2. Empurre a tampa dianteira do analisador para cima (o ).

3. Se a lente da camera estiver logo acima do banho de contagem, gire a lente para
revelar o banho de contagem (9).

4. Mergulhe o swab em alcool e use-o para limpar a superficie do banho de contagem (o ).

5. Use um swab para limpar a superficie do banho de contagem (Figura 10-2 Banho de
contagem de limpeza, posi¢ao 3) suavemente.

Figura 10-2 Banho de contagem de limpeza

6. Apos a limpeza, feche a tampa dianteira do analisador.
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10.5 Como limpar paletes

Limpe o palete regularmente.

OBSERVACAO
e  Verifique as condigbes de inicio da limpeza de paletes na tela "Config do
sistema"-"Conf Analis"- "Config Manutencao". Para obter mais informagoes,
consulte 6.8.1 Como verificar as configuracées de manutengao da unidade
de rastreamento.

Siga as instru¢des abaixo:

Depois que o numero de testes de amostra atingir o valor especificado, ao executar o
procedimento de desligamento, o software solicitara que o usuario limpe o palete. A
campainha soara, o indicador piscara em amarelo e o software solicitara a execugao do
procedimento.

1. Empurre para cima o painel superior do alimentador de tiras. Puxe para cima e abaixe
a porta lateral do coniunto de selegao de tiras (o) para armazenar o conjunto de
selecao de tiras (e ).

e

—_—
{ —
;
——e— g— 2 =
__?J

——— ]

e | e
== e
(I 1

Figura 10-3 Como limpar paletes - armazenar o conjunto de seleg¢ao de tiras

2. Puxe manualmente o palete na horizontal, de 3 a 9 cm.
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10 Como realizar a manutencgao do seu analisador

Figura 10-4 Limpeza de palete - Puxe o palete

3. Incline o palete e puxe-o lentamente.

S

N

‘
! ¥

b
by
AT

Figura 10-5 Limpeza de palete - Incline o palete para cima e puxe-o para fora

4. Use um pano de algodao limpo para limpar a superficie do palete. Apos a limpeza,
coloque o palete para secar em local fresco, com sombra e temperatura ambiente.

5. Depois que o palete estiver seco, incline-o e empurre-o de volta para o analisador.
Quando a pinga estiver alinhada com o orificio oval do palete, coloque o palete

horizontalmente. Pressione suavemente o palete para baixo e empurre-o para dentro, na
posicéo.
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10 Como realizar a manutengao do seu analisador

ol
137
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Figura 10-6 Como limpar paletes - colocar o palete na horizontal

6. Empurre o conjunto de selecdo de tiras para tras, feche a porta lateral do conjunto de
selegéo de tiras e feche a tampa superior.

7. Clique em "OK" no software para concluir a manutengéo.

10.6 Como limpar o analisador

10.6.1 Como limpar a tampa do analisador

RISCO BIOLOGICO

. A Kovalent n&o alega a validade dos produtos quimicos listados no controle de
infecgdes. Para controlar infecgbes de maneira eficaz, consulte o Departamento
de Prevencdo a Infecgbes do hospital ou profissionais especializados em
controle de epidemia.

& AVISO
[ ]

Nao use nenhum produto de limpeza que possa provocar riscos como resultado
de uma reagao com as pegas do analisador ou com o material contido nele. Se
houver alguma duvida sobre a compatibilidade dos produtos de limpeza
desinfetantes com partes do equipamento ou com o material contido nele, entre
em contato com o nosso Departamento de Atendimento ao Cliente ou o
distribuidor local.

. Se amostras e reagentes cairem acidentalmente na tampa do analisador, limpe
e desinfete o instrumento. Os produtos de limpeza e desinfetantes
recomendados sdo agua e etanol 75%. Nao use materiais que possam corroer
metais (por exemplo, peréxido de hidrogénio a 3%). Use equipamento de

Manual do Operador 10-11
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protecédo individual apropriado (ex.: luvas, jaleco etc.) e siga procedimentos
laboratoriais seguros ao realizar a limpeza e a desinfecgéo.

ATENGAO

A\

Faca a limpeza regular das tampas do analisador. Use somente os materiais
especificados para limpar o equipamento. Em caso de danos ou acidentes
causados pelo uso de materiais diferentes dos especificados, a Kovalent nao
fornecera qualquer garantia.

A Kovalent ndo alega a validade dos produtos quimicos listados no controle de
infecgdes. Para controlar infecgdes de maneira eficaz, consulte o Departamento
de Prevengao a Infecgcdes do hospital ou profissionais especializados em
controle de epidemia.

A desinfeccdo pode danificar o sistema até certo ponto. Recomenda-se fazer a
desinfeccdo somente quando necessaria, de acordo com o plano de
manutencdo do hospital. Lembre-se de limpar o equipamento antes da
desinfecgéo.

Facga a limpeza regular das tampas do analisador.

Use um pano de algodéo limpo para limpar a tampa do analisador.

10.6.2 Como limpar a caixa de tiras de residuos

Limpe a caixa de residuos a cada 15 dias.

Siga as instrug¢des abaixo:

1. Retire a caixa de tiras de residuos no lado esquerdo do analisador.

Figura 10-7 Abrir a caixa de residuos

2. Use um pano de algodao limpo embebido em alcool 75% para limpar a caixa de
residuos e, em seguida, limpe-a com agua corrente apds passar o pano.

3. Apds a limpeza, seque a caixa de residuos com um lengo de papel limpo e coloque-a
de volta.

10-12
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10 Como realizar a manutengao do seu analisador

10.7 Antes de mover o analisador

Se o instrumento precisar ser movido temporariamente para outro local, siga as
instrugdes abaixo antes de desliga-lo.

1. Remova o conector de fluidos do reagente no painel traseiro do analisador.

2. Toque em "Fazer Manutengao"-"Manut Manual" para acessar a tela "Manut Manual".
3. Cligue em "Dren".

4. Apos drenar o analisador, execute o procedimento de desligamento.

Apos desligar, remova o conector de liquido residual e o conector do sensor de residuos
(se estiver usando um recipiente de residuos) do painel traseiro do analisador.

10.8 Antes e depois de periodo prolongado sem uso do
analisador

10.8.1 Antes de periodo prolongado sem uso do analisador

OBSERVACAO
. Para realizar o procedimento "One-Key Pack-Up", prepare agua purificada com
antecedéncia.

Se o instrumento precisar ficar desligado por mais de 15 dias, siga as instru¢des abaixo
antes de desliga-lo.

1. Clique em "Fazer Manutenc¢ao"-"Manut Manual" para acessar a tela "Manut Manual".
2. Clique em "One-Key Pack-Up".

3. Conclua a operagao de fechamento, conforme solicitado, e execute o procedimento
de desligamento.

4. Apé6s desligar, remova o conector de liquido residual e o conector do sensor de
residuos (se estiver usando um recipiente de residuos) do painel traseiro do analisador.

OBSERVACAO

. Para acessar o procedimento de desligamento do analisador, consulte 7.70
Como ver os resultados de amostras.

. Descarte as amostras analisadas, o liquido residual, o reagente residual e as
tiras de teste, de acordo com os procedimentos do laboratério e os regulamentos
locais.

. Apébs o desligamento, o analisador deve ser transportado e armazenado em
condigbes ambientais adequadas. Para obter os requisitos de ambiente de
armazenamento e ftransporte do analisador, consulte 5.7.4 Condigbes
ambientais.

10.8.2 Reinicializagao do analisador apés desligamento prolongado

Quando o instrumento estiver fora de servigo por mais de 15 dias, conecte o reagente, 0
conector de residuos e o conector do sensor de residuos (se estiver usando um
recipiente de residuos) antes de reutiliza-lo.
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10.9 Visualizacao e exportacao de registros do analisador

A tela "Log" registra todas as atividades do analisador e contribui significativamente na
busca do histérico de operagdes e na resolugado de problemas do analisador.

O analisador pode armazenar no maximo 500.000 registros. Se o numero de registros
exceder o limite superior, o registro mais recente sobrescrevera o mais antigo. Vocé pode
pesquisar e imprimir registros, mas nao conseguira exclui-los.

e

Figura 10-8 Tela de registros

Descrigao
1 Categorias de Para saber as categorias de registros relevantes,
registros consulte Tabela 10-4 Categorias de registros

Defina um periodo especifico para visualizagdo e

2 Periodo ~ :
exportacao de registros.
Area de
3 informagdes do Esta area exibe os registros.
registro

Clique para selecionar uma parte de log na tabela
e verifique os detalhes na area "Detalhes dos
logs".

Detalhes dos
registros

Administradores e usuarios comuns tém permissdes diferentes para visualizar os

registros:
Tabela 10-4 Categorias de registros
Nivel de administrador Nivel de usuario comum
Ver os registros para esse ajuste de
All Ver todas as categorias de parametro de nivel de usuario comum,
registros. inicializagao e desligamento do
analisador, desconexao do usuario, etc.
Ver todos os registros de ajuste de . .
. X ~ S Ver todos os registros de ajuste de
Ajuste de configuragéo nos niveis de acesso . ~ .
' = L L configuragcéo nesse nivel de acesso de
configuragdo | de administrador e de usuario o
usuario comum.
comum.
Outros Ver registros de inicializagéo e Ver registros de inicializagéo e
reqistros desligamento do analisador pelo desligamento do analisador sob esse
9 usuario. nivel de acesso de usudrio comum.
Revisar informagdes de erro e
Info Erro informacgdes sobre solugao de Sem permissao para visualizagao.
problemas do analisador.
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10.9.1 Revisao de registros

Siga as instrugdes abaixo:

1. Clique em "Log" para acessar a tela "Log".

2. Clique em uma categoria de registro para ver o registro desejado.

3. (Opcional) Quando necessario, defina o periodo de visualizagdo dos registros.

v' Atela exibe os registros da categoria e as datas especificadas.

10.9.2 Exportacao de registros

Vocé pode exportar os registros do periodo especificado para o computador.

Siga as instrugdes abaixo:

1. Clique em "Log" para acessar a tela "Log".

2. Clique em uma categoria de registro para exportar o registro desejado.

3. (Opcional) Quando necessario, defina o periodo de visualizagao dos registros.
v' Atela exibe os registros da categoria e do periodo especificados.

4. Cliqgue em "Exportar" e especifique o caminho de exportagdo seguindo as instrugdes
do software.

v" O analisador exporta automaticamente os registros do periodo especificado para
0 computador.

10.10 Pecas de desgaste

O analisador ndo possui pecas de desgaste.
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11 Solucao de problemas

11.1 Visao geral

Este capitulo contém informacgdes Uteis para localizar e corrigir problemas que podem
ocorrer durante a operagao do sistema de analise.

OBSERVACAO
. Este capitulo ndo € um manual de servigo completo e esta limitado aos
problemas que sio prontamente diagnosticados e/ou corrigidos pelo usuario
do sistema de analise.

11.2 Mensagens de erro e solugoes

Durante a operagao, se algum erro for detectado, o analisador emitird um som e exibira
a mensagem de erro correspondente, com o indicador aceso/piscando em vermelho.

EU-5300Pro

EU-5300Pro

Figura 11-1 Area da mensagem de erro

Clique em u para ver os detalhes.

EU-5300Pro

" Communication abnormal

Check whether the instrument is powered off
Click "Remove Error" to remove this error

If the error still exists, contact our customer
service department

W N AN
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11 Solugdes de problemas

As fungdes a seguir séo fornecidas:

m Remover erro

Selecione "Remover erro" para apagar todos os erros que podem ser removidos
automaticamente. Para os erros que nao puderem ser removidos automaticamente, siga
0 método de solugao de problemas para resolvé-los.

m Silenciar o som do alarme
Para silenciar o som do alarme, cligue uma ou duas vezes em qualquer posicao da
interface do software, role 0 mouse para cima/para baixo ou pressione qualquer tecla do

teclado.
Tabela 11-1 Solugao de problemas
godlgo Mensagem de erro | Solugao de problemas
e erro

1. Retire os racks de tubos da area de

carregamento de amostras;

Erro no mecanismo .

04009 2. Selecione "Remover erro";
de carregamento

3. Se o erro persistir, entre em contato com o

departamento de atendimento ao cliente

1. Retire os racks de tubos da area de

carregamento de amostras;

Erro no mecanismo .

04217 2. Selecione "Remover erro";
de carregamento

3. Se o erro persistir, entre em contato com o

departamento de atendimento ao cliente.

1. Retire os racks de tubos da area de

carregamento de amostras;

Erro no mecanismo .

04109 2. Selecione "Remover erro";
de carregamento

3. Se o erro persistir, entre em contato com o

departamento de atendimento ao cliente.

1. Retire os racks de tubos da area de

carregamento de amostras;

Erro no mecanismo .

04010 2. Selecione "Remover erro";
de carregamento

3. Se o erro persistir, entre em contato com o

departamento de atendimento ao cliente.

1. Retire os racks de tubos da area de

carregamento de amostras;

04306 Erro de status de 2. Selecione "Remover erro";
contagem

3. Se o erro persistir, entre em contato com o

departamento de atendimento ao cliente.

1. Retire os racks de tubos da area de
carregamento de amostras;
Sensor de deteccgao

03003 de tubo anormal

2. Selecione "Remover erro";

3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro
Falha na 1. Selecione "Remover erro".
06003 inicializagéo do o
motor do médulo de | 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
detecgéo departamento de atendimento ao cliente.
Falha na 1. Selecione "Remover erro".
06103 inicializagéo do o
motor do médulo de | 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
deteccao departamento de atendimento ao cliente.
Falhana 1. Selecione "Remover erro".
06203 inicializagédo do o
motor do médulo de | 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
deteccao departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique se o sensor de tira esta bloqueado;
06104 Erro no sensor de 2. Selecione "Remover erro";
tira _—
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
Falha na 1. Selecione "Remover erro".
05000 inicializac&o da 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso
selecdo de tiras departamento de atendimento ao cliente.
Falha na 1. Selecione "Remover erro".
05100 inicializac&o da 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso
inverséo de tiras departamento de atendimento ao cliente.
B . 1. Selecione "Remover erro".
01003 Agéo conjunto o
amostragem anormal 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.
B . 1. Selecione "Remover erro".
01103 Acéo conjunto o
amostragem anormal | 2- Se 0 erro persistir, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.
Colisdo da sonda de | 1- Selecione "Remover erro".
01004 amostra na direc80 | 2 Se o erro persistir, entre em contato com nosso
vertical departamento de atendimento ao cliente.
1. Esvazie a caixa de residuos;
20000 Cal)_(a de residuos 2. Selecione “Remover erro
cheia .
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique se as tiras estdo colocadas na
direcdo errada;
05006 T!ra c~olocada na 2. Selecione "Remover erro";
diregao errada
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro
1. Coloque as tiras na bandeja de tiras;
05008 Baqdeja de tiras 2. Selecione "Remover erro";
vazia .
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Substitua o recipiente de residuos por um
recipiente vazio;
10000 Reg|p|ente d? 2. Selecione "Remover erro";
residuos cheio
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Substitua o recipiente de reagente;
10009 Sem reagente 2. Selecione "Remover erro";
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Substitua o recipiente de reagente;
10010 Reagente vencido 2. Selecione "Remover erro";
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
) 1. Selecione "Remover erro";
10011 Baixo volume de o
reagente 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Certifique-se de que os recipientes de
reagentes estejam corretamente conectados;
10014 Sem reagente 2. Selecione "Remover erro";
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
Falha na 1. Selecione "Remover erro”;
30400 inicializacdo do brilho | 2 se o erro persistir, entre em contato com o
do microscopio departamento de atendimento ao cliente.
) _ 1. Selecione "Remover erro";
30200 Falha na calibragdo o
do canal 1 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
_ . 1. Selecione "Remover erro";
30201 Falha na calibragdo o
do canal 2 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
_ . 1. Selecione "Remover erro";
30202 Falha na calibragao

do canal 3

2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro
_ . 1. Selecione "Remover erro";
30203 Falha na calibragdo o
do canal 4 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
_ . 1. Selecione "Remover erro";
30300 Falha na calibragdo o
do canal 1 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
) _ 1. Selecione "Remover erro”;
30301 Falha na calibragao o
do canal 2 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
) 1. Selecione "Remover erro”;
30302 Falha na calibragao o
do canal 3 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
) 1. Selecione "Remover erro”;
30303 Falha na calibragao o
do canal 4 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
B 1. Selecione "Remover erro”;
40404 Agédo da bomba de o
&mbolo anormal 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
B 1. Selecione "Remover erro”;
40405 Agédo da bomba de o
émbolo anormal 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique se o instrumento esta desligado;
20100 Erro de comunicagdo 2. Selecione "Remover erro";
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique os cabos de conexao de video;
Falha na conexdo de | 2. Selecione "Remover erro";
20101 .
video .
3. Se o erro continuar, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Selecione "Remover erro";
01300 Agéo da bomba de o
émbolo anormal 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Instale novas tiras;
05004 Sem tiras 2. Selecione "Remover erro";
3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro
O analisador ndo foi | 1- Selecione "Remover erro",
40000 iniciado durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
inicializagao departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique se o sensor de tira esta bloqueado;
2. Verifique se ha alguma tira obstruida na
i i unidade de coleta;
06105 l(;letnhijrga tira foi -
étectada 3. Selecione "Remover erro";
4. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
mi reinicie o analisador;
30002 Resultagﬂos quimicos o
anormais 2. Se o erro persistir entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
o 1. Selecione "Remover erro";
30003 Resultados quimicos o
anormais 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
o 1. Selecione "Remover erro”;
30004 Resultados quimicos o
anormais 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
o 1. Selecione "Remover erro”;
30005 Resultados quimicos o
anormais 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
o 1. Selecione "Remover erro";
30000 Resultados quimicos o
anormais 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique se ha sobras brancas na bandeja de
tiras;
2. Verifique se os parametros de pos. de selegao
. . da liberagédo do motor estao configurados
05104 Falha ao virar a tira corretamente;
3. Selecione "Remover erro";
4. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
Canal 1: falha na 1. Verifique a vers&do da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30204 caht_)rgg:ao da -
posicao durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
inicializagao departamento de atendimento ao cliente.

11-6

Manual do Operador



11 Solugdes de problemas

Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro
Canal 2: falha na 1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
i 3 reinicie o analisador;
30205 Callt_)rggao da
posicdo durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
inicializagao departamento de atendimento ao cliente.
Canal 3: falha na 1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
i 3 reinicie o analisador;
30206 Callprggao da
posI¢ao dl_Jra”te a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
inicializagéo departamento de atendimento ao cliente.
Canal 4: falha na 1. Verifique a versao da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30207 callprggao da
posi¢ao dgrante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
inicializagéo departamento de atendimento ao cliente.
Canal 1: falha na 1. Verifique a versao da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30304 callt_)rggao da
posicdo durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
medi¢ao departamento de atendimento ao cliente.
Canal 2: falha na 1. Verifique a versao da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30305 callt_)rggao da
posicdo durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
medi¢ao departamento de atendimento ao cliente.
Canal 3: falha na 1. Verifique a versao da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30306 callprggao da
posicao durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
medicao departamento de atendimento ao cliente.
Canal 4: falha na 1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
i 5 reinicie o analisador;
30307 callprggao da
posicao durante a 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
medicao departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
A reinicie o analisador;
20102 Cémera
desconectada 2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
1. Verifique a versdo da MCU. Atualize a MCU e
reinicie o analisador;
20103 Camera anormal o
2. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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11 Solugdes de problemas

Cédigo | Mensagem de erro | Solucio de problemas
de erro

1. Retire todos os suportes de tubos do
carregador automatico do analisador com defeito;

Suporte de tubos 2. Selecione "Remover erro",

04303 movido de forma 3. Se o erro persistir, entre em contato com o
anormal departamento de atendimento ao cliente.

Observagao: nao mova nem toque manualmente
nos racks de tubos no canal de alimentagao.

1. Verifique se o analisador foi inicializado;

20104 Unidade principal 2. Cliqgue em "Remover erro". Se o erro persistir
desconectada entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente.

1. Remova todos os racks de tubos da bandeja
de carregamento.

04305 Erro de contagem 2. Clique em "Remover erro".

3. Se o erro continuar, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.

1. Abra a tampa frontal e verifique se ha tubo de
ensaio preso no manipulador;

2. Remova todos os tubos de teste da bandeja de
04218 | Erro de instrugéo carregamento;
3. Cligue em "Remover erro".

4. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.

1. Abra a tampa frontal e verifique se ha tubo de
ensaio preso no manipulador;

2. Remova todos os tubos de teste da bandeja de
04219 Erro de instrugao carregamento;
3. Cligue em "Remover erro".

4. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.

1. Limpe todos as racks de tubos no analisador;

Acéo do carregador 2. Selecione "Remover erro";

04220 e
automatico anormal

3. Se o erro persistir, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente.
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A.1 Tubos aplicaveis

O analisador suporta tubos de teste de urina com fundo cbnico e redondo. Consulte
abaixo as especificagcdes detalhadas:

» Especificagbes de tubos de ensaio de fundo redondo

Figura A-1 Tubo de teste de urina com fundo redondo

Tabela A-1 Especificagdes do tubo de ensaio de fundo redondo

Item Especificagoes
Comprimento total (a) <110 mm
Diametro(b) 15~16 mm

= Especificagdes de tubos de ensaio com fundo cbnico

a

Figura A-2 Tubo de ensaio de urina com fundo coénico

Manual do Operador




A Especificacdes técnicas

Tabela A-2 Especificagoes do tubo de ensaio de urina com fundo cénico

Especificagdoes necessarias

Tubo de ensaio (rigido): 15 - 16 mm

Diametros externos (a)
Tubo de ensaio (maledvel): 13 - 14 mm

Altura total do tubo de ensaio Tubo de ensaio (rigido): 100 - 110 mm

(b) Tubo de ensaio(maleavel): 95 - 110 mm
Altura de em formato de funil >22 mm
com fundo cbnico(c)
A.2 Reagente e Limpador
Reagente Uso previsto

E usado para diluir amostras antes da
andlise da urina e preparacdo de
suspensao celular.

E usado para limpar o instrumento
regularmente.

EU-50 - Reagente para Sistema
Automatico de Urinalise

Limpador de sonda

OBSERVACAO

. Vocé deve usar apenas os reagentes especificados pela Kovalent, para evitar
danos ao analisador e obter o desempenho ideal do sistema. Nao utilize o
analisador com produtos de outros fornecedores. Caso isso acontega, o
analisador podera nao alcangar o desempenho especificado neste manual e
fornecer resultados pouco confiaveis.

. Se vocé precisar comprar reagentes, ligue para o atendimento ao cliente da
Kovalent.

. Para obter outras informacbes sobre os reagentes fornecidos com o
instrumento, consulte as instrugdes de uso dos reagentes correspondentes.

A.3 Tiras de teste de urinalise e faixa de referéncia

Consulte as Instrugdes de uso das tiras de teste para urinalise

OBSERVACAO
. Use somente os reagentes e controles especificados pelo fabricante.

A.4 Barra de escala de cinza padrao e intervalo de
referéncia

Consulte as Instrugdes de uso da barra de escala de cinza padréao.

A.5 Classificacao de segurancga

Nivel de sobretenséo transitéria: Categoria Il.

Nivel de polui¢cao avaliado: Nivel 2.
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A.6 Recursos de amostragem

Tabela A-3 Volume de amostra minimo obrigatério e volume de amostra aspirado

Volume de amostra

Volume minimo de amostra

obrigatdrio 2,5 mL
Volume de amostra aspirado <2mL
OBSERVACAO

. O volume minimo de amostra necessario mencionado acima é verificado
usando tubos de ensaio com especificagbes em A.71 Tubos aplicaveis

& ATENGAO

. Um volume de amostra insuficiente pode levar a resultados de analise
imprecisos

A.7 Desempenho do produto

A.7.1 Ciclo completo

Tabela A-4 Rendimento do sistema automatico de urinalise

MyKov U5600

Ciclo completo Modo
Duragéo do teste de / N&o mais que 120
amostra Unica: segundos
. = Quimica + Elementos | Ndo menos que 100
Numero de amostras .
figurados testes/ hora
testadas )
. = Elementos figurados
continuamente por p
. . N&o menos que 160
hora: Quimica

testes/ hora

A.7.2 Taxa de resolugao

A taxa de resolugao do sistema de imagem de elementos figurados ndo sera menor
que 800%600.

A.7.3 Requisitos de fluidos

O sistema de fluidos deve operar apropriadamente sem vazamento.

A.7.4 Limite de Detecgao (LoD)

O analisador tem capacidade para detectar amostras de RBC e WBC com um nivel de
concentragao de 5 células/ pL.

A.7.5 Repetibilidade

= O coeficiente de variagdo (CV%) dos resultados do teste de reflectancia
quimica deve ser < 1,0.
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= O coeficiente de variagdo (CV) dos resultados calculados de elementos
figurados atende aos requisitos da tabela a seguir.

Tabela A-5 Repetibilidade para resultados de elementos figurados

Elementos figurados | Concentragao (células/pL) CV%
Células 50 <25

A.7.6 Precisao da analise quimica (com tiras de teste para analise de
urina)

Teste a solugdo de referéncia no sistema de analise: para todos os itens de teste em
todos os niveis de concentracdo, o desvio entre os resultados do teste e os valores
nominais da solucao de referéncia ndo deve exceder uma ordem de grandeza nem deve
aparecer no sentido invertido. Ao testar a solugédo de referéncia positiva, o sistema de
analise ndo deve produzir resultados "negativos" e, ao testar a solugdo de referéncia
negativa, o sistema de analise ndo deve produzir resultados "positivos".

A.7.7 Taxa de identificagao

A.7.7.1 Taxa de coincidéncia entre o resultado do teste e os resultados do exame
microscopico

O analisador tem a capacidade de detectar os seguintes elementos figurados, e a
coincidéncia dos resultados do teste e dos resultados do exame microscopico atende as
seguintes especificagdes.

Tabela A-6 Taxa de coincidéncia entre o resultado do teste e os resultados do
exame microscopico

Elementos figurados Conformidade/%
RBC 270
WBC >80
Molde =50

A.7.7.2 Taxa de falsos-negativos

A taxa de falsos negativos do sistema de andlise ndo deve ser superior a 3%.

A.7.8 Estabilidade

= O coeficiente de variacao (CV,%) dos resultados do teste de reflecténcia é
inferior a <1,0, dentro de 8 horas apds a inicializagao.

= O coeficiente de variagao (CV) dos resultados da contagem de células ndo deve
exceder 15%, dentro de 8 horas ap6s a inicializagéo.
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A.7.9 Transporte

Transporte

Andlise quimica

Teste as amostras positivas com os resultados de
concentracdo mais altos de cada item de teste, exceto
gravidade especifica/densidade e pH, e entdo teste as
amostras negativas, e as amostras negativas ndo

devem ser positivas.

Teste de elementos

figurados

A taxa de transferéncia dos elementos figurados para
as células ndo deve ser superior a 0,02%

A.8 Contraindicacoes

Nenhuma

A.9 Tamanho, dimensao e peso

Largura

Altura

Figura A-3 Dimensoes e peso do analisador

Unidade principal

Largura (mm) <610

Profundidade (mm) <800

Altura (mm) <550
Peso (kg) <80 (com carregador automatico

A.9.1 Requisitos de fonte de alimentagao

Tabela A-7 Requisitos de fonte de alimentagao

~ A Energia de
Tensao Frequéncia entrada
Unidade principal | 100 v — 240 V ~(+10%) | 50/ 60 Hz (+2%) 300 VA
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& AVISO

Certifique-se de que o analisador esteja devidamente aterrado.

. Ao instalar o instrumento, certifique-se de que o interruptor de energia esteja
préximo ao equipamento e ao seu alcance, para poder desligar o instrumento
sem esforco quando necessario.

. Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de entrada esteja de
acordo com o0s requisitos.

& ATENGAO

Usar filtros de linha pode causar interferéncia elétrica, e os resultados das
analises podem nao ser confiaveis. Coloque o analisador préximo da saida
elétrica para evitar o uso de extensores de linha.

. Use o cabo de alimentagéo original fornecido pelo fabricante. Usar outro cabo
elétrico pode danificar o analisador ou levar a resultados de andlise nao
confiaveis

A.9.2 Requisitos de fusiveis

Tabela A-8 Requisitos de fusiveis

Requisitos de especificagoes

Fusivel @5 T3AL250V

& ATENGAO

Instale apenas fusiveis do tipo e especificagcdo indicados para evitar risco de
incéndio.

. Se houver um problema com o fusivel, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente da Kovalent ou com seu distribuidor local.

A.9.3 Condi¢cdes ambientais

Tabela A-9 Condi¢g6es ambientais

Condigoes ambientais de (CEelEeEe e Condigoes de
= armazenamento e .
operagao normal funcionamento
transporte

Temperatura 15°C-30°C -10°C-40°C 5°C-40°C
ambiente:
g:‘;?ade relativa | g, <93% <80%
Pressdo 80 kPa - 106 kPa 50 kPa a 106 kPa 80 kPa - 106 kPa
atmosférica

Observacgao: A altitude nao devera ser superior a 2.000 metros.

= O ambiente deve estar o mais livre possivel de poeira, vibragdes mecanicas,
poluigéo, ruidos altos e interferéncia elétrica.

= Recomenda-se avaliar o ambiente eletromagnético antes da operagao do
analisador.
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= Nao use este analisador préximo a fontes de radiacao eletromagnética intensa
(por exemplo, fontes de RF intencionais no blindadas), pois elas podem
interferir na operagao adequada.

= N&o coloque o analisador proximo a motores escovados, a luz fluorescente
oscilante e a contatos elétricos que sédo abertos e fechados regularmente.

= Na&o coloque o analisador em contato direto com raios solares ou em frente a
fontes de calor ou correntes de ar.

= O ambiente deve ser bem ventilado.

= O tampo da mesa deve ser estavel e nivelado, evitando vibragdes e impactos
mecanicos. Nao coloque o analisador em declive.

= Conecte somente a uma saida aterrada adequadamente.

=  Somente use o analisador em locais fechados.

A.10 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

O dispositivo IVD esta em conformidade com os padrées EMC IEC 61326-1 e IEC 61326-
2-6.

Para saber os requisitos especificos de EMISSOES E IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA, consulte Tabela A-10 DIRETRIZ E DECLARAGAO DE
EMISSOES ELETROMAGNETICAS DA KOVALENT e Tabela A-11 DIRETRIZ E
DECLARACAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA KOVALENT.

Zfl AVISO

. O EQUIPAMENTO MEDICO DE IVD esta de acordo com os requisitos de
emissdes e imunidade descritos nessa secéo da IEC 61326.

. Esse equipamento ndo se destina ao uso em ambientes residenciais e pode ndo
oferecer a protegdo adequada a recepgao de radio nesses ambientes.

. Esse equipamento foi desenvolvido para uso em AMBIENTE DE INSTITUICAO
DE SAUDE PROFISSIONAL. Provavelmente, seu desempenho ndo sera
adequado se utilizado em AMBIENTE DE SAUDE RESIDENCIAL. Em caso de
suspeita de impacto no desempenho por interferéncia eletromagnética, a
operagdo correta podera ser restaurada aumentando-se a distancia entre o
equipamento e a fonte de interferéncia.

. O ambiente eletromagnético deve ser avaliado anteriormente a operacdo do
dispositivo.

. N&o utilizar este dispositivo préximo a fontes de forte radiacéo eletromagnética
(por ex.: fontes de RF intencionalmente ndo blindadas), pois elas podem
interferir na operagao adequada.

OBSERVAGAO

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

. E responsabilidade do usuério garantir um ambiente eletromagnético compativel
com o equipamento, para que o dispositivo desempenhe conforme previsto.

. A formula de calculo para determinar a distdncia de separagdo entre um
EQUIPAMENTO MEDICO IVD e um celular é dada por d = 6/E VP, onde d é a
distancia minima de separagéo, em metros, P é a poténcia maxima, em watts, e
E é o nivel do teste de imunidade, em V/m.
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Tabela A-10 DIRETRIZ E DECLARAGAO DE EMISSOES ELETROMAGNETICAS DA
KOVALENT

DIRETRIZ E DECLARAGAO DE EMISSOES ELETROMAGNETICAS DA KOVALENT

O sistema se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usuario do sistema deve garantir que este seja utilizado nesse tipo de
ambiente

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE

Emissdes de radiofrequéncia CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de radiofrequéncia CISPR 11 Classe A
Emissdées harmdnicas IEC 61000-3-2

N/A

Flutuagcbes de tensdo/emissodes
cintilantes IEC 61000-3-3

Tabela A-11 DIRETRIZ E DECLARAGAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA
KOVALENT

DIRETRIZ E DECLARAGAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA KOVALENT

O sistema se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usuario do sistema deve garantir que este seja utilizado nesse tipo de
ambiente.

TESTE DE PADRAO CRITERIO DE

IMUNIDADE BASICO VALOR DO TESTE DESEMPENHO

Descarga 1 4 kV por contato B

eletrostatica (ESD) | 'FC 6100042 14 5 v '+ 4kv, +8KkV porar | B

Campo IEC 61000-4-3 | 3 V/m (de 80 MHz a 6 GHz) | A

eletromagnético

Transiente elétrico Alimentagao CA: + 1kV

rapido /salva IEC 61000-4-4 E/S uUnical/controle?: + 0,5kV B
linha a linha: £ 0,5 kV,1 kV, B

Pico de energia IEC 61000-4-5 | £2kV B
linha-terra: £ 0,5 kV, 1 kV

RF conduzida IEC 61000-4-6 | 3V (de 150 kHza 80 MHz) | A

Quedas de tensao,

interrupgbes  por 0% durante 0,5 ciclos B

curto e variagdo da | IEC 61000-4- 0% durante 1 ciclo B

tensdo de entrada | 11 70% durante 25/30 ciclosP C

da alimentagédo de 0% durante 250/300 ciclos C

energia

Campo magnético

de frequéncia | IEC 61000-4-8 | 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) A

elétrica

OBSERVACAO:

a Somente em caso de linha >3 m
b "25/30 ciclos" significa "25 ciclos para teste de 50 Hz" ou "30 ciclos para teste de 60

Hz".

Critério de desempenho:
A: Durante e apos o teste, o equipamento deve continuar operando como previsto.

B: Apds o teste, o equipamento deve continuar operando como previsto.

C: Nao é permitida a PERDA DE FUNCIONAMENTO desde que o funcionamento seja

autorrecuperavel ou possa ser retomado pela operagao dos controles.

A-8
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A.11 Nivel acustico
Nao superior a 80 dBA.

OBSERVAGCAO

Recomenda-se que o nivel de pressédo sonora seja medido ou calculado pelo
ORGANISMO RESPONSAVEL tanto na posicdo DO OPERADOR durante o
USO NORMAL quanto em qualquer ponto a 1 m do COMPARTIMENTO do
equipamento com o nivel mais alto de pressao sonora.

A.12 Requisitos de dispositivos de entrada e saida

O analisador funciona com computadores.

ATENGAO

JAN

Use apenas os dispositivos especificados.

O equipamento externo conectado ao analisador e as interfaces digitais deve
ser autorizado e estar em conformidade com os padrdes de seguranga e EMC
relevantes (por exemplo, padréo de seguranca de equipamentos de tecnologia
da informacdo IEC 60950 e padrédo CISPR 22 EMC de equipamentos de
tecnologia da informacdo (classe B)). Qualquer pessoa que conectar
equipamentos adicionais a portas de entrada de sinal ou saida e configurar um
sistema IVD sera responsavel por assegurar que o sistema funcione
normalmente e cumpra os requisitos de seguranca e EMC. Se vocé tiver alguma
duvida, consulte o departamento de servigo técnico do seu representante local.
Qualquer pessoa que conectar equipamentos adicionais a portas de entrada de
sinal ou saida e configurar um sistema IVD sera responsavel por assegurar que
o sistema funcione normalmente e cumpra os requisitos de seguranca e EMC.
Se vocé tiver alguma duvida, consulte o departamento de servigo técnico do seu
representante local.

A.12.1 Requisitos para computadores externos

Tabela A-12 Requisitos para computadores externos

Requisito recomendado

INTEL® CORE™ i3-12 ou versao superior, por

CPU exemplo, i3- 12100
RAM 216,00 GB DDR4
Capacidade: 21T
. - Método de leitura e gravacgdo: gravagao perpendicular
Disco rigido
(CMR)
Velocidade de gravacao: 2100 MB/s
Disco de estado sdlido 256 G
Sistema operacional Compativel com Win10 de 64 bits
Placa de interface de rede | Quantidade: 21
(com fio) Velocidade: gigabit

Interface/tipo USB

A quantidade de interface USB 3.0 na parte traseira: =1
A quantidade de interface USB na frente: pelo menos 1

Interface de saida de video | Compativel com HDMI

Interface de extensao: Slot de extenséo:
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placa de extensao serial para canal 1, 1 porta serial
para placa de extensao; porta serial FIFO

armazenamento

temporario 2128 bytes

Dispositivo de entrada e
saida

Mouse, teclado, monitor e impressora (compativeis)

Rede

Com suporte a LAN interna

A.13 Especificagcoes da interface eletronica

OBSERVAGAO

. A conexao da interface eletrbnica a uma rede de Tl que inclui outros
equipamentos podera causar riscos anteriormente nio identificados aos
pacientes, usuarios ou terceiros; a organizacido responsavel deve identificar,
analisar, avaliar e controlar esses riscos.

Especificagoes

Formato de Interface tipo A, em conformidade com o

comunicago Porta USB padrdo USB 3.0 (tensdo CC de 5 V+5%:
DC 500 mA)

(F;rg:ggg%:vantes Porta COM Interface macho DB9 compativel com

P RS232 de 3 fios.

Sincronizagéo de

horario

A unidade principal sincroniza com o PC a cada hora

A.14 Especificacoes de cédigos de barras

O analisador pode ler etiquetas de cédigo de barras coladas nos tubos de exames para
obter as IDs de amostra. As IDs das amostras lidas no codigo de barras serdo
armazenadas e usadas como a Unica identificagdo da amostra.

Os cédigos de barras devem atender as especificagcbes de cédigo de barras de

identificagcao do analisador.

1. Tipos de cddigo de barras suportados

Todos os tipos de cddigo e digitos de verificagdo suportados pelo analisador estao

listados a seguir.

Tabela A-13 Cédigos de barra suportados

Sistemas de cédigos

Digito Verificador

Numero de digitos

No maximo 30 digitos (ID

CODE128 Integrado
da amostra)

UPC/EAN/JAN Integrado C,ornprlmento fixo: 8 ou 13
digitos

ITF (intercalado 2 de 5) N3o usado No méximo 30 digitos (ID
da amostra)

CODE39 N3o usado No maximo 30 digitos (ID
da amostra)

CODE93 N3o usado No maximo 30 digitos (ID
da amostra)

CODABAR N3o usado No maximo 30 digitos (ID

da amostra)

A-10
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2. Dimensbes da etiqueta do cédigo de barras . B ;

Altura do cédigo de barras: A>10mm

Largura da etiqueta: B<50 mm AI ”l |I H|I|I
—

Largura da area livre de cada lado: C 25 mm ol IS

Largura da barra estreita: maior que 0.152 mm

Qualidade do codigo: De acordo com o padrao ANSI MH10.8M, a qualidade do cédigo
deve ser Nivel C ou superior.

3. Exemplos de etiquetas de cddigo de barras validas e invalidas:

O uso de etiquetas invalidas de cddigo de barras, como nas seguintes figuras aumentara
a possibilidade de erros de leitura. Para garantir uma boa legibilidade, utilize etiquetas
validas.

Codigo de barras vélido

Cdadigo de
barras valido

N

Barra desgastada

| MO A
barras valido

Barra quebrada

Barra quebrada

Erro de espago morto

Manual do Operador A-11



A Especificacdes técnicas

Parcialmente ausente -1

Fragmentado

Parcialmente ausente -2

Pouco contraste
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B Configuracao do analisador

OBSERVAGAO

Os acessorios reais estao sujeitos as configuragdes do seu produto.

Para informagbes sobre os acessorios configurados/opcionais, consulte seu

representante de vendas.

Unidade principal do analisador

Conjunto da tampa do reagente

Leitor de cédigo de barras de cartdo portatil

Etiqueta de reldgio de inclinagédo
Cabo de porta serial

Cabos de video USB

Tubos de teste de urina
Frascode 5L

Certificado de qualidade

Manual do operador

Caixa de papelao

Capa de borracha

Conjunto do rack de tubos
Montagem de barra cinza
Conjunto da tampa do frasco de residuos
Pacote de software

Cabos de alimentagao
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C Comunicacao

A funcédo LIS/HIS do analisador permite a comunicacao entre o analisador e o PC no
laboratério, através da Ethernet, incluindo o envio de resultados de analise e o
recebimento da lista de trabalho do PC.

O processo de comunicagao LIS/HIS envolve o protocolo de comunicagao privada da
Kovalent. Para mais informagdes sobre o controle de conexao e a introdugéo, definicao
de mensagens e exemplos, entre em contato com o departamento de atendimento ao
cliente do fabricante, para obter detalhes do protocolo de comunicagéo.
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D Referéncias

= Health Industry Standard of the People's Republic of China (WS/T229), Urine
Physical, Chemical and Microscopic Examination Standards, 2002

= Urinalysis and Collection, Transportation and Preservation of Urine Specimens,
Approved GuidelineSecond Edition (NCCLS document GP16-A2)

= CLSI GP16-A3 Urinalysis; Approved Guideline-Third Edition, Clinical and
Laboratory Standards Institute document
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E Limitacoes

E.1 Limitacdao do método de teste das tiras de teste

1. Tal como acontece com todos os testes laboratoriais, as decisdes diagndsticas
ou terapéuticas definitivas ndo devem se basear em um Unico resultado ou
método.

2. Este produto s6 pode ser utilizado para a determinagao relativa a urina e nao
pode ser utilizado em amostras de outros fluidos corporais.

3. Nao ha contraste direto entre os valores dos testes obtidos por outras formas e
os resultados dos testes deste produto.

E.2 Limitacao da analise de elementos figurados

O Sistema Automatico de Urinalise utiliza tecnologia de imagem de analise microscopica.
Devido as limitagbes da tecnologia de teste, interferéncias potenciais, por exemplo,
interferéncia visual/fisica, podem ocorrer no cenario a seguir, onde o analisador pode
nao identificar automaticamente ou identificar incorretamente os elementos figurados. As
imagens abaixo sdo imagens de amostras de alta concentragéo, nas quais o analisador
pode nédo identificar automaticamente os elementos figurados nela. Recomenda-se
revisar a amostra no periodo de revisao de amostras.

Figura E-1 Imagem 1 da amostra de alta concentragao
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Figura E-2 Imagem 2 da amostra de alta concentracao
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OBSERVAGAO

. Esta tabela de registros foi projetada por més de uso. Se necessario, faga
suas proprias copias para uso.

. Para informagdes sobre o procedimento de manutengao, consulte 710 Como
realizar a manutenc¢ao do seu analisador.
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