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Prefacio

Os usuarios devem respeitar as precaugbes e anotagdes destinadas a protegé-los contra
ferimentos e / ou danos ao equipamento.
O uso indevido do equipamento e o ndao seguimento ao uso prescrito e aos procedimentos de

manutengdo do equipamento anulardo a garantia.
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Simbolos

Os seguintes simbolos sdo usados para auxiliar o usudrio:

el

m
m

] 3

LOT

SN

g L

Atencao

Informacgao

Risco Bioldgico

Condigdes de
armazenamento

IVD
Marcacgao CE

Fabricante

Numero de
referéncia

Numero de lote
Validade

Numero de série

Data de
fabricacao

Descarte

Ler o documento de Instalagao.

Ler atentamente as instrugdes antes de usar.

Estar ciente de que este produto representa algum risco
bioldgico devido a natureza do material que analisa. Tomar as
precaucdes apropriadas indicadas neste manual do usudrio.

Armazenar este equipamento em temperaturas entre -10 °C e
40 °C.
Diagnéstico In Vitro.

Este produto possui marcagao CE.

Este produto é fabricado pela ERBA Lachema.

Indica o numero de referéncia do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

Indica o nimero de lote do fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

Indica a data de validade do dispositivo médico.
Indica o numero de série do produto.

Indica a data de fabricacao do dispositivo médico.

Indica que este produto ndo pode ser tratado como lixo
doméstico. Deve ser encaminhado ao ponto de coleta aplicavel
para a reciclagem de equipamentos elétricos e eletronicos. Ao
garantir que este produto seja descartado corretamente, vocé
ajudara a evitar possiveis consequéncias negativas para o meio
ambiente e para a saude humana, que poderiam ser causadas
pelo manuseio inadequado deste produto. Em caso de duvidas,
entrar em contato com o distribuidor deste produto.

Os simbolos a seguir sdo usados neste manual para ajudar o usuario:

Siga as
biocontaminacao.

instrucbes abaixo do simbolo para evitar uma possivel

A ATENCAO

Siga as instrucdes abaixo do simbolo para evitar ferimentos pessoais.

A CUIDADO

Siga as instrucdes abaixo do simbolo para evitar danos e falhas no
equipamento ou resultados de analise ndo confiaveis.

Siga as instru¢des abaixo do simbolo. O simbolo destaca as informacgdes
importantes em procedimentos operacionais que exigem atencao especial.
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/I\ % Risco de pungdo: a agulha amostradora possui ponta afiada e pode conter
L] . . . . . .

materiais biocontaminados. Deve-se ter um cuidado especial quando
manusear a mesma.

Cuidado com o Laser: este sinal serve como um lembrete da radiagdo laser.
Evite olhar para o feixe de laser ou ver através de um instrumento dptico.

e Se os rotulos estiverem danificados ou ausentes, entrar em contato com a Erba Lachema
para substituicdo.
e Todas as ilustracdes deste manual sdo fornecidas apenas como referéncias. Elas podem

nao necessariamente refletir a configuragcdo ou a exibicao real do equipamento.
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1 Visao Geral

1.1 Introdugao

Este capitulo explica como usar o manual do Equipamento Hematoldgico, fornecido com o
mesmo. Contém informacdes de referéncia sobre o equipamento, os procedimentos para
operagao, solugao de problemas e manutencgao.

Ler atentamente este manual antes de operar o equipamento e segui-lo estritamente.

1.2 Quem deve ler este Manual
Este manual contém informacgdes escritas para profissionais de laboratdrios clinicos com o intuito
de:

e Aprender sobre o hardware e o software do equipamento.

e Personalizar as configuracdes do sistema.

e Realizar operagdes diarias.

e Executar a manutencdo do sistema e a solucdo de problemas.

1.3 Como achar a informagao
Este manual do usudrio é composto por 19 capitulos. Encontre as informacdes que vocé precisa

consultando a tabela abaixo.

Ne Capitulo Informagao
1 | Visdo Geral Instrucdes para usar o equipamento hematoldgico.
2 | Instalacao Requisitos de instalacdo do equipamento hematolégico.

Aplicacbes, parametros mensuraveis, configuragcdes do
3 | Visdo Geral do Sistema equipamento, interface do software e operagdes do software
do equipamento hematoldgico.

Principio de medicdao e procedimentos do equipamento

4 | Principio de funcionamento -
hematoldgico.

Configuracdes dos parametros do Sistema, como o formato de

5 | Configuracdes R .
gurag dados do software e os parametros das unidades.

Operacdes didrias como coleta e preparacdo de amostras,
6 | Operagdes didrias procedimentos de analise, inicializacdo e desligamento do
equipamento.

Procedimento de andlise da amostra e tratamento da andlise

7 | Andlise das amostras
dos resultados.

Como inserir as informac¢des da amostra e as informacgdes do

8 | Lista de trabalho . .
paciente usando a lista de trabalho.

9 | Revisao de resultados Revisdo dos resultados da analise.

10 | Controle de Qualidade Requisitos bdsicos para controle de qualidade e os métodos
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Capitulo Informacgdo

de controle de qualidade fornecidos pelo Equipamento
hematoldgico.

11 | Estatisticas

Introdugao de como gerar estatisticas de carga de trabalho e
estatisticas abrangentes.

12 | Calibragao

Requisitos basicos para calibragdo e os métodos de calibragao
fornecidos pelo equipamento hematoldgico.

13 | Manutengao Métodos para manter e testar o equipamento hematolégico.

14 | Solucdo de problemas

Métodos de solugdo de problemas para o equipamento
hematoldgico.

15 | EspecificagOes Especificagcdes do equipamento hematoldgico.

16 | Termos e abreviagdes Termos e abreviaturas do equipamento hematolégico.

17 | Conteudo da embalagem Conteudo da embalagem do equipamento hematoldgico.
Ri Residuai

18 iscos Residuais Conclusdo do Gerenciamento de Riscos do Sistema H580.

Identificados

19

Termos e Condicles de
Garantia

Termos e Condi¢des de Garantia do equipamento H580.

1.4 Convengoes usadas neste Manual

Os textos com significado especial no Manual sdo destacados por diferentes fontes e formatos.

Formato Definigao
XX] Todf)s 0s caracteres em maiusculo entre [ ] indicam o nome de uma tecla no
equipamento ou no teclado (externo). Exemplo: [ENTER].
XX Caracteres em negrito indicam o texto exibido na tela. Exemplo: Relatério.
XX XX indica variaveis e o conteldo especifico depende da situacao real.

1.5 Informagodes de seguranca

e Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com

estes, estdo sujeitos a um potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecao

individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério etc.) e siga os

procedimentos de seguranca do laboratério ao manusear itens e dareas relevantes no

laboratério.

e Se ocorrer vazamento no equipamento, o vazamento liquido é potencialmente de risco

bioldgico.

Pagina 15 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

& ATENCAO

e Por favor, verifique o travamento de todas as portas / tampas / painéis antes de executar
0 equipamento para evitar abertura inesperada ou afrouxamento quando o equipamento
estd funcionando.

e Certifigue-se de que todas as medidas de seguranca foram tomadas. N3o desative
nenhum dispositivo de seguranca ou sensor.

e Por favor, responda a qualquer alarme e mensagem de erro imediatamente.

e Na3o toque nas partes moéveis.

e Entre em contato com os agentes autorizados da Erba Lachema mediante identificacdo de
qgualquer peca danificada.

e Tenha cuidado ao abrir / fechar as portas, tampas e painéis do equipamento.

e Eliminar o equipamento de acordo com os regulamentos governamentais.

A CUIDADO

e Por favor, usar o equipamento em estrita conformidade com este manual.

e Certifiqgue-se de instalar apenas o software autorizado Erba Lachema no computador.

e Por favor, instalar a edicdo original do software para evitar que o computador seja
infectado por virus.

e Por favor, tomar as medidas adequadas para evitar que os reagentes sejam contaminados.

e Recomenda-se que o antivirus do software seja instalado no computador e executado
regularmente.

e Ao executar o software pela primeira vez ou quando for selecionar uma opc¢do desejada, o
antivirus do software pode solicitar que vocé pare de executar o mesmo. Nesse caso,
escolher permitir que o software seja executado, caso contrdrio, o mesmo pode ter

problemas na sua execucao.
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2 Instalagcao

2.1 Introdugao

& ATENCAO

A instalagdo por pessoal ndo autorizado ou treinado pela Erba Lachema pode causar lesdes
pessoais ou danos ao equipamento. N3do instale o equipamento sem a presenca de pessoal

autorizado pela Erba Lachema.

Para evitar danos durante o transporte, o conjunto de amostragem do equipamento é fixado por

bracadeiras. Remova as bragadeiras antes de usar o equipamento.

Seu equipamento passou por testes rigorosos antes de ser enviado da fabrica. Os simbolos e
instrucdes reconhecidos internacionalmente mostram ao transportador como manusear
corretamente este instrumento eletrénico no transporte. Quando vocé receber seu equipamento,
inspecione cuidadosamente a embalagem. Se vocé vir algum sinal de mau uso ou dano, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Erba Lachema ou com seu

representante local imediatamente.

2.2 Pessoal responsavel pela Instalacdo

O equipamento sé deve ser instalado pelo pessoal da Erba Lachema ou seus agentes autorizados.
Vocé precisa fornecer o ambiente e o espaco apropriados. Quando o equipamento precisar ser
realocado, entre em contato com Erba Lachema ou seus agentes locais.

Quando receber o equipamento, por favor notifique Erba Lachema ou seu agente local

imediatamente.

2.3 Requerimentos de instalagao

& ATENCAO

e Conectar o equipamento somente a uma tomada devidamente aterrada.

e Antes de ligar o equipamento, verifique se a tensdo de entrada atende aos requisitos.
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A CUIDADO

e Nado instalar o software e o banco de dados no disco rigido do sistema. O caminho de
instalacdo padrdo do software e do banco de dados é C: \ Arquivos de Programas (x86) \
ERBA \ ELite 580. Vocé pode altera-lo.

e O uso de um patch panel pode introduzir interferéncia elétrica e gerar resultados de
analise incorretos. Por favor, coloque o equipamento perto da tomada elétrica para evitar
o uso do patch panel.

e Por favor, use os cabos elétricos originais enviados com o equipamento. O uso de outros

cabos elétricos pode danificar o equipamento ou gerar resultados de andlise incorretos.

Os requisitos de instalagdo para o equipamento sao os seguintes.

Ambiente de instalacdo Requerimentos

e Bancada de trabalho estdvel e nivelada com capacidade de carga
>100kg.

e Livre de poeira, vibragdes mecanicas, fontes de calor e vento,
contaminacao, fonte de ruido pesado ou interferéncia elétrica.

e Evite a luz solar direta e mantenha uma boa ventilagao.

e Recomenda-se avaliar o ambiente eletromagnético do laboratério
antes de operar o equipamento.

e Mantenha o equipamento longe de fontes de forte interferéncia
eletromagnética, caso contrdrio, seu funcionamento adequado
pode ser afetado.

Local

Além do espaco necessario para o préprio equipamento, reserve:

e Pelo menos 100 cm de cada lado, que é o acesso necessario para
executar os procedimentos de analise.

e Pelo menos 50 cm na parte traseira para cabeamento e ventilagao.

Espaco e Espaco suficiente sobre e abaixo da bancada para acomodar o
diluente e os recipientes de descarte de residuos.

e Coloque o equipamento perto da tomada elétrica e evite o
bloqueio por qualquer objeto, para que vocé possa desconectar o
plugue de alimentacao facilmente quando necessario.

Temperatura 15°C~30°C
Umidade 30%~85%
Pressdao atmosférica 70kPa~106kPa

Mantenha um sistema circulacdo de ar funcionando. N3o incidir vento

Ventilacdo ) .
diretamente no equipamento.

Requisitos de energia AC100V~240V, Input <250VA, 50/60HZ.

Compativel com os requisitos de seguranca relacionados:
Computador (externo) e CPU:>1.4G
e RAM:> 2G
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Ambiente de instalagao Requerimentos

e Espaco disponivel no disco rigido:> 20G

e Placa Grafica: OpenGL 2.0 ou superior

e Sistema operacional: Windows XP SP3, Windows 7 Home Premium,
Windows 7 Professional, Windows 7 Enterprise (ndo para venda a
varejo) ou Windows 7 Ultimate

e Proporcdo datela: 10: 6

e Resolugdo: ndo inferior a 1280 * 768

Mantenha o equipamento longe de motores de escova elétrica, de
Onda eletromagnética lampadas fluorescentes e de equipamentos de contato elétrico que
sdo ligados / desligados com frequéncia.

Descarte os residuos de acordo com os requisitos das autoridades

Descarte de residuos . o . .
locais de protecdao do meio ambiente.

2.4 Inspegdo de danos
Antes de embalar e transportar, Erba Lachema faz uma inspecdo rigida em todos os
equipamentos. Ao receber o equipamento, por favor, verifique, cuidadosamente antes de
desembalar, se ha algum dos seguintes danos:

e A embalagem externa é colocada de cabeca para baixo ou distorcida.

e A embalagem externa mostra sinais ébvios de ter sido exposta a condi¢cdes de umidade.

e A embalagem externa mostra sinais ébvios de ter sido amassada em uma colisao.

e A embalagem externa mostra sinais de ter sido aberta.

e Depois de encontrar os danos acima, por favor, notifigue o seu agente local

imediatamente.

Se a embalagem estiver intacta, abra a embalagem na presenca de pessoal da Erba Lachema ou de
seus agentes e apligue as seguintes inspecdes:

e Verifique se todos os itens listados na lista de embalagem estao na embalagem.

e Inspecione cuidadosamente a aparéncia de todos os itens para verificar se eles estdo

danificados ou distorcidos.

2.5 Desembalagem
Por favor, desembalar o equipamento seguindo os seguintes passos:
e Abra a caixa de embalagem externa; retire o pacote de acessorios; retire o equipamento
juntamente com os materiais de protecao e amortecimento.
e Remova a espuma e o saco protetor.

e Abra a porta direita (abra a trava do came linear na porta direita com uma chave de fenda).
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e Remova os grampos de transporte, que s3o usados para fixar duas correias
transportadoras.

e Para evitar a possivel colisdo resultante do escorregamento causado pela agitacdo e
inclinagdo durante o transporte, a posicao central dessas duas correias é fixada com
grampos de transporte antes de serem enviados da fdbrica. Os grampos de transporte

devem ser removidos durante a desembalagem.
2.6 Conectando o sistema do equipamento
2.6.1 Conectando as linhas elétricas

Por favor, consulte a Figura 1 para as conexdes elétricas do equipamento.

Figura 1 — Conectando as linhas elétricas

LAN

Conector do cabo de energia

2.6.2 Conectando os Reagentes

& ATENCAO

e Certifigue-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo
com as legislacOes e regulamentacdes locais.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protecao
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga os
procedimentos de seguranca do laboratério ao manipular os mesmos.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave com bastante agua e, se
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necessario, consulte um médico; Se os reagentes derramarem acidentalmente nos olhos,

lave-os com bastante dgua e procure imediatamente um médico.

A CUIDADO

e Por favor, certifique-se de que o comprimento do tubo de diluente e o tubo de descarte
ndo devem ultrapassar 1.500 mm; o comprimento do tubo liso e do tubo de limpeza nao
deve exceder 850 mm.

e Aperte o conector do painel da linha de fluidos para que a linha fluidica geral seja fechada

para evitar vazamentos e vazamentos causados por sifonagem, etc.

Por favor, consulte a Figura 2 para a conexao das linhas fluidas do equipamento.

Figura 2 - Conectando as Linhas Fluidas

a8

i ©

o

Lyse1-H580 Lyse2-H580 Lyse3-H580

Ll -

Descarte Diluente

2.6.3 Instalando o Sensor de Flutuagdo do Diluente e substituindo o Diluente
Por favor, instale o sensor de flutuacdo do diluente e substitua o diluente de acordo com as

abordagens estabelecidas nesta secdo.

2.6.3.1 Instalando o Sensor

Instale o Sensor de Flutuacdo do Diluente de acordo com as etapas a seguir.
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e Pressione o papeldo para baixo na linha de corte pontilhada no lado superior da caixa de
diluente e remova essa parte, de modo a revelar um orificio circular.

e Puxe a tampa do recipiente para que o papeldo ao redor do furo redondo possa prender o
pescogo sob a tampa do frasco para evitar a invaginagao.

e Gire e abra a tampa (mantenha a tampa), prevenindo para que objetos estranhos nao
entrem no contéiner.

e Instale o conjunto do Sensor de Flutuacdo do Diluente na embalagem de acessorios,
conforme mostrado na Figura 3. O sensor de flutuacdo deve ser mantido o mais vertical

possivel durante a instalagdao e a tampa independente do sensor deve estar bem fechada.

Figura 3 - Instalando o Sensor de Flutuagdo do Diluente

&

2.6.3.2 Substituindo o Diluente

Os passos para a substituicdo do Diluente sdo os mesmos da instalacdo do Sensor. Por favor,

mantenha o recipiente de diluente vazio e a tampa para uso futuro.

2.6.4 Instalando o Sensor Flutuante de Residuos

Os sensores flutuantes utilizados no equipamento sdo apenas aplicaveis aos recipientes de
residuos fornecidos pela Erba Lachema ou aos recipientes com a mesma especificacdo e modelo

(como o recipiente de diluente vazio).
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e Pegue um recipiente de residuos adequado (pode ser um recipiente de diluente vazio, cuja
abertura deve ser puxada para fora do orificio da caixa para expor a abertura) e abra a
tampa do frasco.

e Instale o conjunto do sensor flutuante de residuos no pacote de acessorios conforme
mostrado na Figura 4. O sensor de flutuacdo deve ser mantido o mais vertical possivel
durante a instalagdo e a tampa do sensor deve ser apertada ao mesmo tempo para evitar o

derramamento dos residuos.

Figura 4 - Instalando o Sensor Flutuante de Residuos

=& @

O recipiente de residuos pode ser substituido de acordo com as etapas mencionadas acima. Os

residuos substituidos devem ser descartados adequadamente para evitar contaminacgao.

& ATENCAO

e Certifigue-se de eliminar os reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo

com as regulamentagbes governamentais.

2.6.5 Conectando o LIS (Sistema de Informagdes do Laboratdrio)
Se 0 equipamento precisar ser conectado ao Sistema de Informacdes do Laboratério (doravante

denominado LIS), vocé podera concluir a conexao seguindo as etapas desta secdo.

2.6.5.1 Preparacao

Para se conectar ao LIS, certifique-se de que:

e Aunidade principal e o software do equipamento foram instalados com sucesso.
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e O computador instalado com o software do equipamento esta equipado com NIC dupla

(placa de rede adaptativa 10 / 100M).

2.6.5.2 Instalando a estacdo de trabalho LIS

Instale a estacdo de trabalho LIS e configure o tipo e o modelo do equipamento.
Insira a interface de configuracdo de rede da estacdo de trabalho LIS apds a instalacdo e defina o

endereco IP e o nimero da porta de monitoramento

Entre em contato com o engenheiro de clientes Erba Lachema para obter a Descricdo do
Protocolo de Comunicagdo LIS para os Equipamentoes Hematoldgicos Erba Lachema para

completar o suporte da estacdo de trabalho LIS ao protocolo de comunicacao LIS.

2.6.5.3 Conectando a Unidade Principal do Equipamento e o Software

Inicie o equipamento.
Para mais detalhes, consulte 6.3 Inicializagao.

Tomando como exemplo o sistema operacional Windows 7, clique no icone de conexdo de rede

(E) na area de trabalho do sistema onde o software do equipamento foi instalado e clique em
Abrir Central de Rede e Compartilhamento na caixa pop-up.

O Sistema inicia a tela conforme mostrado na Figura 5.
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Figura 5 - Rede e Centro de Compartilhamento

- X
Y = : #3 | search Controt Panel |
sl |t; v Control Panel » Metwork and Internet » Network and Sharing Center - | ,| | Search Control Panel g ol
®
Control Panel Home . . . . . N
View your basic network information and set up connections
Ch dapter setti . I See full map
ange adapter settings Lk |}J 9
Ch d d shari
Set;:gi puanced shared ZHANGSHUXIAN-PC dmsv.corp Internet
(This computer)
View your active networks Connect or disconnect
{ 'b dmsv.corp Access type: Internet
& A ! i .
iy Domain network Connections: i Local Area Connection
Change your networking settings
"'Eu Set up a new connection or network
= Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hec, or VPN connection; or set up a router or access point.
'—5. Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connectien.
% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
Seealso @ Troubleshoot problems
HomeGroup Diagnese and repair network problems, or get troubleshooting information,
Internet Options
Windows Firewall

Cligue em Alterar configuracdes do adaptador no lado direito da interface para acessar a interface

de Conexdes de Rede, conforme mostrado na Figura 6.

Figura 6 - Conexdes de Rede

E-' b Control Panel » Metwork and Internet » Metwork Connections »

G-

Organize «
L“ Local Area Connection 2 L_' Local Area Connection
- | =
o Metwork 2 _— dmsv.corp
@ Realtek PCle GBE Family Controller @ Realtek PCle GBE Family Controller

Pagina 25 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

Clique com o bot3o direito do mouse na placa de rede a ser configurada e clique em Propriedades

no menu de atalho pop-up.

Figura 7 — Propriedades conectoras da rerde do equipamento

- ion 2 - A . : .
M ' 4 Local Area Connection Properties M
in Connect Lo
11 Status ¥ Metworking

Cancel as Default Connection Connect using:

=3 ;
Create Copy L¥ Realtek PCle GEE Family Controller

Create Shortcut

This connection uses the following tems:

'5'1' Delete
ﬁp Rename 9% Client for Microsoft Networks
=1 0105 Packet Scheduler
'@' Properties —= .Q File and Printer Sharing for Microsoft Networks

[ -a Intemet Protocol Version & (TCP/IPvE)
i Link-Layer Topology Discovery Mapper /0 Driver
i Link-Layer Topology Discovery Responder

[ Install .. ] Uninstall Properties

Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocal. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

0K || Cancel
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Selecione o protocolo Internet versdo 4 (TCP / IPv4) e, em seguida, clique em Propriedades.

A interface mostrada abaixo aparece na tela.

Figura 8 - Configurando o endereco IP do sistema operacional

Internet Protocel Version 4 (TCP/IPvd) Properties | ? £ |

General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability, Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.

) Obtain an IP address automatically

@) Use the following IP address:

IP address: o .0 .0 102
Subnet mask: 255,255,255, 0
Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
@) Use the following DMNS server addresses:

Preferred DMS server:

Alternate DMS server:

[ validate settings upon exit

[ oK ][ Cancel ]

Cliqgue em Usar o seguinte endereco IP para definir o endereco IP como 10.0.0.102, a mascara de

sub-rede como 255.255.255.0; outros parametros podem ser ignorados.

O endereco IP do equipamento é 10.0.0.101. Para garantir que o software do equipamento possa
ser conectado a unidade principal normalmente, o mesmo segmento de rede deve ser usado no

PC como 10.0.0.102 para conectar-se a unidade principal.

Cligue em OK para confirmar as configuracées.
Verifique se a conexao foi bem-sucedida.

Pressione a tecla de combinacdo [Windows + R] para abrir a janela Executar.
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5

= Run
== Typethe name of a program, folder, document, or Internet
rescurce, and Windows will open it for you,
Open: crnd| -
[ QK l| Cancel || Browse...

Digite cmd e clique em OK.

A janela do cmd.exe é exibida.

Inserir o comando ping 10.0.0.101.

10.0.0.101 é o endereco IP do equipamento.

Verifique os resultados da execuc¢do do ping cmd.

Como mostrado abaixo, o software do equipamento pode ser conectado a unidade principal

normalmente.

C:sDocuments and Settings*Administrator>ping 18.8.8.1681

Pinging 18.8.8.181 with 32 hytes of data:

Reply from 18.8.8.181: bytes=32 time<imsz TTL=64
Reply from 18.8.8.181: bytes=32 time<imsz TTL=64
Reply from 18.8.8.181: bytes=32 time<imsz TTL=64
Reply from 18.8.8.181: bhytes=32 time<imz TTL=64

Ping statistics for 10.A.0.181:
Packets: Sent = 4. Received = 4. Lozt = 8 (8% loss),
Approximate round trip times in milli—seconds
Minimum = Bm=z, MHaximum = Bms,. Average = Bms

Como mostrado abaixo, o software do equipamento nao pode ser conectado a unidade principal.
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C:»Documents and Settings™Administrator>ping 18.8.8.181
Pinging 18.8.8.181 with 32 huytes of data:c

Hardware error.
Hardware error.
Hardware error.
Hardware error.

Ping statistics for 18.8.8.181:
Packets: Sent = 4, Received Lost = 4 {188x loss>.

Analise o motivo da falha de conexdao de acordo com os dados enviados pela tela e comece a
reconectar apds a solucdo do problema. Se o problema persistir, entre em contato com o

administrador da rede hospitalar ou com o engenheiro de atendimento ao cliente Erba Lachema.

2.6.5.4 Conectando o Sofware do equipamento com o LIS

Por favor, use um cabo de rede e outra placa de rede para conectar o computador onde o
software do equipamento esta instalado a rede local do LIS.

Por favor, faca o login no software do Equipamento Hematoldgico como Administrador. Se o
equipamento estiver ligado, pule este passo.

Para mais detalhes, consulte 6.3 Inicializacao.

Cligue em LIS COMMUNICATION na interface SETUP> GENERAL SETTINGS.

A interface LIS COMMUNICATION é exibida. Veja a Figura 9.
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Figura 9 — Configuracdo de Comunicagdo LIS

PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SE"I"E:{SS
AUXILIARY SETTINGS
PRINT SETTINGS
LAB INFORMATION Communication Type
REGION SETTING i st
AUTOLOADER MNetwork Settings
LIS COMMUNICATION 7 Aderess I:I ' |:| I:I I:I Fert
Protocol Settings
Protocol Type  |HLT V
O Communication Acknowledgement ACK timeout (s
Transmission Mode
O Avto-communication
Histegram Transmission Method |No1 transmit m
Scattergram Transmission Method |N‘:’1 transmit m
Scattergram L5-hAS L5-HS HE-M5

Insira o endereco IP e a porta da estacdo de trabalho LIS na drea de configuracGes de rede.

Encontre o endereco IP e a porta do LIS na interface de configuracdo da rede na estacdo de

trabalho LIS; Se o endereco IP ndo puder ser encontrado, tente o método abaixo:
Digite o sistema operacional da estagdo de trabalho LIS.

Pressione a tecla de combinacdo [Windows + R] para abrir a janela Executar.
Digite cmd e clique em OK.

Insira o comando ipconfig na janela cmd.exe exibida.

A interface mostra um contelddo semelhante da seguinte maneira:
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BN CWindows\system32\omd.exe

Copyright Cc)» 2007 Microsoft Corporation. All rights reserved.

GC:“Documents and Settings“Administrator>jipconfig

Windows IP Configuration

Ethernet adapter Local Area Connection:

Connection—specific DMS Suffix
IPv4 Address. . . . . . . . . i8.68.8.182

Subnet Mask . . . . . . . . . . 255.255.255.8

Default Gateway . . . . . . . . 18.8.8.1

Ethernet adapter Local Area Connection 2 :

Connection—specific DMS Suffix
IPv4 Address. . . . . . . . .

Subnet Mask . . . . . . . . . .
Default Gateway . . . . . . . .

C:sxDocuments and Settings“Administrator)

O endereco IPv4 na caixa vermelha é o endereco IP da estacdo de trabalho LIS.

192.168.8.44
255.255.255.8
172.168.8.254

M

e O endereco IP 192.168.8.44 da estacdo de trabalho LIS mostrado acima é usado como

exemplo, o IP real deve estar no mesmo segmento de rede com o servidor LIS.

e Consulte a Tabela 5 para outros parametros.

Cligue em OK para salvar as configuragdes.

Verifique se a conexdo foi bem-sucedida.

LIS
e O icone LIS no lado superior direito da tela do equipamento muda de cinza para

LIS
multicolorido , o que indica que o software Equipamento Hematoldgico foi conectado

ao LIS com sucesso.

e Se oicone ficar cinza, a conexao falhou. Se isso ocorrer, verifique se o endereco IP e a porta

do LIS estdo corretos e reconecte-se conforme as etapas acima; se o problema persistir,

entre em contato com o administrador da rede ou com o engenheiro de atendimento ao

cliente Erba Lachema.
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3 Visao geral do sistema

3.1 Introdugdo

O ELite 580 é um equipamento de hematologia quantitativo, automatizado e contador diferencial
de 5 partes usado em laboratérios clinicos.

Esta secdo descreve detalhadamente o uso pretendido, parametros de medi¢do, estrutura,
interface do usudrio e os reagentes compativeis com o equipamento.

O equipamento hematoldgico ELite 580 é para “uso em diagndstico in vitro”.

3.2 Intengdo de Uso
Destina-se a contagem de células sanguineas, classificacao de leucécitos em 5 partes e medicdo da

concentracdo de hemoglobina em exames clinicos.

O equipamento destina-se a triagem no exame clinico. Ao fazer um julgamento clinico com base
nos resultados da analise, os médicos também devem levar em considerag¢do os resultados do

exame clinico ou outros resultados do teste.

3.3 Parametros de Medigao

Como mostrado abaixo, o equipamento fornece resultados de analise quantitativa para 25
pardmetros de hematologia e quatro parametros de pesquisa, trés histogramas, um diagrama de
dispersao tridimensional, trés diagramas de dispersao bidimensionais e dois modos de medigao,

nomeadamente CBC e CBC + DIFF.

Parametro Abreviagao CBC CBC+DIFF
Contagem de células brancas WBC count * *
Porcentagem de neutrofilos Neu% / *
Porcentagem de linfocitos Lym% / *
Porcentagem de mondcitos Mon% / *
Porcentagem de eosindfilos Eos% / *
Porcentagem de basdfilos Bas% / *
NUmero de neutrofilos Neu# / *
Numero de linfécitos Lym# / *
Numero de mondcitos Mon# / *
Numero de eosindfilos Eostt / *
Numero de basdfilos Bas# / *
Porcentagem anormal de linfécitos ALY% (RUO) / *
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Parametro Abreviagao CBC CBC+DIFF
Porcentagem de células grandes imaturas LIC% (RUO) / *
Numero anormal de linfocitos ALY# (RUO) / *
Numero de células grandes imaturas LICH# (RUO) / *
Contagem de células vermelhas RBC count * *
Concentracdao de hemoglobina HBG concentration * *
Volume Corpuscular Médio MCV * *
Hemoglobina Corpuscular Média MCH * *
Concentragao Média de Hemoglobina Corpuscular | MCHC * *
Fa|x‘a d~e Distribuicdo de Hemdcias - Coeficiente de RDW-CV " "
Variagao

Faixa de Distribuicdo de Hemacias — Desvio Padrdao | RDW-SD * *
Hematdcrito HCT * *
Contagem de plaquetas PLT count * *
Volume médio de plaquetas MPV * *
Faixa de Distribuicdo de plaquetas PDW * *
Plaquetdcrito PCT * *
Proporgao de Células plaquetarias grandes P-LCR * *
Contagem de Células plagquetarias grandes P-LCC * *
Histograma de leucdcitos / basdfilos WBC/BASO Histogram | / *
Histograma de leucdcitos WBC Histogram * /
Histograma de hemacias RBC Histogram * *
Histograma de plaquetas PLT Histogram * *
Diagrama de dispersao diferencial 3D 3D DIFF Scattergram / *
Diagrama de dispersao diferencial 2D 2D DIFF Scattergram / *

“usn
Py *

fornecido.

significa que o parametro é fornecido no modo. “/” significa que o parametro ndo é

e ALY%, LIC%, ALY # e LIC # sdo parametros para uso de pesquisa apenas (RUO), nao para

uso em diagnéstico.

3.4 Estrutura do Equipamento

& ATENCAO

e Por favor, verifique o fechamento de todas as portas, tampas e placas antes de executar o

equipamento.

e O equipamento é pesado, portanto, mové-lo com apenas uma pessoa pode causar

ferimentos. E aconselhdvel que duas pessoas o movam quando o transporte for

necessario, e certifique-se de seguir as instrucdes e usar as ferramentas adequadas.
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e Conecte somente a uma tomada devidamente aterrada.
e Para evitar choques elétricos, desconecte a fonte de alimenta¢do antes de abrir a tampa.
e Para evitar incéndio, use os fusiveis com o nimero do modelo especificado e a corrente de

trabalho especificada.

A CUIDADO

A instalacdao de outro software no computador do sistema de analise, o uso de dispositivos de
armazenamento mével ou o uso do computador para outros fins (por exemplo, jogos, navegacao
na Internet etc.) pode causar infecgdo por virus, danos ao sistema e / ou erro de dados. Portanto,

certifique-se de que o computador seja usado apenas para analises do sistema.

INE

A sonda de amostragem é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico. E preciso ter cuidado

ao trabalhar com ela.

Este sinal alerta sobre o risco de radiacdo pelo laser. Ndo olhe diretamente para os feixes do laser

nem olhe através do instrumento dptico.

3.4.1 Unidade Principal
O equipamento hematoldgico consiste em sua unidade principal (equipamento) e seus acessorios.
A unidade principal é a parte principal para andlise e processamento de dados.

e Frente do equipamento:

Figura 10 — Frente do equipamento
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1. Botdo Executar [RUN]
2. Indicador de Status
3. Sonda Amostradora
4. Botdo Aspirar
5. Leitor do cartdao RF
e Parte de tras do equipamento:
Figura 11 - Parte de tras do equipamento
- [ [ ]
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1. Entrada de cabo de rede Network
2. Entrada AC
3. Saida de Residuos
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Entrada Lyse3-H580
Entrada Lyse2-H580
Entrada Lysel-H580

N oo v o

Entrada diluente Dil-H580

e Lado direito do equipamento (porta direita aberta):

Figura 12 — Lado direito do equipamento (porta direita aberta)

.—()

|
l l .
| :
2 | | | ;-
! | P
3  — 3 .
E. .
s
5 0 1S :
— /
Sistema dptico
Sistema de Amostragem
Sistema Mix
Banho DIFF

Banho de Contagem
Bomba de pressao positiva
Camara de pressao positiva

Camara de pressao negativa

o ® N o Uk w N PR

Bomba de residuos

e lado esquerdo do equipamento (porta esquerda aberta)

& ATENCAO

Para prevenir lesdes, ndo coloque as maos perto dos trilhos guia inferiores das seringas quando o

equipamento estiver funcionando.
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Figura 13 - Lado esquerdo do equipamento (porta esquerda aberta)

LV O ]

A

1. Placas do circuito

2. Botdo Liga/Desliga

3. Valvulas fluidicas

4. Unidade de deteccao do nivel de liquido
5. Seringas

3.4.2 Indicador de Status

O Indicador de Status esta localizado no lado direito da frente do equipamento. Ele mostra o

status do equipamento incluindo pronto, em execug¢do, erro, modo de repouso e ligado /

desligado, etc. Detalhes sdo mostrados na Tabela 1.

Tabela 1 Indicadores de status do equipamento

Status do equipamento

Indicador de Status

Observagoes

Desligado

Luz apagada

A unidade principal foi desligada.

Parou de funcionar com
ocorréncia de erro

Luz vermelha acesa

Parada de analise em execugdo devido a ocorréncia de erros.

Corrida com ocorréncia de
erro

Luz vermelha piscando

Corrida com a ocorréncia de erros

Sequéncia de tempo
desativada

Luz amarela acesa

Inicializagdo ou estado de repouso
execucao.

irrelevante para a

Em execugdo

Luz verde piscando

A execucgdo das a¢Oes da sequéncia esta em andamento.

Pronto

Luz verde acesa

A execuc¢do da sequéncia de a¢Oes é permitida.
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Enquanto o equipamento estiver funcionando, se o indicador de Status ficar fraco ou desligar,

entrar em contato com Erba Lachema ou um agente autorizado para manutengao.

3.4.3 Botdo Liga/Desliga

& CUIDADO

Para evitar danos, ndo ligue / desligue o equipamento repetidamente dentro de um curto periodo

de tempo.

O botdo Liga/Desliga esta localizado no lado esquerdo do equipamento. Ele liga ou desliga o

equipamento.

3.4.4 Botdo Executar [RUN]
O Botdo Executar [RUN] esta localizada no meio do lado frontal direito do equipamento. Esse
botdo deve ser pressionado para iniciar a analise da amostra no modo Sangue total auto-venoso

(AWB).

3.4.5 Botdo Aspirar
O Botdo de Aspirar esta localizado no meio da frente do equipamento (atrdas da sonda de
amostragem) e é usado para iniciar a analise de amostragem de frascos abertos ou para adicionar

o diluente.
3.4.6 Entrada de cabo de Rede Network
A entrada de cabo de rede Network esta localizada na parte de trds do equipamento. Ela conecta
0 equipamento ao computador externo.
3.5 Interface do Usuario
Apds o procedimento de inicializagcdo, vocé entrard na interface do usudrio, conforme mostrado

na Figura 14.

Figura 14 — Interface do Usuario
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A interface pode ser dividida em varias dreas de acordo com suas funcdes, da seguinte maneira:

e 1-Areado menu de navegacio
Na parte superior da tela estd a drea do menu de navegacdo. Cligue em uma guia de menu para
acessar a interface ou caixa de mensagem correspondente.

e 2-Areade exibicdo de status
No canto superior direito da tela estd a area de exibicdo de status, onde o status da contagem
atual, o status da conexdao entre o equipamento e o computador, o status da conexdao entre o
computador e o sistema LIS e o status da impressora sdao exibidos da esquerda para a direita. Os

icones correspondem a diferentes status, conforme mostrado na Tabela 2.

Tabela 2 Descricdo dos icones de Status

Status icone Observacgoes
) n O equipamento permite a execu¢do
Icone verde de acOes sequenciais.

O equipamento esta executando as
acoes sequenciais.

Status de contagem atual . - O equipamento tem um problema
(exibido da mesma forma que | lcone vermelho e ndo esta funcionando.

o Indicador de Status no O equipamento tem um problema
equipamento) e estd em execucao.

O equipamento estd em uma

n condicdo sem erros, mas nao
Icone amarelo permitindo a  execugdo da

contagem (exemplo: status de

icone verde piscando

icone vermelho piscando
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suspensao)
) g O computador ainda ndo estd
Status da conexdo entre o Icone cinza conectado ao equipamento.
equipamento e o computador E O computador estd conectado ao
Icone colorido equipamento.
Ak O computador ndo estd conectado
icone cinza ao LIS / HIS.
Status LIS/HIS / -
5_5 O computador estd conectado ao
Icone colorido LIS / HIS.
E A impressora ainda ndo esta
) Icone cinza conectada ao equipamento.
Status da impressora - -
E A impressora estd conectada ao
Icone colorido equipamento.

e - Areada tela de funcdes
Exibe a tela selecionada e os bot&es de funcdo correspondentes.

e - Areadeinformagdo do Status de Operacdo
A area exibe as informacGes sobre a operac¢do atual do equipamento / computador ou o status
atual do equipamento / computador. Por exemplo, no processo de inicializagdo, Fluidics
cleaning... (limpeza fluidica) aparece nesta area.

e - Areadeinformagdo da préxima amostra
Esta drea exibe as informacdes sobre o ID da amostra, posicdo da amostra, tipo de sangue (sangue
total / pré-diluido) e modo de medigdo (CBC / CBC + DIFF) da préxima amostra.

e 6,7 - Areado Botdo de Fungdo

A area do botdo de funcao é dividida em duas partes: a drea superior e a area inferior.

» A area superior contém o botdo Minimizar, o botdo Logoff e o botdo Desligar.

!z Vocé pode clicar no botdao para minimizar a interface para a barra de tarefas do sistema

operacional.

Cligue no icone da interface exibido na barra de tarefas, vocé pode restaurar a exibicdo da

interface depois de minimiza-lo.

-ﬂ: Clicando neste botdo ird fazer logoff da conta atual. Inserir o nome de usudrio e a senha

de outra conta na caixa de mensagem pop-up mudara para a interface de outro usuario.

|
: Clicando neste botdo ativara a operacao de desligamento.
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» A area inferior é onde vocé pode definir os modos de medicdo, adicionar o diluente, iniciar

a contagem e realizar outras operagoes.

MODE&ID gam
: Clique neste botdo para definir o tipo de amostra de sangue, o modo de

medi¢ao e o ID da amostra.

ADD DILUENT {§

: Clique neste botao para adicionar o diluente.

START P
: Cligue neste botdo para iniciar a contagem.

STAT o

: Cligue neste botdo para executar a amostra STAT primeiro durante a
anadlise de amostragem do carregador automatico.
e 8-Areade mensagem de erro
Apds a ocorréncia de uma falha do sistema, a mensagem de erro correspondente aparecera nesta
area (veja a Figura 15). Quando houver mais de uma falha, a mensagem de erro da falha mais

recente aparecera nessa area.

Figura 15 - Area de mensagem de erro

A

Clique nessa area para lidar com as falhas na caixa de mensagem pop-up de ajuda para solugdo de

problemas. Para mais informacdes, consulte 14 Resolucdo de problemas.

3.6 Reagentes, Controles e Calibradores

Como o equipamento, os reagentes, os controles e os calibradores sdo componentes do sistema, o
desempenho do sistema depende da integridade combinada de todos os componentes. Vocé deve
usar apenas os reagentes especificados pela Erba Lachema (ver 15.2 Reagentes), formulados
especificamente para o sistema de fluidos do seu equipamento, a fim de obter o desempenho
ideal do sistema. Ndo opere o equipamento usando reagentes de varios fornecedores. Em tais

circunstancias, o equipamento pode ndo atingir o desempenho especificado neste manual e pode
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gerar resultados ndo confiaveis. Todas as referéncias a “reagentes” neste manual referem-se aos
reagentes especificamente formulados para este equipamento.

Cada embalagem de reagente deve ser examinada antes do uso. Inspecione a embalagem em
busca de sinais de vazamento ou umidade. A integridade do produto pode estar comprometida
em pacotes que foram danificados. Se houver evidéncia de vazamento ou manuseio inadequado,

nao use o reagente.

e Armazene e use os reagentes seguindo as instru¢des de uso dos reagentes.

e Depois de trocar os diluentes ou reagentes, execute uma verificagdo para ver se os
resultados atendem aos requisitos.

e Preste atencdo as datas de validade e de dias de estabilidade do recipiente aberto de
todos os reagentes. Certifique-se de ndo usar reagentes expirados.

e Antes de instalar um novo reagente, deixe-o em repouso por pelo menos um dia antes de

usa-lo.

3.6.1 Reagentes

Os reagentes a seguir destinam-se a ser utilizados no equipamento para contagem diferencial de
5 partes, limpeza didria e outras operacgoes.

e Diluente ELite H580 Dil:
Este produto destina-se a diluicdo da amostra e preparacdo da suspensdo de células antes de
executar as amostras.

oELite H580 Lyse3
Este produto destina-se a lisar as hemacias e funciona juntamente com o Lyse2-H580 para a
classificacdo dos leucécitos.

o ELite H580 Lyse2
Este produto destina-se a lisar as hemacias e funciona com o Lyse3-H580 para a classificacdo dos
leucécitos e a coloragao dos eosindfilos.

oELite H580 Lysel
Este produto destina-se a lise das hemacias, determinando a hemoglobina, a classificacdo dos
leucécitos e contagem do nimero total de leucdcitos.

oELite H Clean
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Este produto destina-se a limpeza do sistema de fluidos do equipamento e a limpeza regular do

equipamento.

3.6.2 Controles e Calibradores
Os controles e calibradores sdao usados para controle de qualidade e calibragao do equipamento.
Os controles sdo preparados comerciais de sangue total, usados para verificar se o equipamento
esta funcionando corretamente. Eles estdao disponiveis nos niveis baixo, normal e alto. O uso
didrio de todos os niveis verifica a operagao normal do equipamento e garante a aquisi¢cao de
resultados confidveis. Os calibradores sdo preparados comerciais de sangue total, usados para
calibrar o equipamento.

Leia e siga as Instrugdes de Uso para usar os controles e calibradores.

Os "calibradores" e "controles" mencionados neste manual referem-se aos calibradores e
controles especificados por Erba Lachema e precisam ser comprados da ERBA MANNHEIM ou

de seu agente especificado.
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4 Principio de funcionamento

4.1 Introducgao

Os métodos de medi¢cdo usados neste equipamento sdo: o método de Impedancia Elétrica para
determinagdo dos dados WBC / BAS, RBC e PLT; o método colorimétrico para determinacdo do HGB;
citometria de fluxo baseada em laser para determinar os dados WBC. Durante cada ciclo de analise,

a amostra é aspirada, diluida e misturada antes da determinacdo de cada parametro ser realizada.

4.2 Aspiracao
O equipamento fornece dois tipos de amostragem: amostragem de frasco aberto e amostragem de
carregamento automatico. Entre os quais, o0 modo de amostragem de frascos abertos suporta
amostras de sangue total e amostras pré-diluidas, o modo de amostragem do carregamento
automatico suporta amostras de sangue total.
eNo modo de sangue total, o equipamento ird aspirar quantitativamente as amostras de
sangue total.
e No modo de pré-diluicdo, o equipamento ird aspirar a amostra pré-diluida (diluicdo de 1:10)
que é uma mistura de 20 pl de sangue total / sangue capilar e 180 pL de diluente. A
amostra diluida assim preparada é entregue ao equipamento para amostragem e

aspiracao.

4.3 Diluigao

Depois de ser aspirada para o equipamento, a amostra é dividida em duas partes. Apds a reacdo
com reagentes em paralelo com os procedimentos de diluicao, cada parte forma a amostragem para
medicdo de hemacias / plaquetas, contagem de leucdcitos / hemoglobina e medigdo diferencial de
leucécitos.

Para atender a diferentes necessidades, o equipamento oferece dois modos de trabalho - Whole
Blood (sangue total) e Predilute (pré-diluido), e dois modos de medicdo - CBC e CBC + DIFF.
Tomando o modo CBC + DIFF como exemplo, esta secao apresenta os procedimentos de diluicdo da
amostra no modo Sangue Total e no modo Pré-diluido separadamente. (O procedimento de diluigao

no modo CBC ndo é apresentado aqui, pois € o mesmo que no modo CBC + DIFF.)

O modo CBC, nomeadamente contagem completa de células sanguineas, destina-se apenas a
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contagem e ndo a classificagao de leucdcitos. JA o modo CBC + DIFF destina-se a contagem e a

classificacdo de leucdcitos.

4.3.1 Procedimentos de diluigdo no modo Sangue Total CBC+DIFF

O procedimento de diluigdo no modo Sangue Total CBC + DIFF é mostrado na Figura 16.

Figura 16 - Procedimento de diluigdo para amostra de sangue total no modo CBC + DIFF

Amostra de sangue total para
moda CBC+DIFF Sangue Total

Descarte a porgéo
inferior da amostra

h J Y

Lyse3-H580 . -
Lyse2-H580 > Dil-H580

r

k.
@ Preparar as amostras WBC DIFF Diluir a amostra

com as razoes de diluig8o

¥

¥

Pegar a amostra que foi diluida

uma vez do banho WBC
Lyse1-H580
Dil-H580
¥ h

@ Preparar as amostras WBC e Preparar as amostras RBCe PLT @
HBG com as razbes de diluicio com as razdes de diluigio

@ é o procedimento de diluicdo para o diferencial de leucdcitos, denominado DIFF;

@ é o procedimento de diluicdo para hemdcias e plaquetas, @ é o procedimento de diluicdo para

a contagem de leucdcitos / hemoglobina; denominado CBC.
4.3.2 Procedimento de DiluicGio no Modo CBC + DIFF Pré diluido
No modo CBC + DIFF, o procedimento de diluicdo para a amostra pré diluida é mostrado na Figura

17.

Figura 17 - Procedimento de diluicdo amostra pré diluida no modo CBC + DIFF
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20 ul de Sangue Total

180 plL de Diluente | »

h

Amostra diluida com razdo de
diluigdo de 1:10

Amostragem [+ Amostragem

Lyse3-H580 . -
Lyse2-H580 > + Dil-H580
¥ ¥
@ Preparar as amostras WBC DIFF ‘ Diluir a amostra I
com as razoes de diluigo +

Pegar a amostra que foi diluida
uma vez do banho WBC

Dil-H580
¥ Y

@ Preparar as amostras WBCe Preparar as amostras RBC e PLT @
HBG com as razbes de diluigdo com as razdes de diluigdo

Lysel-H580

@ é o procedimento de diluicdo para o diferencial de leucdcitos, denominado DIFF;

@ é o procedimento de diluicdo para hemacias e plaquetas, @ é o procedimento de diluicdo para

a contagem de leucdcitos / hemoglobina; denominado CBC.

4.4 Medi¢ao WBC
O equipamento obtém a contagem diferencial de leucécitos (WBC) usando citometria de fluxo,
obtém a contagem de leucécitos / basdfilos usando o principio do método de impedancia (também

conhecido como principio de Coulter) e calcula os parametros relevantes para os leucécitos.

4.4.1 Principio de funcionamento da citometria de fluxo baseada em laser
O equipamento obtém a contagem diferencial de leucdcitos utilizando citometria de fluxo com

leitura a partir de um laser semicondutor.

O principio da citometria de fluxo baseada em um laser é ilustrado pela Figura 18.

Figura 18 — Medicdo WBC (leucdcitos)

Pagina 46 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

Fluxo de
células

Fluido
envoltério

Amostra

Fluido
envoltério

Laser

Um volume predeterminado de sangue é aspirado e diluido por uma certa quantidade de reagente,
depois, ele é injetado na cdmara de fluxo. Cercadas com fluido de revestimento (diluente), as células
sanguineas atravessam o centro da camara de fluxo em uma Unica coluna a uma velocidade répida.
Quando as células sanguineas suspensas no diluente passam através da camara de fluxo, elas sdo
expostas a um feixe de laser. A intensidade da luz dispersa reflete o tamanho e a densidade
intracelular das células sanguineas. O sinal de luz difusa de baixo angulo mostra o tamanho da
célula, enquanto o sinal de luz de médio angulo e do angulo de alta dispersdao mostram informacao
intracelular (informacdo do nucleo e do citoplasma). O detector éptico recebe esse sinal disperso e o
converte em pulsos elétricos. Dados de pulso assim coletados podem ser usados para desenhar uma

distribuicdo tridimensional (diagrama de dispersdao) como mostrado na Figura 19.

Figura 19 - Diagrama de dispersao do canal DIFF
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Neutrdfilos + Basofilos
/

Monocitos
Volume
DF2
e
DF3
/ DF1
Linfocitos Eosinofilos

Analisando o diagrama de dispersao do canal DIFF, o equipamento apresenta as porcentagens

Lym%, Mon%, Eos% e Neu%.

4.4.2 Método de Impeddncia Elétrica

BASs / WBCs sdo contados e dimensionados pelo método de Impedancia Elétrica.

Este método baseia-se na medicao de alteragdes na resisténcia elétrica produzida por uma particula,
gue neste caso é uma célula sanguinea, suspensa em um diluente condutor ao passar por uma
abertura de dimensdes conhecidas. Um eletrodo é submerso no liquido em ambos os lados da
abertura para criar um caminho elétrico. Conforme cada particula passa pela abertura, uma
mudanca transitdria na resisténcia entre os eletrodos é produzida. Essa alteracao produz um pulso
elétrico mensuravel. O nimero de pulsos assim gerados é igual ao numero de particulas que

passaram pela abertura. A amplitude de cada pulso é proporcional ao volume de cada particula.

Figura 20 — Método de Impedancia Elétrica
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Abertura

Cada pulso é amplificado e comparado ao canal de tensdo de referéncia interno, que aceita apenas
os pulsos de uma determinada amplitude. Se o pulso gerado estiver acima do valor limite inferior de
WBC / BAS, ele serd contado como um WBC / BAS. O equipamento apresenta o histograma WBC /
BAS, onde a coordenada x representa o volume da célula (fL) e a coordenada y representa o numero

de células.

4.4.3 Deriva¢do de Pardmetros Relacionados com WBC
Com base na analise do diagrama de dispersao do canal DIFF e na regido Lym (linfdcitos), regiao Neu
(neutrdfilos), regido Mon (mondcitos) e regido Eos (eosindfilos), o equipamento calcula as
porcentagens Lym%, Mon%, Eos% e Neu%. Apds a medicdo WBC, o equipamento procede aos
calculos Lym #, Neu #, Mon # e Eos # pelas seguintes equacdes, enquanto Bas # (baséfilos) é obtido
diretamente pelo método Impedancia Elétrica e expresso em 10°/L.

e Contagem de leucécitos (WBC)
WBC é o nimero de leucdcitos medidos diretamente pela contagem dos leucécitos que passam pela
abertura.

e Numero de Basdfilos (Bas #)
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Bas # é o numero de basdfilos medidos diretamente pela contagem dos baséfilos que passam pela

abertura.

e Porcentagem de basofilos (Bas%)

Bas#
Bas% =ﬁx 100%

e Porcentagem de Linfécitos (Lym%)

Particul ido L | DIFF
Lym% = articu als na regidao Lym do cana _ < 100%
Soma de todas as particulas no canal DIFF, exceto regido fantasma

e Porcentagem de neutrdfilos (Neu%)

Particulas na regidao Neu do canal DIFF
Neu% = , : - x 100%
Soma de todas as particulas no canal DIFF, exceto regido fantasma

e Porcentagem de mondcitos (Mon%)

Particulas na regido Mon do canal DIFF x  100%

Mon% = ; =
? Soma de todas as particulas no canal DIFF, exceto regido fantasma

e Porcentagem de Eosinodfilos (Eos%)

Particulas na regido Eos do canal DIFF
Eos% = : g - x 100%
Soma de todas as particulas no canal DIFF, exceto regido fantasma

e Numero de linfécitos (Lym #)

Lym # = WBC x Lym%

e Numero de neutroéfilos (Neu #)

Neu # = WBC x Neu%

e Numero de mondcitos (Mon #)

Mon # = WBC x Mon%

e Numero de Eosinodfilos (Eos #)

Eos # = WBC x Eos%
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4.5 Medi¢do HGB

HGB (hemoglobina) é determinada por método colorimétrico.

4.5.1 Método Colorimétrico
O diluente de WBC / HGB é entregue no banho HGB, onde é misturado com uma certa quantidade
de reagente de lise, que converte a hemoglobina em um complexo de hemoglobina que é
mensuravel em 525 nm. Um LED é montado em um lado do banho e emite um feixe de luz
monocromatica com um comprimento de onda central de 525nm. A luz passa através da amostra e
é entdo medida por um sensor 6ptico montado no lado oposto. O sinal é entdo amplificado e a
tensdo é medida e comparada com a leitura de referéncia em branco (leituras feitas quando ha

apenas diluente no banho).

4.5.2 HGB

A HGB (hemoglobina) é calculada usando a seguinte equagdo expressa em g/L.

leitura Branco
HGB (g/L) = constante x Ln[ ]

leitura Amostra

4.6 Medicdo RBC/PLT
O equipamento detecta as contagens de hemacias e de plaquetas e seus volumes de distribuicdo

pelo método de impedancia e, eventualmente, obtém os resultados dos parametros relacionados.

4.6.1 Método de Impeddncia Elétrica
RBCs / PLTs sdo contados e dimensionados pelo método de Impedancia Elétrica. Este método
baseia-se na medicdo de altera¢des na resisténcia elétrica produzida por uma particula, que neste
caso é uma célula sanguinea, suspensa em um diluente condutor ao passar por uma abertura de
dimensdes conhecidas. Um eletrodo é submerso no liquido em ambos os lados da abertura para
criar um caminho elétrico. Conforme cada particula passa pela abertura, uma mudanca transitéria
na resisténcia entre os eletrodos é produzida. Essa altera¢do produz um pulso elétrico mensuravel.
O numero de pulsos assim gerados é igual ao nimero de particulas que passaram pela abertura. A

amplitude de cada pulso é proporcional ao volume de cada particula.

Figura 21 — Principio de Contagem
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Abertura

Cada pulso é amplificado e comparado ao canal de tensdo de referéncia interno, que aceita apenas
os pulsos de uma determinada amplitude. Se o pulso gerado estiver acima do valor limite inferior de
RBC / PLT, sera contado como RBC / PLT. O equipamento apresenta o histograma RBC / PLT, onde a

coordenada x representa o volume da célula (fL) e a coordenada y representa o nimero das células.

4.6.2 RBC
e Contagem de hemdcias
RBC (10*?/L) é o nimero de eritrécitos mensurados diretamente pela contagem dos eritrdcitos que

passam pela abertura.

e Volume corpuscular médio
Baseado no histograma RBC, este equipamento calcula o volume corpuscular médio (MCV) e

expressa o resultado em fL.

e Hematdcrito (HCT), Hemoglobina Corpuscular Média (MCH), Concentracdo de Hemoglobina

Corpuscular Média (MCHC)
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Este equipamento calcula o HCT (%), MCH (pg) e MCHC (g/L) como se segue, onde o RBC é expresso
em

10'%/L, o MCV em fL e 0 HGB em g/L.

RBC x MCV
HCT = —————
10
HGB
MCH = — ==
HGB
= o
MCHC = — = x 100%

e Coeficiente de variacdo da faixa de distribuicdo de hemacias (RDW-CV)
Com base no histograma RBC, este equipamento calcula o CV (coeficiente de variagao, %) da faixa de

distribuicdo de eritrécitos.

e Desvio padrdo da faixa de distribuicdo de hemacias (RDW-SD)
O RDW-SD (Desvio Padrao da faixa de distribuicdo de RBC, fL) é obtido calculando-se o desvio

padrdo da distribuicdo do tamanho das hemacias.

4.6.3PLT
e Contagem de plaquetas (contagem PLT, 10°/L)

A PLT é mensurada diretamente pela contagem das plaquetas que passam pela abertura.

e Volume Médio de Plaquetas (MPV, fL)

Baseado no histograma PLT, este equipamento calcula o MPV.

e Faixa de Distribuicdo de Plaquetas (PDW)
PDW é o desvio padrdao geométrico (GSD) da distribuicdo do tamanho das plaguetas. Cada resultado

PDW é derivado a partir dos dados do histograma de plaquetas e é reportado como 10 (GSD).

e Plaquetdcrito (PCT)
Este equipamento calcula o PCT da seguinte forma e é expresso em %, em que o PLT é expresso em
10%/L e 0 MPV em fL.
PCT = PLTxMPV

Pagina 53 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

10.000

e Contagem de Particulas Grandes de Plaquetas (P-LCC, 10°/L)

O P-LCC é mensurado diretamente pela contagem das particulas grandes de plaquetas que passam

pela abertura.

e Razdo de Particulas Grandes de Plaquetas (P-LCR)

o _PlcC 9
P-LCR = — = x 100%

4.6.4 Lavagem

Apds cada ciclo de andlise, cada componente do equipamento é lavado.
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5 Configuragoes

5.1 Introdugado

O equipamento é inicializado antes de ser entregue ao usuadrio final. As interfaces na inicializagao do
equipamento sdo configuracdes do sistema padrao. Alguns parametros do equipamento podem ser
redefinidos para atender a vdrias demandas em aplicagdes praticas.

O equipamento divide os operadores em dois niveis de acesso: Usudrio comum e Administrador.
Observe que um Administrador pode acessar todas as fungdes acessiveis a um Usudrio comum. Este

capitulo apresenta como personalizar seu equipamento como Administrador.
5.2 Introdugdo a interface SETUP
Apds efetuar o login no sistema de software (ver 6.3 Iniciar), clique em SETUP para acessar a

interface SETUP. Veja a Figura 22.

Figura 22 — Configuracao

E r‘ba ANALYSIS REPORT WORKLIST QcC STATS CAL SERVICE LOG STATUS SELF-TEST
HOST
PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS
AUXILIARY SETTINGS
Aspircting Other
PRINT SETTINGS B Automafically generate the delivery date

[ Runas per the worklist
B Automatically generate the sampling date

LAB INFORMATION

[ Automatically delste completed records from the worklist
REGION SETTING Pt B Show Result Edited Flags
B Show Flags

AUTOLOADER For every predilute run
B Auto refresh count resultfrepart]

© Ask for comfirmation

LIS COMMUNICATION

i SuspiciousFlag | 2
©) Do ot ask for confimation
S —
Sample Numbering Rules Color Settings
SamleliBiEniyieiod High Flag Celor Display Example
[Auto increment ||
Prefix Length Low Flag Calor Display Example
lo | 10,241

Printed Sampl
R Display Example

Startup sample ID and mode Coler
B Validated Sample ~
%) Next Sample ID and mode after startup Color Display Example

CBC+DIFF hd

Transmitted Color Display Example

Effective tomorrow

| Continue using the sample ID and mode before the last Number of samples displayed per poge in the Review screen

®

O administrador pode definir as seguintes fungdes na interface SETUP:
e Configuracbes gerais
e Parametros
e Gerenciamento de Usuarios

e Dicionario de dados
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e Ref. Alcance
e Flag

e Configuragdes do Host

5.3 Configuragdes Gerais

5.3.1 Configuragdes auxiliares
Cligue em SETUP> GENERAL SETTINGS para acessar a interface padrao AUXILIARY SETTINGS. Veja a
Figura 23.

Figura 23 - ConfiguracGes auxiliares

HOST
PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS
AUXILIARY SETTINGS
Agzpirating Other
PRINT SETTINGS 3 3
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ﬁ Auto refresh count resultfreport)
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Ref. Range Flags  High

L
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|Au*oincremen1 u
BACKGROUND
Prefix Length: Low Flag Color Dizploy Example I |"|')|_|I’)E
o | 10,24

Printed Sample .
Display Example
Startup sample ID and mode Color

Validated Sample

() MNext Sample ID and mode after startup Display Example

it

Color
CBC+DIFF v
. Transmitted Color Display Example
Effective tomorrow
@® Centinue using the sample ID and mode before the last Number of samples displayed per page in the Review screen

Mumber of Samples

O administrador pode definir as seguintes funcbes na interface AUXILIARY SETTINGS:
e Aspiracao
e Pré-diluicdo
e Regras de numeragdo de amostra
e |P de amostra de inicializagdo e modo
e Configuragdes de cor

e Numero de amostras exibidas por pagina na interface REPORT
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e Qutros

5.3.1.1 Aspiracdo - Executar conforme lista de trabalho

Definir se vocé quiser que o sistema execute as amostras de acordo com a lista de trabalho apods a
aspiracao. Esta desmarcada na definigao padrao.

Se marcada, a analise da amostra serd conduzida de acordo com a lista de trabalho. O processo é
como se segue:

e Nos modos Frasco aberto — Sangue venoso total (VWB), Frasco aberto — Sangue capilar
total (CWB) ou Frasco aberto — Pré-dilui¢ao (PD), o equipamento obtera as informacdes da
amostra automaticamente na lista de trabalho de acordo com a ID da amostra inserida.

e No modo Auto — Sangue venoso total (AWB), se for feita a verificacdo automadtica da
amostra, o equipamento obterd as informagdes da amostra automaticamente na lista de
trabalho, de acordo com a ID da amostra inserida; Se esta opcdo estiver desmarcada, o
equipamento obtera as informagbes da amostra na lista de trabalho, de acordo com o Rack
No.-Tube No..

Para detalhes sobre a configuragdo da verificagdo automatica de ID de amostra, consulte 5.3.5 Auto

Carregamento.

5.3.1.2 Pré-diluicao
Definir se vocé deseja ver uma caixa de mensagem pop-up ao executar a contagem pré-diluida.

e Pedir confirmacdo (Ask for confirmation) (configuracdo padrdo): No modo Predilute (Pré-
diluicdo), quando vocé pressiona a tecla de aspiracdo para iniciar a analise, uma caixa de
mensagem aparecera para lembra-lo de que a andlise em andamento é para a contagem
Pré-diluida.

e Nao pedir confirmagdo (Do not ask for confirmation): a caixa de mensagem para confirmar a

contagem Predilute (Pré-diluicdo) ndo aparecera.

5.3.1.3 Regras de Identificacdo de Amostras (Sample Numbering Rules)

Defina as regras de entrada de ID de amostra.

e Método de entrada de ID de amostra (Sample ID Entry Method)
No campo Sample Numbering Rules, selecione o método de entrada de ID da amostra clicando na
lista Sample ID Entry Method, conforme as op¢des a seguir.

> Auto increment - Insercdo automatica (configura¢do padrao)
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> Manual entry - Entrada manual
e Comprimento do prefixo (Prefix Length)
Quando Auto increment é selecionado como Método de Entrada de ID de Amostra, vocé pode
adicionar um prefixo a um determinado lote de amostras para identificagao.
Digite o tamanho do prefixo variando de 0 a 24 (por exemplo, 2) no ID da amostra na caixa de texto
Prefix Length. O tamanho do prefixo sera aplicado a todas as IDs de amostra depois que a

configuragao for salva.

5.3.1.4 Iniciacdo de modo e ID de amostra (Startup sample ID and mode)

Configure o ID da amostra e o modo de medicdo para a préxima amostra apds a inicializacdo.
e Préoximos ID de amostra e modo apds a inicializacdo (Next sample ID and mode after
startup)
A ID da amostra e o modo definidos pelo usuario serdo usados pelo sistema apds a proxima
inicializagdo quando a ID da amostra especificada for inserida na caixa de texto e o modo de
medicao (CBC ou CBC + DIFF) for selecionado na lista suspensa Next sample ID and mode after

startup.

Se Effective tomorrow (efetivo amanha) estiver marcado, a modificacdo da préxima ID de amostra

e do modo apds a inicializagdo entrara em vigor no dia seguinte.

e Continue usando o ID e 0 modo de amostra antes do uUltimo desligamento (Continue using
the sample ID and mode before the last shutdown)
Se estiver marcado, o sistema adicionara, por padrdo, “1” a ultima ID de amostra analisada antes do

desligamento como a préxima ID de amostra apds a inicializagdo.

5.3.1.5 Configuracdes de cor (Color Settings)

Defina a cor do texto e a cor de fundo do sinalizador (Flag) alto / baixo, bem como a cor de fundo
dos itens Printed (Impresso), Validated (Validado) e Transmitted (Transmitido) exibidos na tela.

e Cor dos sinalizadores alto / baixo
Clique no botdo correspondente TEXT COLOR dos sinalizadores High Flag Color (ou Low Flag Color)

para selecionar a cor do texto dos sinalizadores.
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Clique no botdo correspondente BACKGROUND COLOR dos sinalizadores High Flag Color (ou Low
Flag Color) para selecionar a cor de fundo dos sinalizadores.
Apds a configuragdo, vocé pode visualizar o efeito na caixa Display Example (exemplo de exibi¢do).

e Cor da amostra impressa
Clique no botao BACKGROUND COLOR correspondente em Printed Sample Color para selecionar a
cor de fundo dos itens impressos.
Apds a configuragdo, vocé pode visualizar o efeito na caixa Display Example (exemplo de exibi¢do).

e Cor da amostra validada
Cligue no botao BACKGROUND COLOR correspondente em Validated Sample Color para selecionar
a cor de fundo dos itens validados.
Apds a configuragdo, vocé pode visualizar o efeito na caixa Display Example (exemplo de exibi¢do).

e Cor da Amostra Transmitida
Clique no botdo BACKGROUND COLOR correspondente em Transmitted Sample Color para
selecionar a cor de fundo dos itens transmitidos.

Apds a configuracdo, vocé pode visualizar o efeito na caixa Display Example (exemplo de exibicdo).

5.3.1.6 Numero de amostras exibidas, por pdgina, na interface REPORT

Configure o nimero de resultados de amostra exibidos por pagina na lista de resultados na interface
REPORT. Digite o nimero de paginas na caixa Number of Samples no item Number of samples

displayed per page in the Review Screen. Pode ser inserido um valor entre 100 e 2000.

5.3.1.7 Outras configurac6es (Other)

e Automatically generate the sampling/delivery date (Gerar automaticamente a data de
amostragem / finalizacdo)

Os itens Automatically generate the delivery date e Automatically generate the sampling date ja
vém automaticamente marcados (padrao), o que significa que vocé ndo precisa inserir a data de
amostragem / data de finalizacdo ao adicionar uma nova lista de trabalho ou modificar as
informac0Oes do paciente apds executar uma amostra. A data de operacdo sera exibida na caixa de
texto da data. Veja a interface WORKLIST e ANALYSIS.
Se desabilitado, as datas de Amostragem / Finalizacdo devem ser inseridas quando um novo registro
¢é adicionado na interface WORKLIST ou as informagdes do paciente podem ser modificadas apods a
analise da amostra.

e Automatically delete completed records from the worklist (Excluir automaticamente os

Pagina 59 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

registros concluidos da lista de trabalho)

Este item vem desmarcado (padrdo). Uma vez que o item foi selecionado, o registro de amostra
correspondente, na lista de trabalho, serd automaticamente excluido pelo sistema de software apds
a conclusdo da analise da amostra.

e Show Result Edited Flags (Mostrar sinalizador de resultados editados)
Este item vem marcado (padrdo), o que significa que os resultados editados sdo marcados com um
M no final, enquanto que os resultados correspondentes com modificagées manuais sdao marcados
com um m no final. Assim, na coluna FLAG é exibido M ou m (padrdo).
Se desmarcado, o resultado editado ndo serd marcado com M ou m.

e Show Flags (Mostrar sinalizadores)
Este item vem marcado (padrao), o que significa que as sinalizacGes de informacdo WBC Message
(mensagem WBC), RBC Message (mensagem RBC) e PLT Message (mensagem PLT) nas interfaces
ANALYSIS e REPORT serdo exibidas.
Se o item estiver desmarcado, as sinalizacdes de informacdo ndo serdo exibidas.

e Auto refresh count result(report) (Resultado de contagem de atualizagdo automatico

(relatorio))

Este item vem marcado (padrdo), o que significa que o resultado da amostra sera exibido na
interface ANALYSIS em tempo real apds a analise de cada amostra.
Se o item estiver desmarcado, a interface ANALYSIS mostrara o resultado selecionado, porém sem
atualizacao em tempo real.

e Suspicious Flag (Sinalizador Suspeito)
A caixa de texto vem com o caractere ? indicando um sinalizador suspeito (padrao). Um outro

caractere (apenas letra) pode ser reinserido na caixa de texto para redefinir o sinalizador suspeito.

e Ref. Range Flags (sinalizadores do Intervalo de referéncia)
A caixa de texto do sinalizador High (alto) vem com o caractere 1 e a caixa de texto do sinalizador
Low (baixo) vem com o caractere |, (padrdo). Vocé pode selecionar as caixas dos sinalizadores nas

listas suspensas High (alto) ou Low (baixo) para alterar os sinalizadores.

5.3.2 Configuracdbes de Impressdo
Clique em PRINT SETTINGS na interface SETUP > GENERAL SETTINGS para obter as configuracoes de
impressdo relevantes, incluindo configurar a impressora padrdo, modelo, relatério, copias e

margens, etc.
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Figura 24 — Configuracdes Gerais

HOST
PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS
AUXILIARY SETTINGS PRINTER
Default printer [ Adabe PDF V|
R RS T Use System Default Printer
FORMAT SETTINGS REPORT
REGION SETTING
Report Type |Repor1 u Title Hematology Analysis Report

LIS COMMUNICATION

HLTRLEREE: FORMAT NAME DRIENTATION -
‘ Autoprint © ©On @ off

[] Twa reports in one page (half of A4)

120-1-Porrait-Farameters-Histogram Portrait 120-11
16K-Land: P i Land: 16K (2 L
-Landscape-Parameters andscape {

D B ¢ Print Ref. Range
16K-Landscape-Parameters-Histogram Landscape 16K (21 [F Print result edited flags
16K-Portrait-Parameters Portrait 16K (1} Print Microscopic Exam Para.
16K-Portrait-Parameters-Histogram Fortrait 16K (1 Autoprint after validation
16K-Portrait-Parameters-Histogram-Diff Portrait 16K (1t [[] Print Suspicious Flag
190-1-Portrait-Parameters Portrait 190-1 ¢ EIDE etk angaklags

[T Print after validation
[] Update blank test time before be printad

FORMAT . A
cusToMiZE [l REFRESH P;QEV\EW SETTO BE DEFAULT [C] Auto validate when printing
[7] Print as black and white

PRINT SETTINGS
PAGE MARGINS
0.00 = Unit: cm
Copies 1 S| [1,100] 0.00 |2 Boundary | 0.00 [£
0.00 =

5.3.2.1 Configuracoes Padrdo da Impressora

O equipamento usa a impressora padrdo do sistema (veja a Figura 25).

Figura 25 - Configuragdes Padrao da Impressora

PRINTER

Default printer | Adobe PDF

Use System Default Printer

Para definir a impressora padrao desejada, selecione uma impressora na lista suspensa Default

Printer (impressora padrao) e cliqgue em OK para salvar a modificacdo. Posteriormente, todas as

tarefas de impressdo emitidas pelo equipamento serdo atribuidas a esta impressora por padrao.

Se a lista suspensa estiver em branco, isso indica que nenhuma impressora foi instalada para o

sistema operacional. Nesse caso, instale uma impressora e execute as configuracdes relevantes e as

operacdes de impressao.
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5.3.2.2 Configuracoes de formato

Na interface FORMAT SETTINGS pode-se realizar varias formatag¢des. Veja a Figura 26.

Figura 26 - Configura¢des de formato

FORMAT SETTINGS

Repor Type |Repnrt

E—TT— |
120-1-Porrait-Parameters-Histogram Partrait 120-1 ¢
16k-Landscape-Parameters Landscape 16K (21
16k-Landscape-Parameters-Histogram Landscape 16K (21
16kK-Ponrait-Parameters Partrait 16K (11
16kK-Ponrait-Parameters-Histogram Partrait 16K (1
16K-Porrait-Parameters-Histogram-Diff FPartrait 16K (1}
190-1-Portrait-Parameters Partrait 190-1

e - FORMAT et
CUSTOMIZE REFRESH PREVIEW SETTO BE DEFALLT

e Selecionando o tipo de relatério
Selecione o tipo de formato a ser definido na lista suspensa em Report Type. A configura¢do padrao
é Report.

e Personalizacdo
O administrador pode personalizar o formato conforme a demanda real (o usuario comum nao tem
esse acesso). Clique no botdo CUSTOMIZE para acessar o designer de interface padrao.

e Atualizar
Clique em REFRESH para atualizar a lista de formatos apds realizacdo da personalizacdo pelo
administrador.

e Pré-visualizacdo de formato

Cligue no botao FORMAT PREVIEW para verificar o efeito de impressao do relatdrio atual.

Pagina 62 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

Depois que a configuragdao de impressao estiver concluida, o operador devera visualizar o efeito de
impressdao do relatério atual e, em seguida, imprimir o relatério apds a confirmacao de sua

corregao.

e Definindo o modelo padrao
Selecione o modelo de relatério de acordo com a demanda real e clique em SET TO BE DEFAULT
para definir o modelo atual como o modelo padrao.

O modelo marcado com fundo destacado é a configuracao padrao. Veja a figura abaixo.

Figura 27 — Configuracdes padrao

Ad-Portrait-Farameters-Cell Portrait Ad 2]

5.3.2.3 Configuracoes do Relatério

Vocé pode definir parametros relevantes do relatério na caixa REPORT. Veja a Figura 28.

Figura 28 — Configuracdo de Relatério de Impressao

REPORT
Title Hematology Analysis Report
Autoprint On @ Off

Two reports in one page (half of Ad4)
¥| Print Flag
¥#| Print Ref. Range
Print result edited flags
| Print Microscopic Bxam Para.
Autoprint after validation
Print Suspicious Flag
¥| Print Ref. Range Flags
Print after validation
Update blank test time before be printed
Auto validate when printing

Print as black and white

e Title (Titulo)

Digite o titulo do relatério na caixa de texto Title para alterar o nome do titulo. A configuragao

Pagina 63 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

padrdo é Hematology Analysis Report.

e Autoprint (Impressao automatica)
A configuracdo padrdo é Off (desligado). Se for definido para On (ligado), o sistema imprimird
automaticamente o relatério da amostra de acordo com o modelo de relatério atual assim que os

resultados da contagem forem obtidos.

Se estiver marcado Print after validation (imprimir apds validacdo), a func¢do de impressao

automatica serd invalidada.

e Two reports in one page (half of A4) (dois relatérios em uma pagina (metade da folha A4))
Esta opgao vem desmarcada (padrdo). Se ela estiver marcada, o tamanho padrdao do modelo em
Format Settings (configuracGes de formato) é metade de uma pagina A4 (por exemplo, A4_Half-
Portrait-Parameters), portanto, dois relatérios podem ser impressos em uma Unica folha de papel
A4.

e Print Flag (impressao de sinalizadores)

Esta op¢cdo vem marcada (padrdo), o que significa que os sinalizadores de informacdes serdo
impressos no relatério. Se nao estiver marcado, ndo serao impressos.

e Print Ref. Range (imprimir faixa de referéncia)

Esta op¢do vem marcada (padrao), o que significa que o intervalo de referéncia do parametro sera
impresso no relatério. Se estiver desmarcado, o intervalo de referéncia ndo sera impresso no
relatorio.

e Print result edited flags (imprimir sinalizadores de resultados editados)

Esta opcdo vem marcada (padrao), o que significa que a marca (M ou m) dos resultados, que foram
editados, serd impressa no relatdrio. Se estiver desmarcada, a marca dos resultados editados ndo
serd impressa no relatério.

e Print Microscopic Exam. Para. (imprimir parametros do exame de microscopia)

Esta opcdo vem marcada (padrdo), o que significa os parametros serdo impressos no relatério do
Exame Microscépico. Se ndo estiver marcado, ndo sera impresso.

e Autoprint after validation (impressdo automatica apds validacdo)

Esta opcdo vem desmarcada (padrdo), o que significa que o sistema pode imprimir o relatério

automaticamente sem validacdo. Se estiver marcado, o relatdrio sera impresso automaticamente
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depois de validado, ao invés de ser impresso logo apds a obtencdo dos resultados.

O parametro é valido apenas quando Autoprint (impressdao automadtica) esta definida como On

(ativada).

e Print Suspicious Flag “?” (imprimir sinalizador suspeito “?”)
Esta opcdo vem desmarcada (padrdo), o que significa que o relatério impresso ndo mostrara o
sinalizador suspeito "?". Se marcado, esse sinalizador sera impresso.

e Print Ref. Range Flags (imprimir sinalizador de referéncia)
Esta opcdo vem marcada (padrdo), o que significa que o relatério impresso pode mostrar o
sinalizador de referéncia (I ou /). Se estiver desmarcado, esse sinalizador ndo serd impresso.

e Print after validation (imprimir apés validacdo)
Esta op¢do vem desmarcada (padrdo), o que significa que o relatério pode ser impresso sem
validacdo. Se estiver marcado, o relatdrio s6 poderd ser impresso apds a validacdo e a impressao
automadtica ndo sera possivel.

e Update blank test time before be printed (atualizar o tempo de teste Branco antes de ser

impresso)

Esta opcdo vem desmarcada (padrdo), o que significa que o tempo de teste Branco ndo sera
processado pelo sistema. Se marcado, o tempo de finalizagdo (Delivery Time), assim como o tempo
de execucdo (Run Time), serdo atualizados automaticamente pelo sistema no momento da
impressao.

e Auto validate when printing (auto validar quando imprimir)
Esta opcdo vem desmarcada (padrdo), o que significa que o relatério ndo serda validado
automaticamente pelo sistema no momento da impressdo. Se estiver marcado, o relatdrio serd
automaticamente validado e impresso pelo sistema no momento da impressao.

e Print as black and white (imprimir em preto e branco)
Esta opcdo vem desmarcada (padrdo), o que significa que o relatério sera impresso de acordo com
as configura¢des padrdo da impressora. Se estiver marcado, o relatério serd impresso em preto e

branco.
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5.3.2.4 Configuracdo de Impressao

Vocé pode definir o nimero de cdpias e as margens de impressdo da pdgina para cada relatério na
caixa PRINT SETTINGS.

e Copies (copias)
Vocé pode inserir o nUmero de cépias a serem impressas para um relatério na caixa de texto Copies

de acordo com a demanda. O intervalo das cdpias estd entre 1 e 100. O valor padrao é 1.

Figura 29 — Cépias

Copies 1 = [1.100]

e Page Margins (margens da pagina)
Vocé pode ajustar as margens da pdgina de acordo com as necessidades reais. As caixas de texto
superior, inferior, esquerda e direita sdo projetadas para ajustar as margens na parte superior,
inferior, esquerda e direita, respectivamente. O valor padrao é 0,00 e a unidade padrdo é cm. Veja a

Figura 30.

Figura 30 — Ajuste das margens da pagina

PAGE MARGIMS
000 = Unit: cm
000 = Boundary | 000 =

0.00 =

-

5.3.3 Informacgdo do Laboratério
Cligue em LAB INFORMATION na interface SETUP > GENERAL SETTINGS e, em seguida, vocé pode

definir as informacdes do laboratério. Veja a Figura 31.

Figura 31 — Configuracdo de informacdes do Laboratério
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HOST
PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS
AUXILIARY SETTINGS
Info.

PRINT SETTINGS

Hozpital Mame | |
| |

Lab Name

REGION SETTING

Responsible Person | |

AUTOLOADER

Contact Info | |

LIS COMMUMICATION

Postalcode | |

Customer Service Contact | |

Customer Service Contact Info | |

Analyzer SN

Installation Date | i I E

Remarks

Apenas o administrador tem acesso para definir as informacgdes do laboratdrio. Usudrios comuns sé

podem navegar por tais informacdes.

Consulte a tabela abaixo para obter instrucdes detalhadas sobre a configuracdo de parametros.

Tabela 3 Configurando Informacdes do Laboratdrio

Parametro Instrugdo de Configuragao
Hospital Name Digite o nome do Hospital onde o Laboratdrio esta localizado.
Lab Name Digite o nome do Laboratdrio.

Responsible Person

Digite o nome da pessoa responsavel pelo Laboratdrio.

Contact Information

Digite as informacdes de contato (niumero de telefone ou e-mail) do Laboratdrio.

Postal code

Digite o cédigo postal do Hospital.

Contact in Service Department

Digite o nome do contato no Departamento de Servigo.

Contact Information of Service

Digite as informagdes de contato do Departamento de Servigo.

Department

Analyser SN Exibe o nimero de série do equipamento. Ndo pode ser editado.
Installation Date Exibe a data de instalacdo do equipamento. Nao pode ser editado.
Remarks Digite as observacgdes sobre o Laboratdrio.
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Cligue em Procurar, selecione o logotipo do Hospital na caixa de mensagem pop-up
e clique em Open (abrir). O logotipo deve estar no formato.png.

Logo

5.3.4 Configuragdes Regionais
Vocé pode definir a data e o simbolo decimal no sistema de software do equipamento, fazendo com

gue ele corresponda ao padrdo nacional e regional do usudrio.

e Reinicie o software do equipamento para que as novas configuragdes entrem em vigor.
e Vocé também pode operar no sistema operacional do seu PC selecionando Start > Control
Panel > Regional and Language para configurar o formato regional detalhado. Reinicie o

software do equipamento para que as novas configura¢des entrem em vigor.

e Acessando a Interface
Cligue em REGION SETTING na interface SETUP > GENERAL SETTINGS para entrar na interface de

configuracdo da regido. Veja a Figura 32.

Figura 32 — ConfiguragGes regionais

HOST

FARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS

AUXILIARY SETTINGS

Region setting
PRINT SETTINGS

LAB INFORMATION Date Fermat Y MM/DD m
REGION SETTING .
_ Decimal symbol . |:i

AUTOLOADER

LI3 COMMUNICATION

e Definindo o formato de data do sistema

Selecione a configuracdo de formato na lista suspensa em Date Format e clique em OK, conforme
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mostrado na Figura 33.

Figura 33 — Configurando o formato da data

Region setting

Date Format | m
OY-MM-DD
Y MDD
Decimal symbol _
MMADDAYY
DO-MM-YYY
DO/MMSYYY

Vocé sera informado que o formato da data foi definido com sucesso. Veja a Figura 34. A data no

canto inferior direito da interface do usuario sera exibida na forma de novas configuracoes.

Figura 34 — Informacdo de que o formato da data foi definido com sucesso

Set successfullyl

e Configurando o simbolo decimal

Selecione a configuracdo de formato na lista suspensa em Decimal Symbol e clique em OK,
conforme mostrado na Figura 35.

e Figura 35 — Configurando o simbolo decimal
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Decimal symbol l iii

r

O sistema exibira a mensagem informando que o numero decimal foi definido com sucesso. O

decimal do sistema sera exibido de acordo com as novas configuragdes.

5.3.5 Carregador Automdtico
Antes de executar amostras no modo AWB, vocé pode configurar os parametros do carregador
automatico. Clique em AUTOLOADER na interface SETUP > GENERAL SETTINGS para entrar na

interface de configura¢do do carregador automatico. Veja a figura 36

Figura 36 — Configuracdes de Carregador Automatico

HOST

FARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS

AUXILIARY SETTINGS

O Auvtomatically scan Sample D
PRINT SETTINGS
O Automatically scan Rack Mo.

LAE INFORMATICN
[ Sample ID increases sequentially occording to tube position

REGICOM SETTING
ﬁ Skip the sample when it failed to match the worklist

AUTOLOADER O Skip the sample when Rack Mo. scanning failed

LIS COMMUNICATION [ Skip the sample when Sample ID scanning failed

ﬁ Automatically display statfistical result every time after avtoloading

[ Stop autoloading when clog andfor bubble error count reached 3

Consulte a Tabela 4 para a descricao dos parametros relevantes.
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Tabela 4 Descricao dos parametros do Carregador Automatico

Parametro

Significado

Operagao

Automatically scan Sample ID
(digitalizagdo automatica de ID
de amostra)

Se este item estiver marcado, vocé nao precisa inserir os IDs
de amostra ao executar amostras no modo AWB. O
equipamento fard a varredura do ID da amostra a partir da
posi¢do inicial conforme definido.

Se estiver desmarcado, o ID de amostra inicial deve ser
inserido. O préximo ID de amostra aumentard
automaticamente.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Automatically scan rack No.
(digitalizagdo automatica do
ndmero do rack)

Se este item estiver marcado, vocé nao precisa inserir o n2 do
rack ao executar amostras no modo AWB. O equipamento
fara a varredura do nimero do rack a partir da posig¢do inicial,
conforme definido.

Se estiver desmarcado, o n? do rack inicial deve ser inserido.
O préximo numero de rack aumentara automaticamente de
forma sequencial.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Sample ID increases
sequentially according to
tube position

(ID da amostra aumenta
sequencialmente de acordo
com a posigdo do tubo)

Se este item estiver marcado, o ID da amostra aumentara
sequencialmente mesmo que uma posicdo de tubo vazia é
detectada.

Se estiver desmarcado, o ID da amostra aumentara
sequencialmente de acordo com o numero real de tubos
(isto é, a posigdo do tubo vazio serd desconsiderada).

Por exemplo, existem dois tubos nas posi¢cdes No.1 e No.7 e
as outras posi¢des estdo vazias. Dessa forma, o ID de amostra
para o tubo No.1lsera 1. Se este item estiver marcado, o ID de
amostra para tubo No.7 serd 7; se estiver desmarcado, o ID
da amostra sera 2.

NOTA: este parametro é valido apenas quando a opgdo
Automatically scan Sample ID estd desmarcada.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagao
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Skip the sample when it failed
to match the worklist

(pular a amostra quando ela
nao corresponder a lista de
trabalho)

Se este item estiver marcado, quando nenhum registro
correspondente for encontrado na lista de trabalho durante
a andlise de amostras do AWB, o equipamento pulard esta
amostra e continuard com a leitura das outras amostras.

Se estiver desmarcado, quando nenhum registro
correspondente for encontrado na lista de trabalho, o
equipamento atribuird automaticamente um ID de amostra
para essa amostra e executara a analise no modo CBC + DIFF.

Por favor, defina-o de
acordo com a situacgdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Skip the sample when Rack
No. scanning failed

(pular a amostra quando a
digitalizacdo do numero do
Rack falhou)

Se este item estiver marcado, quando o numero de rack
invdlido for digitalizado durante a andlise de amostra do
AWB, o equipamento pulara os tubos deste rack e continuara
com outros tubos.

Se estiver desmarcado, o equipamento executard as
amostras deste rack, mesmo quando a digitalizacdo do
numero de rack. falhar.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Skip the sample when Sample
ID scanning failed

(pular a amostra quando a
digitalizacdo do ID de amostra
falhou)

Se este item estiver marcado, quando a ID de amostra
invélida for digitalizada durante a analise da amostra AWB, o
equipamento pulard esta amostra e continuard com outras
amostras.

Se estiver desmarcado, o equipamento executard essa
amostra mesmo quando a digitalizacdo do ID da amostra
falhar.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

Automatically display
statistical result every time
after autoloading

(exibe automaticamente o
resultado estatistico sempre
apos o carregamento
automatico)

Se este item estiver marcado, as estatisticas serdo exibidas
todas as vezes que uma analise de carregamento automatico
terminar.

Se estiver desmarcada, as estatisticas ndo serdo exibidas.

Por favor, defina-o de
acordo com a situacdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).
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Parametro

Significado Operagao

Stop autoloading when clog
and/or bubble error count
reached 3

(parar o carregamento
automatico quando atingir 3
erros de contagem devido a

bolhas e / ou entupimento)

Se este item estiver marcado, quando houver 3 erros
continuos por entupimento e / ou bolhas durante a anélise
da amostra do AWB, a andlise sera interrompida.

Se estiver desmarcada, a andlise ndo serd interrompida
mesmo quando houver erros de entupimento e / ou bolhas.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real. Este item vem
desmarcado (padrdo).

5.3.6 Comunicagao LIS

Cligue em LIS COMMUNICATION na interface SETUP> GENERAL SETTINGS para entrar na interface

de configuracdo de comunicac¢do do LIS (Sistema de Informacdo do Laboratério). Vocé pode definir a

comunicagao entre o sistema e o LIS. Veja a Figura 37.

PARAMETER

AUXILIARY SETTINGS
PRINT SETTINGS

LAB INFORMATION
REGICON SETTING

AUTOLOADER

LIS COMMUNICATION

USER

Figura 37 — Configuracdo da Comunicacdo LIS

HOST

DATA SETTINGS

REF. RANGE FLAG

Communication Type

® Network

Network Settings

padaress [ ][ ]-[ ][]

Protocol Settings

Protocol Type

O Communication Acknowledgement

v

HL7

ACK timeocut (s)

Transmission Mode

O Auto-communication

Histogram Transmission Method
Scattergram Transmission Method

Scattergram

| Mot transmit

<] <

| Mot transmit

L3-M3 L5-H5 H3-MS3

Consulte a Tabela 5 para a descricao dos parametros relevantes.

Tabela 5 Descricdo de configuracdo dos parametros de comunicagdo LIS

Parametro Significado Operag¢ao
I Tipo de comunicagdo entre o sistema e o LIS. A
Communication Type - -
. L versdo atual do software suporta comunicagdo | N/A
(tipo de comunicagdo) .
com o LIS via rede.
Network Settings | IP Address Endereco IP do LIS. Por favor, defina-o de
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Parametro

Significado

Operacao

(configuragdes de
rede)

(endereco IP)

acordo com a situagdo
real.

Protocol Settings
(configuracGes de
protocolo)

Port Por favor, defina-o de
Porta do LIS. O valor padrdo é 5600. acordo com a situagdo
(porta)
real.
Protocol Type Tipo do protocolo usado para a comunicagdo N/A
(tipo de protocolo) | entre o sistema e o LIS. O valor padrdo é HL7.
Se esta opgdo estiver marcada, a comunicagdo
entre o sistema e o LIS serd bem-sucedida
quando a resposta ACK do LIS for recebida
dentro da durag¢do do tempo limite de ACK;
I nenhuma resposta recebida indica falha de
Communication L .
comunicagao. Por favor, defina-o de

Acknowledgement
(reconhecimento
de comunicagdo)

Se ndo estiver marcada, a comunicagao entre o
sistema e o LIS serd considerada bem-
sucedida, independentemente de a resposta
ACK do LIS for recebida ou nao.

NOTA: o sistema enviara, continuamente, a
préxima mensagem, independentemente de a
comunicagdo ser bem-sucedida ou ndo.

acordo com a situagdo
real.

ACK timeout
(tempo limite ACK)

Duracdo do tempo limite da resposta ACK.

O valor padrdo é 10 segundos, ou seja, a
comunicagao serd considerada com falha se o
sistema ndo receber resposta ACK em até 10
segundos.

Clique em T ou ¢ ou

insira  diretamente na
caixa de texto para alterar
o tempo limite de
resposta ACK.

Intervalo de entrada: um
ndmero inteiro entre 0 e
100.

Unidade: segundos.
NOTA: O parametro é
vdlido apenas quando a

Transmission
Mode

(modo de
transmissao)

op¢dao  Communication
Acknowledgement estd
marcada.
Auto- Se esta opcdo estd marcada, o sistema
carregara automaticamente o resultado para o | Por favor, defina-o de

communication
(comunicagao
automatica)

LIS apds a conclusdo da analise.
Se desmarcado, o resultado da analise ndo
sera automaticamente carregado no sistema.

acordo com a situagao
real.

Histogram
Transmission
Method
(método de
transmissdao do
histograma)

Métodos de transmissdo do histograma ao LIS
quando o resultado é transmitido pelo sistema,
incluindo:

e Not Transmit (ndo transmitir):
transmitir o histograma para o LIS.

e Bitmap: transmitir o histograma para o LIS
no formato de exibicdo na tela.

e Transmitting bitmap for printing
(transmitindo via bitmap para impressédo): o
histograma é transmitido pelo sistema para
o LIS no formato de um relatério impresso.

nao

Por favor, defina-o de
acordo com a situagao
real.

Scattergram
Transmission
Method
(método de
transmissao do
diagrama de
dispersao)

Métodos de transmissdo do diagrama de
dispersdo para o LIS quando o resultado é
transmitido pelo sistema, incluindo:

e Not Transmit (ndo transmitir): ndo
transmitir o diagrama de dispersdo para o
LIS.

e Bitmap: transmitir o diagrama de dispersao

Por favor, defina-o de
acordo com a situacdo
real.
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Parametro Significado Operagao

para o LIS no formato de exibicdo na tela.

e Transmitting bitmap for printing
(transmitindo via bitmap para impressdo): o
diagrama de dispersdo é transmitido pelo
sistema para o LIS no formato de um
relatério impresso.

Por favor, defina-o de
acordo com a situagdo
real.

NOTA: o pardametro é
invdlido quando Not
Transmit é definido como
o Método de transmissdo
de diagrama de
dispersdo.

Vocé pode configurar o sistema para transmitir
um ou vdrios diagramas de dispersdo
especificos para o LIS, incluindo LS-MS, LS-HS e
HS-MS.

Scattergram
(diagrama de
dispersao)

5.4 Configuracdes de Parametros
5.4.1 ParGmetros Somente para Uso de Pesquisa (RUO)

Os RUOs incluem ALY%, LIC%, ALY# e LICH#. Ver Figura 38.

Figura 38 — Parametros RUO

ANALYSIS | REPORT A WORKLIST QcC STATS CAL SERVICE  SETUP LOG STATUS  SELF-TEST

PRINT ) - e ane vro
PRINT BATCHPRINT 8 Lo DELETE RUN CHART SEARC EXPORT

NOT QUERY PARAMETER MICROSCOPIC

NOT PRINTED CUSTOM PARA. PATIENT INFO.

WALDATED RESULTS RESULTS EXAM. RESULTS
T T T S R T
Open-vial\VWB-CBC+DIFF 2017/06/26 131712 T0A3/uL 4,00-10,00
B 2 oeaweccor  mmeen | e ; % 00700
Lym% 40,0 ® 20,0-40,0
Mon% t 52,0 % 30120
Eosh t 51.0 ® 0.5-50
Bas® t B0 % 0.0-1.0
Neu# t 17,00 10A3/ul 2,00-7.00
Lym# 3,00 10A3/ul 0,80-4,00
Mon# t 22,00 10A3/ul 0.12-1,.20
Eos# t 70,00 10A3/ul 0,02-0,50
Rrﬂ hd SO0 10A 0 Q000 10
*ALYE t 51,00 10A3/ul 0,00-0,20
“ALYR t 77.0 ® 0.0-20
*LICE t 56,00 10A3/ul 0,00-0,20
“LICR T 97.0 % 0.0-2.5
R-BC t 16,00 10A&/uL 3,50-5,50
HGB 1 3.4 gfdL 11.0-160
HCT 51,0 % 370-540
MW 1 120 flL B80,0-100,0
MCH 1 0.0 pg 27,0-34,0
MCHC 1 1.0 gfdL 32,0-36,0
RDW-CV t 740 % 11,0-160
RDW-5D 52,0 flL 35,0-56.0
PLT 1 18 T0A3/uL 100-300
MPYV t 840 L 6,5-12,0
PDW t 45,0
PCT t 43,000 % O,
P-LCR t 850 % 11,0-450
BICE 1 15 10A9/L 3090
™" means "Research use only, not for diognostic use”.
Curr. Page/Total Page: mn u m
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Os parametros da RUO sdo apenas para fins de pesquisa, ndo para utilizacdo em diagnéstico.

Cligue em RUO PARAMETERS na interface SETUP > PARAMETER para entrar na interface de
configuragao de RUO PARAMETERS. Veja a Figura 39.

Figura 39 — Configurando os Parametros RUO

GENERAL HOST
SETIINGS USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS

FARAMETER UNIT

ALYR LICHRALY# LICE

V| Dizplay RUO parameters

MICROSCOPIC EXAN.
SETTINGS
V| Print RUO parameters
CUSTOM PARA.
V| Display " =" mark
| Print ™ =" mark
V| Display declaration

¥| Print declaration

Declaration:

"*" means "Research use only, not for diognostic use™.

e Display RUO Parameters (exibir parametros da RUO): este item é marcado (padrdo), o que

significa que as informacgdes sobre os parametros da RUO serdo exibidas nos resultados da

ugn

contagem. Se estiver desmarcado, os parametros da RUO, o simbolo“*” e a declaracdo nao

serao exibidos nos resultados da contagem.
e Print RUO parameters (imprimir os parametros RUO): este item é marcado (padrdo), o que

significa que os parametros da RUO serdo impressos no relatério. Se estiver desmarcado, os

“ugn

parametros da RUO, o simbolo e a declaracdo ndo serdo impressos no relatorio.

ugn ugn ugn

e Display mark (exibir “*”): este item é marcado (padrdo), o que significa que o simbolo

uxn

serd exibida nos resultados da contagem. Se estiver desmarcado, o simbolo e a

declaracdo nao serdo exibidas.

“uxn

e Print “*” mark (imprimir simbolo “*”): este item é marcado (padrdo), o que significa que o

ugn “ugn

simbolo sera impresso no relatdrio. Se estiver desmarcado, o simbolo e a declaracdo
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ndo serao impressos no relatorio.

e Display declaration (exibir declaragao): este item é marcado (padrdo), o que significa que a
declaracdo serd exibida nos resultados da contagem. Se estiver desmarcada, a declaracdao
nao sera exibida.

e Print declaration (imprimir declara¢do): este item é marcado (padrdo), o que significa que a
declaragdo serd impressa no relatério. Se estiver desmarcado, a declaragdo nao serd
impressa no relatério.

“uxn

e Declaration (editando a Declaracdo): a declaragdo padrao é: means “research use only,
not for diagnostic use” (“*” significa “somente para pesquisa, ndo para uso em diagndstico”).

Vocé pode modificar a declaragdo na caixa de texto de acordo com a demanda real.

Qualquer alteracdo feita as configuracGes de exibicdo ou parametros de impressdao de RUO, o
simbolo “*” e a declaragdo serdo aplicadas a todos os parametros de RUO (antes e depois da

alteracao).

5.4.2 Parameter Unit (Unidades dos Pardmetros)
Alguns dos parametros do equipamento podem usar unidades diferentes que podem ser escolhidas

conforme a demanda do usuario.

5.4.2.1 Acessando a interface

Cligue em PARAMETER UNIT na interface SETUP > PARAMETER para acessar a interface de

configuracdo das Unidades dos Parametros. Veja a Figura 40.

Figura 40 - Configurando as Unidades dos Parametros
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GENERAL HOST
SETTINGS USER DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS

RUC PARAMETERS

Select unit system: |USA

Unit Options:
MICROSCOPIC EXAM. PARA.
SETTIMGS 10A3/ul
WEBC 10A3ful ses s
CUSTOM PARA.

Neu# 10A3ful ===

Lymd# 10A3ul  wme

Mon# 10A3ful ===

Eos# 10A3ful ===

Bas# 10A3ful ===

ALY# 10A3ful

LIC# 10A3l. e

Meu® % =

Lym% % -

Mon% % -

Eos® F -

Bas%h %o =

ALYT ] e

LIC% % -

REC 10A&ful = =
MCHC gfdL e

MCH pg e

HCT ] =

5.4.2.2 Selecionando as Unidades

Clique na lista suspensa Select Unit System (selecionar unidade do sistema) e selecione uma

unidade do sistema para os parametros entre as 7 unidades dos sistemas (Custom (customizar),

China, International (internacional), Britan (Gr3-Bretanha), Canada, USA (EUA) e Netherlands

(Holanda)). A unidade padrdo do sistema é USA.

e Ao selecionar diferentes unidades padrdes, a lista de unidades e a op¢do de unidade

correspondentes serdo exibidas de forma diferente.

e Se outra opcdo for selecionada, exceto Custom (personalizada), a unidade de cada
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parametro so poderd ser pesquisada.

5.4.2.3 Personalizando as unidade dos parametros (Custom)

Selecione Custom na lista suspensa Select Unit System.

Select unit system:

International

Britain
. Canada
USA
Ly | Metherlands

Clique no parametro, do qual a unidade deve ser definida, na lista de parametros PARA. (como por
exemplo, WBC).

Selecione uma nova unidade de parametro na lista Unit Options.

Unit Options:

@ 10A97L
10A3ful
10AZful
fnL

Clique em OK para salvar as configuracdes

e Para parametros no mesmo grupo, se a unidade de qualquer parametro for alterada, as

unidades dos outros parametros serdo alteradas conforme alteracdo. (Na lista, os
parametros serao classificados por grupo; o primeiro parametro sera exibido em preto e os
outros parametros do mesmo grupo serao exibidos em cinza.)

e A unidade de MCH muda de acordo com MCHC e HGB, o operador ndao pode modifica-lo.

e Se as unidades de parametros mudarem, o formato de exibicdo dos dados da lista serd

alterado conforme alteracdo.

5.4.2.4 Recuperando Padrdes

Quando estiver configurando os parametros na unidade Custom, se vocé clicar em DEFAULT

(padrdo), a unidade dos parametros serd restaurada para os valores padrdes iniciais.

Pagina 78 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001

Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580

Versdo 01

5.4.3 Microscopic Exam. Settings (Configuragées do Exame Microscopico)

Vocé pode realizar as configuragdes do exame microscépico, incluindo adicionar, editar, excluir e

ajustar a ordem da lista de acordo com a demanda atual.

As operacdes de adicionar, editar, excluir e ajustar a ordem da lista ndo afetam o registro da

amostra no qual os resultados do exame microscépico foram inseridos e salvos. Tais operacdes sdo

vdlidas apenas para o registro em que os resultados do exame microscépico ndao foram salvos, e as

amostras analisadas apds ajuste das operacoes.

5.4.3.1 Acessando a interface

Cligue em MICROSCOPIC EXAM. SETTINGS na interface SETUP > PARAMETER para acessar a

interface de configuragdes do exame microscépico. Veja a Figura 41.

GENERAL
SETTINGS

RUOC FPARAMETERS

PARAMETER UNIT

CUSTOM PARA.

Figura 41 — Configuracdes de Exame Microscdpico

e = I~ S S I N S I A

& th & (W K= a

17

REF. RANGE FLAG

Meutrophilic segmented granulocyte

Meutrophilic band granulocyte
Lymphocyte
Monocyte
Eosinophil
Basophil
Plasmacyte
Atypical Lymph
Blast
Promyelocyte
MNeutrophilic myelocyte
Eosinophilic myelocyte
Basophilic myslocyte
Meutrophilic metamyelocyte
Ecsinophilic metamyelocyte
Basophilic metamyelocyte
Prelymphocyte
Premonocyte
Reticulocyte

NRBC

NEW

EDIT

DELETE

ADJUST ORDER

OK
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5.4.3.2 Adicionando um novo parametro ao exame microscopico

Cligue em NEW e inserir o nome do novo parametro na caixa de mensagem pop-up e clique em OK.

Figura 42 - Adicionando um novo pardmetro ao exame microscopico

Mew Paramter Mame: || |

[ ok | CANCEL

O nome do novo parametro sera exibido na lista de pardametros do exame microscdpico.

O numero de parametros do exame microscopico pode ser aumentado para no maximo 40.

5.4.3.3 Editando um pardmetro do exame microscopico

Selecione um nome de parametro na lista e clique em EDIT para modifica-lo. Veja a Figura 43.

Figura 43 — Editando um parametro do exame microscopico
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PARAMETER MNAME

1 CD Neutrophilic segmented granulocyte

2 ’ Meutrophilic band granulocyte ‘
4 Monocyte

2 Eosinophil

& Bazophil

7 Plasmacyte

L] Atypical Lymph

o Blast

10 Fromyelocyte

T N | ©

NEW

12 EDIT

13 Original Parameter Name: Lymphocyte

o ®
= Mew Paramter Name: DELETE

ADJUST ORDER

- = e
20 MREC u

5.4.3.4 Apagando um parametro do exame microscopico

Selecione um nome de parametro na lista, clique no botdo DELETE e, em seguida, cligue em YES na

caixa de mensagem pop-up para excluir esse parametro.

Figura 44 - Apagando um parametro do exame microscépico

“ Celete the selected porametert

5.4.3.5 Ajuste da ordem

Cligue em ADJUST ORDER para mover o parametro na lista, selecionado para o topo (E) ou para

baixo (ﬂ) OU Mova-o para cima (ﬂ) e para baixo (ﬂ) na tela pop-up.
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Figura 45 - Ajustando a Ordem dos Parametros do Exame Microscépico

1 Meutrophilic segmente._.
Meutrophilic band gran...
Lymphocyte
Monocyte
Eosinophil
Basophil
Plasmacyte
Atypical Lymph
Blast

Promyelocyte

b I = R B = S B - A T [

=5

Meutrophilic myelocyte

P2

Eosinophilic myelocyte

w

Basophilic myelocyte

=

Meutrophilic metamyel...

on

Eosinophilic metamyel..

“ CANCEL

5.4.4 Pardmetros Personalizados
Exceto pelos parametros de analise deste equipamento, os parametros coletados em outros
instrumentos de teste ou através de testes manuais pelo usudrio sdo considerados parametros
personalizados. Vocé pode definir parametros personalizados para que possam ser impressos junto
com os detalhes do pardmetro de analise deste equipamento no Relatério de Exame de Sangue.
Os parametros personalizados padrdao deste equipamento incluem: Tipo Sanguineo, Grupo
Sanguineo RH, VHS, Proteina C-reativa e Reticuldcito. Vocé pode definir a unidade e o intervalo de

referéncia dos parametros padrdo personalizados, além de adicionar e definir parametros

personalizados.

5.4.4.1 Acessando a interface

Cligue em CUSTOM PARA. na interface SETUP> PARAMETER para entrar na interface de

configuracdo de parametros personalizados. Veja a Figura 46.
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Figura 46 — Configuracdes personalizadas de parametros

‘GENERAL HOST
SETTINGS PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG SETIINGS

“ PARAMETER MAME UNIT REF. GRCUP LOWER LIMIT UPPER LIMIT
2

RUO PARAMETERS

e . Boodype I

RH Blood Group Man

Weman

MICROSCOPIC EXAM.
SETTINGS

CUSTCM PARA. Child

Necnatus
Customized |
Customized 2
Customized 3
Customized 4
Customized &
Customized &
Customized 7
Customized 8
Customized 9
Customized 10

5.4.4.2 Adicionando um pardmetro personalizado

Clique em NEW, insira o nome do novo parametro na caixa de mensagem pop-up e cligue em OK.

Veja a Figura 47.

Figura 47 - Adicionando um parametro personalizado

Faorameter Mame

Os nomes dos parametros adicionados serdo exibidos na lista de parametros personalizados.
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5.4.4.3 Editando um parametro personalizado

Vocé pode definir a unidade e o intervalo de referéncia de parametros personalizados. Siga as
seguintes etapas para edicdo:

e Selecione o parametro personalizado a ser editado.

e Clique duas vezes nas células correspondentes da unidade e (ou) grupo de referéncia

(incluindo o LIMITE SUPERIOR (UPPER LIMIT) e LIMITE INFERIOR (LOWER LIMIT)) e insira os

valores.

Obs: Vocé também pode personalizar o grupo de referéncia de acordo com a situacao real.
Para detalhes, consulte 5.7 Faixa de Referéncia.

e Clique em Save para salvar as alteracoes realizadas.

5.4.4.4 Excluindo um pardmetro personalizado

Selecione um parametro personalizado e clique em DELETE. Em seguida, o parametro e seu grupo

de referéncia correspondente podem ser excluidos.

5.5 Gerenciamento de Usuarios

Apos efetuar login no sistema, o administrador tem acesso para definir as informagdes de conta dos
usudrios comuns e outros administradores; usudrios comuns sé podem navegar na lista de usudrios

e alterar suas préprias senhas.

5.5.1 Acessando a Interface

Clique em SETUP > USER para acessar a interface de gerenciamento de usuarios. Veja a figura 48.

Figura 48 - Gerenciamento de usudrios
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HOST

DATA REF. RANGE FLAG SETTINGS

GEMERAL

MNEW

EDIT

RESET PASSWORD

SET AS DEFALLT
USER

5.5.2 Criando um Usudrio
Clique em NEW para definir as informacdes da conta de um novo usuario na interface pop-up,
incluindo nome de usuario (User Name), nome e sobrenome (Name), senha (Password e Confirm

Password), grupo de usuarios (User Group) e comentarios (Remarks), etc. Consulte a Figura 49.

Figura 49 — Criando um Usuario
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Lzer Mame | | (Login Account)
MName | |
Password | |

Confirm Password | |

User Group | Common User m

Femarks

User Group (Grupo de usudrios) inclui Common User (Usuario comum) e Administrator
(Administrador). Os usudrios recebem diferentes niveis de acesso de acordo com o grupo de

usudrios ao qual pertencem.

Cligue em OK apds a conclusdo da configuragdo. As informagdes do novo usudrio serdo mostradas

na lista de usuarios.

5.5.3 Editando um usudrio

Selecione o usudrio a ser editado e clique em EDITAR para modificar o nome e o grupo de usuarios.

Figura 50 — Editando um Usudrio
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Lser Name m

MName ||::||::|rr1'|n |
Uzer Group |.=‘~.drr'ir.i5’rfﬂ’r:f m
Remarks

5.5.4 Excluindo um usudrio

Selecione o usuario a ser excluido e clique em DELETE para excluir o usuario selecionado.

O administrador ndo pode excluir suas préprias informacdes.

5.5.5 Configurando o Usudrio padrdo
Selecione um usuario e clique em SET AS DEFAULT USER para definir esse usuario como o usuario
padrdo.
Depois que ele for definido com sucesso, o nome de usuario padrao sera exibido na caixa de login na

proxima vez e vocé soé precisara digitar a senha correspondente.

5.5.6 Mudando Senha
Clique em CHANGE PASSWORD (ALTERAR SENHA), insira a senha antiga em Old Password, em
seguida, insira a nova senha em New Password, confirme a nova senha (New Password) na caixa de

mensagem pop-up e cligue em OK.

Figura 51 — Mudando a senha
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Old Password | |

Mew Password | |

Confirm MNew Password | |

NOT.

Vocé so pode alterar sua prépria senha e ndo pode alterar a senha de outros usuarios.

5.5.7 Redefinindo Senha
Se o usuario esquecer a senha ou a senha precisar ser redefinida devido a outros motivos, clique em
Reset Password para redefinir a senha do usudrio selecionado para a senha inicial. A senha
redefinida é a mesma que o nome do usuario.

A Figura 52 mostra que a senha foi redefinida com sucesso.

Figura 52 — Redefinindo Senha

RFeset possword successfullyl
Mew password is the saome as
the user name.

O administrador tem permissdao para redefinir a senha de todos os Administradores e Usudrios

comuns; Usudrios comuns ndo tém acesso para redefinir senhas.
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5.6 Dicionario de Dados

Os usudrios podem definir codigos de atalho para os itens relevantes de informacées dos pacientes.
Se um cédigo de atalho é definido, o cédigo de atalho, correspondente ao item mencionado, pode
ser acessado diretamente, quando a informacdo é inserida ou numerada, entdo a informacao
completa pode ser exibida pressionando a tecla [Enter] sem inserir (ou selecionar) informacg&es
completas. E uma operacdo de atalho.

Itens diferentes podem compartilhar um mesmo cédigo de atalho.

5.6.1 Acessando a Interface

Cligue em SETUP > DATA para acessar a interface de configuracdo do Diciondrio de Dados. Vocé
pode definir o cddigo de atalho para os itens relevantes das informacdes do paciente nesta
interface.

Vocé pode definir o codigo de atalho para os seguintes itens: DEPARTMENT (DEPARTAMENTO),
SUBMITTER (REMETENTE), PATIENT TYPE (TIPO DE PACIENTE), CHARGE TYPE (TIPO DE COBRANCA),
DIAGNOSIS (DIAGNOSTICO), GENDER (GENERO), AREA (AREA), BED NO. (NUMERO DE LEITO),
SAMPLE TYPE (TIPO DE AMOSTRA) e REMARKS (OBSERVACOES). Veja a Figura 53.

Figura 53 — Codigos de atalho

GEMERAL HOST
SETTINGS PARAMETER USER REF. RANGE FLAG SETTINGS

SUBMITTER Shortcut Code

PATIENT TYPE
MNAME SHORTCUT CODE REMARKS

CHARGE TYPE 1

Internal Medicine

DIAGNOSIS 2 Surgery Wi

GENDER
AREA
BED NO.
SAMFLETYFE

NEW
REMARKS

EDIT

DELETE
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5.6.2 Adicionando um novo item
Esta secdo descrevera a adicdo de um novo departamento como um exemplo para introduzir o
método para adicionar um novo item e seu cédigo de atalho. O método para adicionar outros itens
novos é semelhante e nao serao detalhados aqui.
As etapas para adicionar um novo departamento sdo mostradas a seguir:

e Clique em NEW na interface DEPARTMENT.

Uma caixa de mensagem ird aparecer como mostrado na Figura 54.

Figura 54 — Adicionando um novo item

Mome | |

Shortcut Code | |

Remarks | |

“ CANCEL

e Digite um novo nome de departamento, cédigo de atalho e observagdes. Veja a Figura 55.

Figura 55 - Inserindo o nome do departamento e o cddigo de atalho

Mome |New dept |

Shorteut Cods |ND |

REemarks |New department |

“ CANCEL

e Nome do departamento adicionado recentemente deve ser digitado e ndo pode ser o

mesmo que os ja existentes.
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e N3o é necessdrio inserir o codigo de atalho, mas uma vez definido, todo cddigo deve ser

Unico.

e Clique em OK para salvar as informacdes sobre o novo departamento.
Informacgdes sobre o departamento recém-adicionado serdo exibidas na interface DEPARTMENT.

Veja a Figura 56.

Figura 56 - Informac¢do do departamento recém-adicionado

Shortcut Code

MAME SHORTCUT CODE REMARES

1 Internal Medicine
z Surgery Wik
3 Mew dept MDD Mew department

5.6.3 Editando itens / cédigo de atalho
Esta secdo descreverad a edicdo de um departamento como um exemplo para o método de edicdo de
itens e seu cddigo de atalho. O método para editar outros itens é semelhante e n3o serd detalhado
aqui.
As etapas para editar um departamento sao mostradas a seguir:

e Selecione o departamento a ser modificado na interface DEPARTMENT e clique em EDIT.

Uma caixa de mensagem ira se apresentar na Figura 57.

Figura 57 — Editando item/cddigo de atalho

Mame |New dept |

Shortcut Code |ND |

Remarks |New department |

“ CANCEL

e Modifigue o nome (Name), cédigo de atalho (Shortcut Code) e observacdes (Remarks) em
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sua respectiva caixa de texto de acordo com a demanda real.

e Nome do departamento adicionado recentemente deve ser digitado e ndo pode ser o
mesmo que os pré-existentes.
e N3o é necessadrio inserir o cédigo de atalho, mas uma vez definido, todo cddigo deve ser

Unico.

Clique em OK para salvar as informacdes.

5.6.4 Excluindo um cddigo de atalho
Esta secdo descreverd a exclusdo de um departamento como exemplo para introduzir o método de
exclusdo de itens e esse cddigo de atalho. O método para excluir outros itens novos é semelhante e
nao sera detalhado aqui.
As etapas para excluir um departamento sao mostradas a seguir:

e Selecione o departamento a ser excluido na interface DEPARTMENT e clique em DELETE.

Uma caixa de mensagem ira aparecer como mostrado abaixo.

Figura 58 — Excluindo um departamento

Delete

Celete this record?®

Cligue em YES para excluir o departamento.

5.7 Intervalo de Referéncia

O intervalo de referéncia, baseado em varios grupos normais, pode ser definido para o equipamento
na pratica real. Se o resultado da analise de uma amostra estiver fora do intervalo de referéncia,
serda considerado clinicamente anormal.

A interface Ref. Range (Intervalo de Referéncia) é onde vocé vé e define os limites minimos e
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maximos para os pacientes. O equipamento sinaliza qualquer valor de parametro acima (‘) ou
abaixo (J/) desses limites.

Este equipamento divide os pacientes em 5 grupos demograficos: General (geral), Man (homem),
Woman (mulher), Child (crianca) e Neonate (recém-nascido). Vocé também pode personalizar mais
10 grupos. Os limites recomendados sdo apenas para referéncia. Para evitar erros na sinalizagao dos
parametros, certifique-se de definir os limites dos pacientes de acordo com as caracteristicas da

populagao local.
5.7.1 Acessando a Interface
Cligue em SETUP > REF. RANGE para acessar a interface de configuracdo do intervalo de referéncia.

Veja a Figura 59.

Figura 59 — Intervalo de Referéncia
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GEMERAL HOST
SETTINGS PARAMETER USER DATA FLAG SETTINGS

PARA. LOWER LIMIT

Meu®
Lym%
Meon®
Eos%
Bas®h
Meu#
Lym#
Mon#
Eos#
Bas#
ALY
LICH
ALY#
LIC#

MCHC

200
200
3.0
0.5
0.0
2.00
0.80
012
0.02
0.00
00
00
0.00
0.00
350
11.0
370
80.0
270
320

700
400
120
2.0
1.0
7.00
4.00
120
0.50
0.10
20
25
020
020
350
160
34.0
100.0
34.0
340

5.7.2 Definindo o grupo de referéncia

H A A N

o
10A3ful
10A3ful
10A3ful
10A3 Ul
10A3 Ul

o

%
10A3ful
10A3ful
10A&ful

gfdL

.

fL

g
afdL

LUPPER LINMIT LNIT

SET REF. GROUP

DEFALILT

Vocé pode definir o nome, faixa etaria e género do grupo de referéncia personalizado na interface

SET REF. GROUP. Além disso, vocé também pode definir o grupo de referéncia selecionado como o

grupo de referéncia padrao.

5.7.2.1 Configurando o grupo de referéncia personalizado

Se o grupo de referéncia fixado ndo atender aos requisitos reais, vocé podera personalizar um grupo

de referéncia apropriado seguindo as etapas a seguir:

e Clique em SET REF. GROUP.

Uma tela ird aparecer como mostrado na Figura 60.
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REF. GROUP

Child
Meonatus
Customized 1
Customized 2
Customized 3
Customized 4
Customized 5
Customized 6
Customized 7
Customized 8

Customized 9

Maurmdmmmimn A AN

Figura 60 — Grupo de Referéncia Personalizado

DEFAULT REF. LOWER LIMIT OF

GROUP AGE

a2 o o o o o o o 9o O

mn

Hour
Hour
Hour
Hour
Hour
Hour
Hour
Hour

Hour

Year
Year
Year
Year
Year
Year
Year

Year

W

Automatically match the customized reference group according to age and gender

CAMNCEL

Male
Female
<Empty=
<Empty=

Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined
Mot defined

hlemd Anfiemn A n

e Clique duas vezes na célula do grupo personalizado (por exemplo, Customized 1) e insira

diretamente o nome do novo grupo de referéncia.

e Clique duas vezes na célula para definir o LOWER LIMIT OF AGE (limite minimo de idade) e o

UPPER LIMIT OF AGE (limite maximo de idade) do grupo de referéncia bem como a unidade

(UNIT) para a faixa etaria e selecione GENDER para definir o género do grupo de referéncia.

e E obrigatério inserir o nome do grupo de referéncia e o mesmo nio pode ser igual aos ja

existentes.

e Vocé nao pode modificar os nomes e as informagbes correspondentes dos cinco grupos de

referéncia pré-existentes na lista.

Cligue em OK para concluir a configuracdo do grupo de referéncia personalizado.

Pagina 95 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

5.7.2.2 Corresponder automaticamente ao grupo de referéncia personalizado de acordo com a

idade e 0 género

Se a opc¢do Automatically match the customized reference group according to age and gender
(Corresponder automaticamente o grupo de referéncia personalizado de acordo com a idade e o
género) estiver marcada, o grupo de referéncia personalizado sera atribuido automaticamente aos
pacientes pelo sistema, de acordo com a idade e género, quando as informacgdes do paciente forem
inseridas. Se ndao encontrar um grupo de referéncia personalizado correspondente para um
paciente, o paciente serd atribuido ao grupo de referéncia pré-existente.

Quando o sistema corresponder automaticamente a um grupo de referéncia de acordo com a idade

e o género, as regras listadas na Tabela 6 devem ser seguidas.

Tabela 6 Regras para Correspondéncia do Grupo de Referéncia

Automatically match the customized | Informagdes do grupo de
reference group according to age and | referéncia personalizado | Correspondéncia do grupo de referéncia
gender padrao

Opcdo marcada (configuragdo padrao) N/A Incorporado no grupo de referéncia

Opgdo desmarcada Sem alteracdo Incorporado no grupo de referéncia

Corresponder preferencialmente ao grupo de

Opcdo desmarcada Com alteragao . .
referéncia personalizado

5.7.2.3 Configurando o Grupo de Referéncia padrao

A configuracdo padrdo é General.
Selecione um grupo de referéncia e clique em Set to be default ref. group (definir como grupo de

referéncia padrao) para definir o grupo de referéncia selecionado como o grupo padrao.

5.7.2.4 Restaurando Padrdes

Selecione um grupo de referéncia personalizado na lista do grupo de referéncia e clique em Default

para restaurar a configuracao do grupo de referéncia selecionado para o valor padrao.

5.7.3 Alterando o Intervalo de Referéncia do Grupo de Referéncia
Vocé pode modificar o intervalo de referéncia do parametro especificado na interface de
configuracdao REF. RANGE.
Selecione o grupo de referéncia, cujo intervalo se deseja modificar, a partir da lista de grupos de
referéncia Ref. Group (por exemplo, General).

Clique duas vezes na célula UPPER LIMIT (LIMITE SUPERIOR) (ou LOWER LIMIT (LIMITE INFERIOR))
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na linha onde o parametro a ser modificado esta localizado, e insira o valor do parametro do LIMITE
SUPERIOR (ou LIMITE INFERIOR).

Veja a Figura 61.

Figura 61 — Configuragdes do Intervalo de Referéncia do Grupo de Referéncia

Ref. Group @ General m

LOWER LIMIT UPPER LIMIT UMIT

oo oaAL

Neu% 50.0 700 %

Lym®% 20.0 400 %

Mon% 30 12.0 %

Eos% 0.5 5.0 %

Bask 0.0 1.0 %

Neu# 2.00 7.00 10A3/ul

Lym# 0.80 400 10A3/ul

Maon# 0.12 1.20 10A3/ul

Eos# 0.02 0.50 10A3/ul

Bas# 0.00 0.10 10A3/ul

ALY% 0.0 2.0 %

LIC% 0.0 2.5 %

ALY# 0.00 020 10A3/ul

Lic# 0.00 0.20 10A3/ul

RBC 3.50 5.50 10A&/ul e
HGB 11.0 16.0 g/dL

HCT 37.0 540 %
MCV 80.0 100.0 fL B

MCH 27.0 340 pg
MCHC 320 360 aldL v “

Cligue em OK para salvar as alteragdes.
5.7.4 Restaurando Padrdes
Clique em DEFAULT para restaurar o limite superior / inferior do grupo de referéncia selecionado

para o valor padrao.

5.8 Sinalizador

Quando o resultado do teste atende aos requerimentos das regras do Sinalizador, o Sinalizador
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correspondente serd exibido na tela. O operador pode editar as regras do Sinalizador de acordo com

a demanda real e os procedimentos laboratoriais relevantes.

5.8.1 Acessando a Interface

Cligue em SETUP > FLAG para acessar a interface de configuracdo de regras do Sinalizador. Veja a

Figura 62.

Figura 62 — Sinalizador

GENERAL HOST
SETTINGS FARAMETER USER DATA REF. RANGE SETTINGS

Ref. Range Alarm

FLAG RULES

Leucocytosis WEBC > 18.00 (10A3/ul)
Meutropenia Meu# < 1.00 [10A3/ul)
Meutrophilia Neu# = 11.00 (10A3/ul)
Lymphopenia Lym# < 0.80 [10A3/ul)
Lymphocytosis Lym# > 4.00 (10A3/ul)
Monocytosis Mon# = 1.50 (10A3/ul)
Ecsinophilia Eos# > 0.70 (10A3ful)
Baszophilia Bas# >0.20 [10A3/ul)
Erythrocytosis RBEC > 6.50 [10A&ful)
Anisocytosis RDW-CW = 220 (%) and RDW-5D = &4.0 fL)
Muaocrocytosis MCW = 113.0 (fL)
Microcytosis MOV < 700 (fL)
Anemia HGE < 2.0 (g/dL)
Hypochromia MCHC < 290 [gfdL)
Thrombocytosis PLT > 400 (10A3/ful)
Thrembopenia PLT < &0 (10A3ful)

EDIT RESTORE DEFALLTS
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5.8.2 Configurando as regras do Sinalizador
Vocé pode selecionar o nome do Sinalizador na interface FLAG e clicar em EDIT para modificar as
regras na caixa de mensagem pop-up.
Vocé também pode clicar em RESTORE DEFAULTS para restaurar todos os parametros para os

valores padrao.

5.9 Configuragdes do Host
5.9.1 Manutengdo Automdtica
O tempo de espera de espera automatico e o tempo de manutencdo de limpeza do sistema podem

ser definidos na interface de manutenc¢do automatica.

5.9.1.1 Acessando a Interface

Cligue em AUTO MANUTENANCE na interface SETUP > HOST SETTINGS para acessar a interface de

configuracdo de manutenc¢do automatica. Veja a Figura 63.

Figura 63 — Manutenc¢do Automatica

GENERAL

SETTINGS PARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG
GAIN SETTINGS Auto Sleep
Wait minutes [ 15 120 1

Auto Cleanser Soak

Start Time ; [ 0:00

[
(%)
wn
S0

5.9.1.2 Tempo de Espera Automatico

Na caixa de texto Wait, o administrador pode definir o tempo de espera para inserir o estado de
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suspensdo apos a interrupgdo da unidade principal. O intervalo é entre 15 e 120 minutos e o valor

padrdo é 60 minutos.

5.9.1.3 Limpador por Absorcao Automatico

O administrador pode definir a hora de inicio do limpador por absorgao na caixa de texto Start Time

inserindo valores entre 0:00 a 23:59. O valor padrdo é 17:00.

5.9.2 Configuragdes de ganho
Vocé pode ajustar cada ganho digital na interface GAIN SETTINGS. N3do é recomendado ajustar os
ganhos com frequéncia.
Na interface SETUP > HOST SETTINGS, cligue em GAIN SETTINGS para entrar na interface de

Configuracdes de ganho. Veja a Figura 64.

Figura 64 — Configuragdes de ganho

GENERAL

SETTINGS FARAMETER USER DATA REF. RANGE FLAG

AUTC MAINTEMANCE

_ 120 100.0 %

_ a4 100.0 %

_ a5 100.0 %

_ 35 100.0 %

_ 56 100.0 %
HGE Current Walue: 18 =

HGE Blank Voltage: 0.00W

Novo valor do ajuste de ganho = Valor atual x Taxa de ajuste.
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e Definindo o ganho WBC
O ganho WBC aqui estd sob o modo Sangue Total (whole blood).
Método de configuragdo I: Clique na célula correspondente ao valor atual (Current Value) do WBC e
insira o novo valor.
Método de definicdo Il: Clique na célula correspondente a taxa de ajuste (Adjustment Rate) do WBC
e insira a taxa de ajuste do novo valor em relagao ao valor atual.

e Definindo o ganho de RBC
Método de configuracdo I: Clique na célula correspondente ao valor atual (Current Value) do RBC e
insira o novo valor.
Método de definicdo II: Clique na célula correspondente a taxa de ajuste (Adjustment Rate) do RBC
e insira a taxa de ajuste do novo valor em relacdo ao valor atual.

e Definir o ganho do HGB
Ganho atual do circuito digital. O propdsito de ajustar o ganho do canal HGB ¢ alterar a tensdo de
fundo do HGB.
Vocé pode inserir o valor diretamente na caixa de texto HGB Current Value ou clicar no botdo de
ajuste para ajustar o ganho do HGB.

e Definir a tensao em branco do HGB
A tensdo de fundo derivada do ganho de HGB ndo pode ser modificada.
A tensdo de fundo HGB pode ser ajustada dentro do intervalo especificado (4.2 ~ 4.8V) modificando
o valor atual do HGB na célula HGB Current Value.

e Definir o ganho LS/ HS / MS
Ganho do canal dptico.
Método de configuracdo I: Clique na célula correspondente ao valor atual (Current Value) do LS (HS
ou MS) e insira o novo valor.
Método de definigao Il: Clique na célula correspondente a taxa de ajuste (Adjustment Rate) do LS

(HS ou MS) e insira a taxa de ajuste do novo valor relativo ao valor atual.
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6 Operacoes Diarias

6.1 Introdugao

Este capitulo apresenta as operagdes didrias desde a inicializacdo até o desligamento do
equipamento, com foco nos procedimentos detalhados de operacdo para a execucdao de amostras
em diferentes modos de trabalho.

Um fluxograma indicando o processo de operacdo didria comum é apresentado abaixo.

Figura 65 — Procedimentos de Operag¢des Didrias

Preparacaoantes da operacao

Inicializacdo do instrumento
e do software terminal

Inicializacdo >

Controle de Qualidade diario

Coleta e manuseio da amostra

Analise da amostra

Gerenciamento de relatorios

Desligamentodo
Desligamento instrumento e do software
terminal

6.2 Preparagdo Pré-operagao

6.2.1 Inspecdo de Equipamentos

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratédrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratoério.
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& ATENCAO

e Descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo com as legislagdes e
regulamentacgdes locais.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de prote¢ao
indidual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga todos os
procedimentos de segurancga do laboratdrio.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com agua em abundancia
e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem acidentalmente nos
olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um médico.

e Mantenha roupas, cabelos e maos longe das partes moéveis do equipamento para evitar
acidentes.

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico. Tenha

cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

e Vocé so deve usar os reagentes especificados pelo fabricante Erba Lachema. Armazene e
use os reagentes conforme especificado nas instrugdes de uso dos reagentes.

e Verifique se os reagentes estdo conectados corretamente antes de usar o equipamento.

e Apds o transporte de longa distancia, deve-se aguardar a estabilizacdo dos reagentes, por
pelo menos 1 dia, antes que os mesmos sejam utilizados.

e Certifique-se de usar tubos limpos de coleta de sangue a vacuo K;EDTA com anticoagulante,
tubos de ensaio de vidro de silica fundida / plastico, tubos centrifugos e tubos capilares de
vidro borossilicato.

e Certifique-se de usar os produtos descartdveis especificados pela Erba Lachema, incluindo
tubos de coleta de sangue a vacuo, tubos de coleta de sangue a vacuo com anticoagulante e

tubos capilares, etc.

Realize as seguintes verifica¢gdes antes de ligar o equipamento.
e Recipiente de residuos

Verifique e certifique-se que o recipiente de residuos esteja vazio.
e Tubulacdo fluidica e conexdes de energia

Verifique e certifique-se que os reagentes e a tubulacdo de residuos estejam conectados
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corretamente e nao dobrados.
Verifique e certifique-se que o cabo de alimentag¢do do equipamento esta conectado corretamente a
tomada elétrica.

e Impressora (opcional)
Verifique e certifique-se que tenha papel suficiente para uso na impressora, que o cabo de
alimentacdo da impressora esteja conectado corretamente a tomada e a impressora esteja
conectada corretamente ao computador externo.

e Teclado, mouse e computador externo
Verifique e certifique-se que o cabo de rede do computador externo estd conectado corretamente
a0 equipamento.
Verifique e certifique-se que o teclado e o mouse estdo devidamente conectados ao computador

externo.

6.2.2 Preparacgdo de Tubos e Codigo de Barras
Antes de executar amostras no modo AWB, vocé deve preparar os racks e tubos especificados pela

Erba Lachema e certificar-se de que as etiquetas de cddigo de barras atendam aos requisitos.

Especificacoes do Tubo
Os seguintes tipos de tubos de coleta de sangue a vacuo sao sugeridos para serem usados na coleta

de amostras de sangue total.

Volume Diametro externo X comprimento
Fabricante Nome Material Anticoagulante | sanguineo (sem a tampa)
(mL) (mm)
BD Vacutainer Plus Plastico EDTA-K2 3 13x75
BD Vacutainer Plus Plastico EDTA-K2 2 13x75
BD Vacutainer Vidro EDTA-K3 5 13x75
Greiner VACUETTE Plastico EDTA-K2 3 13x75
Greiner VACU.ETTE Plastico EDTA-K2 2 13x75
Paediatric
Terumo Venoject Vidro EDTA-K3 5 12.5x75
Terumo Venosafe Plastico EDTA-K3 2 12.5x75

e Os tubos mencionados acima foram confirmados como compativeis com o carregador
automatico de tubos do equipamento. Se utilizar outros tubos ndo especificados, verifique
qgue: a altura do tubo de coleta de sangue a vacuo com tampa ndo pode ser superior a 83

mm; Se os tubos ndo forem adequados ao equipamento ou ao rack de tubos, entre em
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contato com Erba Lachema ou seu representante local.

Os tubos de coleta a vacuo ndo devem ser usados apenas no modo AWB, mas também nos

modos VWB e CWB.

Simbologias de Cédigos de Barras

As seguintes simbologias de codigos de barras devem ser usadas para fazer o cédigo de barras do

tubo.

CODE39

Comprimento do cddigo: 1~ 20

CcODIG093

Comprimento do cddigo: 1~ 20

cODIGO128

Comprimento do cddigo: 1~ 20

CODEBAR

Comprimento do cddigo: 1~ 20

Especificacbes de codigo de barras:

Os requisitos para a especificacdo do cddigo de barras sao os seguintes.

6 "901020"709017 "=

Altura do cédigo: d 210 mm
Largura da etiqueta: a £ 45mm
Area desobstruida: b > 5mm, ¢ = 5mm

Razdo amplitude/estreitamento: entre 2,5: 1 e 3,0: 1

Qualidade do cédigo: de acordo com o padrdao ANSI MH10.8M, a qualidade do cddigo é

maior ou igual ao nivel C.
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As notas de A, B, C, D e F sdo atribuidas para avaliar a qualidade do cédigo de barras. O grau (G) de
cada nivel é definido na faixa especificada: A (3.5<G<4.0), B (2.5G<3.5), C (1.5<G<2.5), D (0.55G
<1.5), F (G <0,5)

6.3 Inicializacao
Esta se¢do apresenta as operagdes relacionadas a inicializagdo do equipamento, incluindo ligar o

instrumento e o langcamento do software do terminal.

6.3.1 Iniciando o equipamento

Antes de ligar o equipamento, certifique-se de que a drea de carregamento automatico de tubos

esteja limpa sem racks ou outros objetos.

Coloque o interruptor de energia no lado esquerdo do equipamento na posic¢ao [l].
A luz indicadora de energia ficard acesa.
Verifique se a luz indicadora no equipamento estd acesa.

Se a luz indicadora estiver acesa, isso indica que o equipamento foi inicializado.

6.3.2 Login no terminal do software

e Antes de executar o software, verifique se o cabo de rede do computador externo estd
conectado corretamente ao equipamento. O equipamento comeca a inicializar somente
guando a conexao é detectada.

e Se vocé ndo conseguiu executar o software continuamente, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente Erba Lachema ou seu agente local imediatamente.

e Apds ainicializagdo, certifique-se de que os dados / hora do computador estejam corretos.

e Vocé pode inicializar a unidade principal primeiro ou executar o software primeiro.

Inicie o computador externo.

Ligue o visor.
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Depois de entrar no sistema operacional, clique duas vezes no icone @ para executar o software.
Depois de iniciar o software, a caixa de mensagens serd exibida, conforme mostrado na

Figura 66.

Figura 66 — Login

User Name | |

Password | |

LGN EXIT

Digite, corretamente, o nome de usudrio e a senha na caixa de Mensagem Login.
O nome de usudrio inicial e a senha do administrador sdo admin, que foram definidos pelo
engenheiro de servigo.
1 a 12 digitos de caracteres numéricos podem ser inseridos para o nome de usuario e senha.
Nenhum caractere chinés é permitido.

Cligue em Login.
O sistema comecga a executar as operagdes de inicializacao.
O processo todo demora de 4 a 12 minutos. O tempo necessario para inicializar o sistema
depende de como o equipamento foi desligado anteriormente.
Para o background Ref. Range (intervalo de referéncia de background) de cada parametro,

por favor veja 15.5.2 Normal Background.

e O teste de background é realizado para detectar interferéncia de particulas e interferéncia

elétrica.

e OID da amostra para o teste de background é background.

e Se os resultados de background excederem o intervalo de referéncia j3 no inicio da
inicializacdo do fluido, o equipamento executara o teste de background mais uma vez.

e Executar um teste quando ha um background anormal, vocé obterd um resultado de teste
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nao confiavel.
e Se algum erro for detectado durante a inicializagdo (por exemplo, os resultados de segundo

plano excedem o intervalo de referéncia), o equipamento ativard o alarme.

6.3.3 Logoff / Trocar usudrio

Vocé pode consultar as etapas a seguir para fazer logoff ou trocar de usudrios.

Clique em ﬂno canto superior direito da tela.

A caixa de mensagem a seguir sera exibida.

Are you sure to log out®

Clique em OK. Abrira a caixa de mensagem abaixo.

User Mame | |

Password | |

LOGIM EXIT

Digite o nome de usudrio e a senha na caixa de mensagem para entrar com outro usuario.

Cligue em LOGIN para fazer login na interface como um usuario diferente.
6.4 Controle de Qualidade Diario

Para garantir resultados de andlise confidveis, realize analises didrias de CQ no equipamento antes

de executar as amostras. Veja 10 Controle de Qualidade.
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6.5 Coleta e Manuseio de Amostras

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdao individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

& ATENCAO

N3o toque diretamente em amostras de sangue dos pacientes.

A CUIDADO

e Nao reutilize produtos descartdveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos capilares,
etc.
e Prepare as amostras de acordo com os procedimentos recomendados pelo fabricante do

reagente.

e Certifique-se de usar tubos limpos de coleta de sangue a vacuo K;EDTA com anticoagulante,
tubos de ensaio de vidro de silica fundida / plastico, tubos centrifugos e tubos capilares de
vidro borossilicato.

e Certifique-se de usar os produtos descartdveis especificados pela Erba Lachema, incluindo
tubos de coleta de sangue a vacuo, tubos de coleta de sangue a vacuo com anticoagulante e
tubos capilares, etc.

e Para que as amostras de sangue total sejam usadas para classificacdo de WBC ou contagem
de PLT, armazene-as a temperatura ambiente e execute-as em até 8 horas apods a coleta.

e Se vocé ndo precisar dos resultados diferenciais PLT, MCV e WBC, podera armazenar as
amostras em um refrigerador (2 ° C- 8 ° C) por 24 horas. Vocé precisa deixar as amostras em
temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes de executa-las.

e Certifique-se de agitar qualquer amostra que tenha sido preparada por um tempo antes de

executa-la.
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6.5.1 Amostras de Sangue Total Venoso
O procedimento para preparar amostras de sangue total é o seguinte:
Use tubos de coleta de sangue limpos a vacuo K2EDTA (1,5 ~ 2,2mg / mL) com anticoagulante para
coletar amostras de sangue venoso.

Agite bem a amostra de acordo com o protocolo do seu laboratorio.

& CUIDADO

Para o tubo de coleta de sangue a vacuo (®12X75, tampa excluida), certifique-se de que o volume

da amostra de sangue total ndo seja inferior a 0,5 mL.

6.5.2 Amostras de Sangue Total Capilar
O procedimento para a preparacao da amostra de sangue total capilar é o seguinte:
Limpar o tubo de centrifuga com anticoagulante para coletar amostras de sangue total capilar.

Misture a amostra de acordo com o protocolo do seu laboratério.

& CUIDADO

Para garantir a precisao da analise, verifique se o volume da amostra de sangue total capilar ndo é

inferior a 100 pL.

e Realizar a analise de amostra de sangue total capilar entre 3 minutos a 2 horas apds sua
coleta.

e O tubo deve ser colocado verticalmente para cima, ndo inclinado ou de cabega para baixo.
Caso contrario, a parede interna do tubo pode ficar manchada excessivamente com
amostra, resultando em desperdicio. Além disso, pode causar amostras desigualmente

misturadas e resultados de analise ndo confiaveis.

6.5.3 Amostras Pré-diluidas
O procedimento para preparar a amostra pré-diluida é o seguinte:

Clique no botdo ADD DILUENT (adicionar diluente) na area de botdes funcionais.
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O sistema emitirda uma mensagem para adicionar o diluente.

Mote:

Present the tube to the
sample probe, and then zress
the aspirate key to add
diluent. Chck "Cancel” to exit.

CANCEL <0 =

Pegue um tubo de centrifuga limpo, destampe e coloque-o sob a sonda de amostragem conforme
mostrado na figura a seguir, de modo que a ponta da sonda fique em contato vertical com a parte

inferior do tubo, evitando bolhas, liquidos na parede interna ou respingos.

Pressione a tecla de aspiracao e adicione o diluente (180 pL de cada vez).

Depois que o diluente é adicionado e vocé ouvir um bip, vocé pode remover o tubo de

centrifuga.

Adicione 20uL de sangue capilar ao diluente, feche a tampa do tubo e agite o tubo para misturar a

amostra.

Apds a preparacao da amostra pré-diluida, clique em CANCEL para sair da dispensacao do diluente.

Se mais porg¢oes de diluente forem necessarias, repita os passos anteriores.
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e Vocé também pode dispensar 180uL de diluente com uma pipeta diretamente no tubo.

e A amostra pré-diluida preparada apds Unica coleta de sangue pode ser contada duas vezes.

e Certifique-se de manter poeira longe do diluente preparado.

e Certifique-se de executar as amostras pré-diluidas dentro de 30 minutos apds a mistura.

e Certifique-se de homogeneizar a amostra pré-diluida antes de executa-la.

e Certifique-se de avaliar a estabilidade da pré-diluicdo com base na populagdo de amostras
do seu laboratdrio e nas técnicas ou métodos de coleta de amostras.

e O tubo deve ser colocado verticalmente para cima, nao inclinado ou de cabega para baixo.
Caso contrario, a parede interna do tubo pode ficar manchada excessivamente com
amostra, resultando em desperdicio. Além disso, pode causar amostras desigualmente

misturadas e resultados de analise ndo confiaveis.

6.6 Analise da Amostra
O equipamento fornece quatro modos para amostra de sangue e dois modos de medicdo para a
andlise da amostra.
Os modos de amostra de sangue sao:
e Sangue venoso total em frasco aberto (VWB)

e Sangue capilar total em frasco aberto (CWB)

Amostra Pré-diluida em frascos abertos (PD)

e Sangue venoso total automatico (AWB)
Os modos de medigao sao:

e CBC

e CBC+DIFF
Onde os modos VWB, CWB e PD pertencem a andlise de amostras em frascos abertos, o modo AWB
pertence a andlise de amostras em auto carregadores de tubos. Os procedimentos de andlise de
amostra para amostra de frasco aberto e amostra de auto carregador serdo apresentados nas

paginas seguintes.

6.6.1 Andlise de amostra em frasco aberto

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
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equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protegao individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratédrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco biolégico. Tenha

cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

A CUIDADO

e Nao reutilize produtos descartdveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos capilares,
etc.
e Certifique-se de que a ID e 0 modo de amostra inseridos correspondam exatamente aos das

amostras a serem executadas.

e O tubo deve ser colocado verticalmente para cima, ndo inclinado ou de cabega para baixo.
Caso contrario, a parede interna do tubo pode ficar manchada excessivamente com
amostra, resultando em desperdicio. Além disso, pode causar amostras desigualmente
misturadas e resultados de analise nao confidveis.

e Durante a aspiracdo, a ponta da sonda deve ser mantida a uma certa distancia da parte
inferior do recipiente da amostra, caso contrdrio, a precisao do volume de aspiragdo sera
afetada.

e Mantenha a ponta da sonda em contato com a parede do tubo de teste para evitar
respingos de sangue.

e O intervalo de referéncia adequado deve ser selecionado na interface SETUP antes da
analise. Caso contrario, os resultados podem ser sinalizados erroneamente.

e A andlise de amostras em frascos abertos inclui a analise de amostras VWB, CWB e PD.

Como os procedimentos de andlise sdo semelhantes, eles serdo apresentados juntos.

O sistema ndo executa amostras de acordo com a lista de trabalho (padrdo). Se a opcdo Run as per

the worklist (executar conforme lista de trabalho) estiver marcada (consulte 5.3.1Configuracdes
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auxiliares), a analise da amostra sera conduzida de acordo com a lista de trabalho durante a

inicializagao.

Os procedimentos de analise da amostra nas condigdes mencionadas acima serdao apresentados a

seguir.

Nao executar conforme a lista de trabalho

Se vocé ndo estiver executando amostras conforme a lista de trabalho, proceda como se segue:

Quando a luz indicadora verde estiver acesa, clique em MODE & ID na 4rea de botdes funcionais

para entrar na interface MODE & ID.

Escolha entre os modos Open-vial-Venous Whole Blood (VWB) (amostra de sangue venoso total -

frasco aberto), Open-vial-Capillary Whole Blood (CWB) (sangue capilar total - frasco aberto) ou

Open-vial-Predilute (PD) (amostra pré-diluida - frasco aberto) na drea de selecio de modo de

acordo com a situacdo real.

Figura 67 - Andlise de amostras em frascos abertos (ndo executar conforme a lista de trabalho)

Mode

@ Open-vial-Venous Whele Blood (WWE)

) Autoc-Venocus Whole Blood [AWB)

@ CBC+DIFF
% CBC

) Open-vial-Capillary Whele Blood (CWEB) ) Open-vial-Predilute (PD)

Sample ID ’ﬁ

Escolha o modo de medicao CBC ou CBC + DIFF e insira o ID da amostra.

Consulte a Tabela 7 para a descri¢cao dos parametros relevantes.

Tabela 7 Descricao dos parametros de andlise de amostras em frasco aberto

Parametro

Significado

Operagao

Open-vial- Venous
Whole Blood (VWB)

Execucdo das amostras de sangue venoso total
no modo amostras em frascos abertos.

Selecione na caixa de mensagem.

Open-vial-Capillary
Whole Blood (CWB)

Execucdo das amostras de sangue capilar total
no modo de amostras em frascos abertos.

Selecione na caixa de mensagem.
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Parametro Significado Operagao
Open-vial-Predilute Execucdo das amostras pré-diluidas no modo . .
Selecione na caixa de mensagem.
(PD) de amostras em frascos abertos.
Contagem completa de sangue sem contagem
diferencial de leucdcitos. Os resultados da . .
CBC N Selecione na caixa de mensagem.
contagem compreendem 15 parametros e os
histogramas para WBC, RBC e PLT.
Contagem completa de sangue mais contagem
diferencial de células brancas do sangue. Além
CBC+DIFF d? umNtot'aI de .25 pa.rametros, graficos de Selecione na caixa de mensagem.
dispersdo diferencial e histogramas para WBC /
BASO, RBC e PLT, os resultados da contagem
também incluem 4 parametros de pesquisa.
Insira diretamente na caixa de texto.
NOTA:

e S3o permitidos para o ID da amostra
letras, numeros e todos os caracteres que
podem ser inseridos através do teclado
(incluindo caracteres especiais). Chinés e

Numero de identificagdo das amostras a serem outros idiomas (como japonés, coreano,
Sample ID . o~
executadas. etc) ndo sdo suportados.

e O comprimento das IDs varia de 1 a 25
caracteres e as entradas ndo devem estar
vazias.

e O Ultimo caractere de um ID de amostra
deve ser numérico, mas uma sequéncia
de "0" ndo é um ID de amostra aceitdvel.

Clique em OK.

Agite o tubo de amostra tampado para obter uma amostra homogénea.

Para detalhes sobre a preparacdao de amostras de sangue, veja 6.5 Coleta e Manipulagdo de
Amostras.

Remova a tampa do tubo com cuidado e coloque a amostra sob a sonda de modo que a sonda possa
aspirar a amostra homogeneizada.

Clique em Start ou pressione a tecla de aspiragdo no equipamento para comecgar a executar a
amostra.

A amostra serd automaticamente aspirada pela sonda de amostragem.

Quando a contagem da amostra pré-diluida comecar, o sistema abrird uma caixa de mensagem.

Para desativar esses lembretes, por favor, consulte 5.3.1 Configuracdes Auxiliares.

Quando vocé ouvir um bipe, remova o tubo de amostra.

O equipamento ird executar automaticamente a amostra e o icone de status da analise e o
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indicador do equipamento estardo piscando em verde; a area de informagdes da Proxima Amostra
(Next Sample) sera atualizada.

Quando a analise estiver concluida, o icone de status da andlise e o indicador do equipamento
retornam para a luz verde acesa constantemente.

Repita as etapas anteriores para executar as amostras restantes.

e (Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé poderad alternar para a
interface ANALYSIS para realizar operacdes, incluindo navegacdo de dados, validacao,
edicdo de informacdes de amostra, impressado, etc. (consulte 7 Andlise) e também podera
alternar para outras interfaces.

e Quando o equipamento estd executando as amostras, todas as fungbes relacionadas a

sequéncia de fluidos ndo estarao disponiveis.

Executar conforme lista de trabalho

Se as amostras estiverem configuradas para serem executadas conforme a lista de trabalho, o
equipamento obterd as informagbes da amostra na lista de trabalho de acordo com a ID da amostra
inserida e, em seguida, realizard a contagem. Neste caso, vocé ndo precisa definir o modo da

amostra de sangue e o modo de medi¢cdao da amostra.

Para obter detalhes sobre a configura¢dao da execuc¢do conforme a lista de trabalho, consulte 5.3.1

Configuragdes Auxiliares.

O procedimento para executar amostras conforme a lista de trabalho é o seguinte:
Insira as informagdes da amostra na interface WORKLIST.
Para detalhes, consulte 8 Lista de Trabalho.
Quando a luz indicadora verde estiver acesa, cligue em MODE & ID na drea de botdes funcionais

para entrar na interface Mode & ID.

Figura 68 — Andlise de amostra de frasco aberto (executada conforme a lista de trabalho)
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Mode
@ Open-vial-Vencus Whele Blood (VWEB) () Open-vial-Capillary Wheole Bloed (CWEB) ) Open-vial-Predilute (PD)
) Aute-Vencus Whele Blood (AWB)

@ CBC+DIFF
R CBC Sample ID |ﬁ

Run as per the worklist

Digite o ID da amostra, que deve ser o mesmo que a amostra a ser executada na lista de trabalho.
O equipamento ird selecionar as informacGes da amostra na lista de trabalho de acordo com o ID da
amostra.
» Se um ID de amostra correspondente for encontrado, a amostra sera executada de acordo
com o modo de amostra de sangue e o modo de medicdo na lista de trabalho.
» Se nenhum ID de amostra correspondente for encontrado e for a primeira amostra em
execucao, a amostra serd executada no modo conforme sua definicdo.
» Se nenhum ID de amostra correspondente for encontrado e ndo for a primeira amostra em
execucao, a amostra serd executada no modo da ultima execucdo.
Clique OK.
Agite o tubo de amostra tampada para uma amostra homogénea.
Para detalhes sobre a preparacao de amostras de sangue, veja 6.5 Coleta e Manipulagao de
Amostras.
Remova a tampa do tubo com cuidado e coloque a amostra sob a sonda de modo que a sonda possa
aspirar a amostra homogeneizada.
Clique em START ou pressione a tecla de aspiracdo no equipamento para comecar a execucao da
amostra.
A amostra sera automaticamente aspirada pela sonda de amostragem.
Quando vocé ouvir um bipe, remova o tubo de amostra.
O equipamento ird executar automaticamente a amostra e o icone de status da analise e o

indicador do equipamento estardo piscando em verde; a drea de informagdes da Préxima Amostra

Pagina 117 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

(Next Sample) sera atualizada.
Quando a analise estiver concluida, o icone de status da andlise e o indicador do equipamento
retornam para a luz verde acesa constantemente.

Repita as etapas anteriores para executar as amostras restantes.

e Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé poderad alternar para a
interface ANALYSIS para realizar operagdes, incluindo navegacao de dados, validagao,
edicdo de informacBes de amostra, impressdo, etc. (consulte 7 Andlise) e também podera
alternar para outras interfaces.

e Quando o equipamento esta executando as amostras, todas as fungbes relacionadas a

sequéncia de fluidos ndo estarao disponiveis.

6.6.2 Andlise de Amostragem do Carregador Automdtico

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratoério.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico. Tenha
cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

e Certifique-se de evitar inverter o tubo de coleta ao carregar, caso contrario, o tubo de coleta
pode ser quebrado e / ou causar risco bioldgico.

e Os tubos de coleta quebrados podem causar ferimentos pessoais e / ou risco bioldgico.
Certifique-se de colocar os tubos de coleta no adaptador direito antes de executar, caso
contrario, os tubos de coleta podem ser quebrados e causar risco bioldgico.

e Antes de iniciar a andlise da amostra do carregador automatico, mantenha as maos longe

dos racks para evitar ferimentos.

Pagina 118 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

& CUIDADO

e N3ao reutilize produtos descartdveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos capilares,
etc.

e Repetir a perfuracdo do tubo de coleta de sangue a vdcuo pode danificar a borracha da
tampa do tubo. Os fragmentos produzidos podem levar a resultados de analise incorretos.
Recomenda-se ndo perfurar cada tubo por mais de trés vezes.

e Amostra com grumos pode levar a resultados de andlise incorretos. Verifique se existem
grumos antes de executar as amostras; se isso acontecer, manipular a amostra conforme os
procedimentos laboratoriais relacionados.

e Certifique-se de que a ID, nimero do rack, nUmero do tubo e o modo de amostra inseridos

correspondam exatamente aos das amostras a serem executadas.

e Durante a aspiragdo, a ponta da sonda deve ser mantida a uma certa distancia da parte
inferior do recipiente da amostra, caso contrdrio, a precisdo do volume de aspiracdo serd
afetada.

e Mantenha a ponta da sonda em contato com a parede do tubo de teste para evitar
respingos de sangue.

e O intervalo de referéncia adequado deve ser selecionado na interface SETUP antes da

analise. Caso contrario, os resultados podem ser sinalizados erroneamente.

6.6.2.1 Preparacao

Prepare os tubos e os racks conforme as instrucées do 6.2.2 Preparacdo de Tubos e Cddigo de
Barras.
Prepare amostras de sangue total conforme as instrucbes da 6.5.1 Amostras de Sangue Total, e
coloque-as nos racks.

Se a leitura de cddigo de barras do tubo for necessaria, verifique se as etiquetas de cédigo de
barras nos tubos, que estdo colocadas nos racks, estdo voltadas para o equipamento.
Coloque os racks do lado externo da bandeja de carregamento.

Colocar o rack no centro da bandeja de carregamento pode facilmente levar o rack a ficar
fora de nivel.

Verifique se ha algum rack na area de alimentacdo; se for o caso, remova-o manualmente.
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Remova todos os racks na bandeja de descarregamento.

6.6.2.2 Iniciando a Andlise de Amostra

e Durante a analise da amostra, por favor, ndo mova o rack ou tubos na area de alimentagao.

e Se mais de 6 racks de amostras precisarem ser analisadas, vocé deve carregar o rack pela
direita do carregador automdtico de forma que ird remover completamente o outro rack
pela esquerda do carregador automatico. Carregue o rack do lado externo da bandeja de
carregamento e ndo o empurre para frente.

e Certifique-se de que a ID, nimero do rack, nimero do tubo e o modo de amostra inseridos
correspondam exatamente aos das amostras a serem executadas.

e Se ocorrer algum erro durante o processo de analise, que leva a racks remanescentes na
area de alimentagao, cligue em REMOVE ERROR (REMOVER ERRO). O equipamento
removera o erro automaticamente e descarregarda o rack na bandeja esquerda do
carregador automatico.

e Em caso de falha de energia durante a analise da amostra, remova o rack manualmente. Em
seguida, abra o compartimento dianteiro para verificar se ha algum tubo caido; se assim for,

retire-o.

De acordo com diferentes configuracdes, a andlise de amostragem do carregador automatico pode
ser dividida em:
e Nao digitalize o ID da amostra ou o nimero do rack e ndao execute conforme a lista de
trabalho
e Nao digitalize o ID da amostra ou o ndmero do rack, mas execute conforme a lista de
trabalho
e Digitalize automaticamente o ID da amostra e / ou o nimero do rack, mas ndo execute
conforme a lista de trabalho
e Digitalize automaticamente o ID da amostra e / ou o nimero do rack e execute conforme a

lista de trabalho

N3o digitalize o ID da amostra ou o numero do rack e execute conforme a lista de trabalho

Ao executar a andlise de amostragem do carregador automatico, o equipamento nao verifica o ID da
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amostra ou o numero do rack e ndo é executado conforme a lista de trabalho (padrdo). Siga as

etapas abaixo para executar a andlise de amostragem do carregador automatico.

e Para obter detalhes sobre as configuragdes de digitalizacdo de ID da amostra e do nimero
do rack, consulte a descricao dos parametros Automatically scan Sample ID e Automatically
scan Rack No. em 5.3.5 Carregador Automatico.

e Para obter detalhes sobre a configuracdo da Execucdo conforme a lista de trabalho, consulte

5.3.1.1 Apiragdo - Executar conforme lista de trabalho.

Quando a luz indicadora verde estiver acesa, cligue em MODE & ID na area do botdo funcionais para
entrar na interface Mode & ID.
Escolha a opgdo Auto-Venous Whole Blood (AWB) (sangue venoso total-automatico) na selegao

Mode. Veja a Figura 69.

Figura 69 — Executando amostras AWB

Mode
) Open-vial-Vencus Whele Blood (VWEB) () Open-vial-Capillary Wheole Bloeed (CWEB) ) Open-vial-Predilute (PD)
| ® Auto-Venous Whole Blood (AWB) |

@ CBC+DIFF
® CBC Sample ID |I |

Selecione 0 modo de medi¢cdo CBC ou CBC + DIFF de acordo com a situacdo atual e insira os valores
de ID da amostra (Sample ID), N2 do rack (Rack No.) e N2 do tubo (Tube No.).

Consulte a Tabela 8 para a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 8 - Descricao dos parametros de andlise de amostras AWB
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Parametro Significado Operagao
Auto-Venous Execucdo das amostras de sangue venoso total
Whole Blood no modo de amostragem do carregador | Selecione na caixa de mensagem.
(AWB) automatico.
Contagem completa da amostra de sangue sem
contagem diferencial de leucdcitos. Os . .
CBC Selecione na caixa de mensagem.
resultados da contagem compreendem 15
parametros e os histogramas WBC, RBC e PLT.
Contagem completa da amostra de sangue mais
contagem diferencial de células brancas. Inclui
CBC+DIFF resultados de 25 parametros, graficos de | Selecione na caixa de mensagem.
dispersdo diferencial e histogramas WBC/BASO,
RBC e PLT e 4 parametros de pesquisa.
Insira diretamente na caixa de texto.
NOTA
e letras, numeros e todos os caracteres que
Identificacdo do ID da amostra a ser executada. podem ser inseridos através do teclado
O ID de amostra aumentara sequencialmente. (incluindo caracteres especiais) sdo permitidos
NOTA: para o ID da amostra. Caracteres em chinés e
sample ID Vocé ndo precisa inserir o ID da amostra se outros idiomas (como japonés, coreano, etc)
estiver marcada a opgao Automatically scan ndo sdo suportados.
Sample ID (verificar automaticamente ID de |e¢ O comprimento das entradas varia de 1 a 25
amostra). Veja a secdo 5.3.5 Carregador caracteres e as entradas ndo podem ficar em
automatico. branco.
e O ultimo caractere de um ID de amostra deve
ser numérico, porém uma sequéncia de "0"
ndo é um ID de amostra aceitavel.
Numero do rack da amostra a ser executada.
NOTA:
Vo‘?e ndo precisa |nser|r~ o humero 'do rack se Insira diretamente na caixa de texto. O intervalo
Rack No. estiver marcada a opg¢do Automatically scan )
e . de entrada é de 1 a 100 caracteres.
Rack No. (verificar automaticamente o n? do
Rack). Consulte a secdo 5.3.5 Carregador
automatico.
Nudmero do tubo da amostra a ser executada.
Por exemplo, se vocé inserir 5 na caixa de texto, S .
. Co . Insira diretamente na caixa de texto.
Tube No. a analise da amostra serd iniciada a partir do

tubo que ocupa a quinta posigdo no primeiro
rack.

O intervalo de entrada é de 1 a 10 caracteres.

Clique em OK para salvar as configuracdes.

Coloque os tubos nos racks de carregando em ordem crescente no nivel direito da bandeja do

carregador automatico, com os numeros dos racks voltados para o equipamento.

Cligue no botdo Start ou pressione a tecla [RUN] no equipamento para iniciar a analise da amostra a

partir da posicdo inicial como foi definido.

Depois de iniciar a andlise da amostra AWB, o bot3do START sera substituido por STOP. Quando vocé

clica em STOP, a andlise sera interrompida apds a conclusao da analise da amostra perfurada

anteriormente. Em seguida, o resultado estatistico sera exibido.
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Quando a andlise de amostra estiver concluida, uma caixa de mensagem de estatisticas (Autoloader

Statistic) serda exibida, conforme mostrado na Figura 70.

Figura 70 — Estatistica de analise de amostra AWB

POSITION SAMPLE ID REMARES

1-2 Vacancy
1-3 Yacancy
1-4 Vacancy
1-3 2 Run

1-& 3 Run

1-7 Vacancy
1-G Yacancy
1-% Yacancy
1-10 Vacancy

Finished samples &

Skipped samples 0

Consulte Descricdo dos parametros estatisticos de andlise de amostra AWB para obter a descri¢do

dos parametros relevantes.

Tabela 9 - Descricao dos parametros estatisticos de andlise de amostra do AWB

Parametro Descricao

Position Numero do Rack e No. do Tubo que amostra ocupa.
Por exemplo, 1-2 significa que o nimero do rack da amostra é 1 e o nimero
do tubo é 2.
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Sample ID Numero de identificacdo da amostra.
Se a ID da amostra for exibida como INVALID1 (INVALID2, INVALID3, ...),
significa que a ID da amostra digitada ou digitalizada é invalida. Os motivos
podem ser:
e Numero de Rack invdlido
e (Cddigo de barras do tubo invalido (ID da amostra)
e Falha na consulta da lista de trabalho
e Falha na Consulta do LIS
Remarks Skip (Not at starting | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque

position)

a amostra foi colocada antes da posigdo inicial.

Skip (Invalid Rack
No.)

Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
a digitalizacdo do n2 do Rack falhou.

Skip (Invalid tube
barcode)

Indica que o equipamento ignorou a amostra sem executar porque a
varredura da ID de amostra falhou.

Skip (Worklist
query failed)

Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
nenhum registro correspondente foi encontrado ao executar conforme lista
de trabalho.

Skip (LIS query
failed)

Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
a comunicacdo LIS falhou.

Run

Indica que a analise da amostra esta completa.

Run (Invalid Rack
No.)

Indica que a andlise da amostra esta completa e que houve falha de
digitalizagdo do n2 do Rack.

Run (Invalid tube
barcode)

Indica que a andlise da amostra esta completa e que houve falha na
digitalizagdo da ID da amostra.

Run (Worklist query
failed)

Indica que a andlise de amostra estd completa, mas ndo foi encontrado
registro correspondente na lista de trabalho.

Run (LIS query
failed)

Indica que a andlise da amostra esta completa e que houve falha de
comunicagdo do LIS.

Vacancy

Indica que nao ha tubo na posi¢cdao da amostra.

Finished samples

Numero de amostras analisadas.

Skipped samples

Numero de amostras ignoradas sem analise.

Rack vacancies

Numero de vagas no rack.

Vocé pode definir se exibe ou ndo as estatisticas de analise de amostragem de carregamento

automatico e se deve ou ndao executar amostras quando a digitalizacao falhar ou se ocorrer algum

erro. Consulte a secdo 5.3.5 Carregador automatico.

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.

Versdo 01

O icone de status da andlise e o indicador do equipamento retornam para verde aceso
constantemente.
Quando terminar de executar, todos os racks vdo para o lado esquerdo da bandeja do

carregador automatico. Remova-os com seguranca.

e Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé pode alternar para a interface
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ANALYSIS para realizar operacgdes, incluindo navegacao de dados, validacdo, edicdo de
informagdes de amostra, impressdo, etc. (consulte 7 Andlise) e também pode alternar para
outras interfaces.

e Quando o equipamento esta executando as amostras, todas as fung¢bes relacionadas a
sequéncia de fluidos ndo estardo disponiveis.

e Apds cada ciclo de analise, os resultados serdo salvos na interface REPORT.

Nao digitalize o ID da amostra ou o nimero do rack, mas execute conforme a lista de trabalho

Se o equipamento estiver marcado Do not scan the sample ID or rack No. but run as per the
worklist (ndo digitalizar o ID da amostra ou o numero do rack, mas executar conforme a lista de
trabalho), vocé deve executar as etapas a seguir para executar a analise de amostras do carregador

automatico.

e Para obter detalhes sobre as configuracdes da identificagdo da amostra e da varredura do
rack, consulte as descricdes dos parametros em Automatically scan Sample ID (digitalizacdo
automatica do ID da amostra) e Automatically scan Rack No. (digitalizacdo automatica do
n2 do Rack) em 5.3.5 Carregador Automatico.

e Para obter detalhes sobre a configuracao da Execugdo conforme a lista de trabalho, consulte

5.3.1.1 Apiracado - Executar conforme lista de trabalho.

Quando a luz indicadora verde estiver acesa, clique em MODE & ID na area de botdes funcionais
para entrar na interface Mode & ID.
Escolha Auto-Venous Whole Blood (AWB) (sangue venoso total-automatico) na selecao Mode. Veja

a Figura 71.

Figura 71 — Executando amostras AWB
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Mode

) Open-vial-Venous Whole Blood [VWE)

@ Autc-Vencus Whele Blood (AWB)

@ CBC+DIFF

o CBC

Sample D |

Run as per the worklist

) Open-vial-Capillary Whele Blood (CWEB) ) Open-vial-Predilute (PD)

“ CANCEL

Digite o nimero do rack (Rack No.) e o nimero do tubo (Tube No.), que devem ser os mesmos da

amostra a ser executada na lista de trabalho.

O equipamento ira combinar as informag¢ées da amostra na lista de trabalho de acordo com a

posicdo da amostra (N2 do Rack e N2 do Tubo), em seguida, realizar a andlise.

» Se um registro correspondente for encontrado, o equipamento executard a amostra de

acordo com o modo definido na lista de trabalho.

» Se nenhum registro correspondente for encontrado e estiver marcada a opc¢do Skip the

sample when it failed to match the worklist (pular a amostra quando ela ndo corresponder

a lista de trabalho), o equipamento pulara a amostra e continuara com a execucdo das outras

amostras.

» Se nenhum registro correspondente for encontrado e ndo estiver marcada a opcdo Skip the

sample when it failed to match the worklist (pular a amostra quando ela ndo corresponder

a lista de trabalho), o equipamento executard a amostra no modo CBC + DIFF.

Consulte a Tabela 10 para a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 10 - Descricao dos parametros de analise de amostras AWB

Parametro Significado Operagao
Auto-Venous Execucdo das amostras de sangue venoso total
Whole Blood no modo de amostragem do carregador | Selecione na caixa de mensagem.
(AWB) automatico.
Contagem completa da amostra de sangue sem
contagem diferencial de leucdcitos. Os . .
CBC Selecione na caixa de mensagem.
resultados da contagem compreendem 15
parametros e os histogramas WBC, RBC e PLT.
CBC+DIFF Contagem completa da amostra de sangue mais | Selecione na caixa de mensagem.
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contagem diferencial de células brancas. Inclui
resultados de 25 parametros, graficos de
dispersdo diferencial e histogramas WBC/BASO,
RBC e PLT e 4 parametros de pesquisa.

Numero do rack da amostra a ser executada.

NOTA:
Vocé ndo precisa inserir o numero do rack se . . . .
. N . Insira diretamente na caixa de texto. O intervalo
Rack No. estiver marcada a opg¢do Automatically scan

o . de entrada é de 1 a 100 caracteres.
Rack No. (verificar automaticamente o n? do

Rack). Consulte a segdo 5.3.5 Carregador
automatico.

Numero do tubo da amostra a ser executada.

Por exemplo, se vocé inserir 5 na caixa de texto, - .
Insira diretamente na caixa de texto.

Tube No. a analise da amostra sera iniciada a partir do . .
. o P L O intervalo de entrada é de 1 a 10 caracteres.
tubo que ocupa a quinta posi¢do no primeiro
rack.
Clique em OK.

Coloque os tubos nos racks de carregando em ordem crescente no nivel direito da bandeja do
carregador automatico, com os numeros dos racks voltados para o equipamento.
Clique no botdo Start ou pressione a tecla [RUN] no equipamento para iniciar a analise da amostra a

partir da posicdo inicial como foi definido.

Depois de iniciar a andlise da amostra AWB, o botdo START sera substituido por STOP. Quando vocé
clica em STOP, a anadlise sera interrompida apds a conclusdo da analise da amostra perfurada

anteriormente. Em seguida, o resultado estatistico sera exibido.

Quando a andlise de amostra estiver concluida, uma caixa de mensagem de estatisticas (Autoloader

Statistic) serd exibida, conforme mostrado na Figura 72.

Figura 72 — Andlise Estatistica de amostra AWB
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POSITION SAMPLE ID REMARES
W R

1-2 Vacancy
1-3 Yacancy
1-4 Vacancy
1-3 2 Run

1-& 3 Run

1-7 Vacancy
1-G Yacancy
1-% Yacancy
1-10 Vacancy

Finished samples 3

]

Skipped samples

Consulte a Tabela 11 para obter a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 11 - Descrigdo dos parametros estatisticos de analise de amostra do AWB

Parametro Descricao

Position Numero do Rack e No. do Tubo que amostra ocupa.
Por exemplo, 1-2 significa que o nimero do rack da amostra é 1 e o nimero
do tubo é 2.

Sample ID Numero de identificagdo da amostra.

Se a ID da amostra for exibida como INVALID1 (INVALID2, INVALID3, ...),
significa que a ID da amostra digitada ou digitalizada é invalida. Os motivos
podem ser:

e Numero de Rack invalido
Codigo de barras do tubo invalido (ID da amostra)
Falha na consulta da lista de trabalho
Falha na Consulta do LIS

Remarks Skip (Not at starting | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
position) a amostra foi colocada antes da posigao inicial.
Skip (Invalid Rack | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
No.) a digitalizagdo do n? do Rack falhou.
Skip (Invalid tube | Indica que o equipamento ignorou a amostra sem executar porque a
barcode) varredura da ID de amostra falhou.
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Skip (Worklist query
failed)

Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
nenhum registro correspondente foi encontrado ao executar conforme lista
de trabalho.

Skip (LIS query | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
failed) a comunicacdo LIS falhou.

Run Indica que a analise da amostra esta completa.

Run (Invalid Rack | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha de
No.) digitalizacao do n? do Rack.

Run (Invalid tube | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha na

barcode)

digitalizacdo da ID da amostra.

Run (Worklist query
failed)

Indica que a andlise de amostra estd completa, mas ndo foi encontrado
registro correspondente na lista de trabalho.

Run (LIS query | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha de
failed) comunicagdo do LIS.
Vacancy Indica que ndo ha tubo na posi¢do da amostra.

Finished samples

Numero de amostras analisadas.

Skipped samples

Numero de amostras ignoradas sem analise.

Rack vacancies

Numero de vagas no rack.

Vocé pode definir se exibe ou ndo as estatisticas de andlise de amostragem de carregamento

automatico e se deve ou ndo executar amostras quando a digitalizacdo falhar ou se ocorrer algum

erro. Consulte a se¢ao 5.3.5 Carregador automatico.

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.

O icone de status da analise e o indicador do equipamento retornam para verde aceso

constantemente.

Quando terminar de executar, todos os racks vao para o lado esquerdo da bandeja do carregador

automatico. Remova-os com seguranca.

e Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé pode alternar para a interface

ANALYSIS para realizar operagdes, incluindo navegacao de dados, validacao, edicdo de

informacdes de amostra, impressao, etc. (consulte 7 Andlise) e também pode alternar para

outras interfaces.

e (Quando o equipamento estd executando as amostras, todas as funcbes relacionadas a

sequéncia de fluidos ndo estarao disponiveis.

e Apds cada ciclo de anadlise, os resultados serdo salvos na interface REPORT.

Digitalizagdo automatica do ID da amostra e/ou do nimero do rack, mas ndo executar conforme a
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lista de trabalho

Se o equipamento estiver marcado Automatically scan the sample ID and/or rack No. but do not
run as per the worklist (digitalizacdo automatica do ID da amostra e/ou do nimero do rack, mas ndo
executar conforme a lista de trabalho), vocé deve executar as etapas a seguir para executar a analise

de amostras do carregador automatico.

e Para obter detalhes sobre as configuracdes de digitalizacdo de ID da amostra e nimero de
rack, consulte as descricdes dos parametros em Automatically scan Sample ID (digitalizacao
automatica do ID da amostra) e Automatically scan Rack No. (digitalizacdo automatica do
n2 do Rack) em 5.3.5 Carregador Automatico.

e Para obter detalhes sobre a configuracdo da Execugcdo conforme a lista de trabalho (Run as
per the worklist), consulte 5.3.1.1 Apiracao - Executar conforme lista de trabalho.

e Ao colocar tubos no rack, verifique se as etiquetas de cédigo de barras nos tubos estdo

voltadas para o equipamento.

Quando a luz indicadora verde estiver acesa, cligue em MODE & ID na drea de botdes funcionais
para entrar na interface Mode & ID.
Escolha Auto-Venous Whole Blood (AWB) (sangue venoso total-automdtico) na selecao Mode. Veja

a Figura 73.

Figura 73 — Executando amostras AWB

Mode
) Open-vial-Venous Whole Blood (VWB] () Open-vial-Capillary Wheole Blood (CWB) () Open-vial-Predilute (FD)

@ Autc-Venous Whole Blood [AWE)

@ CBC+DIFF
" CBC Sample I |

Rack No. 1 Tube Mo. II'

|Automatically scan Rack No. Automatically scan Sample ID

Ok CAMNCEL
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Escolha o modo de medicao CBC ou CBC + DIFF.
Insira os valores de ID da amostra (Sample ID), N2 do rack (Rack No.) e N2 do tubo (Tube No.) de
acordo com a situagao real.

» Se as opc¢Oes Automatically scan Rack No. (digitalizar automaticamente o n? de Rack) e
Automatically scan Sample ID (digitalizar automaticamente o ID da Amostra) estiverem
marcadas, o numero do tubo inicial deve ser inserido.

» Se a opc¢dao Automatically scan Rack No. (digitalizar automaticamente o n2 de Rack) estiver
marcada, a ID da amostra inicial e o nimero do tubo inicial devem ser inseridos.

» Se a opcdo Automatically scan Sample ID (digitalizar automaticamente o ID da Amostra)

estiver marcada, o numero do rack inicial e o nimero do tubo inicial devem ser inseridos.

e Se a leitura do cddigo de barras for bem sucedida, a andlise da amostra serd realizada no
modo de ajuste (Set mode).

e O equipamento pulard a amostra e continuara com a execuc¢do das outras amostras quando:
a digitalizacdo de ID de amostra falhar e o parametro Skip the sample when Sample ID
scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizacdo de ID de amostra falhar) estiver
marcado ou a digitalizagdo do numero de rack falhar e o parametro Rack No. scanning
failed (ignorar a amostra quando a digitalizagdo do n2 de Rack falhar) estiver marcado.

e O equipamento executard a amostra no modo CBC + DIFF quando: a digitalizacdo de ID de
amostra falhar e o parametro Skip the sample when Sample ID scanning failed (ignorar a
amostra quando a digitalizacdo de ID de amostra falhar) ndo estiver marcado ou a
digitalizacdo do numero de rack falhar e o parametro Rack No. scanning failed (ignorar a
amostra quando a digitalizacdo do n2 de Rack falhar) ndo estiver marcado.

e Para obter detalhes sobre as configuracdes dos parametros Skip the sample when Sample
ID scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizagdo de ID de amostra falhar) e Rack
No. scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizacdo do n2 de Rack falhar), consulte

5.3.5 Carregador Automatico.

Consulte a Tabela 12 para a descricao dos parametros relevantes.
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Tabela 12 - Descricdo dos parametros de analise de amostras AWB

Parametro Significado Operagao
Auto-Venous Execu¢do das amostras de sangue venoso total
Whole Blood | no modo de amostragem do carregador | Selecione na caixa de mensagem.
(AWB) automatico.
Contagem completa da amostra de sangue sem
contagem diferencial de leucdcitos. Os . .
CBC Selecione na caixa de mensagem.
resultados da contagem compreendem 15
parametros e os histogramas WBC, RBC e PLT.
Contagem completa da amostra de sangue mais
contagem diferencial de células brancas. Inclui
CBC+DIFF resultados de 25 parametros, graficos de | Selecione na caixa de mensagem.
dispersdo diferencial e histogramas WBC/BASO,
RBC e PLT e 4 parametros de pesquisa.
Insira diretamente na caixa de texto.
NOTA
e letras, numeros e todos os caracteres que
Identificacdo do ID da amostra a ser executada. podem ser inseridos através do teclado
O ID de amostra aumentara sequencialmente. (incluindo caracteres especiais) sdo permitidos
NOTA: para o ID da amostra. Caracteres em chinés e
Sample ID Vocé nao precisa inserir o ID da amostra se outros idiomas (como japonés, coreano, etc)
estiver marcada a opg¢do Automatically scan nao sao suportados.
Sample ID (verificar automaticamente ID de |e O comprimento das entradas varia de 1 a 25
amostra). Veja a sec¢do 5.3.5 Carregador caracteres e as entradas ndo podem ficar em
automatico. branco.
e O ultimo caractere de um ID de amostra deve
ser numérico, porém uma sequéncia de "0"
ndo é um ID de amostra aceitavel.
Ndmero do rack da amostra a ser executada.
NOTA:
Vocé ndo precisa inserir o nimero do rack se . ) . .
. ~ . Insira diretamente na caixa de texto. O intervalo
Rack No. estiver marcada a opg¢dao Automatically scan ,
e . de entrada é de 1 a 100 caracteres.
Rack No. (verificar automaticamente o n? do
Rack). Consulte a secdo 5.3.5 Carregador
automatico.
Numero do tubo da amostra a ser executada.
Por exemplo, se vocé inserir 5 na caixa de texto, . . .
. P . Insira diretamente na caixa de texto.
Tube No. a analise da amostra serd iniciada a partir do

tubo que ocupa a quinta posigdo no primeiro
rack.

O intervalo de entrada é de 1 a 10 caracteres.

Clique em OK para salvar as configuracdes.

Coloque os tubos nos racks de carregando em ordem crescente no nivel direito da bandeja do

carregador automatico, com os numeros dos racks voltados para o equipamento.

Cligue no botdo Start ou pressione a tecla [RUN] no equipamento para iniciar a analise da amostra a

partir da posicdo inicial como foi definido.

Depois de iniciar a andlise da amostra AWB, o bot3do START sera substituido por STOP. Quando vocé
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clica em STOP, a andlise sera interrompida apds a conclusdo da analise da amostra perfurada

anteriormente. Em seguida, o resultado estatistico sera exibido.

Quando a andlise de amostra estiver concluida, uma caixa de mensagem de estatisticas (Autoloader

Statistic) sera exibida, conforme mostrado na Figura 74.

Figura 74 — Estatistica de andlise de amostra AWB

POSITION SAMFLE ID REMARES
o R

1-2 Yacancy
1-3 Vacancy
1-4 Yacancy
1-5 2 Run

1-& 3 Run

1-7 Yacancy
1-5 Vacancy
1-% Vacancy
1-10 Yacancy

Finished samples 3

Skipped samples 0

s ok

Consulte a tabela 13 para obter a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 13 - Descricdo dos parametros estatisticos de analise de amostra do AWB

Parametro Descricao
Numero do Rack e No. do Tubo que amostra ocupa.

Position Por exemplo, 1-2 significa que o nimero do rack da amostra é 1 e o nimero
do tubo é 2.
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Numero de identificacdo da amostra.

Se a ID da amostra for exibida como INVALID1 (INVALID2, INVALID3, ...),
significa que a ID da amostra digitada ou digitalizada é invalida. Os motivos
podem ser:

Sample ID e Numero de Rack invalido
e (Cddigo de barras do tubo invalido (ID da amostra)
e Falha na consulta da lista de trabalho
e Falha na Consulta do LIS
Skip (Not at starting | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
position) a amostra foi colocada antes da posigdo inicial.
Skip (Invalid Rack Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
No.) a digitalizacdo do n2 do Rack falhou.
Skip (Invalid tube Indica que o equipamento ignorou a amostra sem executar porque a
barcode) varredura da ID de amostra falhou.
Skip (Worklist query Indica que o.equipamento pulou a a.mostra, sem executar a mesma, porgue
failed) nenhum registro correspondente foi encontrado ao executar conforme lista
de trabalho.
Skip (LIS query Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
Remarks failed) a comunicacdo LIS falhou.
Run Indica que a analise da amostra esta completa.

Run (Invalid Rack
No.)

Indica que a andlise da amostra estda completa e que houve falha de
digitalizagdo do n2 do Rack.

Run (Invalid tube
barcode)

Indica que a anadlise da amostra estd completa e que houve falha na
digitalizagdo da ID da amostra.

Run (Worklist query
failed)

Indica que a andlise de amostra estd completa, mas ndo foi encontrado
registro correspondente na lista de trabalho.

Run (LIS query
failed)

Indica que a andlise da amostra esta completa e que houve falha de
comunicagdo do LIS.

Vacancy

Indica que nao ha tubo na posi¢cdao da amostra.

Finished samples

Numero de amostras analisadas.

Skipped samples

Numero de amostras ignoradas sem analise.

Rack vacancies

Numero de vagas no rack.

Vocé pode definir se exibe ou ndo as estatisticas de analise de amostragem de carregamento

automatico e se deve ou ndao executar amostras quando a digitalizacao falhar ou se ocorrer algum

erro. Consulte a secdo 5.3.5 Carregador automatico.

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.

Versdo 01

O icone de status da anadlise e o indicador do equipamento retornam para verde aceso
constantemente.
Quando terminar de executar, todos os racks vao para o lado esquerdo da bandeja do carregador

automatico. Remova-os com seguranca.

e Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé pode alternar para a interface
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ANALYSIS para realizar operacdes, incluindo navegacao de dados, validacdo, edicdo de
informagdes de amostra, impressdo, etc. (consulte 7 Andlise) e também pode alternar para
outras interfaces.

e Quando o equipamento esta executando as amostras, todas as fung¢bes relacionadas a
sequéncia de fluidos ndo estarao disponiveis.

e Apds cada ciclo de analise, os resultados serdo salvos na interface REPORT.

Digitaliza¢gdo automatica do ID da amostra e/ou do nimero do rack, mas ndo executar conforme a
lista de trabalho

Se o equipamento estiver marcado Automatically scan the sample ID and/or rack No. but do not
run as per the worklist (digitalizacdo automatica do ID da amostra e/ou do nimero do rack, mas ndo
executar conforme a lista de trabalho), vocé deve executar as etapas a seguir para executar a analise

de amostras do carregador automatico.

e Para obter detalhes sobre as configuracdes de digitalizacdo de ID da amostra e numero de
rack, consulte as descricdes dos parametros em Automatically scan Sample ID (digitalizacdo
automadtica do ID da amostra) e Automatically scan Rack No. (digitalizacdo automatica do
n2 do Rack) em 5.3.5 Carregador Automatico.

e Para obter detalhes sobre a configuracdo da Execucdo conforme a lista de trabalho (Run as
per the worklist), consulte 5.3.1.1 Apiragao - Executar conforme lista de trabalho.

e Ao colocar tubos no rack, verifique se as etiquetas de cddigo de barras nos tubos estdo

voltadas para o equipamento.

Quando a luz indicadora verde estiver acesa, clique em MODE & ID na area de botdes funcionais
para entrar na interface Mode & ID.
Escolha Auto-Venous Whole Blood (AWB) (sangue venoso total-automatico) na selecdo Mode. Veja

a Figura 75.

Figura 75 — Executando amostras AWB
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Mode
) Open-vial-Vencus Whele Blood (VWEB) () Open-vial-Capillary Wheole Bloeed (CWEB) ) Open-vial-Predilute (PD)
|a Auto-Venous Whele Blood (AWE) |

@ CBC+DIFF
~ CRC Sample D |

Rack No. 1 Tube No. II'

Run as per the worklist

Avutomatically scan Back Mo. Automatically scan Sample |

Ok CAMNCEL

Insira o N2 do tubo (Tube No.) que sera executado.

» Se as opc¢oes Run as per the worklist (executar conforme lista de trabalho) e Automatically
scan Sample ID (digitalizar automaticamente o ID da Amostra) estiverem marcadas, (ndo
importa se a opcao Automatically scan Rack No. (digitalizar automaticamente o n2 de Rack)
estiver marcada ou ndo), o equipamento obterd as informacdes da amostra na lista de
trabalho de acordo com o ID da amostra digitalizada.

» Se as opgoes Run as per the worklist (executar conforme lista de trabalho) e Automatically
scan Rack No. (digitalizar automaticamente o n?2 de Rack) estiverem marcadas, o
equipamento obterd as informacdGes da amostra na lista de trabalho de acordo com a

posicdo da amostra.

e Se a leitura do cdédigo de barras for bem sucedida, o equipamento executara a amostra no
modo que foi configurado na lista de trabalho, e atualizard a posicdo da amostra.

e O equipamento pulara a amostra e continuara com a execucdo das outras amostras quando:
nenhum registro correspondente é encontrado e a opgao Skip the sample when it failed to
match the worklist (pular a amostra quando ela ndo corresponder a lista de trabalho)
estiver marcada, a digitalizacdo de ID de amostra falhar e o parametro Skip the sample
when Sample ID scanning failed (ignorar a amostra quando a digitaliza¢do de ID de amostra

falhar) estiver marcado ou a digitalizacdo do niumero de rack falhar e o parametro Rack No.
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scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizacdo do n2 de Rack falhar) estiver
marcado.

O equipamento executard a amostra no modo CBC + DIFF quando: nenhum registro
correspondente é encontrado e a opc¢do Skip the sample when it failed to match the
worklist (pular a amostra quando ela ndo corresponder a lista de trabalho) ndo estiver
marcada, a digitalizacdo de ID de amostra falhar e o parametro Skip the sample when
Sample ID scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizacdo de ID de amostra
falhar) ndo estiver marcado ou a digitalizacdo do numero de rack falhar e o parametro Rack
No. scanning failed (ignorar a amostra quando a digitalizacdo do n2 de Rack falhar) ndo
estiver marcado.

Para obter detalhes sobre as configuragdes dos parametros Skip the sample when it failed
to match the worklist (pular a amostra quando ela ndo corresponder a lista de trabalho),
Skip the sample when Sample ID scanning failed (ignorar a amostra quando a digitaliza¢do
de ID de amostra falhar) e Rack No. scanning failed (ignorar a amostra quando a

digitalizacdo do n? de Rack falhar), consulte 5.3.5 Carregador Automatico.

Consulte a Tabela 14 para a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 14 - Descricao dos parametros de analise de amostras AWB

Parametro

Significado

Operagao

Auto-Venous
Whole Blood
(AWB)

Execucdo das amostras de sangue venoso total
no modo de amostragem do carregador
automatico.

Selecione na caixa de mensagem.

CBC

Contagem completa da amostra de sangue sem
contagem diferencial de leucdcitos. Os
resultados da contagem compreendem 15
pardmetros e os histogramas WBC, RBC e PLT.

Selecione na caixa de mensagem.

CBC+DIFF

Contagem completa da amostra de sangue mais
contagem diferencial de células brancas. Inclui
resultados de 25 parametros, graficos de
dispersdo diferencial e histogramas WBC/BASO,
RBC e PLT e 4 parametros de pesquisa.

Selecione na caixa de mensagem.

Rack No.

Numero do rack da amostra a ser executada.
NOTA:

Vocé ndo precisa inserir o nimero do rack se
estiver marcada a op¢do Automatically scan
Rack No. (verificar automaticamente o n2 do
Rack). Consulte a secdo 5.3.5 Carregador
automatico.

Insira diretamente na caixa de texto. O intervalo
de entrada é de 1 a 100 caracteres.

Tube No.

Numero do tubo da amostra a ser executada.

Por exemplo, se vocé inserir 5 na caixa de texto,
a analise da amostra serd iniciada a partir do
tubo que ocupa a quinta posicdo no primeiro

Insira diretamente na caixa de texto.
O intervalo de entrada é de 1 a 10 caracteres.
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| rack.

Clique em OK para salvar as configuracdes.

Coloque os tubos nos racks de carregando em ordem crescente no nivel direito da bandeja do
carregador automatico, com os numeros dos racks voltados para o equipamento.

Cligue no botdo Start ou pressione a tecla [RUN] no equipamento para iniciar a analise da amostra a

partir da posicdo inicial como foi definido.

Depois de iniciar a andlise da amostra AWB, o botdo START sera substituido por STOP. Quando vocé
clica em STOP, a andlise serd interrompida apds a conclusdo da andlise da amostra perfurada

anteriormente. Em seguida, o resultado estatistico sera exibido.

Quando a andlise de amostra estiver concluida, uma caixa de mensagem de estatisticas (Autoloader

Statistic) serd exibida, conforme mostrado na Figura 76.

Figura 76 — Estatistica de analise de amostra AWB
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POSITION SAMPLE ID REMARES
W R

1-2 Vacancy
1-3 Yacancy
1-4 Vacancy
1-3 2 Run

1-& 3 Run

1-7 Vacancy
1-G Yacancy
1-% Yacancy
1-10 Vacancy

Finished samples 3

]

Skipped samples

Consulte a tabela 15 para obter a descricdo dos parametros relevantes.

Tabela 15 - Descrigdo dos parametros estatisticos de analise de amostra do AWB

Parametro Descricao
Numero do Rack e No. do Tubo que amostra ocupa.

Position Por exemplo, 1-2 significa que o nimero do rack da amostra é 1 e o nimero
do tubo é 2.

Numero de identificagdo da amostra.

Se a ID da amostra for exibida como INVALID1 (INVALID2, INVALID3, ...),
significa que a ID da amostra digitada ou digitalizada é invalida. Os motivos
podem ser:

sample ID e Numero de Rack invalido
e Cddigo de barras do tubo invélido (ID da amostra)
e Falha na consulta da lista de trabalho
e Falha na Consulta do LIS
Skip (Not at starting | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
position) a amostra foi colocada antes da posigao inicial.
Skip (Invalid Rack | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
Remarks L
No.) a digitalizagdo do n? do Rack falhou.
Skip (Invalid tube | Indica que o equipamento ignorou a amostra sem executar porque a
barcode) varredura da ID de amostra falhou.
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Skip (Worklist query
failed)

Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
nenhum registro correspondente foi encontrado ao executar conforme lista
de trabalho.

Skip (LIS query | Indica que o equipamento pulou a amostra, sem executar a mesma, porque
failed) a comunicacdo LIS falhou.

Run Indica que a analise da amostra esta completa.

Run (Invalid Rack | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha de
No.) digitalizacao do n? do Rack.

Run (Invalid tube | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha na

barcode)

digitalizacdo da ID da amostra.

Run (Worklist query
failed)

Indica que a andlise de amostra estd completa, mas ndo foi encontrado
registro correspondente na lista de trabalho.

Run (LIS query | Indica que a andlise da amostra estd completa e que houve falha de
failed) comunicagdo do LIS.
Vacancy Indica que ndo ha tubo na posi¢cdo da amostra.

Finished samples

Numero de amostras analisadas.

Skipped samples

Numero de amostras ignoradas sem analise.

Rack vacancies

Numero de vagas no rack.

Vocé pode definir se exibe ou ndo as estatisticas de andlise de amostragem de carregamento

automatico e se deve ou ndo executar amostras quando a digitalizacdo falhar ou se ocorrer algum

erro. Consulte a se¢ao 5.3.5 Carregador automatico.

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.

Versdo 01

O icone de status da analise e o indicador do equipamento retornam para verde aceso
constantemente.
Quando terminar de executar, todos os racks vao para o lado esquerdo da bandeja do carregador

automatico. Remova-os com seguranca.

e Quando o equipamento estiver executando as amostras, vocé pode alternar para a interface
ANALYSIS para realizar operagdes, incluindo navegacao de dados, validacao, edicdo de
informacOes de amostra, impressdo, etc. (consulte 7 Andlise) e também pode alternar para
outras interfaces.

e (Quando o equipamento estd executando as amostras, todas as funcbes relacionadas a
sequéncia de fluidos ndo estarao disponiveis.

e Apds cada ciclo de anadlise, os resultados serdo salvos na interface REPORT.
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6.6.2.3 Interrompendo a analise da amostra

Quando o equipamento estiver executando amostras AWB, o botdo START serd substituido por
STOP. Quando vocé clica em STOP, a analise serd interrompida apds a conclusdo da analise da

amostra perfurada anteriormente.

6.6.2.4 Inserindo modo STAT

Se houver uma amostra STAT que precise ser executada primeiro durante a andlise de uma amostra
AWSB, vocé podera clicar no botdo STAT na area dos botGes funcionais para iniciar a andlise da
amostra STAT.

O carregador automadtico sera interrompido apds a conclusdo da analise da amostra perfurada
anteriormente. Em seguida, os botdes MODE & ID, ADD DILUENT, START e EXIT STAT na area dos

botdes funcionais serdo ativados.

MODEZID 33

ADD DILUENT @@

START P

EXIT STAT uju

Vocé pode executar a amostra STAT no modo de amostragem de frasco aberto, ver detalhes em

6.6.1 Andlise de amostra em frasco aberto.

Durante a analise de amostra STAT, vocé nao precisa mover os racks no carregador automatico que
foi interrompido. Depois de sair do modo STAT, as andlises das amostras em carregamento

automatico continuardo.

6.6.2.5 Saindo do modo STAT

Depois que a analise da amostra STAT for concluida, clique no botao EXIT STAT para cancelar a
operacao STAT. O modo de andlise serd alternado para o modo que estava sendo executado

anteriormente. Em seguida, o equipamento executard automaticamente as amostras inacabadas.
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6.6.3 Lidando com os resultados da andlise

6.6.3.1 Salvamento Automatico de Resultados de Andlise

Este equipamento salva automaticamente os resultados da amostra. Quando o nimero maximo for

atingido, o resultado mais recente substituird o mais antigo (ja armazenado em backup).

6.6.3.2 Sinalizadores de Parametros

e Se o parametro for seguido por um I ou , significa que o resultado da analise excedeu o

limite superior ou o limite inferior do intervalo de referéncia, mas ainda estd dentro do

intervalo de exibicao.

e Se o parametro for seguido por um “?”, significa que o resultado da andlise é suspeito.

e Se vocé ver *** em vez de um resultado, significa que o resultado é invélido ou estd além do

intervalo de exibicao.

Para o teste de background, os indicadores de parametros ou de diferencial e morfologia de células

sanguineas anormais ndo estdo disponiveis.

6.6.3.3 Sinalizadores do Diferencial ou Morfologia Anormal do Hemograma

O equipamento sinalizard amostras WBC, RBC e PLT anormais ou suspeitas de acordo com os

diagramas de dispersao e os histogramas. A informagao do sinalizador é definida na tabela abaixo.

Tabela 16 - Sinalizadores de diferencial ou morfologia de células sanguineas anormais

Tipo de Sinalizador

Informacdo do Sinalizador

WBC

Abnormal (anormal)

Leucocitose

Leucopenia

Netrofilia

Neutropenia

Linfocitose

Linfopenia

Monocitose

Eosinofilia

Basofilia

Suspicious (suspeito)

WBC anormal

Diagrama de dispersao WBC anormal

Histograma WBC anormal

Desvio a esquerda?

Célula Imatura?

RBC lise resistente?

Linfécitos anormais/atipicos?

Canal WBC anormal

Canal DIFF anormal

RBC/HGB

Abnormal (anormal)

Eritrocitose
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Anisocitose

Macrocitose

Microcitose

Anemia

Hipocromia

Suspicious (suspeito)

Distribui¢cdo anormal RBC

Dimorfolégico

Deficiéncia de ferro?

Grumo RBC?

Canal RBC anormal

Canal HGB anormal

PLT

Abnormal (anormal)

Trombocitose

Trombopenia

Suspicious (suspeito)

Distribuicdo anormal PLT

Grumo PLT?

O sistema mostra sinalizadores para itens anormais ou suspeitos em diferentes amostras e modos

de medicdo de acordo com o impacto dos itens WBC, RBC ou PLT anormais ou suspeitos nos

resultados dos parametros. A correlagdo é mostrada na tabela a seguir.

Tabela 17 Sinalizadores para itens anormais ou suspeitos em diferentes amostras e modos de

medicdo

Tipo

Sinalizador

Whole Blood

Predilute

CBC CBC+DIFF | CBC

CBC+DIFF

WBC

WBC abnormal? | WBC anormal

v v

RBC Lyse Resistant? | RBC lise resistente?

X X

Abnor. WBC scattergram | Diagrama de dispersdao WBC

anormal

x
x

Abnor. WBC histogram | Histograma WBC anormal

Left Shift? | Desvio a esquerda?

Immature Granulocyte (IG)? | Granulécito imaturo (IG)?

Abn./Atypical Lym? | Linfocitos anormais/atipicos?

Leucocytosis | Leucocitose

Leucopenia

Neutrophilia | Netrofilia

Neutropenia

Lymphocytosis | Linfocitose

Lymphopenia | Linfopenia

Monocytosis | Monocitose

Eosinophilia | Eosinofilia

Basophilia | Basofilia

Abnormal WBC Channel | Canal WBC anormal

Abnormal DIFF Channel | Canal DIFF anormal

RBC/HGB

Dimorphologic | Dimorfoldgico

HGB Abnor./Interfere? | HBG anormal/interferente?

Anisocytosis | Anisocitose

Microcytosis | Microcitose

Macrocytosis | Macrocitose

Erythrocytosis | Eritrocitose

Anaemia | Anemia

Hypochromia | Hipocromia

Abnor. RBC Distr. | Distribuigdo anormal RBC

Iron Deficiency? | Deficiéncia de ferro?
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Tivo Sinalizador Whole Blood Predilute
P CBC CBC+DIFF | CBC CBC+DIFF

RBC Clump? | Grumo RBC? \ v v '
Abnormal RBC Channel | Canal RBC anormal \ v v '
Abnormal HGB Channel | Canal HGB anormal \ v v '
PLT Clump? | Grumo PLT? \ v v '
PLT Thrombocytosis | Trombocitose \ v v '
Thrombopenia | Trombopenia \ v v '
Abnor. PLT Distr. | Distribuicdo anormal PLT \ v v '

e "V"indica que os sinalizadores serdao exibidos no modo. "x" indica que os sinalizadores ndao
serdo exibidos no modo.
e Quando o valor de PLT for menor que 100x10°/L, recomenda-se contagem manual pelo

microscopio.

6.7 Gerenciamento de Analise
Ap0s a conclusdo da andlise de amostra, vocé pode processar os resultados na interface ANALYSIS e
imprimir o relatério.

Para mais detalhes sobre o relatdrio, por favor, consulte 7 Analise.

6.8 Desligamento

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratédrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico. Tenha

cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

& CUIDADO

N3ao religue o equipamento imediatamente apds o desligamento. Aguarde pelo menos 10 segundos
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antes de ligar para evitar danos a maquina.

e Para garantir um desempenho estdvel do equipamento e resultados de andlise precisos,
certifique-se de executar o procedimento de Desligamento para desligar o equipamento
depois que o mesmo tenha sido executado continuamente por 24 horas.

e Se o equipamento for desligado anormalmente, vocé perderd as informacdes ndo salvas das
amostras na lista de tarefas.

e Certifique-se de desligar o equipamento em estrita conformidade com as instru¢des abaixo.

Desligamento aqui refere-se ao desligamento do equipamento e do computador externo. As secoes

a seguir apresentarao os dois procedimentos.

6.8.1 Desligando o equipamento

O procedimento para desligar o equipamento é o seguinte:

1
Clique em no canto superior direito da tela.

A caixa de mensagem a seguir sera exibida.

Perfarm the close operation?

Cligue em Yes.
O sistema comeca a executar a sequéncia de desligamento e uma caixa de mensagem

aparece mostrando os procedimentos para limpeza de manuteng¢do conforme abaixo.
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Present Cleanser to the sample probe,
then press the aspirate key of the
analyzer | or "Aspirate” button of the
software] to start the first aspiration.
Femowe the Cleanser after a beepl

ASPIRATE

Siga as instrucdes e defina o reagente de limpeza sob a sonda de amostragem, e pressione a tecla de
aspiracdao no equipamento ou cliqgue em ASPIRATE para executar a primeira aspira¢cdao do reagente
de limpeza.

Remova o reagente de limpeza apds o beep.

Apdbs a conclusdo da primeira aspiracdo da amostra, uma caixa de mensagem aparecerd

como abaixo.

Present Cleanser to the sample probe
again, then press the aspirate key of the
analyzer | or "Aspirate” button of the
software) to start the second aspiration.
Femowve the Cleanser after o beepl

ASPIRATE

Siga as instrucdes e defina o reagente de limpeza sob a sonda de amostragem novamente, pressione
a tecla de aspiracao no equipamento ou clique em ASPIRATE para executar a segunda aspiragdo do
reagente de limpeza.

Remova o reagente de limpeza apds o beep.

Apds a conclusdo da manutencdo do limpador, uma caixa de didlogo sera exibida conforme

abaixo.
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Cleanser Maintenance done. Pleose

power off the analyser!

Mude o interruptor [O / 1], localizado no lado esquerdo do equipamento, para [O].

Uma vez que o equipamento foi finalizado, a seguinte caixa de mensagem sera exibida.

Are you sure to exit the system®

Clique em Yes e o programa de software sera encerrado automaticamente.
Se vocé clicar em No, o programa de software ndo sera encerrado e vocé ainda poderd executar
gualquer operacgao independente do equipamento.

Ap0ds o desligamento, esvazie os recipientes de residuos e manuseie os residuos adequadamente.

& ATENGCAO

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

legislagOes e regulamentacgdes locais.

e (Quando o equipamento ndo estiver conectado ao computador, o desligamento ndo serd
executado.

e Quando o equipamento estiver funcionando ou executando outra sequéncia de fluidos, ndo
force o desligamento do equipamento.

e Se algum erro for detectado durante o procedimento de desligamento, o equipamento
retornara ao status antes do procedimento de desligamento ser executado e, em seguida,

ativara o alarme. Consulte 14 Resolucdo de problemas, para obter detalhes sobre como
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remover o erro.

6.8.2 Desligando o computador externo

Vocé deve sair primeiro do software do terminal e depois desligar o computador externo de acordo

com os procedimentos padrdo. Caso contrario, o banco de dados do software do terminal pode ser

perdido!

Desligue o computador externo de acordo com os procedimentos de desligamento do sistema
operacional.

Desligue a tela.
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7 Analise

7.1 Introdugao

A interface ANALYSIS é a interface principal do equipamento. Ela é usada para ajudar o usuario a
realizar varias operacdes apds a conclusdo da analise da amostra e antes da impressao do relatério.
Antes do relatério ser impresso, vocé pode realizar operagdes, como validagdo, comparagao e

edicdo dos resultados do teste na interface ANALYSIS.

7.2 Introdugdo a interface ANALYSIS
Cligue em ANALYSIS para entrar na interface ANALYSIS. Veja a Figura 77.

Figura 77 — ANALYSIS (Analise)
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A interface pode ser dividida nas seguintes quatro areas:

e Areada Lista de Amostras
Exibe a lista de resultados com a data e condi¢cOes especificadas. Ela exibe todas as amostras do dia
atual (padrdo). Vocé pode procurar vdrios registros de amostra e as principais informacdes de
amostra / paciente nesta area.

e Areade Informacgdo do paciente
Vocé pode inserir as informacgdes relevantes do paciente correspondente a amostra selecionada.

e Area de Gréficos e Resultados
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Vocé pode verificar / editar resultados de parametros. Entre em MICROSCOPIC EXAM.
PARAMETERS e navegue na pesquisa de resultados nesta darea.

e Areados botdes funcionais
Vocé pode executar operagdes como validagao, validagdo de lote, comparacgao de resultados, edi¢ao
e restauragdo, exportagdo e impressdao, etc. para a amostra selecionada na lista de resultados,

clicando nos botdes de fungao.

7.3 Area da Lista de Amostra
7.3.1 Interface Sample List
7.3.1.1 Lista de Amostras

A lista de resultados exibe todos os resultados de amostras do dia atual (padrdo).
Vocé pode realizar as seguintes operacdes na drea da Lista de amostras (Sample List):

e Navegue pela lista de amostras com as condigdes especificadas.

¢ Modifique o ID da amostra
Além das operacgbes acima mencionadas, vocé também pode realizar outras operagées, como edicdo
/ restauracdo de resultados, validagdo / cancelamento de validagdo, impressdo / impressdao em lote
e exclusdo, etc., clicando nos botdes funcionais. Para mais detalhes, consulte 7.6 Func¢bes dos

Botoes.

7.3.1.2 Navegando na lista de amostras com condicées especificadas

Clique na caixa de texto em Run Date e selecione a data de execucdao da amostra.

Clique na caixa suspensa Conditions e selecione as condicOes especificas da amostra.

O sistema exibira os resultados da amostra qualificada, incluindo informagdes da amostra, nome,
data de execucdo e status da amostra (se ela é validada (validated), impressa (printed) ou

transmitida (transmitted)). Veja a Figura 78.

Figura 78 — Lista de Resultados de Andlises

Run Date | 07 - 04- 2016 o]

Conditions All

SAMPLEID FIRST MAME LAST NAME

Mot Validated
Mot Printed
Mot Transmitted
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Com diferentes opc¢des selecionadas, os registros exibidos na lista variam. Consulte a tabela abaixo

para a correlacgdo.

Opgoes Registros exibidos na lista

All (tudo) (configuragdo padrao) Exibe todos os registros de amostras na data especificada.

Not Validated (ndo validada) Exibe os registros de amostras ndo verificadas na data especificada.
Not printed (ndo impressa) Exibe os registros de amostras ndo impressas na data especificada.
Not Transmitted (ndo transmitida) Exibe os registros de amostras ndo transmitidas na data especificada.

7.3.1.3 Modificando o ID da Amostra

Selecione e clique com o botdo direito do mouse em uma linha de registro da lista e selecione

Modificar ID de amostra no menu de atalho pop-up. Veja a Figura 79.

Figura 79 — Modificando o ID da amostra (1)

Print
Walidate
Delete

Modify Sample ID

Digite um novo ID de amostra e clique em SALVAR para concluir a modificacdo, conforme mostrado

na Figura 80.

Figura 80 — Modificando o ID da amostra (2)

Original Sample ID

Mew Sample D | |

CANCEL

e O operador sd tem acesso para modificar o ID das amostras que ndo sdo validadas.

e OID de novas amostras ndo pode ter o mesmo ID de amostras que foram aprovadas.

e Se o ID da amostra B for alterada para o ID da amostra A na lista, os detalhes da amostra A
(modo, tempo de execugdo e resultados dos parametros) serdo atualizados para serem os

detalhes da amostra B, enquanto outros detalhes permanecerao os mesmos.
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7.3.2 Interface Dup. Samples

A interface Dup. Samples (amostras duplicadas) exibe os resultados da amostra com a mesma ID de

amostra recebida pelo sistema no mesmo dia.
Selecione uma amostra na parte superior da lista de amostras em Dup. Samples e procure o

resultado do parametro correspondente desta amostra na parte inferior da tela. Veja a Figura 81.

Figura 81 — Resultados duplicados
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DUP.

SAMPLE LIST SAMPLES(2)

SAMPLE ID RIUM TIME

06-29-2015 17:31:05

Lym% 922 HGE 13.4
Lymd# 385 HCT 44.4
MCY F4.4
MCH 204
MCHC 30.1
RDW-CV 13.6
RDW-5D 45.4
FLT 241
MPW 2.1
FOW 25
PCT 0312
P-LCR 203
BElEE &9
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e Correspondéncia de Resultados
Marque uma das amostras para corresponder as informagdes do paciente com esta amostra e,

entdo, gerar um relatdrio para a mesma.

A operacdo de correspondéncia ndo pode ser executada em amostras validadas.

e Modificando ID de amostra

O ID de amostras de correspondéncia ndo pode ser modificado.

Selecione e cliqgue com o botdo direito em uma linha de registro da Lista Dup. Samples e selecione

Modify Sample ID (modificar ID de amostra) no menu de atalho pop-up.

Madify Sample ID

Digite um novo ID de amostra na caixa de mensagem pop-up.

Criginal Sample ID

Mew Sample ID | |

CANCEL

O ID da amostra nao pode ser o mesmo de amostras validadas existentes.

Clique em SAVE para finalizar a modificacao.

7.4 Area de Informagido do Paciente

Vocé pode inserir as informacdes do paciente correspondentes a amostra apds a obtencdo do
resultado do teste. Clique no botdo SAVE (salvar) apds a entrada de informacdes para salvar as
informacgdes inseridas.

Por favor, consulte a Tabela 18 para os métodos de descricdo e entrada de cada parametro.
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Tabela 18 - Descricdo do Parametro

Parametro

Significado

Operagao

Sample Mode

Modo da amostra selecionada.

Somente leitura.
Por exemplo, Open-vial-VWB.

Analysis Mode

Modo de medicdo da amostra
selecionada.

Somente leitura.
Por exemplo, CBC + DIFF.

Sample ID

ID da amostra em analise

Somente leitura.

Sample Position

N2 do rack e n? do tubo da amostra no
modo AWB. Nos outros modos, o
parametro serd exibido como 0-0.

NOTA:

O Rack No. (n2 dorack) e o

Tube No. (n? do tubo) devem ser
preenchidos somente quando o modo da
amostra de sangue for

Auto-Venous Whole Blood (AWB)
(Sangue venoso total - automatico).

Somente leitura.

Tipo de paciente, incluindo:
e Inpatient (internagdo)

Patient Type e  Physical Examination (exame fisico) Selecione na lista suspensa.
e STAT
e  Outpatient (ambulatdrio)
Med Rec. No. N2 de registro médico de um paciente. Insira diretamente na caixa de texto.
First Name Nome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.
Last Name Sobrenome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.
Género do paciente:
Gender e Not defined (ndo declarado) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente na
e  Male (masculino) caixa de texto.
e Female (feminino)
Selecione a unidade de idade na lista suspensa (Ano,
Age Idade do paciente. Més, Dia ou Hora) e insira um nimero na caixa ao lado
da unidade de idade.
Birthday Data de nascimento do paciente. Selecione no controle de data.
Selecione na lista suspensa.
NOTA:
Grupo de referéncia da amostra em |e Se a opg¢do Automatically match the customized
andlise. reference group according to age and gender
Ref. Group O resultado é julgado fje acordo com o estiver marcada, o sexo g a idade de um paciente
intervalo de referéncia do grupo de corresponderdo automaticamente ao grupo de
referéncia e o resultado além do referéncia de acordo com o relacionamento
intervalo normal sera sinalizado. correspondente (independentemente de o grupo de
referéncia estar selecionado ou nao).
e Consulte 5.7 Faixa de Referéncia para a
configuracdo do grupo de referéncia e faixa.
Tipo de cobranga de um item, incluindo:
e  Public expense (despesa publica)
Charge Type e Military expense (despesa militar) Selecione na lista suspensa.
e Medicare (plano de satde)
e Self-pay (pagamento particular)
Departamento, no qual o paciente foi . . S
Department L Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
admitido.
A area da enfermaria onde o paciente foi . . S
Area o Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
admitido.
Bed No. Ntmero da cama do paciente. Entre diretamente na caixa de texto.

NOTA

Pagina 155 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001

Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580

Versdo 01

pacientes internados.

O numero da cama deve ser preenchido apenas para

Sample Type

Tipo da amostra em andlise:

Venous blood (sangue venoso)
Capilary blood (sangue capilar)
(sangue do corddo

Cord blood
umbilical)
Blood (sangue)

Selecione na lista suspensa.

Sampling Time

Data e hora da amostragem.

insira a hora na caixa de texto de hora.

NOTA:

Para detalhes, consulte 5.3.1
Auxiliares.

hora atual do sistema.

Selecione a data de amostragem no controle de data e

e O sistema exibe automaticamente o tempo de
andlise da amostra bem como o tempo de
amostragem. Para desativar a exibicdo automatica,
desmarque a opg¢do Automatically generate the
sampling date na interface AUXILIARY SETTINGS.

Configuragdes

e O horario de amostragem ndo pode ser posterior a

Delivery Time

Data e hora de entrega.

a hora na caixa de texto de hora.

NOTA:

atual do sistema.

Selecione a data de entrega no controle de data e insira

e O sistema exibe automaticamente o tempo de
andlise da amostra bem como o tempo de entrega.
Para desativar a exibicdo automatica, desmarque a
opgao Automatically generate the Delivery date na
interface  AUXILIARY SETTINGS. Para detalhes,
consulte 5.3.1 Configuragdes Auxiliares.

e O tempo de entrega ndo pode ser posterior a hora

Submitter Responsavel pelo envio da amostra. Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
O operador padrdo é o nome do usuario que esta
Operator Responsdvel pelo teste da amostra. realizando a andlise atual. Pode ser modificado de
acordo com a situagdo atual.
Validator Responsavel pela validagdo da amostra. Este parémlefcro sgra’ exibido automaticamente depois
que o relatério for impresso.
Report Time A data e a hora em que o relatério é | Este parametro sera exibido automaticamente depois
impresso pela primeira vez. que o relatorio for impresso.
Selecione na lista suspensa ou insira na caixa de texto.
NOTA:
Diagnosis Suspeita de informacdo de diagndstico. 0 ac~lministrad9r pode definir © cc')digo' de atalho para as
opgGes desta lista de parametros na interface SETUP >
DATA e o nome correspondente sera exibido na lista
suspensa. Por favor, consulte 5.6 Diciondrio de Dados
para as configuracdo de métodos.
Selecione na lista suspensa ou insira na caixa de texto.
NOTA:
. N O administrador pode definir o cédigo de atalho para as
Remarks Esclarecimentos ou anotagGes.

para as configuracdo de métodos.

opgGes desta lista de parametros na interface SETUP >
DATA e o nome correspondente sera exibido na lista
suspensa. Por favor, consulte 5.6 Diciondrio de Dados

Pagina 156 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

7.5 Area de Gréficos e Resultados

7.5.1 Resultados dos Pardmetros
Depois de selecionar uma amostra da drea de lista de amostras, vocé pode procurar os resultados
dos parametros, diagrama de dispersdo (DIFF), histograma e informacGes de alarme, etc. desta
amostra na guia PARAMETER RESULTS (resultados de parametros) e editar os resultados. Veja a

Figura 82.

Figura 82 — Resultados de parametros
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MICROSCOFIC RESEARCH

CUSTOM FARA.

WEC 4.55 10

Meu®

MCH
MCHC
RODW-CV
RDW-3D
PLT
MPY
PDW
PCT
P-LCR

P-LCC

*"means "Research use only, not

EXAM. RESULTS RESULTS

DIFF

10A3/ul

4.00-10.00

49.4 % 50.0-70.0

417 % 20.0-40.0

7.5 % 3.0-120

1.2 % 0.5-5.0

. _ L REC Message
U o - J

2.26 10A3/uL 2.00-7.00 s
150 10A3/uL 0.80-4.00

0.34 10A3/uL 0.12-1.20

0.05 10A3/uL 0.02-0.50

0.00 10A3/uL 0.00-0.10 PLT Message
0.07 10A3/uL 0.00-0.20

1.5 % 0.0-20

0.00 10A3/uL 0.00-0.20

0.0 % 0.0-2.5

4.71 10A4/uL 3.50-5.50

100 200 3001

140 aldL 11.0-16.0

457 % 37.0-54.0

97.1 iL 30.0-100.0

29.7 Pg 27.0-34.0

30.5 aldL 32.0-36.0

133 % 11.0-14.0

45.4 iL 35.0-56.0

180 10AZ/uL 100-300

1.1 iL 65120

10.1 150-17.0
0.200 % 0.108-0.282

339 % 11.0-450

61 10A9/L 30-90

for diagnostic use”.

Clique duas vezes no diagrama DIFF ou no histograma para verificar a imagem ampliada. Além disso,

o diagrama DIFF pode ser arrastado para acessar o histograma 3D do WBC DIFF.
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e Na interface de configuracdo vocé pode definir se deseja ou ndo exibir os quatro parametros
RUO, o simbolo “*” e a declaragao (* significa apenas usuario de pesquisa, ndo para uso de
diagnéstico). Para mais detalhes, consulte o Capitulo 5 Configuracao.

e Por favor, consulte 7.6.5 Editar Resultados e 7.6.6 Restaurar Resultados para as operagées

detalhadas relativas a edicdo e restauracao dos dados do resultado.

7.5.2 Pardmetros Personalizados
Depois de selecionar uma amostra da lista de amostras, vocé pode inserir um valor de parametro

personalizado para a amostra na aba CUSTOM PARA.. Veja a Figura 83.

Figura 83 — Resultados de parametros personalizados

PARAMETER MICROSCOPIC RESEARCH
RESULTS EXAM. RESULTS RESULTS
Blood Type
RH Blood Group
ESR

C-reactive Protein

Reticulocyte

Se a unidade (UNIT) e o intervalo de referéncia (RANGE) dos parametros forem definidos na
interface SETUP > PARAMETER > CUSTOM PARA., a unidade correspondente e o intervalo (limite
inferior ~ limite superior) serdo exibidos nesta guia. Quando, tanto o valor (VALUE) quanto o
intervalo de parametros (RANGE), sdo nimeros e o niumero estd fora do intervalo de referéncia, as
marcas ‘I ou | serdo exibidas na coluna Flag (sinalizador).

Por favor, consulte 5.4.4 Parametros Personalizados para configuracdes de parametros

personalizados.

7.5.3 Resultados de Exame Microscopico

Depois de selecionar uma amostra da area da lista de amostras, vocé pode inserir os resultados do
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exame microscopico desta amostra na aba MICROSCOPIC EXAM. RESULTS, incluindo os parametros:
Microscopic Exam. Time (tempo do Exame Microscépico), Microscopic Description (descricdo

microscopica) e Cell Classification (classificacdao celular), etc. Veja a Figura 84.

Figura 84 - Resultados de Exame Microscépico

PARAMETER RESEARCH
RESULTS CUSTOM PARA. RESULTS
- Microscopic exam. -
— | v

Microscopic Description

Cell Classification

COther Abnor. Cells

Neutrophilic I:l Meutrophilic band I:l Lymphocyte |:|
Monocyte I:I Eosinophil l:l Basophil I:I
Plasmacyte I:l Atypical Lymph I:l Blast I:l
Fromyelocyte I:l Meutrophilic I:l Eosinaphilic I:l
Basophilic myelocyte I:I MNeutrophilic l:l Eosinophilic I:I
Basophilic I:I Prelymphocyte l:l Premonocyte I:I
Reticulocyte |:| NREC |:| Undefined cells |:|
[ ]

SAVE

Por favor, consulte a Tabela 19 para a descricdo e métodos de operacdo dos parametros relevantes

para a interface MICROSCOPIC EXAM. RESULTS.

Tabela 19 — Parametros de Exame Microscépico

Parametro Significado Operagao

Tipo da amostra do exame
microscopico:

e Venous blood (sangue venoso) Cligue na caixa suspensa da lista
Sample Type e Capilary blood (sangue capilar) Sample Type e selecione o tipo de
e Cord blood (sangue do corddo | amostra do exame microscépico.
umbilical)

e Blood (sangue)
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Microscopic exam. Time

Hora do exame microscopico.

Cligue no exame microscopico. Time e
selecione a data e hora do exame
microscépico.

NOTA

O hordério do exame microscopico

nao pode ser posterior a hora atual
do sistema.

Microscopic Description

Descri¢ao da morfologia WBC, RBC e
PLT.

Digite as informag8es morfologicas
para WBC, RBC e PLT,
respectivamente, na caixa de texto de
multi linhas.

Cell Classification

Porcentagem da classificacdo de cada
célula na contagem de células totais

Insira a porcentagem ou outra forma
de resultado diferencial de cada
classificagdo de célula na caixa de
texto ao lado do nome da classe de
célula, respectivamente.

Vocé pode inserir um valor dentro do
intervalo [0,0-100,0] e a unidade €%.

7.5.4 Resultados de Pesquisa

Depois de selecionar uma amostra da area da lista de amostras, vocé pode verificar os resultados

detalhados de cada parametro na guia RESEARCH RESULTS. Veja a Figura 85.

Figura 85 - Resultados de Pesquisa
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PARAMETER MICROSCOFIC
RESULTS CUSTOM FARA. EXAM. RESULTS
WEC 4.55 10AZ3/ul 4.00-10.00
MNeuf 1 42 6 R 90.0-700
Lym% 1 41.7 % 20.0-400
Men% 75 R 30-120
Eos% 122 i 0.5-50
BosT 00 % 0010
Meu# 224 10A3ful 200-7.00
Lym# 120 10A3/ul 0.80-4.00
Meon# 034 10A3ful 0.12-1.20
Eos#® 0.05 10AZ3/ul 0.02-0.50
Bas# 0.00 10AZful 0.00-0.10
“ALYE 0.07 10A3ful 0.00-020
*ALYR 1.5 % 0020
*LIC# 0.00 10A3ful 0.00-020
*LIC% 00 % 0025
RBC 471 10A&ful 3.50-5.50
HGE 140 gfdL 11.0-160
HCT 457 R 37.0-540
MCW 7.1 fL 60.0-100.0
MCH 297 pg 27.0-340
MCHC 1 305 gfdL 32.0-36.0
ROW-CW 133 % 110-160
RDW-3D 454 fL 35.0-56.0
PLT 130 10A3/ul 100-300
MPY 11.1 fL 6.5-120
PDWW 1 10.1 150-170
PCT 0200 R 01050282
P-LCE 339 % 11.0-450
P-LEE &1 10A9/L 30-70

P

means "Research use only, not for diagnostic use”.

PRINT

e Os valores especificos dos resultados dos pardmetros que estdo além do intervalo de

exibicdo ou sem dados coletados ndo podem ser fornecidos.

e A edicdo dos resultados do parametro n3ao afetard a exibicdo de parametros na guia

RESEARCH RESULTS.

e O conteudo desta guia sé pode ser visualizado e usado para pesquisa; ndo pode ser editado

Oou impresso.

7.6 Botoes Funcionais

7.6.1 Validar

Vocé pode selecionar uma ou varias amostras da lista de resultados para validacdo.

Selecione uma ou varias amostras (clique nas amostras enquanto mantém a tecla [Ctrl] no teclado
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pressionada para selecionar mais de uma amostra).
Cligue em VALIDATE ou cligue com o botao direito e selecione VALIDATE no menu de atalho
exibido.
O sistema executara operacdes de validacdo para a (s) amostra (s) selecionada (s).
Se os registros selecionados contiverem amostras sem resultados de teste, apds validar as
amostras com resultados de teste, o sistema avisard que as amostras sem resultados de teste

ndo podem passar pela validagao.

e Apds avalidagdo, vocé ndo pode editar as informagdes e o resultado da amostra / paciente.

e Para as amostras validadas, o simbolo “v” sera exibido na célula correspondente a sua
coluna VALIDATE e o icone do botdo se transformard em CANCEL VALIDATION (cancelar
validagdo); para as amostras que nao sao validadas, a célula correspondente a sua coluna

VALIDATE n3o sera marcada.

7.6.2 Validar Lote
Se o numero de amostras que precisam ser validadas for grande, a funcao de validacao de lote pode
ser usada para as amostras dentro do intervalo de ID especificado. Os passos para tal operacdo sdo
mostrados abaixo:
Clique em BATCH VALIDATE (validar lote).
A caixa de mensagem Batch Validate (validar lote) sera exibida na tela, conforme mostrado na

Figura 86.

Figura 86 — Validacdao em lote

Fun Date:
07 -15- Ziléu

Sample |D:

| | -|
CANCEL
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Selecione a data de execucdo da amostra de acordo com a situacdo real, por ex. 07-15-2016 (més-
dia-ano).
Digite o intervalo de ID da amostra a ser validada.

Se os IDs de amostra 000001 e 000100 forem inseridos, significa que o sistema validara o lote
de amostras entre 000001 e 000100.
Clique em VALIDATE.

Ap0s a validagdo ser bem-sucedida, uma caixa de didlogo ira aparecer como mostrado na Figura 87.

Figura 87 — Validagdo de Lote bem-sucedida

Botch Validate succeseded|

e Apds avalidagdo, vocé ndo pode editar as informacdes e o resultado da amostra / paciente.

e Para as amostras validadas, o simbolo “vV” serd exibido na célula correspondente a sua
coluna VALIDATE e o icone do botdo se transformard em CANCEL VALIDATION (cancelar
validagdo); para as amostras que nao sao validadas, a célula correspondente a sua coluna

VALIDATE ndo sera marcada.

7.6.3 Cancelar validagdo

Vocé pode cancelar a validacao de uma ou varias amostras validadas da lista de resultados.
Selecione uma ou varias amostras validadas (cligue nas amostras enquanto mantém a tecla [Ctrl] no
teclado pressionada para selecionar mais de uma amostra).
Clique em CANCEL VALIDATION (cancelar validacdo) ou cligue com o botdo direito e selecione
CANCEL VALIDATION no menu de atalho pop-up.

O sistema cancelara a validacdo da (s) amostra (s) selecionada (s).

Depois de cancelar a validacdo, vocé pode editar as informaces de amostra / paciente e

resultado.
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Para a amostra cuja validacdo é cancelada, a célula correspondente a sua coluna VALIDATE serd

desmarcada e o icone do botdo se transformara em VALIDATE.

7.6.4 Comparar
Vocé pode comparar os resultados da amostra de um paciente obtido em varias execugdes.
e Comparagdo de parametros
» Clique em COMPARE (comparar), insira as informagbes do paciente: nome (First Name),
sobrenome (Last Name), n? do registro médico. (Med Rec. No.), data de execucdo (Run
Date) e clique em SEARCH (pesquisar).
» Selecione o registro a ser comparado a partir da lista de amostras (incluindo o nome e o N2
de registro médico), clique em COMPARE e, em seguida, clique em SEARCH.

A interface Compare aparecera como mostrado na Figura 88.

Figura 88 — Comparacdo de resultados
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First Mame Last Mame

Med Rec. Mo. RFun Date

o | [ ad - [esg

) Run Chart FRIMT BRINT PARAMETER
PREWVIEW - ORDER

@ Parameter Comparison

| Date | 06292016 06292016  04-29-2016
B s 17:29:03 17:27:58
. wec 455 7.28 4.55
e 5
B o 5221 4171
e o 226
B o 285 190
e 034
B oo 0.05
— oco
B o 470 471
B 134 140
B 444 457
Q7F 1 24 4 Q7 1 u

e Executar grafico
Cligue em Run Chart (executar grafico) na interface Compare para visualizar o grafico de execucdo

dos resultados de um paciente qualificado obtido a partir de varias execugdes. Veja a Figura 89.

Figura 89 — Executar grafico
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First Mame Last Mame
| | |

Med Rec. Mo. Fun Date

foor | [or-15- 201484 - [07-15- 201404

Fun Chart PRIMNT -~
PREVIEW PRI

i) Parameter Comparison

PARAMETER

Sample ID 3
Date 0&-29-2018
Time 172755 Min
3.01 |:
WEC -
410
54.4
Meuf -
44 6
459
Lym% -
375
o IR ; y
7.6.5 Editar resultado

Vocé pode editar o resultado do pardmetro da amostra selecionada de acordo com as etapas a
seguir.
Selecione uma linha de registro na lista de resultados e clique no botdao EDIT RESULT.

A caixa de mensagem Edit Result aparecera na tela, conforme mostrado na Figura 90.

Figura 90 - Edi¢ao de Resultado do Parametro
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WEC 10A3/UL  RBC 10A&LL  PLT 10A3/uL
Neu®s |49.6 % HGB 140 afdl MPy (111 i

Lym% % HoT 457 % PDW

Mor®% |75 % rowcv([i3z | % PLCR  [339 %

Fos® |12 % RDW-SD i

Bas® 0.0 ko

CANCEL

Edite o resultado de cada parametro e os resultados WBC DIFF na caixa de texto pop-up.

Clique em OK para salvar as alteracoes e sair.

Se a soma da porcentagem dos parametros DIFF ndo for igual a 100,00% ou o valor de WBC for
invdlido apds a modificacdo, o sistema avisara em uma caixa de mensagem que o valor inserido é
invdlido. Por favor, entre novamente apds a confirmacao.

Se o resultado de um parametro for modificado, o (s) resultado (s) de outro (s) pardametro (s)

relacionado (s) também sera (m) alterado (s) e os sinalizadores alto / baixo / suspeito também serdo

atualizados.

e Vocé ndo pode editar os resultados de amostras validadas.

e Vocé ndo pode editar os resultados de background.

e No modo CBC, apenas os resultados dos pardmetros de teste estdo disponiveis, os
resultados referentes a porcentagem dos parametros WBC DIFF ndo estao disponiveis.

e O resultado do parametro que vocé modificou manualmente sera sinalizado com um M. Se
algum resultado de parametro for alterado devido ao que vocé modificou manualmente, ele
serd sinalizado com um m. M ou m serd exibido na coluna Flag (padrdo). Para cancelar a

exibicdo, consulte 5.3.1.7 Outras configuracdes para modificar as configura¢des na interface

SETUP.
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7.6.6 Resultado da Restauracédo

Vocé pode restaurar os resultados modificados para os resultados iniciais de medi¢cdo de acordo

com as etapas a seguir.

Selecione o registro de resultado modificado na lista de resultados.

Na interface PARAMETER RESULTS na drea de graficos e resultados, o parametro editado é

marcado com um M, enquanto os resultados correspondentes com modificacdes manuais sao

marcados com um m. Como mostrado na Figura 91.

Figura 91 Resultados Editados

PARA.
WBC
MNeuf
Lym%
Meon¥
Eos%o
BasH
Neu#

Lym#

Clique em RESTORE RESULT.

FLAG RESULT

4.58
496
41.7
7.5
12
00
228

1.21

Uma caixa de mensagem indicando que a restauracao foi bem-sucedida aparecera na tela, conforme

mostrado na Figura 92.

Figura 92 — Restaurac¢do de resultados

Ap0s a restauracdo ser bem-sucedida, o sinalizador (M ou m) gerado sera removido.

Restoration succeeded.
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7.6.7 Visualizar impressdo

Antes de imprimir o resultado da comparacdo, vocé pode primeiro clicar em PRINT PREVIEW para

visualizar o resultado a ser impresso. Cligue em ‘™" para imprimir o resultado apds a confirmacdo

de sua corregao.

7.6.8 Imprimir
Vocé pode clicar em PRINT na lista de resultados para imprimir o relatério de uma ou varias
amostras selecionadas.
Selecione as amostras a serem impressas.

» Selecione uma amostra: clique para selecionar a amostra.

» Selecione varias amostras descontinuas: clique nas amostras enquanto mantém a tecla [Ctrl]

no teclado pressionada para selecionar mais de uma amostra.
» Selecione varias amostras continuas: clique na primeira amostra e arraste até a ultima

amostra.

Figura 93 — Imprimindo relatdrios

e BATCH e BATCH PRINT , o
VALIDATE || | ' \sare || COMPARE PRINT BB SREVIEW DELETE | EDIT RESULT

DUF.
e . @

Run Date | Gé—??—?ﬁ]ég

Conditions | Al

SAMPLE ID FIRST NAME LAST NAME RUM DATE "ALIDATI| PRINT |CORMM

background 06-29-2016
1 04-29-2016
@ 2 06-29-2016

|
|
|

No caso de imprimir varias amostras continuas, vocé também pode usar a fungdo BATCH PRINT
(imprimir em lote) para imprimir as amostras dentro do intervalo de ID especificado. Por favor,
consulte 7.6.9 Imprimir Lote para operagdes detalhadas.

Cligue em PRINT.
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e Para as amostras impressas, o simbolo “v” sera exibido na célula correspondente a sua
coluna PRINT; para as amostras que nao foram impressas, a célula correspondente a sua

coluna PRINT ndo sera marcada.

7.6.9 Imprimir Lote
Se vocé quiser imprimir um grande nimero de amostras dentro de um intervalo de ID especificado,
podera escolher Batch Print (imprimir lote) e o sistema imprimira o relatério em sequéncia.
Clique em BATCH PRINT.

Uma caixa de mensagem ira aparecer na tela como mostrado abaixo.

Figura 94 Impressdao em lote

Run Date:

| :?-lE-E:]&E

Sample |D:
| - |

Report

PRINT CAMNCEL

Selecione a data de execucdo, por exemplo 07-15-2016 (més-dia-ano).
Digite o intervalo de ID das amostras a serem impressas.
Se vocé inserir 0001 na primeira caixa de texto e 0100 na segunda caixa de texto, o sistema
imprimird o relatdrio entre a ID 1137 e a 1140 na sequéncia.
Clique em PRINT.

O sistema imprimird os registros selecionados em um lote.

e Para as amostras impressas, o simbolo “v” serd exibido na célula correspondente a sua
coluna PRINT; para as amostras que ndo foram impressas, a célula correspondente a sua

coluna PRINT ndo sera marcada.
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7.6.10 Excluir

e Amostras validadas ndo podem ser excluidas.

e Usuarios comuns tém acesso para excluir registros de amostras.

Selecione um ou varios registros de amostra a serem excluidos.
Clique em DELETE.

Uma caixa de mensagem sera exibida na tela, conforme mostrado abaixo.

Figura 95 — Excluindo registros

Deletet

“ CANCEL

Clique em OK para excluir o registro selecionado na lista.

7.6.11 Transmitir dados
Vocé pode transmitir os dados de amostra selecionados ou os dados de amostra dentro do intervalo
de datas especificado (excluindo a amostra em branco) para o sistema LIS / HIS.

e Transmitindo os dados selecionados

Selecione uma ou varias amostras da lista de resultados para transmissao de dados.

Clique em COMM. (comunicar).

Uma caixa de mensagem serd exibida na tela, conforme mostrado abaixo.

Figura 96 — Transmitindo os dados selecionados
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(Background sample can not be transmitted!)

i@ Selected Data

T Specified Data

(- E BV 071801 58201 5 it

BEGIMN CAMNCEL

Selecione Selected Data.
Clique em BEGIN para comecar a transmitir.
Uma caixa de mensagem serd exibida na tela, conforme mostrado abaixo, depois que os

dados forem transmitidos para o LIS / HIS.

Operation completed]

e Transmitindo os dados dentro do intervalo de data especificado
Cligue em COMM. (comunicar).
Selecione Specified Data e defina as datas inicial e final dos dados a serem transmitidos.

Veja a Figura 97.

Figura 97 - Transmissao de dados dentro do intervalo de datas especificado
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(Background sample can not be transmitted|)

i) Selected Data

i@ Specified Daota

G?—l.‘i—?ﬂlém - G?—lE—Qﬂlém

BEGIM CAMCEL

Clique em BEGIN para comegar a transmitir.

Uma caixa de mensagem sera exibida na tela, conforme mostrado abaixo, depois que os dados

forem transmitidos para o LIS / HIS.

Operation completed]

Ap0s o inicio da transmissdo, a interface mostrara o progresso da transmissdo (comm. progress) e o

botdo STOP. Se vocé clicar no botdo STOP, a transmissdo serd interrompida apds o registro da

amostra atual ser transmitido.

7.6.12 Salvar

O operador pode clicar em SAVE apds modificar as informagdes do paciente para salvar as

informacgdes inseridas.
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8 Lista de trabalho

8.1 Introducdo

Se um grande numero de amostras deve ser inserido em lotes ou antecipadamente, a fungao da lista
de trabalho fornecida neste sistema pode ser usada. Uma vez concluida a contagem das amostras na
lista de trabalho, as informagGes correspondentes do paciente podem ser visualizadas na interface
REPORT e também podem ser modificadas na interface ANALYSIS.

A lista de trabalho (worklist) pode salvar no maximo 5000 registros.

8.2 Introducgao a interface WORKLIST

Cligue em WORKLIST para acessar a interface da lista de trabalho. Veja a figura 98.

Figura 98 — Lista de trabalho (worklist)

ANALYSIS REPORT WORKLIST SERVICE STATUS SELF-TEST

SAVE NEW DELETE SEARCH CcopY

« | =
LastName ] Ref. Group [ | Diagnosis
Med Rec. No. ] Delivery Time | smmmvE = Remarks

Na interface, a parte superior consiste nos botdes funcionais e na lista de listas de trabalho, e a parte
inferior contém o contelddo da lista de trabalho, incluindo as informag¢des da amostra e as
informagdes do paciente. Os resultados da operagao dos botdes funcionais e do conteldo da lista de
trabalho serdo exibidos na lista da lista de trabalho; e quando um registro na lista é selecionado, o

contelido da lista de trabalho serd mostrado abaixo do registro.
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8.3 OperagoOes Basicas
8.3.1. Adicionando uma lista de trabalho
Os procedimentos de operagdo para adicionar uma lista de trabalho e executar a contagem sao
mostrados abaixo:
Cligue no botdao NEW para adicionar um registro na parte inferior da lista de listas de trabalho.
Digite as informag¢des da amostra / paciente na drea de conteudo da lista de trabalho. Veja a Figura

99.

Figura 99 — Adicionando Lista de trabalho

EaENt=
N T R R
1

@
Sa I ] Made Openvialy] - [Venous Whole Blood - [cecorg
v ;
Ceneral v
Vi Vi
v} SIS o7 -15- 2016k 112 08
: e e
Vi v
Deparimen v z

Para descricdo relevante do parametro, por favor, consulte 8.4 Descrigdo de parédmetros.
Clique em SAVE para salvar todas as informacdes da lista de tarefas.
O registro adicionado sera exibido na lista de listas de trabalho. O status de andlise do
registro é To Be Run.
Clique no botdo START ou pressione a tecla de aspiracdo no equipamento para iniciar a analise

da amostra.

8.3.2 Editando uma lista de trabalho

Quando uma lista de trabalho na area da lista de listas de trabalho é selecionada, seu conteldo pode

ser editado na area de conteuldo da lista de trabalho.
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e Para a lista de trabalho com o status de andlise de To Be Run ou Error, todas as informacdes
sdo editaveis.
e Para a lista de trabalho com o status de andlise de Running, os parametros ID da amostra
(sample ID) e Modo (mode) nao sdo editaveis, porém os outros parametros sao editaveis.
e Para a lista de trabalho com o status de andlise de Finished, nenhuma informacgado podera ser
editada.
Para o significado e método de entrada de parametros na lista de trabalho, por favor, consulte 8.4

Descrigdo de pardmetros.

8.3.3 Salvando a lista de trabalho
Depois de executar EDIT, ou nova operacdao (NEW), vocé pode clicar no botdo SAVE para salvar

todas as informacdes.

8.3.4 Excluindo uma lista de trabalho
Os procedimentos de operacdo para excluir uma lista de trabalho sdo mostrados abaixo:
Selecione a lista de trabalho que vocé deseja excluir e clique em DELETE ou clique diretamente em
DELETE.

A caixa de mensagem pop-up aparece conforme mostrado na Figura 100.

Figura 100 — Excluindo Lista de trabalho

@ Delete checked records
i Delete all completed records

i) Delete allrecords

CANCEL

Selecione os registros que vocé deseja excluir.
» Delete checked records: exclua os registros marcados na lista de listas de trabalho.
» Delete all completed records: apague todos os registros cujo status RUN STATUS estejam

como Finished na lista de listas de trabalho.
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» Delete all records: apague todos os registros na lista de trabalho, exceto aqueles cujo status

Run Status estejam como Running.

Os registros cujos status Run Status estejam como Running ndo podem ser excluidos.

Clique em OK.

O sistema excluira todos os registros selecionados e atualizard a lista de listas de trabalho.

8.3.5 Pesquisando uma lista de trabalho
Clique em SEARCH.

A caixa de mensagem pop-up aparece conforme mostrado na Figura 101.

Figura 101 - Pesquisando uma lista de trabalho

Conditions

Sample D

Med Bec. MNo.

First Mame

[ Last Name

Match
[ Whele Words Only

PREVIOLUS MEXT CAMNCEL

Digite o ID da amostra (sample ID), n? do Registro médico (Med Rec. No.) ou Nome do paciente
registrado (Name) a ser pesquisado.
Clique em PREVIOUS ou NEXT.
O sistema comecara a procurar para cima ou para baixo a partir do registro selecionado no
momento, e os registros elegiveis serao selecionados.

Clique em CANCEL para fechar a caixa de mensagem.
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8.3.6 Copiando uma lista de trabalho

Selecione uma lista de trabalho na lista de trabalho e clique no botdao COPY para adicionar um

registro na parte inferior da lista. A ID de amostra deste registro é 1 a mais da ID da amostra do

ultimo registro inserido na lista de trabalho, e as outras informacdes sdo as mesmas da lista de

trabalho copiada.

8.4 Descrigao de Parametros

A Tabela 20 apresenta os significado e métodos de operagao das informagGes de amostra e

informagdes do paciente na lista de trabalho.

Tabela 20 - Descricdo do Parametro

Parametro Significado Operagao

Insira diretamente na caixa de texto.

NOTA:

e Letras, niUmeros e todos os caracteres que podem
ser inseridos através do teclado (incluindo
caracteres especiais) sdo permitidos para o ID da
amostra. Caracteres em chinés e outros idiomas

Numero de identificacdo da amostra que sera (como japonés, coreano, etc) ndo sdo suportados.
Sample ID . . .
analisada e O comprimento das entradas varia de 1 a 25
caracteres e as entradas ndo podem ficar em
branco.

e O ultimo caractere de um ID de amostra deve ser
numeérico, porém uma sequéncia de "0" ndo é um
ID de amostra aceitavel.

e Amostras diferentes a serem executadas ndo
podem ter o mesmo ID de amostra.

Modo de amostragem, modo de amostra de
sangue e modo de medi¢cdao da amostra a ser
executada. Por exemplo, Open-vial-VWB-CBC.
Os modos de amostragem incluem Open-vial e
Auto.
e  Open-vial: os modos de amostra de Sangue
Venoso Total (VWB), Sangue Capilar Total
(CWB) e amostra Pré-diluida (PD) estdo
disponiveis para o modo de amostragem
de frasco aberto. . .
Selecione sucessivamente o modo de amostragem, o
Auto: o0 modo de amostra de sangue o
Mode modo de amostra de sangue e o modo de medi¢do em

venoso total (VWB) estd disponivel para o
modo de amostragem  Automatico
(Autoloader).

Modos de medicdo podem ser definidos
livremente, incluem:

CBC: contagem completa da amostra de
sangue sem contagem diferencial de
leucdcitos. Os resultados da contagem
compreendem 15 parametros e 3
histogramas (WBC, RBC e PLT).

CBC+DIFF: Contagem completa da amostra

trés listas suspensas.
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de sangue mais contagem diferencial de
células brancas. Inclui resultados de 25
parametros, 1 grafico de dispersdo
diferencial, histogramas (WBC/BASO, RBC e
PLT) e 4 parametros de pesquisa.

N2 do rack e n? do tubo da amostra que sera

executada. . .
Digite sucessivamente o n2 do rack e o n2 do tubo nas
Sample NOTA: duas caixas de texto.
Position : O intervalo de entrada do n? do rack é de 1 ~ 100; o

O Rack No. (n2 do rack) e o Tube No. (n2 do
tubo) devem ser preenchidos somente quando
o0 modo da amostra de sangue for Auto.

intervalo de entrada do n2 do tubo é de 1 ~ 10.

Selecione na lista suspensa ou insira diretamente na
caixa de texto.

NOTA:
Grupo de referéncia das amostras a analisar. e Se a opgdo Automatically match the customized
O sistema avalia os resultados da contagem reference group according to age and gender
Ref. Group com base no intervalo de referéncia do grupo estiver marcada, o sexo e a idade de um paciente
de referéncia e sinaliza os resultados além do corresponderdo automaticamente ao grupo de
intervalo normal. referéncia de acordo com o relacionamento

correspondente (independentemente de o grupo
de referéncia estar selecionado ou n3o).

e Consulte 5.7 Faixa de Referéncia para a
configuragdo do grupo de referéncia e faixa.

Selecione a data de amostragem no controle de data e
insira a hora na caixa de texto de hora.

NOTA:
e O sistema exibe automaticamente o tempo de
andlise da amostra bem como o tempo de

_?_iar;nepllng Data e hora da coleta da amostra. amostragem. Para  desativar a  exibicdo
automatica, desmarque a opc¢do Automatically
generate the sampling date na interface
AUXILIARY SETTINGS. Para detalhes, consulte
5.3.1 Configuragdes Auxiliares.

e O horario de amostragem ndo pode ser posterior a
hora atual do sistema.
Selecione a data de entrega no controle de data e
insira a hora na caixa de texto de hora.
NOTA:
e O sistema exibe automaticamente o tempo de
. andlise da amostra bem como o tempo de

Delivery . - -

Time Data e hora de entrega da amostra. entrega. Para desativar a exibicdo automatica,
desmarque a opgdo Automatically generate the
Delivery date na interface AUXILIARY SETTINGS.
Para detalhes, consulte 5.3.1 Configuragdes
Auxiliares.

e O tempo de entrega nio pode ser posterior a hora
atual do sistema.

m)e.d Rec. N2 de registro médico de um paciente. Insira diretamente na caixa de texto.

First Name Nome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.

Last Name Sobrenome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.

Género do paciente:
Gender e Not defined (ndo declarado) Selecione na lista suspensa.

e Male (masculino)
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e Female (feminino)

Selecione a unidade de idade na lista suspensa (Ano,

Age Idade do paciente. Més, Dia ou Hora) e insira um nimero na caixa ao lado
da unidade de idade.
Birthday Data de nascimento do paciente. Selecione no controle de data ou insira diretamente.

Tipo de paciente, incluindo:
e Inpatient (internagdo)
Patient Type |®  Physical Examination (exame fisico) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
e STAT

e  Outpatient (ambulatodrio)

Tipo de cobranga de um item, incluindo:
e Public expense (despesa publica)
Charge Type |e Military expense (despesa militar) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
e  Medicare (plano de saude)

e Self-pay (pagamento particular)

A area da enfermaria onde o paciente foi

Area e Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
admitido.
Department Dep;?r.tamento, no qual o paciente foi Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
admitido.
Insira diretamente na caixa de texto.
Bed No. Numero da cama do paciente no hospital. NOTA:
O numero da cama deve ser preenchido apenas para
pacientes internados.
Submitter Responsdvel pelo envio da amostra. Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
Diagnosis Suspeita de informagdo de diagndstico. Insira diretamente na caixa de texto.
Remarks Esclarecimentos ou anotagoes. Insira diretamente na caixa de texto.
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9 Revisao de Resultados

9.1 Introdugao

Apds a conclusdo de cada anadlise de amostra, o equipamento salvara automaticamente as
informacdes da amostra, dados de resultado, mensagens de sinalizacdo, histogramas e diagramas de
dispersdo no banco de dados de relatdrios.

Na interface REPORT, vocé pode procurar as informacdes de amostra salvas, os dados de resultados,
as mensagens de sinalizacdo, os histogramas e os diagramas de dispersdo e pode pesquisar,
comparar ou exportar as informagées de amostra salvas.

Vocé pode navegar, pesquisar, comparar, imprimir e exportar os resultados existentes na interface
REPORT.

Clique em REPORT para acessar a interface REPORT.

9.2 Introdugdo a Interface REPORT

Vocé pode navegar, pesquisar, comparar, imprimir e exportar os resultados existentes na interface
REPORT.

Cligue em REPORT para acessar a interface do REPORT.

Figura 102 - Relatdrio
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A interface REPORT pode ser dividida em trés areas: area da Lista, area dos Graficos e Resultados e
area dos Botdes funcionais.

e Lista: nesta area podem ser pesquisados os registros de amostra e suas principais
informacgGes de amostra / paciente.

e Grdficos e Resultados: nesta drea podem ser visualizados resultados dos testes de
parametros (janela principal), resultados dos exames microscopicos, resultados da RUO,
informacdes do paciente, etc.

e Botdes funcionais: nesta area vocé pode executar as operagdes comparar ou pesquisar 0s
resultados da amostra, excluir e visualizar os graficos de execug¢do, exportar e imprimir

relatorios.
9.3 Area da Lista
A area da Lista esta a esquerda da interface REPORT e exibe a lista de amostras analisadas, incluindo
as informacgdes basicas das amostras, como a SAMPLE ID (ID da amostra), MODE (modo), RUN TIME

(tempo de execucgdo), etc. Veja a Figura 103.

Figura 103 — Lista de Relatdrios
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VALIDATED

SAMPLE ID

3D_1&
3D_17
3D_18
3019
30_20
30_02-2
S0_02-2
A-50-01
A-5D-02
A-5D-03
A-50-04
A-5D-05
A-30-01
A-30-02
A-3D-03
A-3D-04
A-3D-05
background
1

4
4
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background
background

NOT

QUERY

NOT PRINTED RESULTS

MODE
Open-vial-VWE-
Open-vial-vVWEe-
Open-vial-WWE-
Open-vial-YWE-
Open-vial-vWEe-
Open-vial-WWE-

Open-vial-V'WEB-CBC+DIFF
Open-vial-VWE-CBC+DIFF
Open-vial-VWEB-CBC+DIFF
Open-vial-VWEB-CBC+DIFF
Open-vial-VWEB-CBC+DIFF
Open-vial-YWE-CBC+DIFF
Opern-vial-VWE-
Open-vial-vVWE-
Open-vial-vVWEe-
Opern-vial-VWE-
Open-vial-VWE-
Open-vial-vVWEe-
Open-vial-VWEB-CBC+DIFF
Open-vial-V'WEB-CBC+DIFF

Open-vial-WWE-
Open-vial-V'WEB-CBC+DIFF
Open-vial-VWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-YWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-YWE-CBC
COpen-vial-YWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
COpen-vial-YWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VYWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWEB-CBC
Open-vial-VWE-CBC
Open-vial-VWEB-CBC

RUM TIME

06282016 11:47:19
06-26-2016 12:21:26
06-26-2016 12:22:27
06-26-2014 12:23:23
06-26-2016 12:24:27
06-26-2016 14:11:37
06-268-2014 14:12:43
056-268-2016 14:40:33
06-26-2016 14:41:43
06-28-2016 14:42:47
06-268-2016 14:43:52
06-268-2016 14:44:55
06-28-2016 14:44:04
056-28-2014 14:47:10
06-26-2016 14:45:15
06282016 14:49:17
056-28-2016 14:50:19
06-29-2016 15:19:32
06-29-2016 17:24:45
06-29-2014 172402

06-29-2016 172903
06-29-2014 17:31:05
07-02-2016 1500:41
07-02-2016 146:00:45
07-04-201 56 09:14:57
07-04-2016 091 701
07-04-2014 14:45:33
07-04-2014 14:45:37
07-05-201409:47:10
07-05-201609:47:13
07-05-2014 11:38:10
07-05-201411:38:13
07-14-2016 10:05:12
07-14-2016 10:05:15
07-14-2014 19:24:14
07-14-2014 19:24:20
07-14-2016 19:45:00
07-14-2014 19:45:03
07-15-201408:50:14
07-159-201608-50:19

Curr. Page/Total Page: mn _ um

Cliqgue em uma amostra na area da Lista para visualizar as informacGes detalhadas do parametro

desta amostra na area Graficos e Resultados.
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A drea da lista exibe todos os registros analisados (padrdo).

Na area da lista de resultados das amostras, vocé pode alternar entre as guias acima da lista para
exibir os seguintes tipos de listas da amostra:

e ALL SAMPLES (todas as amostras): exibe todos os registros de amostras salvas.

e NOT VALIDATED (n3do validadas): exibe registros de amostras nao.

e NOT PRINTED (ndo impressa): exibe registros de amostras ndo impressas.

e QUERY RESULTS (resultados de consultas): exibe todos os registros das amostras que

satisfazem as condi¢es da consulta.
9.4 Area dos Graficos e Resultados
Vocé pode alternar entre as guias na parte superior dos graficos e na area de resultados para
visualizar os resultados dos parametros, os parametros personalizados, os resultados do exame de

microscopia, os resultados da RUO e as informacgdes do paciente.

Figura 104 - Revisdo de Graficos
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s oieore v
WBC 455 10A3/uL 4.00-10.00
Neu% ! 49. % 50.0-70.0
Lym% 1 417 % 20.0-40.0
Mon% 7.5 % 30-120
Eos® 1.2 % 0.5-5.0
RBC Message
Bos® 0.0 T 0.0-1.0
Neu# 2.2¢ 10AZ/uUL 2.00-7.00 e
Lym# 1.90 10A3/uL 0.80-4.00
Men# 0.34 10A3/uL 0.12-1.20
Eos# 0.05 10A3/uL 0.02-0.50
Bas# 0.00 10A3/uL 0.00-0.10 PLT Message
~ALYE 0.07 10A3/uL 0.00-0.20
~ALYS 1.5 % 0.0-2.0
~LC# 0.00 10AZ/uUL 0.00-0.20
~LIC% 0.0 % 0025
RBC 471 10A&/UL 3.50-5.50 o oo aton
HEB 140 gldL 11.0-16.0
HCT 457 % 37.0-540
MCV 97.1 iL 80.0-100.0
MCH 297 g 27.0-340
MCHC ! 30.5 afdL 320-36.0
RDW-CV 133 % 11.0-16.0
RDW-5D 45.4 iL 35.0-56.0
PLT 180 10A3/uL 100-300
MPV 1.1 iL 65120
POW 1 10.1 15.0-17.0
PCT 0.200 % 0.108-0.282
P-LCR 33.9 % 11.0-45.0
P-LCC 81 10A9/L 30-90

™" means "Research use only, not for diagnostic use”.

Clicar duas vezes no diagrama de dispersao ou no histograma lancarad uma exibicdo ampliada. Clique

em m para sair.

9.4.1 Resultados dos Pardmetros

A interface PARAMETER RESULTS exibe os resultados dos parametros, resultados de pesquisa,
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sinalizadores, 1 diagrama de dispersdo 3D (DIFF), 3 histogramas (incluindo WBC / BASO, RBC e PLT) e

3 graficos de dispersdo 2D (HS / MS / LS) do relatério selecionado (padrio).

Figura 105 - Resultados dos Parametros

MICROSCOFIC RESEARCH
- CUSTOM PARA. EXAM. RESULTS RESULTS
4.55

WBC 10A3/ul 4.00-10.00
Neu® 1 494 %o 50.0-700
Lym% 1 417 o 20.0-400
Mon% 75 % 30-120

Eos® 12 % 0.5-5.0

RBC Message
BosT 0.0 T 0.0-1.0
WEC/BASO

Meu# 228 10A3ful 2.00-7.00
Lym# 190 10A3/ul 0.60-4.00
Mon# 0.34 10A3/ul 0.12-1.20
Eos# 0.05 10A3ful 0.02-0.50

PLT Message

Bas# 0.00 10A3ful 0.00-0.10
“ALYE# 0.07 10A3ful 0.00-020
“ALYR 1.5 T 0.0-20
*LIC# 0.00 10A3ful 0.00-0.20
*LIC% 0.0 % 0.0-2.5
REC 471 10A&/UL 3.90-53.50
HGE 140 gfdL 11.0-18.0
HCT 457 % 37.0-540
MCY ?7.1 fL 80.0-100.0
MCH 297 pg 27.0-340
MCHC 1 30.5 gfdL 32.0-350
RDW-CV 133 % 110-150
ROW-5D 45.6 fL 35.0-360
PLT 180 10A3ful 100-300
MPW 111 fL 6.5-120
POW l 10.1 15.0-17.0
PCT 0.200 T 0.105-0.252
P-LCR 339 % 11.0-45.0
p-LCC &1 10A2/L 30-20

™" means "Research use only, not for diagnostic use”.
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Pode definir se quer ou ndo visualizar os 4 parametros RUO, simbolo “*” e a declaragao (“*”

significa “Apenas para fins de pesquisa, ndo para uso em diagndstico”.) na interface Setting. Para

mais detalhes, consulte 5 Configuragdo.

e PARAMETER RESULTS (resultados de parametros): esta lista exibe os resultados da andlise de
todos os parametros das amostras.
Vocé pode comparar os valores na coluna RESULT (resultados) com a coluna correspondente
REF. RANGE (intervalo de referéncia).
Se os valores estiverem dentro do intervalo de referéncia, significa que eles estdo normais.
Caso contrario, indica que a amostra pode estar anormal e os simbolos correspondentes
serdo exibidos na coluna FLAG (sinalizagao).

e WBC Message (mensagem WBC): exibe a mensagem de alerta referente ao WBC.

e RBC Message (mensagem RBC): exibe a mensagem de alerta referente ao RBC.

e PLT Message (mensagem PLT): exibe a mensagem de alerta referente a plaqueta.

e DIFF: esquema de dispersdao WBC 3D (DIFF) no modo CBB + DIF.

e WBC / BASO: histograma de distribuicdio WBC no modo CBC. Histograma de distribuicdo
BASO no modo CBC + DIFF.

e RBC: histograma de distribuicao de RBC.

e PLT: histograma de distribuicdo de plaquetas.

e HS / MS / LS: 3 diagramas de dispersdo 2D para WBC (DIFF) no modo CBB + DIFF,
nomeadamente HS / MS, MS /LS e HS / LS.

9.4.2 Parémetros Personalizados
Depois de selecionar uma amostra da lista de amostras, vocé pode inserir um valor de parametro

personalizado para a amostra na aba CUSTOM PARA.. Veja a Figura 106.

Figura 106 - Aba Parametros Personalizados
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PARAMETER MICROSCOFIC RESEARCH
RESULTS EXAM. RESULTS RESULTS FATIENTINFO.
Blood Type
EH Blood Group
ESR

C-reactive Protein

Reticulocyte

Se a unidade e o intervalo de referéncia dos parametros foram definidos na interface de
configuracées SETUP > PARAMETER > CUSTOM PARA., a unidade e o intervalo (limite inferior ~
limite superior) correspondente serdo exibidos nesta aba. Quando tanto o valor quanto o intervalo
de parametros sdo nimeros e o nimero esta fora do intervalo de referéncia, sera exibido o simbolo
M ou J na coluna FLAG.

Por favor, consulte 5.4.4 Pardmetros Personalizados para configuracbes de parametros

personalizados.

9.4.3 Exame Microscdpico. Resultados

Depois de selecionar uma amostra na area da lista de amostras, vocé pode inserir os resultados do
exame microscopico, incluindo a data e a hora do exame microscdpico, a descricao e a classificacdo

da célula na aba MICROSCOPIC EXAM. RESULTS. Veja a Figura 107.

Figura 107 - Resultados de Exame Microscépico
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PARAMETER RESEARCH
RESULTS CUSTOM PARA. RESULTS PATIENT INFO.

r m Microscopic exam ]
ample Type - = -
/ | S — Tlﬂ'le u )

‘ Neutrophilic band ‘ J Lymphocyte ’ ‘
Monocyte Eosinoph J Basoph i ]
Plasmacyte Atypical Lymph ! ‘ Bla ’ }
Promyelocyte \ Neutrophilic ‘ | Eosinophilic myelocyte | \
Basophilic myelocyte | Neutrophilic \ } Eosinophilic [ }
Basophilic | \ Prelymphocyte ‘ \ Premonocyte | \
Reticulocyte ! NRBC ‘ ‘ Undefined ce l ‘

Consulte a Tabela 21 para descricdo dos parametros e métodos de operacdao em relacdo ao exame

microscopico.

Tabela 21 Parametros do Exame Microscopico

Parametro Significado Operagao
Tipo de amostra para exame microscopico:
®  sangue venoso Selecione o tipo de amostra para exame
Sample Type e sangue capilar microscopico na caixa de listagem suspensa
e sangue do corddo umbilical Sample Type..

e sangue total

Cligue em Microscopic exam. Time e
selecione a hora e a data para o exame
microscépico.

Microscopic exam. Time | Hordrio do exame microscépico
NOTA:

O horario do exame microscépico ndo pode
ser posterior a hora atual do sistema.

Digite as informacGes morfoldgicas para
Microscopic Description Descrigdao da morfologia WBC, RBC e PLT. WBC, RBC e PLT, em suas respectivas caixas
de texto.

Insira a porcentagem ou outra forma de
resultado diferencial de cada classificagdo de
Porcentagem de cada classificagdo de | célula na caixa de texto ao lado do nome da
célula na contagem total de células classificacdo da célula, respectivamente.

Vocé pode inserir um valor dentro do
intervalo [0,0-100,0] e a unidade é%.

Cell Differential

9.4.4 Pesquisa de Resultados

Depois de selecionar uma amostra da drea da lista de amostras, vocé pode procurar os resultados
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detalhados de cada parametro na aba RESEARCH RESULTS.
Cligue na aba RESEARCH RESULTS na interface REPORT para acessar a interface de resultados da

pesquisa, conforme mostrado na Figura 108.

Figura 108 - Pesquisa

P‘z‘;‘:ﬂﬂ;;fn CUSTOM FARA. :;(f;oz ES?J?I’Z PATIENT INFO.
WEC 4.55 10A3/ul 4.0 00
Neu%k 1 49 4 %
Lym% t 417 T
Men% 7.5 k)
Eos® 1.2 %
Bosh 0.0 %
Neu# 224 10A3/ul
Lym# 150 10A3ful
Mon# 0.34 10A3/ul
Eos# 0.05 10A3/ul
Bas# 0.00 10A3/ul
“ALYE 0.07 10A3/ul
~ALYS 1.5 k]
*LIC# 0.00 10A3/ul
*LICH 0.0 o
REC 471 10A8/ul
HGE 140 g/fdL
HCT 457 k]
MCV ?7.1 fL 80.0-100.0
MCH 297 pg 27.0-340
MCHC 1 30.5 g/dL 32.0-350
RDW-CV 133 k] 11.0-16.0
RODW-3D 454 fL
PLT 180 10A3/ul
MPW 11.1 fL
PDW 1 10.1
PCT 0.200 k]
P-LCR 339 k]
PEINEE &1 10A9/L

" means "Research use only, not for diagnosfic use”.

e Os valores especificos dos resultados dos pardmetros que estdo fora do intervalo de
exibicdo ou sem dados coletados ndo podem ser fornecidos.

e A edicdo dos resultados do parametro ndo afetard a exibicdo de parametros na aba
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RESEARCH RESULTS.
e O conteudo desta guia sé pode ser visualizado e usado para pesquisa; ndo pode ser editado

ou impresso.

9.4.5 Informacgbes do paciente.
Clique na aba PATIENT INFO. na interface REPORT e ver as informacdes da amostra e do paciente

correspondentes aos registros atualmente selecionados na lista de amostras. Veja a Figura 109.

Figura 109 - Informagdo do Paciente

PARAMETER MICROSCOFPIC RESEARCH
RESULTS CUSTOM PARA. EXAM. RESULTS RESULTS

Sample Mode Open-vial-WWE Analysis Mode CBC+DIFF

poetive | VIREES
evere | v
SO I —
Charge Type | u Department | u
Arso | u Bed Mo. u
sorciete | VIR v

oeiverie I | v

O conteudo desta aba sé pode ser visualizado e usado para pesquisa; ndo pode ser editado ou

impresso.
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Vocé pode consultar a 8.4 Descricdo do parametro para descricdo do parametro da informacao do

paciente.

9.5 Fungdes dos Botoes
9.5.1 Compare
Vocé pode comparar os resultados do teste de varias amostras tiradas do mesmo paciente.
e Parameter Comparison (parametro comparagao)
Cligue em COMPARE, insira o nome (First Name), soberenome (Last Name), n? do registro
médico (Med Rec. No.), data da execucdo do teste (Run Date) e outras informacdes do paciente
e cligue em Search (pesquisar).

O sistema abrird a interface com os resultados dos parametros de comparacdo, conforme

mostrado na Figura 110.

Figura 110 - Resultados dos Parametros de Comparacao
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First Mame Last Mame

Med Rec. Mo. RFun Date

o | [ ad - [esg

) Run Chart FRIMT BRINT PARAMETER
PREWVIEW - ORDER

@ Parameter Comparison

| Date | 06292016 06292016  04-29-2016
B s 17:29:03 17:27:58
. wec 455 7.28 4.55
e 5
B o 5221 4171
e o 226
B o 285 190
e 034
B oo 0.05
— oco
B o 470 471
B 134 140
B 444 457
Q7F 1 24 4 Q7 1 u

e Run Chart (executar grafico)
Cliqgue em Run Chart na interface COMPARE para exibir os graficos para varios resultados de teste

de um paciente qualificado. Veja a Figura 111.

Figura 111 - Run Chart

Pagina 194 de 325



<€rba = o N )
X < Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

First Mame Last Mame
| | |

Med Rec. Mo. Fun Date

ool | 01 -15- 2014l - QUERY

@ Run Chart PRINT -~
PREVIEW =

©) Parameter Comparison

Date 0&-29-2018

Time 172756 hin
201 |:
WEC -
410
a4.4
Meu -
44 4
459
Lym% =
379
« [ b ~
9.5.2 Print Preview

Antes de imprimir o resultado da comparacao, o operador pode visualizar a impressao final clicando

em PRINT PREVIEW e, em seguida, clicar em EE] para imprimir apds a confirmagao.

9.5.3 Print
Na lista de amostras, vocé pode clicar no botdo PRINT para imprimir o relatério de teste das
amostras selecionadas.
Verifique as amostras a serem impressas na lista.

Se vérias amostras devem ser impressas em sequéncia, vocé pode usar a funcdo BATCH PRINT

para imprimir amostras dentro do intervalo de ID especificado. Veja 9.5.4 Batch Print para as

operacgdes detalhadas.

Clique em PRINT.
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Vocé pode visualizar as amostras ndo impressas na guia NOT PRINTED.

9.5.4 Batch Print
Se vocé quiser imprimir um grande numero de amostras dentro do intervalo de ID especificado,
selecione BATCH PRINT e o sistema imprimira os relatdrios dos testes em sequéncia.
Clique em BATCH PRINT.

A interface exibird uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo.

Figura 112 - Impressao em Lote (Batch Print)

Run Date:

| :?-lE-Z:]&E

Sample D
| - |

Report

PRIMNT CAMNCEL

Selecione a data de execucdo da amostra em Run Date, por exemplo, 07-15-2016 (més-dia-ano).
Digite o intervalo de ID da amostra a ser impresso em Sample ID.
Se 0001 for inserido na primeira caixa de texto e 0100 for inserido na segunda caixa de texto, o
sistema imprimira o relatério de teste das amostras numeradas de 0001 a 0100 em sequéncia.
Clique em PRINT.

O sistema executara a impressdo em lote para todos os registros selecionados.

Vocé pode visualizar as amostras ndo impressas na guia NOT PRINTED.

9.5.5 Run Chart
O operador pode visualizar o grafico de resultado do parametro de todas as amostras no banco de

dados de revisdo. Os procedimentos de operacdo sao mostrados abaixo:
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Margue ndo menos que 3 (trés) registros de amostra.
Cligue em RUN CHART.
O sistema exibird uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo, para exibir o grafico de

execucdo dos resultados dos pardmetros de amostras selecionadas.

Figura 113 - Run Chart

Sample D} 2 3
Date 06-29-2016 08-29-2016 0629-2015
Time 17:24:45 1726202 172758
e
" T a 7.45 L
WEBC =
- ann
- U
L
= -
~ - 494
Meu® y —
o 430
o
B 495
.
Lym% =
" a7
L. -
- T 7.3
Meon% T —
e 5.6
-—
—a 19
..
Eos% =
~. 1.2
4 i | » i

Clique em CLOSE para sair.

NOT.

e O limite superior do nimero de registros selecionados é o nimero de todos os registros na
lista de revisao.
e N3do ha restricdo ao selecionar os registros de amostra, desde que estejam na lista de

revisao.

9.5.6 Search
Vocé pode visualizar os resultados do teste de um paciente, dentro de um determinado intervalo de
data do teste, ao inserir os dados da consulta. Os procedimentos de operagdo sdo os mostrados
abaixo.

Clique no botdo SEARCH para entrar na caixa de mensagem Search com vdrias op¢des condicionais,

Pagina 197 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001

Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580

Versdo 01

conforme mostrado abaixo.

Sample ID

Med Rec. Mo.

Patient Type

Area

Submitter
Validation
Status

Communicati
on Status

Figura 114 - Condig¢Oes de Pesquisa

| Run Date

-

First Mame |

| Last Mame |

Charge Type |

m Gender ‘

Department |

Operator |

Print Stafus |

EBEEE

EXIT

Determine as condig¢des da consulta, conforme necessario.

Para a descri¢cdao do parametro especifico, consulte a Tabela 22.

Tabela 22 - Descricdo dos Parametros das Condicdes de Consulta

Parametro Significado Operagao
Sample ID ID da amostra a ser consultada. Insira diretamente na caixa de texto.
Selecione as datas inicial e final do teste de amostra
Run Date Intervalo de datas de testes da amostra. . .
nas 2 (duas) caixas de data, sucessivamente.
Med Rec. No. N2 de registro médico de um paciente. Insira diretamente na caixa de texto.
First Name Nome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.
Last Name Sobrenome do paciente Insira diretamente na caixa de texto.
Tipo de paciente, incluindo:
e Inpatient (internacgdo)
Patient Type e  Physical Examination (exame fisico) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
e STAT
e  Outpatient (ambulatério)
Tipo de cobranga de um item, incluindo:
e  Public expense (despesa publica)
Charge Type e Military expense (despesa militar) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
e Medicare (plano de saude)
e Self-pay (pagamento particular)
Género do paciente:
e Not defined (ndo declarado) . . S
Gender . Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
e Male (masculino)
e Female (feminino)
A area da enfermaria onde o paciente foi . . Lo
Area .\ Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
admitido.
Department Departamento, no qual o paciente foi | Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
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admitido.

Tipo da amostra em andlise:
e Venous blood (sangue venoso)

Sample Type e Capilary blood (sangue capilar) Selecione na lista suspensa ou insira diretamente
e  Cord blood (sangue do corddo umbilical)
e Blood (sangue)
Submitter Pessoal que envia a amostra. Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
Operator Pessoal que testa a amostra. Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
Approver Pessoal que valida a amostra. Selecione na lista suspensa ou insira diretamente.
L Status da Validagdo da amostra. Inclui:
Validation . . .
e Validated Selecione na lista suspensa.
Status

e Not Validated

Print Status

Status da Validagdo da amostra. Inclui:
e  Printed
e Not Printed

Selecione na lista suspensa.

Bed No.

Numero da cama do paciente no hospital.

Insira diretamente na caixa de texto.

NOTA:
O numero da cama deve ser preenchido apenas para
pacientes internados.

Communication
Status

Status da Validagdo da amostra. Inclui:
e  Transmitted
e Not Transmitted

Selecione na lista suspensa.

Clique em SEARCH.

O sistema executa a operagdao de consulta de acordo com as condigdes da consulta, alterna

automaticamente para a lista QUERY RESULTS e exibe todos os resultados da consulta. Veja a

Figura 115.
Figura 115 - Resultados da consulta
NOT
ALL SAMPLES VALDATED NOT PRINTED
O
[F] background Open-vial-VYWE- 0&6-29-2014 15:19:39
[l 1 Open-vial-VWWE-CBC+DIFF 056-29-2016 17:24:45
[ 2 Open-vial-VWWE-CBC+DIFF 056-29-2016 17:2602
[ 3 Open-vial-VWWEB-CBC+DIFF 056-29-2018 17:27-58
] 4 Open-vial-VWE- 056-29-2016 172903
[ 3 Open-vial-VWWE-CBC+DIFF 056-29-2016 173105

9.5.7 Export

O operador pode exportar os dados da amostra para o computador externo, a fim de backup.

Existem duas maneiras de exportar os dados de amostra: exportando registros selecionados e

exportando registros de datas especificadas.

e Exportar registros selecionados na lista
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Marque os registros que se quer fazer o backup em Review List Area (drea da lista de revisao) e
cligue em EXPORT.
Conforme mostrado na figura a seguir, o intervalo de exportacao do sistema é Selected

Records (padrdo).

Figura 116 - Exportar Registros Selecionados

Select Export Raonge

@ Selected Records

i) Records of the Specified Dates

:-?-15-2:-1&5 - :-?-15-2:-1&5

Select Export Content

Patient Info. sample Info. Custom Para.

RUC Parameters Graphs and Flags

Select Export Path

| W ovs:

Selecione o conteudo a ser exportado conforme a demanda real.
O conteudo disponivel para exportacdo inclui: informacées do paciente (Patient Info),
informacdes da amostra (Sample Info), Parametros RUO (RUO Parameters), graficos e
sinalizadores (Graphs and Flags).
Clique em BROWSE.
Selecione o caminho de exportacdo de dados na caixa de mensagem pop-up, insira o nome do
arquivo de backup e cligue em Save.
Os arquivos sao exportados para o caminho de instalacdo do sistema e sdo nomeados
como SampleExport.csv (padrdo).
Cligue em EXPORT.
O sistema exibe uma caixa de mensagem conforme mostrado abaixo para indicar que a

exportacao de dados foi bem-sucedida.
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Export successful. path:
DAExporth\SampleExport csv

e Records of the Specified Dates (exportar registros das datas especificadas)
Cligue em EXPORT.

O sistema exibe uma caixa de mensagem conforme mostrado abaixo.

Figura 117 - Registros de exportacdo das datas especificadas

Select Export Range

() Selected Becords

@ Records of the Specified Dates

G&—E‘?—QD]&E - | G?—]E—QD]&E

Select Export Content

Patient Info. Sample Info. Custom Para.

RUO Parameters Graphs and Flags

Select Export Path

FA01 Hematology Analyzer’\Erba_1 105\ Software\Erba-Demo-201 807 BROWSE

Selecione Records of the Specified Dates em Select Export Range e defina o intervalo de
datas do teste de amostra nas duas caixas de texto de data.
Selecione o conteldo a ser exportado conforme a demanda real.
O conteudo disponivel para exportacdo inclui: informacdes do paciente (Patient Info),
informacdes da amostra (Sample Info), Parametros RUO (RUO Parameters), graficos e

sinalizadores (Graphs and Flags).
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Cligue em BROWSE.
Selecione o caminho de exportacdo de dados na caixa de mensagem pop-up, insira o nome do
arquivo de backup e clique em Save.
Os arquivos sdo exportados para o caminho de instalacdo do sistema e sdo nomeados
como SampleExport.csv (padrao).
Cligue em EXPORT.
O sistema exibe uma caixa de mensagem conforme mostrado abaixo para indicar que a

exportacao de dados foi bem-sucedida.

Export successful. path:
OMExporth\SaompleExport csv

9.5.8¢cv
Vocé pode verificar a repetibilidade do registro de amostra selecionado. As etapas especificas sao
mostradas abaixo.

Selecione os registros de amostra usados para calcular a repetibilidade.

e Pelo menos 3 registros devem ser selecionados para calcular a repetibilidade.

e Na3o ha restricdo quantidade de registros de amostra selecionados para calcular a
repetibilidade, desde que estejam na lista de revisao.

e Se os registros de amostra selecionados contiverem registros no Modo CBC, somente a
repetibilidade dos parametros CBC sera calculada e a repetibilidade dos parametros WBC

DIFF e o desvio absoluto DIFF ndo serdo calculados.

Cligue em CV para comecar a calcular a repetibilidade.

A caixa de mensagem de resultado, conforme mostrado na Figura 118, sera exibida.

Figura 118 - Resultados de Célculo
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HGE
HCT
MCY
MCH
MCHC
RDW-CV
RDW-5D
FLT

MPY
FDW
FCT
P-LCR
BIEE

Clique em DIFF Deviation.

473
13.6
457
58
221
301
138
473
295
104
99
0309
0.8
&7

MEAM

028

29
1
07
05
03
30
81

02
0070
78
19

DIFF DEVIATION

.0
63
18
24
20
6.9
63
275
10.4
20
227
259
218

PRIMNT

CLOSE

Vocé pode marcar o desvio absoluto dos 5 parametros WBC relacionados ao estilo percentual.

Depois de navegar, clique em m para retornar a caixa de didlogo Resultados do cdlculo de CV.

Cligue em PRINT para imprimir os resultados de calculo do CV ou clique em CLOSE para sair.

9.5.9 Comm.

Vocé pode transmitir os dados de amostra selecionados ou especificados (exceto a amostra de

background) para o sistema LIS / HIS.

e Transmissao para dados selecionados

Selecione um ou varios dados de amostra na lista de resultados para serem transmitidos.

Clique em COMM..

A interface exibe uma caixa de mensagem, conforme mostrado na Figura 119.

Figura 119 - Transmissao de dados selecionados
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(Background sample can not be transmitted!)

i@ Selected Data

T Specified Data

(- E BV 071801 58201 5 it

BEGIMN CAMNCEL

Selecione Selected Data.
Cliqgue em BEGIN para comegar a transmitir.
Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, a interface exibird uma caixa de

mensagem, conforme mostrado abaixo.

Operation completed]

e Transmissdo para os dados dentro do intervalo de datas especificado
Clique em COMM..
Selecione Specified Data e defina as datas de inicio e término dos dados a serem transmitidos.

Veja a figura 120.

Figura 120 - Transmissao de dados em intervalos de datas especificadas
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(Background sample can not be transmitted|)

i) Selected Data

i@ Specified Daota

G?—l.‘i—?ﬂlém - G?—lE—Qﬂlém

BEGIM CAMCEL

Cligue em BEGIN para comecar a transmitir.
Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, a interface exibird uma caixa de

mensagem, conforme mostrado abaixo.

Operation completed]

Ap0s o inicio da transmissdo, a interface mostrara o progresso da transmissdo (comm. progress) e
o botdo STOP. Se vocé clicar no botdao STOP, a transmissdo sera interrompida apds o registro da

amostra atual ser transmitido.

9.5.10 Delete

e As amostras validadas ndo podem ser excluidas.

e O usudrio comum ndo tem acesso para excluir os registros de amostra.

Marque um ou varios registros de amostra a serem excluidos.
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Clique em DELETE.

A interface exibe uma caixa de dialogo, conforme mostrado abaixo.

Figura 121 Excluir Registros de Amostra

Deletet?

Cligue em OK para excluir os registros selecionados na lista.
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10 Controle de Qualidade

10.1 Introdugao

O Controle de Qualidade (QC) consiste em estratégias e procedimentos que medem a precisdo e a
estabilidade do equipamento. Os resultados implicam na confiabilidade dos resultados da
amostra. O QC envolve a medigcao de solugdes controle com caracteristicas conhecidas e estaveis
em intervalos frequentes.

A analise dos resultados com métodos estatisticos permite inferir que os resultados da amostra
sao confidveis. Erba Lachema recomenda executar o programa QC diariamente com controles
niveis baixo, normal e alto. Um novo lote de solucdo controle deve ser analisado em paralelo com
o lote atual antes de expirar sua data de validade. Isso pode ser feito executando o novo lote de
solucdo controle 2 (duas) vezes por dia durante 5 (cinco) dias usando qualquer arquivo QC vazio.
Os arquivos QC calculam a média, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo para cada
pardmetro selecionado. Os resultados calculados pelo instrumento devem estar dentro dos

intervalos esperados descritos pelo fabricante.

e Vocé deve usar apenas os controles e reagentes especificados pelo Erba Lachema.
Armazene e use controles e reagentes conforme Instrucées de Uso dos mesmos.

e Controles com data de validade vencida ndo devem ser usados. Controles devem ser bem
misturados antes do uso.

e Usudrios comuns s tém acesso para navegar e executar a andlise de CQ.

10.2 Controle de Qualidade L-J

10.2.1 Principio do CQ
No controle de qualidade L-J, o controle de qualidade pode ser aplicado a 25 parametros. Vocé
pode executar QC em parametros relevantes de acordo com o modo QC configurado. Cada
arquivo QC pode receber um nimero de lote para controles de nivel alto, normal e baixo. Cada
arquivo QC pode armazenar até 500 resultados de controle de qualidade. Quando houver mais de
500 resultados de CQ, os novos resultados de CQ sobrescreverdo os resultados mais antigos em

sequéncia.
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10.2.2 Configuragdes do Controle de Qualidade

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratdrio.

Somente usudrios com acesso de nivel de administrador podem editar as configuragdes de L-J.

Antes de executar um novo lote de controles, vocé precisa atribuir um arquivo QC a cada lote de
controles. Vocé pode completar as configuracdes de QC por qualquer um dos seguintes meios nos
arquivos QC.

e Entrada manual

e Lendo os valores salvos predefinidos

e Importando o arquivo com valores e intervalos de ensaio dos controles

10.2.2.1 Entrada manual

Cligue em QC > QC SETTINGS para entrar na interface de QC Settings. Veja a Figura 122.

Figura 122 - Controle de Qualidade L-J

Pagina 208 de 325



<€rba,

Cddigo: HEH58001

Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580

AMALYSIS

G ANALYSS

File Informati

“““mm“

Exitting / Total
S memal L Dweeemesdtscd L ame

G GRAPH

REPORT

WORKLIST SERVICE

SETLIMITS PRI

NT

@ TAME

017104102
2017104102
2017/04102
2017104102
2017104102
2017104102
2017106102
2017104102
2017/04/02
2017108102
2017106102
2017/04/02
2017/04/02
2017106102
2017/06/02
2017/04/02
2017/04/02
2017106102
2017/04/02
2017/08/02
2017/06/02

Whole Blood-CBCHDIFF
Whole Blood CBC+DIFF
Whale Bloog-CEC+DIFF
Whole Blood-CBCHDIFF
Whole Blood-CBC+DIFF
Whale Bloog-CEC+DIFF
Whole Blood-CEC+DIFF
Whole Blood-CBC+DIFF
Whale Blood-CAC+DIFF
Whole Blood-CEC+DIFF
Whale Blood-CBC+DIFF
Whole Blood-CAC+DIFF
Whale Blood-CEC+DIFF
Whole Blood-CIC+DIFF
Whole Blood-CAC+DIFF
Whale Blood-CEC+DIFF
Whole Blood-CBC+DIFF
Whaole Blood-CBC+DIFF
Whale Blood-CEC+DIFF
Whole Biood-CBC+DIFF
Whole Blood-CBC+DIFF

Nosmal
Nermal
Normal
Normal
Nermal
Normal
Nomal
Nermal
Normal
Normal
Normal
Nermal
Normal
Normal
Normal
Nosmal
Normal
Nosmal
Nosmal
Nosmal
Nosmal

STATUS

SELF-TEST

| e
/500 I
/800
/500
o500
/500

e
8
OOooOOOaOOO0OOOaOOO0OOO0OOO0

Selecione um n2 de arquivo QC com informacgdes QC vazias (o intervalo de selecdo é de 1 ~ 60),

consulte a Tabela 23 para configurar os parametros nos arquivos QC, incluindo o nimero do lote,

nivel, data de validade, modo QC e ID da amostra.

Tabela 23 - Descri¢do dos parametros do arquivo QC

Parametro Descri¢do Operacao
Numero do arquivo QC. O sistema fornece 60

FILE NO. arquivos QC no total para que os usuarios | Somente leitura.

definam os parametros.
Entrada manual.
NOTA:

LOT NO. Numero de lote dos Controles. O. n.g de lote ?50 poc%e.estar vazjo N pod(?m se.r
digitados até 16 digitos. Vocé pode inserir
caracteres, numeros, letras e caracteres
especiais, mas nenhum caractere chinés é
permitido.

LEVEL NI'YG| dos controles, incluindo 3 niveis, ou Selecione na lista suspensa.

seja, Alto, Normal e Baixo.
A data de validade padrdo é a data atual do

EXP. DATE Data de validade dos controles. sistema. A mesma precisa ser alterada para a
data de validade real dos controles.

Modo QC dos controles, incluindo Whole
QC MODE Blood (sangue total) e Predilute (amostra pré | Selecione na lista suspensa.
diluida).
Pode estar vazio. Mas vocé ndo tem
permissdo para inserir qualquer ID de amostra
QC SAMPLE ID N2 da amostra QC. que ndo tenha sido finalizada.

NOTA:
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e Letras, numeros e todos os caracteres que
podem ser inseridos através do teclado
(incluindo caracteres especiais) sdo
permitidos para o ID do Controle de
Qualidade. O ultimo caractere deve ser
numérico e deve ser diferente de O.
Chinés e outros idiomas (como japonés,
coreano, etc) ndo sdo suportados.

e O comprimento das entradas pode variar
de 1 a 25 caracteres e as entradas nao
devem estar vazias.

EDITOR Somente leitura.

EXISTING / TOTAL Somente leitura.

Defina se vocé deseja especificar o ID da
amostra QC no arquivo selecionado para
executar a amostra QC em interface diferente
da interface QC Analysis.

e Se estiver selecionado, vocé pode
executar a amostra com o ID de amostra | Ndo estd marcado (padrdo). Selecione, se
correspondente em qualquer interface e | necessario, conforme a situagao real.

o sistema executara a analise de CQ para
essa amostra.

e Se ndo estiver selecionado, vocé sé
poderd executar a amostra de CQ na
interface QC Analysis.

IN-USE

De acordo com a lista de valores de referéncia do correspondente n2 de lote, insira os valores de
referéncia e os limites nas caixas de texto dos parametros a serem incluidos na execu¢ao do QC.
Para detalhes sobre a unidade dos parametros, consulte 15.3 Pardmetros.

Cligue no botado Save para salvar todas as configura¢des do CQ.

10.2.2.2 Lendo os valores salvos predefinidos

Se o nivel atual de valores predefinidos (Target e Limits) for salvo no sistema, eles poderdo ser

lidos no arquivo QC atual.

Consulte 10.2.4 Revisdo de resultados QC para obter os métodos de calculo e gravacdo dos

valores predefinidos.

Cligue em QC > QC SETTINGS para entrar na interface de configuracdes do QC.

Selecione um n2 de arquivo QC com informacdes QC vazias (o intervalo de selecdo é de 1 ~ 60),
consulte a Tabela 23 para configurar os parametros nos arquivos QC, incluindo n? do lote, nivel,
data de validade, modo QC e ID da amostra.

Clique no botao GET PRESET VALUES para ler os valores de referéncia e os limites predefinidos

salvos (correspondentes ao nivel atual) no arquivo QC atual.
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Se alguns dos parametros de CQ esperados ndao forem fornecidos com valores predefinidos, vocé
precisara inserir manualmente os valores de referéncia e limites de desvio. Se vocé nao deseja
executar o controle de qualidade em alguns parametros com valores predefinidos, vocé pode

excluir manualmente os valores de referéncia e os limites de desvio.

Clique no botao SAVE para salvar todas as configuracdes do QC.

10.2.2.3 Importando o arqguivo com valores e intervalos de ensaio dos controles

Vocé pode obter um arquivo com valores e intervalos de ensaio dos controles Erba Lachema, e
entdo, importar o arquivo para o software operacional.
Obtenha da Erba Lachema o arquivo de controle necessario e salve-o no disco local.
Cliqgue em QC > QC SETTINGS para entrar na interface de configuragdes do QC.
Selecione o n2 do arquivo QC a ser configurado.
Cligue no botdao IMPORT, selecione o arquivo de controle na caixa de mensagem pop-up e clique
em OK.
Os valores de referéncia e limites para os parametros serdo definidos automaticamente na

interface de configura¢des do QC.

10.2.2.4 Definindo Limites

Vocé pode executar as etapas a seguir para ajustar o formato de exibicdo dos limites e o método
de calculo dos limites predefinidos.
Cligue em QC > QC SETTINGS para entrar na interface de configuracdes do QC.

Cligue no botdo SET LIMITS e, em seguida, a seguinte caixa de mensagem serd exibida.

Figura 123 - SET LIMITS (definindo limites)
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@ By3D

& ByCV

CAMNCEL

Selecione By SD ou By CV de acordo com as necessidades reais.
» Se By SD estiver selecionado, os limites serdo exibidos em forma de valor absoluto.
Cligue em 2SD ou 3SD para selecionar, respectivamente, o desvio padrdo duplo ou triplo
como limites.
» Se By CV estiver selecionado, os limites serdo exibidos em forma de porcentagem.
Clique em 2CV ou 3CV para selecionar, respectivamente, o coeficiente de variagcdo duplo
ou triplo como limites.

Clique em OK para salvar todas as configuragdes dos limites.

10.2.2.5 Imprimir
Depois de concluir as configuracdes do QC, vocé pode clicar no botdao PRINT para imprimir os

dados.

10.2.3 Andlise de Controle de Qualidade
Depois de concluir as configuracdes de QC, vocé pode escolher um dos dois modos a seguir, de
acordo com o modo de QC selecionado, para executar as amostras de controle de qualidade:

e Sangue Total

e Amostra Pré-diluida

10.2.3.1 Andlise de Controle de Qualidade (Sangue Total)
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Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratdrio.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico.
Tenha cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

e Pode derramar amostra dos tubos de coleta abertos e causar risco biolégico. Tenha
cuidado com tubos de coleta abertos.

e Certifiqgue-se de evitar reverter o tubo de coleta durante seu transporte, caso contrdrio, o
tubo de coleta pode quebrar ou vazar e causar risco bioldgico.

e Certifique-se de colocar os tubos de coleta no adaptador direito antes de executar, caso
contrario, os tubos de coleta podem quebrar ou vazar e causar risco biolégico.

e Mantenha roupas, cabelos e maos longe das partes mdveis do equipamento para evitar
acidentes.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protec¢ao
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratdrio.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com dgua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um

médico.

& CUIDADO

e A execucdo de controles de qualidade na presenca de erros pode levar a resultados de
analise incorretos. Se vocé vir os alarmes de erro ao executar os controles de qualidade,
pare e retome a analise até que os erros sejam contornados.

e N3do reutilize tais produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos
capilares, etc.

e Amostra com grumos pode levar a resultados de andlise incorretos. Verifique se existe
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grumos antes de executar os controles; se isso acontecer, manipuld-lo conforme os

procedimentos laboratoriais relacionados.

e Vocé so deve usar os reagentes especificados pelo fabricante Erba Lachema. Armazene e
use os reagentes conforme especificado nas instru¢des de uso dos reagentes. Usar outros
controles pode levar a resultados incorretos de controle de qualidade.

e Antes de serem usados para andlise, agite bem os controles que foram deixados em
repouso para estabilizacdo antes do uso.

e Certifiqgue-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Erba Lachema, incluindo
tubos de coleta de sangue a vacuo, tubos de coleta de sangue a vacuo com anticoagulante

e tubos capilares, etc.

O procedimento para analise de controle de qualidade no modo Sangue Total é o seguinte:
Cligue em €CQ > QC SETTINGS para acessar a interface de configuracdes do CQ.

Cligue em QC ANALYSIS.

Selecione o n2 do arquivo QC a ser executado.

A tela exibird as informacdes do arquivo correspondente, conforme mostrado na Figura 124.

Figura 124 - Informacdo do Arquivo QC
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—

QC SETTINGS QC GRAFH QC TABLE
File Information:
File No.: I:m Lot No.: Exp. Date QC Mede:
Level: Existing { Total: Editor: QC Sample ID
QC Analysis:
Operator: Run Time:

DIFF

WEBC/BASO

Certifique-se de que o n2 do lote e o nivel do controle que serdo executados sdo os mesmos que

estdo no arquivo QC atual e que o controle a ser executado ndo estd com data de validade

expirada.
Prepare o controle conforme Instru¢des de Uso dos controles.

Certifique-se de que o modo QC é Whole Blood-CBC+DIFF e que o icone do status da andlise e 0

indicador do equipamento estejam verdes.

Agite a soluc¢do controle como mostrado abaixo para misturar bem.

Figura 125 Misturando os Controles
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Coloque os controles sob a sonda de amostragem, onde a sonda podera aspirar os mesmos.
Pressione o botdo de aspiracdo e comece a execugao dos controles.
Apds a conclusdo da aspiracdo, vocé ouvird um sinal sonoro e podera remover os controles.
Quando a execucdo da andlise do CQ estiver concluida, os resultados do CQ serdao exibidos na
tela atual e salvos no arquivo QC automaticamente.

Execute os procedimentos acima para continuar executando os controles, se necessario.

10.2.3.2 Andlise de CQ (Amostra Pré-diluida)

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratorio.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco bioldgico.
Tenha cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

e Pode derramar amostra dos tubos de coleta abertos e causar risco bioldgico. Tenha
cuidado com tubos de coleta abertos.

e Certifiqgue-se de evitar reverter o tubo de coleta durante seu transporte, caso contrario, o
tubo de coleta pode quebrar ou vazar e causar risco biolégico.

e Certifique-se de colocar os tubos de coleta no adaptador direito antes de executar, caso
contrario, os tubos de coleta podem quebrar ou vazar e causar risco bioldgico.

e Mantenha roupas, cabelos e maos longe das partes mdveis do equipamento para evitar
acidentes.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protecao
indidual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratdrio.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com dgua em
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abundancia e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um

médico.

A CUIDADO

e A execucdo de controles de qualidade na presenca de erros pode levar a resultados de
analise incorretos. Se vocé vir os alarmes de erro ao executar os controles de qualidade,
pare e retome a analise até que os erros sejam contornados.

e Nao reutilize tais produtos descartdveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos
capilares, etc.

e Amostra com grumos pode levar a resultados de andlise incorretos. Verifique se existe
grumos antes de executar os controles; se isso acontecer, manipuld-lo conforme os

procedimentos laboratoriais relacionados.

e Vocé so deve usar os reagentes especificados pelo fabricante Erba Lachema. Armazene e
use os reagentes conforme especificado nas instru¢des de uso dos reagentes. Usar outros
controles pode levar a resultados incorretos de controle de qualidade.

e Certifiqgue-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Erba Lachema, incluindo
tubos de coleta de sangue a vacuo, tubos de coleta de sangue a vacuo com anticoagulante
e tubos capilares, etc.

e Vocé também pode dispensar 180 L de diluente por pipeta no tubo.

e Certifigue-se de manter poeira longe do diluente.

e Certifiqgue-se de executar as amostras pré-diluidas dentro de 30 minutos apds a mistura.

e Antes de serem usados para analise, agite bem os controles que foram deixados em
repouso para estabilizacdo antes do uso.

e Certifiqgue-se de avaliar a estabilidade da amostra pré-diluida com base na populacdo de

amostras do seu laboratdrio e nas técnicas ou métodos de coleta de amostras.

Cligue em €CQ > QC SETTINGS para acessar a interface de configuragdes do CQ.
Cligue em QC ANALYSIS.
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Selecione o n2 do arquivo QC a ser executado.

A tela exibe as informacgdes do arquivo correspondente, conforme mostrado na Figura 126.

Figura - 126 Informacdes do arquivo QC (modo Amostra Pré-diluida)

O
QC SETTINGS l=l!l lE' QC GRAPH QC TABLE
File Information:
ile No: Lot No.: ES5106-02 Exp.Date: 09-30-2016 QC Mode: Predilute-CBC+DIFF

Level:  Normal Existing / Total:  0/500 Editor: admin QC Sample ID:

QC Analysis

Operator: Run Time:

Certifique-se de que o n2 de lote e o nivel do controle a ser executado é o mesmo que o arquivo
QC atual e se o controle a ser executado ndo estd vencido.

Prepare o controle conforme Instrugdes de Uso dos controles.

Certifique-se de que o modo QC seja Predilute-CBC + DIFF e o icone do status de andlise e o
indicador do equipamento estejam verdes.

Agite a solugdo controle como mostrado abaixo para misturar bem.

N

N

Cligue no botao ADD DILUENT na area do botdo de atalho.

Vocé receberd uma mensagem exibida na area de informacgGes de operacgdo / status.

CAMNCEL

Pegue um tubo de centrifuga limpo, destampe-o e coloque-o sob a sonda do amostrador
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conforme mostrado na figura a seguir, na qual a ponta da sonda esta verticalmente em contato

com o fundo do tubo a fim de evitar bolhas, liquido nas paredes do tubo ou respingos.

Pressione a tecla de aspiracdo e comece a adicionar o diluente. Apds a conclusdo, vocé ouvird um
sinal sonoro e, entao, podera remover o tubo de centrifuga.
Adicione 20puL de controle ao diluente, tampe o tubo e agite-o para misturar a solucao.
Para sair da interface de dispensag¢ao do diluente, clique em CANCEL.
Coloque o tubo de centrifuga sob a sonda de aspira¢do e pressione a tecla de aspiracdo. Apds a
conclusao, vocé pode remover o tubo de centrifuga.
Quando a execugao dos controles estiver concluida, os resultados do CQ serdo exibidos na
tela atual e salvos no arquivo QC automaticamente.

Execute os procedimentos acima para continuar executando os controles, se necessario.

e Se o arquivo QC estiver desatualizado, seu periodo de validade sera exibido em vermelho.
e Os sinalizadores “*” ou “J/” serdo exibidos ao lado dos resultados com desvios

excedendo os limites definidos.

10.2.4 Revisdo do resultado do controle de qualidade
Depois de executar os controles, vocé pode rever os resultados do controle de qualidade nos dois
formularios a seguir:

e Grifico

e Tabela
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10.2.4.1 Grafico CQ

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratdrio.

Acesse a interface do L-J QC Graph seguindo as etapas abaixo.

Cligue em QC > QC SETTINGS para acessar a interface de configuracdes do QC.
Cliqgue em QC GRAPH.

Selecione o n2 do arquivo QC que vocé deseja rever.

A tela exibira as informacgdes correspondentes e o grafico. Veja a Figura 127.

Figura 127 — Grafico QC
= -

QC SETINGS QC ANALYSIS QC TABLE

File: Info on
File Moo |1 :: Lot No. ES10802 Exp.Dote:  08-10-201¢ QC Mode: Whole Blood CBC+DIFF
srma Editer: QC Sampie ID:

Vocé pode arrastar a barra de rolagem a direita do grafico para procurar o grafico do parametro
desejado. Vocé também pode arrastar a barra de rolagem embaixo do grafico, horizontalmente,

para navegar por todos os resultados QC.
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Introducdo a interface Gréfico

Figura 128 — Interface Grafico QC L-J

600 0109
WBC —r— —
553 500 == 5 19

RBC
215 3.40 10

89 807
e A 2 M 005
30

318 2719
PLT 248 |ty 24
272 218 14

Lym%

Segue descri¢ao da figura 128:

1- Média, SD e CV% de todos os resultados QC de cada parametro no grafico atual.

2- Data e hora de salvamento dos pontos de controle de qualidade localizados na linha verde.

3- Operador que executou a analise QC e obteve os pontos de QC localizados na linha verde.

4- Resultados QC dos parametros que correspondem aos pontos do QC localizados na linha verde.
5- Os pontos QC em cada grafico sdo exibidos da esquerda para a direita, de acordo com a
sequéncia, desde a mais antiga até a mais recente. Os pontos QC sdao conectados por uma linha
para ilustrar a tendéncia de distribuicao.

6- O ponto QC corresponde a cada resultado QC. Somente o ponto QC selecionado exibe seu valor
sob o parametro. O ponto QC preto indica que o valor esta dentro do limite; o ponto QC vermelho
indica que o valor esta fora do limite.

7- Quando vocé clica em um ponto QC no grafico, os pontos QC de outros parametros salvos junto
com este serdo marcados por uma linha verde.

8- A posicao relativa do ponto QC localizado na linha verde e os pontos totais de QC salvos

atualmente.

Os outliers (valores discrepantes) sdo excluidos do calculo de média, SD e CV%.
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Novo frasco
Se os resultados de QC revisados forem obtidos pela analise de um novo frasco de controle do
mesmo lote, vocé deve marcar os pontos de CQ do novo frasco para distinguir dos resultados do
QC do antigo.
O procedimento para marcar novos pontos QC de um novo frasco é o seguinte.
Mova a linha verde até o ultimo ponto QC do antigo frasco.
Clique em NEW VIAL.
Surgirdo linhas verticais azuis entre o ponto QC selecionado e os pontos QC do novo frasco.
Veja a Figura 129. Todos os resultados do CQ apds esta marca sdo os resultados da analise

para os novos frascos controles.

Figura 129 — Ponto QC do novo frasco

St 07-18-2016 11:15:15
Para. Target Operator admin
Lower
- 6.00 ~
\rs'\l’gg 500 o~ a
Ponto QC selecionado
4.40 Sres
e 390 -— g -0 a
415 3.40
Marca novo frasco
89
HGB 79 HE— Pontos QC do novo frasco
30 89
318
PLT 268 %= e
272 218

Reabra o mesmo lote de controles e salve seus resultados de analise de QC, clique no botdo
CANCEL "NEW VIAL". Apds a marca original ser excluida, siga os passos 1 a 2 e marque o ponto QC

atual do novo frasco.

Calcular valores predefinidos / salvar valores predefinidos
Se o parametro QC existente tiver 3 ou mais resultados QC dentro dos limites, siga os passos
seguintes para calcular e salvar os valores predefinidos dos parametros QC.

Cliqgue em CALC PRESET VALUES.
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A tela exibird duas linhas pretas para vocé selecionar o intervalo para calcular os valores

predefinidos.

e 07-18-2016 11:15:15
Para. Target Operator admin
Lower
6.00 ~
I i
4.40 1=
Tz 3.90 -— ]
415 3.40
89
HGB 7.9 s
80 69
318
PLT 268 = -
272 218

Clique e arraste as duas linhas para coloca-las, respectivamente, no inicio e no final do intervalo
para calcular os valores predefinidos.
A média, SD e CV% (a direita do grafico) serdo alterados para os novos resultados obtidos pelo
calculo do intervalo selecionado.
Cligue em SAVE PRESET VALUES para salvar os valores atualizados para média, SD e CV%, bem
como os valores predefinidos para o nivel correspondente (alto / normal / baixo).
Entdo, as duas linhas de selecdo desaparecerdo e os valores para média, SD e CV% retornardo

aos resultados calculados para todos os resultados de CQ.

e Se os resultados de QC forem menores que 3, o valor predefinido ndo pode ser obtido.
e Ao calcular os valores predefinidos, os resultados de todos os parametros devem estar

dentro de seus limites.

Sequéncia
Para ajustar a ordem de exibicdo dos diferentes graficos siga os passos seguintes.
Cligue em SEQUENCE.

Uma janela mostrada na Figura 130 ird aparecer.

Figura 130 - Classificacdo de parametros do grafico QC
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PARAMETER MAME

REC
HGE
FLT
Meuf
Lym%
MaonFa
EosH
Bas%h
Meu#
Lym#
Mon#
Eosz#
Bas¥
HCT
MCW
MCH
MCHC

“ CANCEL

Selecione o parametro que vocé deseja ajustar a ordem (como WBC), e classifique os parametros

- T = B T S T N S L T
| II

[

L B B = S T 9

clicando ﬂ (em cima), ﬂ (movendo para cima), ﬂ (movendo para baixo) ou E (em baixo).
Clique OK.

Inserindo os Motivos dos Outliers (valores discrepantes)

Faca o seguinte para inserir as razoes para os outliers.

Mova a linha verde até o ponto QC desejado e clique em OUTLIERS.
A janela pop-up exibe os resultados de QC, os valores de referéncia e os limites de desvio de
todos os parametros correspondentes a linha verde, conforme mostrado na Figura 131.

Os resultados QC excedendo o limite serdo exibidos em vermelho.

Figura 131 - Inserir motivo de outliers

Pagina 224 de 325



<€rba
ETTIER > Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

Limits 2 0.5 1 50 10 10
Outliers Data 5671 e e 288 e e
< >

Cause of Qutliers

[[] Control not Mixed Well [[] Centrol Ineffective [[] Control Expired
[] Reagent Contaminated [ Reagent Expired
[ Cihers

“ CANCEL

Vocé pode selecionar o motivo dos dados:
-Control not Mixed Well (controle ndo misturado adequadamente)
-Control Ineffective (controle ineficiente)
-Control Expired (controle vencido)
-Reagent Contaminated (reagente contaminado)
-Reagent Expired (reagente vencido)
-Others (inserir outros motivos (até 200 caracteres) na caixa de texto)

Cligue em OK para salvar os motivos dos valores discrepantes e sair.

Se vocé inserir o motivo para o grupo de pontos QC cujos resultados estdao realmente dentro dos
limites, entdo os dados QC correspondentes no Grafico QC e na Tabela QC serdo exibidos em

vermelho. E os dados retornardo em preto se vocé cancelar o motivo e salvar as alteragdes.

Comparagao de dados

Vocé pode comparar o grafico de QC de mesmos parametros para controles de lotes diferentes de
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acordo com as etapas a seguir.
Cligue em COMPARE.

O sistema exibe a janela Compare, conforme mostrado na Figura 132.

Figura 132 - Comparacdo de Dados do QC

Fila Mo |1 :: Lot Mo:  ES10802 Mode: Whole Blood-CEC+DIFF Lewval  Mormal

File Mo | m Lot Na Made L

WEBC

File Mo b Lot Mo Mode: Lewel:

Selecione na lista suspensa Para. os parametros que vocé deseja comparar, como por exemplo,
WBC.
Selecione o0 n? do arquivo QC desejado na caixa File No. (no maximo 3 arquivos podem ser
selecionados).

O grafico do arquivo QC selecionado sera exibido abaixo junto com seus respectivos n2 de lote

(Lote No.), modo QC (Mode) e nivel (Level).

Excluir
O administrador pode excluir os resultados QC conforme as etapas a seguir.
e Apagar um Unico resultado QC

Mova a linha verde até o resultado CQ desejado e clique em DELETE.
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Selecione Current Data na caixa de didlogo pop-up como mostrado na Figura 133.

Figura 133 - Excluindo dado QC selecionado (grafico QC)

i@ Current Data

i@ All Data

“ CAMNCEL

Cligue em OK.

e Apagar todos os resultados CQ no arquivo QC selecionado

Clique em DELETE, selecione All Data (todos os dados) na caixa de didlogo pop-up e clique em

OK. Veja a Figura 134.

Figura 134 - Excluindo todos os dados QC (Grafico QC)

i) Current Data

i@ All Data

“ CANCEL

Imprimir
Clique em PRINT para imprimir o grafico de CQ.

Visualizar impressao

Antes de imprimir o grafico de CQ, vocé pode visualizar a impressdo final clicando em PRINT

A
PREVIEW e, em seguida, clique em ™ para imprimir apds a confirmacao.
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10.2.4.2 Tabela QC

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratdrio.

Clique em QC > QC SETTINGS para acessar a interface de configura¢do do QC.

Cligue em QC TABLE.

Selecione o n2 do arquivo QC que vocé deseja revisar, como por exemplo, 1.

As informacdes do arquivo correspondente e a tabela de QC sdo exibidas na tela, conforme

mostrado na Figura 135.

Figura 135 - Tabela QC

QC SETINGS BC ANALTSS QC GRAFH

File Infarmation:
File No. m Lot No. £510802 Exp.Dote: 0%-10-2014 QC Mode: Whole Blood-CBC+DIFF

Leve Mormal Existing / Total  3/500 Editer: admin GQC Somple ID:

QC Table:

Vocé pode arrastar a barra de rolagem a direita da tabela verticalmente para navegar na tabela do
parametro desejado. Vocé também pode arrastar a barra de rolagem inferior, horizontalmente,

para navegar por todos os resultados do Controle de Qualidade.

Excluir

O administrador pode excluir os resultados QC pelas etapas a seguir.
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e Apagando um unico resultado CQ
Clique na coluna que contém o resultado QC desejado e, em seguida, clique em DELETE.

Selecione Current Data na caixa de mensagem pop-up, conforme mostrado na Figura 136.

Figura 136 - Excluindo dados QC atuais (Tabela QC)

i@ Current Data

i@ All Data

“ CAMNCEL

Clique OK.

e Apagando todos os resultados QC no arquivo QC atual

Cligue em DELETE, selecione All Data na caixa de mensagem pop-up e clique em OK. Veja a

Figura 137.
Figura 137 - Excluindo todos os dados QC (tabela QC)
@ Current Data
i@ All Data
“ CANCEL
Editar

Dé um duplo clique nas células na tabela QC, entao vocé pode editar os dados QC selecionados.

Os dados editados serdo marcados com um E. Veja a Figura 138.
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Figura 138 - Editando Resultados QC

Restaurar
Clique em RESTORE para cancelar a edicdo dos resultados QC. Depois que os dados sdo

restaurados, a marca E desaparecera.

Salvar

Cligue em SAVE para salvar as operacdes de edicdo dos resultados QC.

Transmitir

Todos os dados CQ ou os dados selecionados dentro do intervalo especificado podem ser
transmitidos para o LIS / HIS.

e Transmissdo de todos os dados

Cligue em COMM..

Uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo, sera exibida.

Figura 139 - Transmissao de todos os dados

(Background sample can not be transmitted!)

i@ Selected Data

i) Specified Data

i E BV [ E BY

BEGIM CAMCEL

Selecione Selected Data.
Clique em BEGIN para iniciar a transmissao.

Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, uma caixa de mensagem,
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conforme mostrado abaixo, sera exibida.

Operation completed!

e Transmissdo de dados dentro do intervalo de datas especificado
Cligue em COMM..
Selecione Specified Data e defina as datas inicial e final dos dados a serem transmitidos. Veja

a Figura 140.

Figura 140 - Transmissao de dados dentro do intervalo de datas especificado

(Background sample can not be transmitted|)

i) Selected Data

i@ Specified Daota

G?—l.‘i—?ﬂléu - G?—lE—Qﬂlém

BEGIM CAMNCEL

Cligue em BEGIN para iniciar a transmissao.
Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, uma caixa de mensagem,

conforme mostrado abaixo, sera exibida.
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Operation completed!

Apds o inicio da transmissdo, o progresso da mesma e o botao STOP aparecerdo na tela. Se vocé
clicar em STOP, o sistema interromperd a transmissao depois que os dados QC atuais forem

completamente transmitidos.

Exportar

Se vocé deseja exportar as informacdes e o resultado do arquivo QC atual, faca o seguinte:
Cligue em EXPORT.

Selecione o diretério Export.

Digite o nome dos dados de exportacao.

O nome padrao do arquivo é [QC_L-J_Data_saving date_saving time]. O formato do arquivo é

.csv. Veja a Figura 141.

Figura 141 - Exportando Dados QC
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B Enont S|
i iuv| . % Erba-Demo-20160709 » bin » Export » v|¢f|| Search Export o
Organize - Mew folder == = @

% Favories = Mame Date modified Type
Bl Desktop | SampleExport_graphic 771572016 2:11 PM File folder
4 Downloads ﬁﬂj QC_L-)_Data 07152016_164735.c5v 7/15/2016 4:47 PM Microsoft Office E...
= Recent Places 3 i35 SampleExport.csv 7/15/2016 2:13 PM Microsoft Office E...
- Libraries 3
@ Documents
J‘l Music
[E] Pictures
=) Subversion
E Videos
S 1 s
F L AR C_L-) Data 07152016 164900.csv -
Save as type: [Cw File (*.csv) v]
= Hide Folders | sawe || cance |
E

Cligue em Save para comecar a exportacgao.
Quando a exportacdo estiver concluida, uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo,

serd exibida.

Figura 142 — Exportacdo realizada com sucesso

Export successfullyl

Cligue em OK para sair.
Imprimir

Cligue em PRINT e selecione All Data (todos os dados), ou Specified Data (intervalo de datas

especificado que se quer imprimir) na caixa de mensagem pop-up, e a lista QC correspondente
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serd impressa.

‘ Print ﬁ

i@ All Data
| Specified Data

| D?—lE—ZD]éE - | D?—lE—ZD]éE

b =

Cliqgue em OK para iniciar a impressao.

Visualizar impressao

Antes de imprimir a lista QC, vocé pode primeiro visualizar a impressao dos resultados. Seguir as
etapas seguintes.

Cligue em PRINT PREVIEW.

Uma caixa de mensagem ird aparecer como mostrado abaixo.

‘ Print E

i@ All Data
| Specified Data

| D?—lE—ZD]éE - | D?—lE—ZD]éE

b =

Selecione All Data (todos os dados), ou Specified Data (intervalo de datas especificado que se
guer imprimir) de acordo com as demandas reais.
Cligue em OK, visualizacdo a impressdo dos resultados para os dados selecionados e clique em

s
T apos a confirmagado para imprimir.
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10.3 Controle de Qualidade X-B

10.3.1 Principio do QC
A andlise X-B é uma andlise de média ponderada que usa valores obtidos de amostras de
pacientes. Utiliza os 3 indices de hemacias, MCV, MCH e MCHC, para indicar o desempenho do
instrumento hematolégico. Este € um QC sem controles, que é um método de controle de
desempenho como o QC com controles. Ambos os métodos refletem o desempenho da analise do
equipamento de diferentes perspectivas. Assim, um método nao deve ser substituido pelo outro.
Recomenda-se que a andlise X-B seja ativada quando o volume da amostra do seu laboratério for
superior a 100 amostras por dia. O uso efetivo de X-B requer randomizacdo de amostras e uma
secdo transversal normal dos pacientes para evitar distorcdo de indices. Um intervalo de
referéncia é estabelecido pelos valores de referéncia fornecidos, bem como pelos limites inferior e
superior, com a finalidade de observar a variacao dos resultados CQ dentro do intervalo de
referéncia.
O equipamento executa o QC X-B para trés parametros, MCV, MCH e MCHC. Podem ser agrupadas
de 20 a 200 amostras para analise numérica X-B. As amostras sao derivadas dos resultados da
contagem normal do equipamento, sem distincdo de modo de sangue total ou de amostra pré-
diluida. O equipamento pode salvar no maximo 500 resultados QC X-B. Quando os resultados QC

salvos atingirem o nimero mdaximo, o resultado mais recente substituird o mais antigo.

10.3.2 Configuragdes do Controle de Qualidade

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

e Apenas usudrios com acesso de nivel de administrador podem editar as configuracdes de
B-X.
e Se o sistema tiver armazenado valores predefinidos e dados CQ, o usuario precisa excluir

todos os dados CQ na tela QC Graph antes de executar as operagdes, como recuperar
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valores predefinidos, definir limites e restaurar as configuragdes padrao.

Realize as configuracbes do CQ antes de executar os controles. Vocé pode completar as
configuragdes de QC por qualquer um dos seguintes meios.
e Entrada manual

e Lendo os valores salvos predefinidos

10.3.2.1 Entrada manual

Vocé pode definir manualmente as informagdes de QC de acordo com as seguintes etapas:
Cligue em QC para entrar na interface de QC Settings.

Selecione X-B na lista suspensa.

Cliqgue em QC SETTINGS.

Vocé entrard na interface QC Settings como mostra a Figura 143.

Figura 143 - Configuracdo de CQ X-B

_ | CETPRESET || RESTORE o
IMITS vaues B oeraLLTs SAVE PRINT

QC TABLE

X-B
Editor
Samples/Group [ 20 200 1]
X-B i Open @ Close

Target/Limits

TARGET LIMITS (#])
27
02
10

Sample Validity Setting

625
305
340
LOWER LIMIT UPPER LIMIT

1.00 8.00
500 150.0
200 400
240 440

Na caixa de texto Samples/Group, insira o nimero de amostras a serem incluidas no calculo de
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um ponto QC X-B.

O intervalo para sele¢do é de 20 ~ 200 e o valor recomendado é 20.

Depois que o intervalo de Samples/Group for alterado, o nimero de resultados de amostra
validos sera recalculado. Por exemplo, se 20 amostras vdlidas forem necessdrias para o cdlculo do
QC X-B, quando vocé alterar o valor de Samples/Group apds 10 grupos de resultados vélidos de
amostra terem sido adquiridos, esses 10 grupos de resultados serdao descartados e serao usados

no calculo do CQ apenas os resultados de amostra validos gerados apds a alteracao.

Selecione a opgao Open do item X-B para abrir o QC do X-B.
Os resultados das amostras serdo incluidos para calcular o X-B.

Insira os valores de referéncia (TARGET) e os limites (LIMITS (#)) para os parametros CQ (PARA.).

e Todos os valores de referéncia e limites para os parametros CQ devem ser inseridos.

e Quando o primeiro uso, a configuracdo padrdo fornecerd os valores iniciais para os valores
de referéncia e limites dos trés parametros QC.

e Se os dados QC ja existiam no arquivo QC, vocé ndo tem permissdo para editar os valores

de referéncia e os limites.

Sample Validity Setting
Defina os limites validos superior (UPPER LIMIT) e inferior (LOWER LIMIT) para o parametro QC
(PARA.) no campo Sample Validity Setting (configuracdo de validade da amostra).
Esta interface é usada para definir o intervalo vdlido dos quatro parametros CQ: RBC, MCV,
MCH e MCHC. Os resultados da amostra devem satisfazer as faixas de validade de todos esses

guatro parametros para serem incorporados no calculo QC X-B.

Depois que o intervalo vdlido for alterado, o nimero de resultados de amostra validos serd

recalculado. Por exemplo, se 20 amostras validas forem necessdrias para o célculo do QC X-B,
guando vocé alterar o valor de intervalo vdlido apés 10 grupos de resultados validos de amostra
terem sido adquiridos, esses 10 grupos de resultados serdao descartados e serdo usados no calculo

do CQ apenas os resultados de amostra validos gerados apds a alteracao.
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Cligue no botdo SAVE para salvar todas as configuracées do QC.
Se o valor digitado exceder o intervalo aceitavel ou o limite superior for menor que o limite
inferior, uma mensagem de lembrete sera exibida e vocé sera solicitado a inserir novamente

os dados corretos e salvar a entrada novamente.

10.3.2.2 Lendo os valores salvos predefinidos

Se o nivel atual de valores predefinidos (Target/Limits) for salvo no sistema, eles poderio ser lidos

no arquivo QC atual.

Consulte 10.4.1 Grdfico QC para calcular e salvar métodos para os valores predefinidos.

Clique em QC para entrar na interface QC.
Selecione X-B na lista suspensa.
Cligue em QC SETTINGS.
Cligue no botdo GET PRESET VALUES para ler os valores de referéncia e os limites predefinidos
salvos no arquivo X-B QC.
» Se algum parametro QC ndo tiver valor predefinido, vocé deve inserir os valores de
referéncia e os limites para ele manualmente.
» Se vocé ndo pretende realizar operacdes de CQ para os parametros com valores
predefinidos, os valores de referéncia e limites podem ser removidos manualmente apds a
configuracdo do valor predefinido.

Clique no botao SAVE para salvar todas as configura¢des do QC.

10.3.2.3 Definindo Limites

Vocé pode executar as etapas a seguir para ajustar o formato de exibicdao dos limites e o método
de calculo dos limites predefinidos.

Clique no botdo SET LIMITS e, em seguida, a seguinte caixa de mensagem sera exibida.

Figura 144 - Definindo Limites
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@ BySD
@ 25D ® 35D

%) By CV
2CV acV

CAMCEL

Selecione By SD ou By CV de acordo com as necessidades reais.

» Se By SD estiver selecionado, os limites serdo exibidos em forma de valor absoluto.

Cligue em 2SD ou 3SD para selecionar o desvio padrdo duplo ou triplo como limites.

» Se By CV estiver selecionado, os limites serdo exibidos em forma de porcentagem.

Cligue em 2CV ou 3CV para selecionar o coeficiente de variacao duplo ou triplo como limites.

Clique em OK para salvar todas as configuracdes dos limites.

10.3.2.4 Restaurando Padroes

Na configuragao QC, clique no botdao RESTORE DEFAULTS para restaurar os valores de referéncia
do parametro, os limites e a validade da amostra para as configuracdes padrao.

A Tabela 24 mostra os valores padrdo para Valor de referéncia (Target), Limites (Limits (#)) e
Validade da Amostra (Sample Validity) com seus limites inferior (Lower Limit) e superior (Upper
Limit) para os parametros CQ.

Tabela 24 Valores Padrdo dos Parametros do Controle de Qualidade

. . e Validade da amostra (Sample Validity)

. . Valor de referéncia Limites . . - .

Parametro Unidade (Target) (Limits (#)) Limite inferior Limite superior
(Lower Limit) (Upper Limit)

MCV fL 89,5 2,7 50,0 150,0
MCH pg 30,5 0,9 20,0 40,0
MCHC g/L 340 10 240 440
RBC 10%%/L N/A N/A 1,00 8,00

e Se os dados QC ja

existiam no arquivo QC, vocé n3ao tem permissao para restaurar os
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parametros.

e Clicar em RESTORE DEFAULTS pode armazenar somente as configurages padrao de Valor
de referéncia (Target), Limites (Limits (#)) e Validade da Amostra (Sample Validity),
enquanto as configuracdes Samples/Group, opcdes de X-B QC e configuragbes de limite

ndo podem ser restauradas.

10.3.2.5 Imprimir
Depois de concluir as configuragcdes do QC, vocé pode clicar no botdao PRINT para imprimir os

dados.

10.3.3 Andlise de Controle de Qualidade

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratorio.

Apds as configuracoes CQ, o equipamento iniciard automaticamente a analise do CQ X-B.
Ap0ds cada ciclo de resultado (20 ~ 200, conforme determinado na configuracdo) obtido, o sistema
executara o calculo X-B uma vez automaticamente. Vocé pode rever o resultado em QC Graph
(grafico QC X-B) ou QC Table (tabela QC X-B).
Em QC X-B, os resultados da amostra em conformidade com qualquer uma das seguintes
condi¢des serdo considerados invalidos e ndo podem ser usados no calculo QC.

e Resultados da amostra excedendo a faixa de linearidade

e Resultados de background

e Resultados de amostras que ndo estdo em conformidade com a configuracdo de validade

da amostra (Sample Validity Setting)

e Dados QC para outras configuracdes QC (como, por exemplo, QC L-J)

e Dados de calibracdo

e Resultados gerados enquanto existem erros que podem afetar a precisdao dos resultados

(volume de aspiracao insuficiente ou entupimento, por exemplo).
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10.4 Revisao do resultado CQ
Depois de executar os controles, vocé pode revisar os resultados QC nas seguintes formas:
e Grifico

e Tabela

10.4.1 Grdfico QC

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

Acesse a interface Grafico QC X-B seguindo as etapas a seguir:
Cligue em QC para acessar a interface QC.
Selecione X-B na lista suspensa.
Cligue na aba QC GRAPH.
A interface do grafico QC X-B sera exibida. Veja a Figura 145.

Figura 145 - Interface do Grafico QC

QG SETINGS QC TABLE

OF/18/20160%:43 11

3 3
Vocé também pode arrastar a barra de rolagem inferior, horizontalmente, para navegar por todos

os resultados QC.

Introdugdo a interface Graph
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Figura 146 - Grafico CQ X-B
Editor  admin Samples/Group 1

B

1 - Quantidade de amostras incluidas no calculo para cada ponto QC.

2 - Data e hora de salvamento dos pontos QC localizados na linha verde.

3 - Média, SD e CV% de todos os resultados QC de cada parametro no gréfico.

4 - Resultados CQ dos parametros que correspondem aos pontos CQ localizados na linha verde.

5 - Os pontos de CQ em cada grafico sdao exibidos da esquerda para a direita, de acordo com a
sequéncia, do mais antigo até o mais recente. Os pontos QC sdo conectados por uma linha para
ilustrar a tendéncia de distribuicao.

6 - Ponto QC corresponde ao respectivo resultado QC. Somente o ponto QC selecionado exibe seu
valor sob o pardmetro. O ponto QC preto indica que o valor estd dentro do limite; o ponto QC
vermelho indica que o valor estd fora do limite.

7 - Ao clicar em um ponto QC no grafico, os pontos QC de outros parametros salvos juntos com
este serdo marcados por uma linha verde.

8 - A posicao relativa do ponto QC localizado na linha verde e o total de pontos QC salvos.

Calcular/Salvar valores predefinidos
Se o parametro QC existente tiver 3 ou mais resultados QC dentro dos limites, siga os passos para

calcular e salvar os valores predefinidos dos parametros QC.

e Se os resultados do CQ forem menos que 3, o valor pré-ajustado ndo pode ser obtido.

e Ao calcular os valores predefinidos, os resultados de todos os parametros devem estar
dentro de seus limites.

e Apds os valores predefinidos serem definidos, vocé ndo poderd mais executar as
operacdes relevantes para as configuracdes de CQ, como recuperar valores predefinidos,

definir limites e restaurar as configuracdes padrao.
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Clique em CALC PRESET VALUES.
A tela exibird duas linhas para vocé selecionar o intervalo para calcular os valores
predefinidos.
Clique e arraste as duas linhas para coloca-las, respectivamente, no inicio e no final do intervalo
para calcular os valores predefinidos.
Média, SD e CV% (a direita do grafico) serdo alterados para os novos resultados obtidos pelo
calculo do intervalo selecionado.
Clique em SAVE PRESET VALUES para salvar os novos cdlculos de média, SD e CV% como valores
predefinidos para o controle X-B.
Entdo, as duas linhas de selecdo desaparecerdo e a Média, SD e CV% retornardo aos

resultados calculados para todos os resultados de CQ.

Excluir
O administrador pode excluir os resultados QC pelas seguintes etapas:
e Apagar um unico resultado CQ
Mova a linha verde para o resultado CQ desejado e clique em DELETE.

Selecione Current Data na caixa de mensagem pop-up como mostrado na Figura 147.

Figura 147 - Excluindo dados QC selecionados (Grafico QC)

i@ Current Data

i All Data

CANCEL

Clique em OK.

Apagar todos os resultados QC no arquivo QC corrente

Cligue em DELETE, selecione All Data na caixa de mensagem pop-up e clique em OK. Veja a
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Figura 148.

Figura 148 - Excluindo todos os dados QC (grafico QC)

™) Current Data

i@ All Data

CANCEL

Imprimir

Clique no botdao PRINT para imprimir o grafico QC.

10.4.2 Tabela QC

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratédrio.

Acesse a interface da tabela QC X-B seguindo as etapas a seguir.
Cligue em QC para acessar a interface QC.

Selecione X-B na lista suspensa QC Type.

Cligue em QC TABLE.

A interface da tabela QC X-B sera exibida. Veja a Figura 149.

Figura 149 - Tabela QC X-B
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QC SETTINGS QC GRAPH

Date /

MCV. 895
MCH 305
MCHC 340 10

Figura 150 - Introducdo a interface da tabela QC X-B
=

QC SETTINGS QC GRAPH

Editor admin Samples/Group  20/Group

TARGET LIMITS (%) D— 2
B

Date / /
Time / /
MGV 895 27
men =1 =05 09

MCHC 340 10

1 - Parametros QC (exibidos na mesma ordem que a interface do Grafico).

2 - Numero do resultado CQ salvo no arquivo QC (exibidos da esquerda para a direita, de acordo
com a sequéncia, do mais antigo até o mais recente).

3 - Resultado CQ. O valor do resultado CQ é o resultado X-B de cada lote de amostras.

4 - Sinalizador QC: O sinalizador 1" ou | sera usado para indicar que o resultado esta fora dos

limites.

Excluir
O administrador pode excluir os resultados QC seguindo as etapas a seguir.
e Apagar um Unico resultado CQ
Cligue na coluna que contém o resultado QC desejado e, em seguida, clique em DELETE.

Selecione Current Data na caixa de mensagem pop-up como mostrado na Figura 151.

Figura 151 Excluindo dados QC selecionados (Tabela QC)
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@ Current Data

@ All Data

“ CANCEL

Cligue em OK.

e Apagar todos os resultados QC no arquivo QC corrente
Cligue em DELETE, selecione All Data na caixa de mensagem pop-up e cliqgue em OK. Veja a

Figura 152.

Figura 152 Excluindo todos os dados do QC (tabela QC)

i) Current Data

i@ All Data

“ CANCEL

Transmitir

Todos os dados QC ou os dados dentro do intervalo de datas especificado podem ser transmitidos

para o LIS / HIS.
e Transmissdo de todos os dados
Cligue em COMM..

Uma caixa de mensagem sera exibida na tela, conforme mostrado abaixo.

Figura 153 - Transmissao de todos os dados
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(Background sample can not be transmitted!)

i@ Selected Data

T Specified Data

(- E BV 071801 58201 5 it

BEGIMN CAMNCEL

Selecione All Data.
Cligue em BEGIN para iniciar a transmissao.
Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, uma caixa de mensagens, conforme

mostrado abaixo, sera exibida.

Operation completed]

e Transmitir dados dentro do intervalo de datas especificado
Clique em COMM..
Selecione Specified Data e defina as datas inicial e final dos dados a serem transmitidos. Veja

a Figura 154.

Figura 154 - Transmitindo dados dentro do intervalo de datas especificado
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(Background sample can not be transmitted|)

i) Selected Data

i@ Specified Daota

G?—l.‘i—?ﬂlém - G?—lE—Qﬂlém

BEGIM CAMCEL

Cligue em BEGIN para iniciar a transmissao.
Depois que os dados forem transmitidos para o LIS / HIS, uma caixa de mensagens,

conforme mostrado abaixo, sera exibida.

Operation completed]

Apds o inicio da comunicacdo, o progresso da comunicacdo e o botdo STOP aparecerdo na tela. Se
vocé clicar em STOP, o sistema interromperd a comunicagdao depois que os dados QC correntes

forem completamente transmitidos.

Exportar

Se vocé deseja exportar as informacdes e o resultado do arquivo QC atual, faca o seguinte.
Clique em EXPORT.

Selecione o diretério de exportacao.

Digite o nome dos dados de exportacdo. Veja a Figura 155.

O nome padrdo do arquivo é QC_XB_Data_saving date_saving time. O formato do arquivo é
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.CSV.

Figura 155 - Exportar Dados QC

. Export u
'i iuv| . % Erba-Demo-20160709 » bin » Export » v|¢f|| Search Export P|
Organize » Mew folder 4= - (7]

¢ Favorites 4 Name Date modified Type
Bl Desktop . SampleExport_graphic 7/15/2016 2:11 PM File folder
4 Downloads @ QC_L-J Data_07152016_164735.c5v 7/15/2016 4:47 PM Microsoft Office E...
=l Recent Places . @ SampleExport.csv 771572016 2:13 PM Microsoft Office E...
- Libraries |4
@ Documents
J‘i Music
[ Pictures
gﬂ Subversion
E Videos
|E| a4 1 "
FIE LRI C_XB Data 07182016 154512, cov -
Save as type: [C_w File (*.csv) v]
= Hide Folders [ Save ] [ Cancel ]
b A

Clique em Save para comecar a exportar.
Quando a exportacao estiver concluida, uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo,

serd exibida.

Figura 156 - Exportagao realizada com sucesso

Export successfully!

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.
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Imprimir

Clique no botdo PRINT para imprimir a tabela de QC.

Pagina 250 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

11 Estatisticas

11.1 Introdugao
Vocé pode coletar estatisticamente a carga de trabalho e informagdes abrangentes selecionando e

inserindo condicdes de estatistica.

11.2 Estatisticas de carga de trabalho
Vocé pode calcular a carga de trabalho sob diferentes circunstancias (contagem de itens e
contagem de pacientes). O método estatistico é aplicado da seguinte forma:
Cligue em STAT para entrar na interface.
A interface WORKLOAD STATS sera exibida por padrdao. Conforme mostrado na Figura 157, a
parte superior da tela de carga de trabalho lista as condicBes estatisticas, enquanto a parte

inferior lista os resultados estatisticos.

Figura 157 - Estatisticas de carga de trabalho

pra AMALYSIS REPORT WORKLIST Qc CAL SERVICE SETUP LOG STATUS SELF-TEST e B Y

PRINT e

COMPRERENSIVE
SIATS

Operator

CRCHDIFE

PATIENT

Vocé pode selecionar o projeto e as condicdes com base nas necessidades reais. Se nenhuma
selecdo for feita, o sistema levara em consideracdo todas as entradas de carga de trabalho.
As condi¢Bes estatisticas da carga de trabalho incluem: Departamento (Department),
Remetente (Submitter), Operador (Operator), Validador (Validator), Tipo de Amostra (Sample

type), Area (Area), Tipo de Paciente (Patient type), Tipo de Cobranga (Charge Type) e Data de
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Execucdo (Run Date).
Cligue no botdo STATS na drea do botdo de funcao.
A tela exibird todas as estatisticas de carga de trabalho que satisfazem os requisitos, incluindo a
contagem de itens e a contagem de pacientes em diferentes modos de medicdo, conforme

mostrado na Figura 158.

Figura 158 - Resultado estatistico da carga de trabalho

Erba ANALYSIS REPORT 'WORKLIST Qac CAL SERVICE SETUP [Lelc] STATUS SELF-TEST L l.
PRINT . o
COMPREHENSIVE
STATS
Department [l 09 somitter | B4 oeerato B rooover | (v
Sample Type v [ B Fatient e M4 CharseTyee | |
E o | ¥
S S ™ S

_
1479 ] 0 o S s
NOTA

Cligue em RESET para limpar todas as condi¢cbes e resultados estatisticos atuais. Vocé pode

executar esta operagéo novamente.

(Operacdo opcional) Clique em PRINT PREVIEW para obter uma visualizacdo dos resultados da
estatistica atual ou clique diretamente em PRINT para imprimir os resultados da carga de trabalho

seguindo as instrucdes na tela.

11.3 Estatisticas abrangentes

Vocé pode gerar estatisticas diferentes em diferentes circunstancias. O método estatistico é
aplicado da seguinte forma:

Clique em STATS > COMPREHENSIVE STATS para entrar na interface de estatistica abrangente.
Conforme mostrado na Figura 159, a parte superior da tela de carga de trabalho lista as condicoes

estatisticas e os itens estatisticos, enquanto a parte inferior lista os resultados estatisticos.
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Figura 159 - Estatisticas Abrangentes

[ oo | =l

I e [ ~ea I rorient tron vl

o s [ Avorove IF oeea v
fum Gt ; v T e Fefentiioe [ fem2 V]
2 S

Vocé pode inserir ou selecionar os itens e condigdes estatisticos com base nas necessidades reais.
Por exemplo, para obter os resultados estatisticos da contagem de itens e do nimero de
pacientes do Exame Fisico para diferentes modos e tipos de encargo, vocé deve selecionar
Physical Examination (Exame Fisico) na lista suspensa Patient Type (Tipo de Paciente), depois
selecionar Mode (Modo) na lista suspensa Item 1 e selecionar Charge Type (Tipo de
Cobranca) na lista suspensa Item 2.

Cligue no botao STAT na area dos botdes funcionais.

A tela exibira todas as estatisticas de carga de trabalho que atendem aos requisitos, conforme

mostrado na Figura 160.

Figura 160 - Estatisticas Abrangentes
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2 A A o

WORKIDAD STATS

Total =]

» A primeira coluna mostra as informacdes extraidas do Item 1, neste exemplo, MODE
(Modo).

» A segunda coluna mostra a informacao extraida do Item 2, por ex. neste exemplo, CHARGE
TYPE (Tipo de Cobranga). A linha de subtotal mostra a contagem de itens e a contagem de
pacientes no mesmo item de estatistica. A linha total mostra a contagem total de itens e a
contagem de pacientes que satisfazem as condi¢Bes estatisticas e os itens estatisticos.

» A coluna ITEM mostra o nimero de itens que satisfazem as condi¢Ges predefinidas.

» A Coluna PATIENT (paciente) mostra o nimero de pacientes que satisfazem as condicOes

predefinidas.

Cligue em RESET para limpar todas as condi¢des e resultados estatisticos atuais. Vocé pode

executar esta operagéo novamente.

(Operacdo opcional) Clique em PRINT PREVIEW para obter uma visualizacdo dos resultados da
estatistica atual ou clique diretamente em PRINT para imprimir os resultados da carga de trabalho

seguindo as instrucdes na tela.
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12 Calibragao

12.1 Introdugao

A calibragdao é um procedimento para padronizar o equipamento determinando seu desvio, se
houver, a partir das referéncias de calibracdo e para aplicar quaisquer fatores de correcado
necessarios.

Para obter resultados precisos da analise de sangue, execute a calibracdo regular do equipamento

seguindo os procedimentos descritos neste capitulo.

e Os procedimentos de calibragdo sé podem ser executados por usuarios com acesso de
nivel de administrador.

e Deve utilizar apenas os calibradores e reagentes especificados pela Erba Lachema.
Armazene e use o calibrador e os reagentes seguindo as instrucdes de uso dos mesmos.

e O equipamento identifica uma amostra como uma amostra de calibracdo somente se a
analise for iniciada a partir da interface Cal.

e O cdlculo da repetibilidade estd incluido no procedimento de calibracgao.

12.2 Quando Calibrar
Este equipamento é calibrado na fabrica imediatamente antes do envio. E eletronicamente estavel
e nado requer recalibracdao frequente se vocé o operar e manté-lo conforme as instrugdes deste
manual.
Vocé sé precisa recalibrar este equipamento se:

e E a primeira vez que este equipamento é utilizado (normalmente feito por um

representante autorizado da Erba Lachema ao instalar o equipamento).
e Um componente analitico foi alterado.

e Vocé vai reutilizar o equipamento apds um armazenamento de longo periodo.

e Os resultados do controle de qualidade indicam que pode haver um problema.

e Todos os parametros medidos devem ser calibrados antes que as leituras deste

equipamento possam ser usadas como resultados de anadlise validos.
e Para laboratdrios que realizam testes de rotina, a calibracdo deve ser aplicada pelo menos

uma vez a cada seis meses.
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12.3 Como Calibrar

Existem trés programas de calibragdo disponiveis neste equipamento: calibragdo manual,
calibracdo automatica usando calibradores e calibracdo automatica usando amostras de sangue
fresco.

Todos ou parte dos parametros de WBC, RBC, HGB, MCV e PLT podem ser calibrados pelo

procedimento de calibragao.

12.3.1 Preparagdo

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco biolégico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

& ATENCAO

e A ponta da sonda do amostrador é afiada e pode conter materiais de risco biolégico.
Tenha cuidado para evitar o contato com a sonda ao trabalhar em torno dela.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protec¢ao
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratdrio.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com dgua em
abundancia e, se necessdrio, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um
médico.

e Mantenha roupas, cabelos e maos longe das partes moéveis do equipamento para evitar
acidentes.

e Certifiqgue-se de eliminar os reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo

com as legislacOes e regulamentacdes locais.

& CUIDADO
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e Nao reutilize tais produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de ensaio, tubos

capilares, etc.

e Vocé so deve usar os reagentes especificados pelo fabricante Erba Lachema. Armazene e
use os reagentes conforme especificado nas instrucdes de uso dos reagentes. Usar outros
controles pode levar a resultados incorretos de controle de qualidade.

e Certifiqgue-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Erba Lachema, incluindo
tubos de coleta de sangue a vacuo, tubos de coleta de sangue a vacuo com anticoagulante

e tubos capilares, etc.

Execute a calibragdo somente quando o intervalo de background, a repetibilidade e o carryover
estiverem dentro dos limites especificados no manual, caso contrdrio, os problemas devem ser
identificados e resolvidos antes de determinar se a calibracdo é necessdria. Se vocé ndo conseguir
resolver os problemas, entre em contato com o Departamento de Servicos da Erba Lachema.
Antes de iniciar uma calibracdo, faca o seguinte para se certificar de que o equipamento estd
pronto para uso.
Verifique e certifique-se de que foram preparados reagentes suficientes para a calibracdo. Vocé
precisa recomegar a calibragdo se os reagentes acabarem durante o processo.
Faca a verificacdo de background.
Se os alarmes do equipamento estiverem ativados para resultados de background anormais,
consulte a secao 14 Solugdo de Problemas para solucées. (Consulte 15.5.2 Background Normal
para consultar o intervalo de background.)
Execute os controles de nivel médio no modo Whole Blood CBC + DIFF consecutivamente por 11
vezes, calcule e visualize a repetibilidade dos resultados da contagem da 22 execuc¢do até a 112

execug¢ao na interface REPORT e verifique se eles estao dentro do intervalo especificado na tabela

abaixo.
Parametro Condicdao Repetibilidade Sangue Total (CV)
WBC (4.0~15.0)x10°%/L <2.0%
RBC (3.50~6.00)x102/L <1.5%
HGB (110~180)g/L <1.5%
MCV (70~120)fL <1.0%
PLT (150~500)x10°/L <4.0%
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Execute o diluente correspondente por 3 vezes imediatamente apds executar os controles de nivel

alto por 3 vezes e calcular o carryover pela seguinte formula:

12 resultado de amostra de nivel baixo — 32 resultado de amostra de nivel baixo

p p - 100%
32 resultado de amostra de nivel alto — 32 resultado de amostra de nivel baixo ?

carryover (%)

Os carryovers calculados devem atender aos requisitos da tabela a seguir.

Parametro Carryover
WBC <0.5%
RBC <0.5%
HGB <0.5%
MCV <0.5%
PLT <1.0%

E recomendavel que vocé crie uma tabela de log para o seu equipamento. Esta tabela de log deve
conter todas as informacgdes necessarias pertinentes ao seu equipamento. Os itens sugeridos que
vocé pode incluir na tabela de registros sao: data de calibragdo, fornecedor do calibrador, nimero

de lote, resultados e limites esperados e resultado da verificacdo de background.

12.3.2 Calibragdo manual
Realize a calibragdo manual conforme o procedimento a seguir.
Clique em CAL para acessar a interface MANUAL.
Veja a Figura 161. Os coeficientes de calibracdo do modo Sangue total (Whole Blood Mode) e do

modo de pré-diluicao (Predilute Mode) sado exibidos na interface MANUAL.

Figura 161 — Calibragcao Manual

Whole Blood Mode Predilute Mode

CAL_DATE

CALUBRATOR FRESH BLOOD HISTORY

CAL. DATE

=
O
=

Os de usudrios com Jlogin de nivel de acesso de usuarios comuns ndo podem executar os

procedimentos de calibracdo, mas apenas procurar os coeficientes de calibracdo na tela atual.
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Para realizar a calibragdo, efetue logout e efetue login com usuario de acesso de nivel de

administrador.

Verifique o coeficiente de calibragao e calcule o novo coeficiente usando a seguinte equacao.

fator de calibracdo atual x valor de referéncia
média

Novo fator de calibragdo =

Por exemplo, o valor de referéncia WBC de um calibrador é 8,3 e o coeficiente de calibracdo
atual do modo de sangue total é de 99,00%.

Execute o calibrador em modo Sangue total (Whole Blood Mode) por 11 vezes consecutivas e
calcule os resultados WBC da 22 a 112 corridas (n = 10): 8.4, 8.2, 8.2, 8.3, 8.3, 8.1, 8.2, 8.1, 8.2,
8.2. O CV obtido é de 1.1% e a média é de 8.22, que atendem aos requisitos.

O novo coeficiente de calibragdo é obtido:

[)
Novo fator de calibragio = 99'0;)?2)( 8.3 = 99.96%

Os coeficientes de calibracdo calculados devem estar entre 75% e 125%. No caso de um
coeficiente de calibracdo invalido, tente descobrir o motivo (por exemplo, solucdo de
calibracdo ndo completamente misturada, operacdo incorreta, etc.) Em seguida, recalibre o
equipamento e recalcule os coeficientes de calibracao.

Insira os novos coeficientes de calibracdo na célula de fator do parametro que requer calibragao.

Os coeficientes de calibracdo inseridos devem estar entre 75.0% ~ 125.0% (resultados do célculo

arredondados para duas casas decimais).

Cligue em SAVE.
» Se o novo coeficiente de calibracdo for vélido e diferente do valor original, a caixa de

didlogo a seguir serd exibida.

Figura 162 — Calibracao realizada com sucesso
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Calibration set successfullyl

Na tela, o coeficiente de calibragdo é atualizado para o novo coeficiente inserido e a data de
calibracdo é atualizada para ser a data atual do sistema.

» Se os novos coeficientes de calibragdo forem invalidos, a caixa de mensagens sera exibida.

Figura 163 — Coeficientes invalidos

Inwalid coefficients!

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem e insira um fator valido.

(Opcional) Clique em PRINT para imprimir os resultados da calibragao.

12.3.3 Calibragem Automdtica usando Calibradores

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratorio.

e Somente calibradores especificados por Erba Lachema devem ser usados. Erba Lachema
ndo sera responsavel por nenhum resultado err6bneo causado pelo uso de outros
calibradores.

e Consulte as instrugdes de uso dos calibradores para o n2 de lote, data de validade e os
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valores de referéncia.
e A calibragdo com calibradores sé pode ser realizada no modo Sangue total CBC + DIFF

(Whole Blood CBC+DIFF mode).

Complete a calibracdao com calibradores de acordo com o seguinte procedimento:

Clique em CAL > CALIBRATOR para acessar a interface, conforme mostrado na Figura 164.

Figura 164 - Calibragem Automatica usando Calibradores

MANUAL FRESH BLOOD HISTORY

IS T30 0 0 =0

3
4
Exp. Date 5
s
7

(<R<B<B<B<N<N<@<

MNew Calibration Coefficient (%)

Digite o n2 de lote do calibrador na caixa Lot No..

Clique na caixa Exp. Date e edite a data de validade.

e A data de validade ndo pode ser anterior a data atual do sistema.

e A data de validade inserida deve ser a data de validade impressa na rotulagem ou no
frasco aberto, a que expirar primeiro. A data de validade do recipiente aberto é calculada
da seguinte forma: a data em que o frasco foi aberto + os dias em que a solug¢do pode ser

utilizada dentro do seu prazo de estabilidade.

Insira os valores de referéncia dos parametros nas caixas de texto Target correspondentes.
Prepare os calibradores seguindo as instru¢des de uso e coloque os calibradores sob a sonda de
amostragem.

Para iniciar a sequéncia de contagem de calibragao, clique no botao Start ou pressione a tecla de
aspiragao no equipamento.

Apds cada execucdo da calibracdo, a barra de progresso sera fechada automaticamente e o
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equipamento tera respostas diferentes de acordo com os diferentes resultados da analise.

» Os resultados validos dentro do intervalo de linearidade serao exibidos diretamente.

» Quando a corrente estiver completa, se houver um parametro cujos dados de calibragdo
estejam fora da sua faixa de linearidade, mas ainda dentro da faixa de exibicdo, os dados
de calibragdo serdo exibidos na lista e uma caixa de mensagem como abaixo também serd

exibida.

The calibration data iz invalid!

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem e excluir os dados da tabela sem salvar.
» Quando a execucgdo estiver concluida, se houver um parametro cujos dados de calibragido
estejam fora da faixa de exibicdo, os valores de parametros ndo numéricos “***” serdao

exibidos na lista e uma caixa de mensagem, conforme abaixo, serda exibida.

The calibration data is invahd!

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem e excluir os dados da tabela sem salvar.
» Se algum valor do parametro na contagem de calibragdo diferir do valor de referéncia
(Target) em mais de 50%, o sistema solicitard uma caixa de mensagem perguntando se os
resultados da contagem de calibracdo devem ser mantidos.

Para manter os resultados, cligue em Yes. Para remover os resultados, clique em No.

NOTA
e Depois que o resultado valido da calibracdo for obtido, os parametros com as caixas de

selecdo marcadas serdo envolvidos no cdlculo dos coeficientes de calibragdo (padrdo).

e Se vocé alternar para outras interfaces antes que os novos coeficientes de calibracdo
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sejam obtidos, o sistema descartard os dados de calibragcdo novos e manterd os

coeficientes de calibracdo anteriores.

Para obter 10 resultados de contagem validos, repita as etapas anteriores dez vezes.

O equipamento calculard a média, CV% e os novos coeficientes de calibracdo com base em
todos os dados de calibracdo marcados, de acordo com as férmulas (padrao).

Vocé pode selecionar alguns grupos de dados para o calculo dos coeficientes de calibracdo que
podem ser obtidos com a inclusao de pelo menos 5 grupos de dados marcados. Cada vez que
vocé assinalar ou desmarcar as caixas de selecdo, os coeficientes de calibracdo serdo
atualizados e exibidos em tempo real.

Quando a quantidade dos dados de calibragdo vélidos na lista atingir 10, abrird uma caixa de
mensagem com a frase Calibrator calibration done! (Calibragdo finalizada!). Clique em OK

para fechar a caixa de mensagem.

O CV% fora da faixa nao influencia a exibigcao dos coeficientes de calibragao.

Cligue em SAVE.
» Se os coeficientes de calibragdo calculados de todos os pardmetros estiverem dentro da
faixa de 75% ~ 125% e o CV% de todos os parametros também estiverem dentro da

repetibilidade, uma caixa de mensagem sera exibida.

Figura 165 — Calibragao realizada com sucesso

Calibration set successfullyl

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.
» Se o coeficiente de calibragdo obtido de qualquer pardmetro ndo estiver dentro da faixa
75% ~ 125% ou o CV% de qualquer parametro calibrado ndo atender a repetibilidade, o

coeficiente de calibracdo ndo sera salvo e uma caixa de didlogo serd exibida.

Figura 166 - Novos coeficientes de calibracdo invalidos

Pagina 263 de 325



rb
% Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

“ Mew calibration coefficients of this sample iz invalid.
Exite

"

» Clicar em Yes apagard os dados da operagdo de calibragdo atual; clicar em No retornara a

tela original.

12.3.4 Calibragdo automdtica usando amostras de sangue fresco

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e dreas em contato com o
equipamento, possuem potencial risco bioldgico. Use equipamento de protecdo individual
adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério, etc.) e siga todos os procedimentos de

seguranca do laboratério.

Complete a calibracdo usando amostras de sangue fresco de acordo com o procedimento a seguir.

Clique em CAL > FRESH BLOOD para acessar a interface, conforme mostrado na Figura 167.

Figura 167 - Calibracdo automatica usando amostras de sangue fresco

SANVE PRINT
MANUAL CALBRATOR FRESH BLOOD HISTORY
© Biood Sample 2
@ Blood Sample 3 -
© Blood Sample 5 ]
| cacure |
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Clique no botdao MODE & ID na area dos botdes funcionais e selecione Whole Blood ou Predilute

como o modo de calibragdo para amostras de sangue fresco na caixa de mensagem pop-up.

Mode
@ Whole Blood ) Predilute

Prepare de 3 a 5 amostras de sangue fresco normal, de acordo com as instru¢des em 6.5 Coleta e
Manipulagéo da Amostra.
Os resultados dos testes de RBC, HGB, WBC, MCV e PLT para as amostras devem estar nos
intervalos de referéncia normais.

Execute cada uma das amostras preparadas no instrumento de referéncia pelo menos trés vezes.

Realize a média dos resultados para seus valores de referéncia.

O instrumento de referéncia deve ser um equipamento padrdo funcionando corretamente para

garantir a precisdo dos valores de referéncia.

Insira os valores de referéncia para os parametros a serem calibrados na caixa de texto Target
correspondente.

Coloque a amostra de sangue sob a sonda de amostragem, clique no botdo Start ou pressione a
tecla de aspiragdo no equipamento para executar as amostras.

Repita o procedimento anterior por 10 vezes e calcule os resultados da contagem para a amostra
n2 1 nas 10 execugdes.
O sistema calculard a média, CV e o coeficiente de calibracdo para cada parametro da

amostra.
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Se o coeficiente de calibracdo obtido para qualquer amostra ndo estiver dentro da faixa valida
ou CV% ou quaisquer parametros calibrados ndo atenderem a repetibilidade, uma caixa de
mensagem, conforme mostrado abaixo, aparecera quando vocé estiver selecionando outras

amostras de sangue.

Mew calibration coefficients of this sample iz invalid.
Exite

Cligue em Yes para limpar os dados de calibracdo da amostra. Refaca a calibracdo ou refaca
depois de executar outra amostra que atenda a todos os critérios.

Continue as operagdes de contagem para as quatro amostras de sangue restantes.
O sistema calculard a média, o CV e o coeficiente de calibracdo para cada parametro das 4
amostras de sangue restantes.

Clique em Calculate.

O sistema calculara a média dos coeficientes de calibragdo, nomeado de coeficiente médio de
calibracdo (%), como o novo coeficiente de calibracdo baseado nas cinco amostras de sangue.
Vocé também pode verificar pelo menos trés coeficientes de calibragdo precisos e o sistema

recalculard o coeficiente médio de calibracdo (%).

O coeficiente médio de calibragao é invalido se o seu valor absoluto de desvio do coeficiente de

calibracdo original for maior ou igual a 5%.

Cligue em Save.
» Se o coeficiente médio de calibragdo estiver dentro do intervalo valido, ou seja, o valor

absoluto do desvio do coeficiente de calibragao original for menor que 5%, uma caixa de

mensagem sera exibida.

Figura 168 - Salvando Novo Coeficiente de Calibragao
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Successfully sawved|

Clique em OK para fechar a caixa de mensagem.
» Se o coeficiente médio de calibracdo ndo estiver dentro do intervalo valido, ou seja, o valor
absoluto do desvio do coeficiente de calibragdo original for maior ou igual a 5%, vocé sera

avisado de que o coeficiente de calibracdo médio é invalido.

e Se o modo de amostra de sangue for Predilute (amostra pré-diluida), um lembrete do
modo Predilute aparecera se o usudrio pressionar a tecla de aspiragdo para realizar a
contagem. Para fechar o lembrete, consulte 5.3.1 Configuragbes auxiliares.

e CV% fora do padrao ndo afetara a exibi¢ao do coeficiente de calibragao.

(Opcional) Cliqgue em PRINT para imprimir os resultados da calibracdo.

12.3.5 Verificando os coeficientes de calibragdo

E recomendavel que vocé execute as seguintes etapas para verificar os coeficientes de calibracio:

Execute o calibrador pelo menos trés vezes e verifique quando as médias dos resultados obtidos
estdo dentro dos intervalos esperados.

Execute os controles de nivel baixo, normal e alto cada um por pelo menos trés vezes e verifique
se as médias dos resultados obtidos estdo dentro dos intervalos esperados.

Execute pelo menos trés amostras de sangue fresco com valores de referéncia conhecidos, cada
um deles pelo menos seis vezes, e verifique se as médias dos resultados obtidos estdo dentro

dos intervalos esperados.

12.3.6 Historico de Calibragéo
Clique em CAL > HISTORY para entrar na tela do histérico de calibragao. Vocé pode visualizar a

lista do histérico de calibracdo e os dados detalhados de calibragao.

Figura 169 - Histoérico de Calibracdo
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07-15-2014

52014 admin Mo Whale Blocd

[ P L wee | mc | e | wov ] A
Mew Calibration Coafficiant (%) 00.00 53.9% 00.00 100.00 100,00
Original Calibration Coetficient (%) 00.00 100.00 00.00 100.00

e Lista de histérico de Calibracdo (Calibration History List)
A lista mostra os 100 registros mais recentes do histérico de calibragdo, constando as
seguintes informacgdes:
» Date: data do sistema operacional quando o coeficiente de calibracdo foi salvo.
» Cal. Operator: operador que realizou as operagdes de calibracdo, por exemplo o
Administrador.
» Calibration Method: método de calibragdo usado: Manual (manual), Calibrator
(calibrador) ou Fresh Blood (sangue fresco).
» Calibration Mode: o modo adotado para a calibracdo, incluindo Whole Blood (sangue
total) e Predilute (amostra pré-diluida).
» Description: descricdo suplementar das informacdes de calibragdo sobre as entradas

correspondentes.

e Dados detalhados da Calibracao
Selecionar qualquer linha de registro na lista de histdrico de calibracdo (Calibration History List)
permitirad visualizar os dados detalhados de calibracdo desse registro, que aparecerd abaixo, em
Details.
Se o método de calibracdo do registro selecionado for Fresh Blood (sangue fresco), vocé poderd
clicar em Details... ao lado de cada registro de calibracdo intermedidrio e visualizar os dados

detalhados de calibracdo de cada registro de calibracdo intermediario.

e Imprimir
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Vocé pode clicar no botdo PRINT para imprimir o registro de calibracdo.
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13 Manutencao

13.1 Introdugao

Sdo necessarios procedimentos de manutengdo preventiva e corretiva para manter o
equipamento em boas condi¢cdes de operacdo. Este equipamento fornece multiplas funcdes de
manutenc¢do para este propdsito.

Este capitulo apresenta como usar as fungdes fornecidas para manter e solucionar problemas do

seu equipamento.

Todos os componentes e superficies do equipamento sdo potencialmente infecciosos, tome

medidas de protecdo adequadas para operacdo ou manutencao.

& ATENCAO

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protec¢ao
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratério.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com dgua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um

médico.

& CUIDADO

e A execucdo de procedimentos de manutengdo nao autorizados pode danificar seu
equipamento. Ndo execute nenhum procedimento de manutencdo que ndo esteja
descrito neste capitulo.

e Em caso de problemas ndo especificados neste Manual, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Erba Lachema ou com o seu representante
local para obter assisténcia.

e Apenas pecas fornecidas pela Erba Lachema podem ser usadas para manutencdo. Para
gualquer pergunta, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da

Erba Lachema ou com o seu agente local.
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e Tenha cuidado para evitar o contato com a ponta afiada da sonda do amostrador ao

realizar a manutencao.

13.2 Servico
O equipamento fornece varias fungdes de servico, ajudando os usuarios a realizar a manutengao

diaria.

13.2.1 Substituindo Reagentes

& ATENCAO

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protecao
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratério etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratdrio.

e Se o0s reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com &gua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com dgua em abundancia e procure imediatamente um

médico.

e Apds o transporte de longa distancia, o reagente deve ser deixado em repouso por mais
de um dia.
e (Quando tiver substituido o diluente, solu¢des de limpeza ou de lise, execute uma

verificacdo para ver se os resultados atendem aos requisitos.

Vocé deve substituir os reagentes quando:
e Osistema indica que o reagente esta esgotado
e Osinalizador indica suspeita de que o reagente na tubula¢do esta contaminado
e O reagente estd contaminado ou expirou
e Em WBC ou RBC sdo identificadas bolhas
Vocé pode substituir qualquer um dos seguintes reagentes:
e Diluente Dil-H580
e Solucgdo de lise Lyse3-H580
e Solucdo de lise Lyse2-H580
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e Solucgdo de lise Lyse1-H580
Faga o seguinte para substituir os reagentes:
Consulte a Figura 2 em 2.6.2 Conectando os Reagentes para conectar reagentes.

Clique em SERVICE > REPLACE REAGENT para acessar a interface, conforme mostrado na Figura

170.

Figura 170 - Substituindo Reagentes

SPECIAC REAGEMNT
CLEAN MAINTAIN CYCLES STATUS
D N i D N i Q N i
Dil-H580 Lyse3-H580 Lyse2-H580 Lyse1-H580

Cligue no nome do reagente que precisa ser substituido, como por exemplo, Dil-H580 (diluente).

Ap0s a substituicdo ser concluida, a seguinte caixa de mensagem serd exibida.

Figura 171 - Reagente substituido

Dil-H580 replaced!

Ok

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

Execute os procedimentos acima para substituir outros reagentes, se necessario.

13.2.2 Limpeza

Limpe as partes correspondentes de acordo com a situacao real.

e DIFF bath (banho DIFF)

Quando o background do diagrama de dispersao tiver células anormais excessivas, vocé deve

limpar o Banho DIFF.
e WBC bath (banho WBC)
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Quando o background de parametros especificos de WBC e / ou HGB excede a faixa de

referéncia, vocé deve limpar o banho WBC.

e RBC bath (banho RBC)
Quando o background de parametros especificos de RBC e (ou) PLT excede a faixa de

referéncia, vocé deve limpar o banho RBC.

e Flow chamber (camara de fluxo)
Quando o background do diagrama de dispersao tiver células anormais excessivas ou um

diferencial de WBC ruim, vocé deve limpar a camara de fluxo.

e Sample probe (sonda de amostragem)

Quando a sonda de amostragem estiver suja, vocé deve limpar a sonda de amostragem.

Os procedimentos de limpeza sdao os seguintes.

Clique em SERVICE > CLEAN para acessar a interface, conforme mostrado na Figura 172.

Figura 172 - Limpeza

REFLACE SPECIAC REAGENT
REAGENT MAINTAIN CYCLES STATUS

2 2 2

o -
w - w wl Do oaln
]
3 . . Qs
WEC Bath EBC Bath DIFF Bath Flow Chamber Sample Probe

Cligue no icone da peca que precisa ser limpa, como por exemplo, Sample probe (sonda de

amostragem).
Quando a limpeza do sistema estiver concluida, a caixa de mensagem serd exibida para

mostrar que a limpeza esta concluida.

Figura 173 - Limpeza Concluida
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Sample Probe Cleaning donel

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

Execute os procedimentos acima para limpar outros componentes, se necessario.

13.2.3 Manuteng¢do
A manutenc¢ado do instrumento inclui: desobstrugdo, limpeza por absorgao, limpeza por absor¢ao

de canais DIFF, limpeza por absorcdo do canal WBC e limpeza por absorcdo do canal RBC.

13.2.3.1 Desobstrucao

Se for encontrado entupimento, ou se suspeitar que os resultados da contagem ndo sdo precisos
devido ao entupimento da abertura, vocé pode realizar as operagdes de desobstrucao.
Os procedimentos de desobstrugao sao mostrados a seguir.

Selecione SERVICE > aba MAINTAIN para acessar a interface, conforme mostrado na Figura 174.

Figura 174 - Manutengao

REFLACE CLEAN SPECIAC REAGENT
REAGENT CYCLES STATUS

.4

Unclog H-Clean Soak DIFF Channel WEC Channel RBC Channel
H-Clean Soak H-Clean Soak H-Clean Soak

Cligue no icone Unclog para comecar a desobstruir.

Depois que o desentupimento for concluido, uma caixa de mensagem sera exibida.
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Unclog donel

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

Execute os procedimentos acima para continuar desentupindo, se necessario.

13.2.3.2 Limpeza por absorcdo

A Limpeza por absorgdo deve ser executada nas seguintes circunstancias.

e Quando os problemas, incluindo resultados de background que excederem a faixa de
referéncia, diferencial ruim do diagrama de dispersdo e entupimento ainda existente
mesmo depois que outros procedimentos de manutengdo foram adotados.

e O equipamento estd em funcionamento ha mais de 24 horas.

Os procedimentos de limpeza por absorg¢ao sdo mostrados a seguir.

Selecione SERVICE > aba MAINTAIN para acessar a interface MAINTAIN.

REFLACE CLEAN SFPECIAC REAGENT

REAGENT CYCLES STATUS

v

Unclog H-Clean Soak DIFF Channel WEC Channel RBC Channel
H-Clean Soak H-Clean Soak H-Clean Soak

Clique no icone H-Clean Soak.

Uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo, sera exibida.

Figura 175 — Realizar a limpeza por absorcdo?
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Perform Cleanser Socak €

Cligue em Yes para realizar a limpeza.

Uma caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo, sera exibida.

Figura 176 — Aspirar solucao de limpeza

Present Cleanser to the sample probe,
then press the aspirate key of the
analyzer | or "Aspirate” button of the
software) to start the first aspiration.
Femowve the Cleanser after o bespl

ASPIRATE

Apresente a solugdo de limpeza a sonda de amostragem e clique no botdo ASPIRATE ou pressione

a tecla de aspiragao.

30 segundos apds a primeira aspiracdo da solucao de limpeza, a seguinte caixa de dialogo ird

aparecer.

Figura 177 - Aspirar solugdo de limpeza novamente

Present Cleanser to the sample probe
again, then press the aspirate key of the
analyzer | or "Aspirate” button of the
software) to start the second aspiration.
Femowve the Cleanser after o beepl

ASPIRATE

Apresente a solugdo de limpeza a sonda de amostragem novamente, depois clique no botdo

Pagina 276 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

ASPIRATE ou pressione a tecla de aspiracdo.

Um indicador de tempo Performing Cleanser Soak... ird aparecer, como mostrado abaixo.

Figura 178 - Processo de limpeza por absorcao

Performing Cleanser Socak._.

00:00:51

Apds um minuto de limpeza, vocé pode para-lo manualmente.

Cligue no botdao STOP SOAKING ou aguarde 19 minutos até que a limpeza automatica seja

concluida.

Apds a conclusdo da limpeza, sera exibido uma mensagem “Cleanser Soak Maintenance

done!” (Manutencdo de limpeza por absorg¢do concluida!). Veja a Figura 179.

Figura 179 - Manutencao pela limpeza por absorc¢do concluida

Cleanser Sook Maintenance donel

Clique em CLOSE para fechar.

Execute os procedimentos acima para executar a limpeza novamente, se necessario.

13.2.3.3 Limpeza por absorcdo do canal DIFF

Caso o diagrama de dispersdo do canal DIFF esteja anormal ou que exista entupimento na camara
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de fluxo, o recurso Limpeza por absor¢do do canal DIFF pode ser usado como um meio para
solucdo de problemas.
Os procedimentos de limpeza por absorgao do canal DIFF sdo mostrados abaixo:

Selecione SERVICE > aba MAINTAIN para acessar a interface MAINTAIN.

REPLACE SPECIAC REAGENT
REAGENT CLEAN CYCLES STATUS
Unclog H-Clean Soak DIFF Channel WEC Channel RBC Channel
H-Clean Soak H-Clean Socak H-Clean Socak

Cligue no icone DIFF Channel H-Clean Soak.

Uma caixa de mensagem ira aparecer.

Perform DIFF Channel Cleanser Soak €

Clique em Yes para realizar a limpeza.

Uma caixa de mensagem ird aparecer.

Figura 180 - Aspirar solucdo de limpeza

Present Cleanser to the sample probe,
then press the aspirate key of the
analyzer | or "Aspirate” button of the
software) to start the first aspiration.
Femowve the Cleanser after o beepl

ASPIRATE

Apresente a solugdo de limpeza a sonda de amostragem e clique no botdao ASPIRATE ou pressione
a tecla de aspiracdo.

Um indicador de tempo Performing DIFF Channel Cleanser Soak... ird aparecer, como mostrado
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abaixo.

Figura 181 - Processo de limpeza por absor¢ao do Canal DIFF

Performing DIFF Channel Cleanser
Soak._..

00:00:58

Apds um minuto de limpeza, vocé pode para-lo manualmente.

Clique no botdo STOP SOAKING ou aguarde 19 minutos até que a limpeza automatica seja
concluida.
Apds a conclusdo da limpeza, serda exibido uma mensagem “Cleanser Soak Maintenance

done!” (Manutencao de limpeza por absorgao concluida!).

Figura 182 - Manutencao pela limpeza por absorg¢ado concluida

DIFF Channel Cleanser Soak
Maintenance done!

Execute os procedimentos acima para executar a limpeza por absorcdo do canal DIFF novamente,

Clique em CLOSE.

se necessario.

13.2.3.4 Limpeza por absorcdo do Canal WBC

A limpeza por absorcdao da sonda no canal WBC pode ser usado para remover 0s erros por

obstrucdo da abertura ou quando o diagrama de dispersao estiver anormal.
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Por favor, consulte 13.2.3.3 Limpeza por absor¢io do Canal DIFF para realizar as operacbes de

limpeza por absor¢ao do canal WBC, clicando no icone WBC Channel H-Clean Soak.

13.2.3.5 Limpeza por absorcdo do Canal RBC

Caso o histograma de distribuicdo de RBC esteja anormal ou exista entupimento na camara de
fluxo, o recurso Limpeza por absorc¢do do Canal RBC pode ser usado como um meio de solucdo de

problemas.
Por favor, consulte 13.2.3.3 Limpeza por absor¢do do Canal DIFF para realizar as operagdes de

limpeza por absor¢ao do canal RBC, clicando no icone RBC Channel H-Clean Soak.
13.2.4 Manutencgdo de Ciclos Especificos
O recurso Manutenc¢do de Ciclos Especificos inclui inicializacdo de fluidos, limpeza de fluidos,

esvaziamento de fluidos e preparacdo para envio.

13.2.4.1 Inicializacdo de Fluidos

Apds manutencao do sistema de fluidos ou de substituir uma parte principal do equipamento,
vocé deve executar este procedimento para inicializar o sistema de fluidos.

Faca como a seguir para executar a inicializacdo do fluido.

Selecione SERVICE > aba SPECIFIC CYCLES para acessar a interface manutencdo de ciclos

especificos.

REFLACE REAGENT
REAGENT CLEAN MAINTAIN STATUS

~ ._ <
N/ i I'% . v
Fluidics Clean Fluidics Empty Fluidics Prepare to Ship

Intiahzation

Clique no icone Fluidics Initialization (Inicializagdo de Fluidos).
Um aviso dizendo “Performing Fluidics Initialization...” (Executando Inicializacdo de Fluidos...)

sera exibido.

Apds a conclusdo da inicializacdo, uma caixa de mensagem serd exibida.
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Fluidics Initialization donel

Clique OK.

13.2.4.2 Limpeza de Fluidos

Se os resultados de background dos parametros estiverem fora do intervalo de background, a
limpeza dos fluidos devera ser realizada.

Os procedimentos para limpeza dos fluidos sdo mostrados abaixo.

Selecione SERVICE > aba SPECIFIC CYCLES para acessar a interface manutencdo de ciclos

especificos.

REPLACE REAGENT
REAGENT CLEAN MAINTAIN STATUS
Fluidics Clean Fluidics Empty Fluidics Prepare to Ship

Intiahzation

Cligue no icone Clean Fluidics (Limpeza de Fluidos).
Um aviso dizendo “Performing Clean Fluidics...” (Executando Limpeza de Fluidos...) sera
exibido.

Ap0ds a conclusdo da limpeza, uma caixa de mensagem sera exibida.

Clean Fluidics donel

Clique em OK.
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13.2.4.3 Esvaziamento de Fluidos

Essa fungdo permite que o dispositivo esvazie os fluidos a fim de evitar a cristalizagdo e de manter
o desempenho do dispositivo quando o dispositivo ndo tiver sido usado por mais de uma semana.
Procedimentos para esvaziar os fluidos sdo mostrados abaixo.

Selecione SERVICE > aba SPECIFIC CYCLES para acessar a interface manutencdo de ciclos

especificos.
REPLACE REAGENT
REAGENT CLEAN MAINTAIN STATUS
Fluidics Clean Fluidics Empty Fluidics Prepare to Ship

Intiahzation

Clique no icone Empty Fluidics (Esvaziamento de Fluidos).

Uma caixa de mensagem mostrada abaixo aparecera.

Perform Empty Fluidics 2

Cligue em Yes para iniciar o esvaziamento de fluidos e uma caixa de mensagem mostrada abaixo

serd exibida.

Take out the diluent and Iyse pipes
from their containers. Then chck "OK"
to continue.

Remova todos os conjuntos de tubos de coleta de reagentes e cliqgue em OK para comecar a

esvaziar o sistema de fluidos.

Depois que o esvaziamento for concluido, uma caixa de mensagem sera exibida.
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Empty Fluidics done. Pleose power off

the analyserl

Coloque o interruptor [0 / 1] no lado esquerdo da unidade principal, na posi¢do [O], para desligar o

equipamento.

Quando a unidade principal estiver desligada, a caixa de didlogo a seguir serd exibida.

Are you sure to exit the systemt

Clique em Yes e o sistema do software sera fechado automaticamente.
Se clicar em No, vocé ainda podera usar o software para qualquer operacdo nao relacionada a
unidade principal.

Apds o desligamento, esvazie os residuos no recipiente de residuos e descarte-os.

& ATENGCAO

e Certifiqgue-se de eliminar os reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo

com as legisla¢des e regulamentacgdes locais.

13.2.4.4 Preparar para envio

Se o equipamento ndo serd usado por mais de duas semanas ou precisa ser transportado por uma
longa distancia (tempo de transporte maior que 2 horas), vocé deve executar este procedimento.
Faga o seguinte para executar o procedimento Preparar para envio:

Selecione SERVICE > aba SPECIFIC CYCLES para acessar a interface manutencdo de ciclos

especificos.
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REPLACE SI’EIEI:IE REAGENT
REAGENT CLEAN MAINTAIN STATUS
Fluidics Clean Fluidics Empty Fluidics Prepare to Ship

Intiahzation

Clique no icone Prepare to Ship (Preparar para envio).

Uma caixa de mensagem mostrada abaixo aparecera.

Perform Prepare to Ship €

Cligue no botdo Yes para iniciar o Preparo para envio e uma caixa de mensagem mostrada abaixo

serd exibida.

1. Confirm the waste container iz not full.
2. take out the diluent and lyse pipes
from their containers. Then click "OF" to
continue.

Remova todos os conjuntos de tubos de coleta de reagentes e clique em OK para comegar a

esvaziar o sistema de fluidos.

Depois que o esvaziamento de fluidos for concluido, uma caixa de mensagem sera exibida.

Put the diluent and lyse pipes into o
container filled with distilled water.
Then chcek "OF" to continue.

Coloque todos os conjuntos de tubo de captacdo de reagente na agua destilada e, em seguida,
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clique em OK para iniciar a preparacao.

e Certifiqgue-se de usar agua destilada para garantir o uso normal do dispositivo no futuro.
Além disso, o béquer que contém a dgua destilada precisa estar completamente limpo.

e O tubo de diluente e os tubos de solugao de lise devem ser armazenados separadamente
em dois béqueres.

e Cerca de 200 mL de 4dgua destilada sdo necessarios para a perfusdo.

O Sistema executa a operacdo de enchimento. Apds a finalizacdo do enchimento, a seguinte

caixa de mensagem sera exibida.

Take out the diluent and lyse pipes
from the distilled water. Then click
"OFK" to continue.

Retire os tubos de diluente e da solugdo de lise da agua destilada e clique em OK.
Depois que o procedimento Preparar para envio for concluido, uma caixa de mensagem

aparecera para solicitar que vocé desligue o equipamento.

Prepare to Ship done. Flease power

off the analyser!

Coloque o interruptor [0 / 1] no lado esquerdo da unidade principal, na posi¢do [O], para desligar o
equipamento.

Quando a unidade principal estiver desligada, a caixa de mensagem a seguir sera exibida.
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Are you sure o exit the system®

Cligue em Yes, o sistema do software sera desligado automaticamente.
Se clicar em No, vocé ainda podera usar o software para qualquer operagdo nao relacionada a
unidade principal.

Apds o desligamento, esvazie os residuos no recipiente de residuos e descarte-os.

& ATENCAO

e Certifigue-se de eliminar os reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc., de acordo

com as legislacdes e regulamentacdes locais.

13.2.5 Status do Reagente
Antes do novo reagente ser conectado ao equipamento, é necessario definir as configuracées do
reagente, incluindo o niumero de lote, data de validade e o volume de residuos na interface
REAGENT STATUS. Apds a conclusdo da configuracdo do reagente, vocé pode executar os

procedimentos para substituicdo de reagente.

& ATENCAO

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosa. Use equipamento de protecado
individual adequado (por exemplo, luvas, uniformes de laboratdrio etc.) e siga todos os
procedimentos de seguranca do laboratdrio.

e Se os reagentes derramarem acidentalmente sobre a pele, lave-os com dgua em
abundancia e, se necessario, consulte um médico; se os reagentes derramarem
acidentalmente nos olhos, lave-os com agua em abundancia e procure imediatamente um

médico.

e Apds o transporte de longa distancia, o reagente deve ser deixado em repouso por mais

de um dia.
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e Quando tiver substituido o diluente, solucdes de limpeza ou de lise, execute uma

verificacdao para ver se os resultados atendem aos requisitos.

13.2.5.1 Acessando a interface

Clique em SERVICE > REAGENT STATUS para acessar a interface de configuracdao de Status do

Reagente. Veja a figura 183.

Figura 183 - Status do Reagente

E r‘ba ANALYSIS REPORT WORKLIST Qc STATS CAL SETUP LOG
REFLACE SPECIAC
REAGENT CLEAN MAINTAIN CYCLES
Current Model: Open System Agent|{Code): 0101
DATE DATE

Dil-H580 20161209 2018/12/08 2016/12(09 2 Year 2018/12/05 20,000 L

Lyse1-H380 20161209 2018/12/08 2018/12/09 2 Year 2018/12/06 200,0 mL

Lyse3-H580 20161209 2018/12/08 2016/12/09 2Year 2018/12/08 500,0 mL

Lyse2-H580 20161209 2018/12/08 2016/12/02 2Year 2018/12/08 2000 mL

Consulte a Tabela 25 para descri¢cbes dos parametros relacionados.

Tabela 25 - Descricdo dos Parametro para o Status do Reagente

Parametro Descricao
REAGENT NAME Nome do reagente.
LOT NO. Numero de lote do reagente.

Data de validade do reagente fechado. Ela serd mostrada apds a conclusdo das
configuragGes do reagente.

Qualquer reagente, independentemente de seu recipiente ser aberto ou ndo, ndo
deve ser usado além dessa data.

EXP. DATE

A data em que o recipiente de reagente é aberto. A data padrdo do recipiente

OPEN-CONTAINER DATE , . ~ ~ ,
aberto é a data em que as configura¢des do reagente sado concluidas.

O periodo de validade (dias) apds o recipiente do reagente ser aberto. Ele serd

PERIOD AFTER OPENING (PAQO) . o . ~
mostrado apds a conclusdo das configuragdes do reagente.

Data de validade do reagente aberto. Ela serd mostrada apds a conclusdo das

OPEN-CONTAINER EXP. DATE . ~
configuragGes do reagente.

O volume residual atual do reagente. Ele serd mostrado em mL apds a conclusdo

RESIDUE VOLUME . ~
das configuragdes do reagente.

13.2.5.2 Configuracdes de Informacoes dos Reagentes

Os procedimentos de configuracdo dos reagentes sdo os seguintes:

Selecione o reagente a ser configurado e clique em SETUP.
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Uma caixa de mensagem, conforme mostrado na Figura 184, aparece.

Figura 184 — Verificacdo do cartdao RF

Please place the card on the reader, and then click

Ok

oK CANCEL

Coloque o cartdao RF acoplado a embalagem do reagente no leitor de cartdo RF na frente do

equipamento.

Os bipes do leitor de cartdo e uma caixa de mensagem pop-up, conforme mostrado na Figura

185, indicam que as configuracdes do reagente foram bem-sucedidas.

Figura 185 - Configuragdes do reagente foram bem sucedidas

Dil-H580 Diluent set successfully!

e O cartdao RF é de uso Unico.

e Se a verificacdo do cartdo RF falhar, siga os avisos do sistema e use um cartdo RF valido

para releitura.

Cligue em OK.
Cligue em CLOSE para sair.

e Quando as configuragdes do reagente forem concluidas com sucesso, o sistema emmitira

um aviso no canto inferior direito da tela mostrando que o reagente nao foi substituido.
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Para finalizar a substituicdo do reagente, consulte 14 Resolugdo de problemas.
e Depois de trocar os diluentes, solu¢cdes de limpeza ou solugdes de lise, execute uma

verificacdo de background para ver se os resultados atendem aos requisitos.

13.2.6 Limpeza automdtica
Havera uma certa quantidade de contaminac¢do acumulada depois de executar uma determinada
guantidade de amostras sem desligar o equipamento. Quando a contagem de amostras for
superior a 100, o equipamento executara o procedimento de limpeza automaticamente uma vez e
um aviso sera exibido na tela.
Além disso, o equipamento executara os procedimentos de limpeza automatica se ndo houver

operacao sequencial de fluidos por mais de uma hora.

Quando a limpeza automatica for executada ou o equipamento for desligado, os dados

estatisticos da limpeza automatica serdo apagados automaticamente.

13.2.7 Aviso de Limpeza por absor¢do automdtica
Se o equipamento estiver em execucao por mais de 24 horas, mas ndo tiver executado a limpeza
de manuteng¢do. Quando o tempo de manuten¢dao automatica for atingido, o sistema solicitara
gue a limpeza por absorcdo seja realizada imediatamente, de modo a evitar o acumulo de
contaminacgao.

e C(Cliqgue em Yes e, em seguida, vocé pode executar a limpeza de manutencao conforme a

descricao em 13.2.3.2 Limpeza por absorgéo.
e Se vocé clicar em No, o sistema ird lembra-lo a cada 10 minutos até que vocé faca a

limpeza de manutengao.

e Os administradores podem configurar o tempo da limpeza de manutencdo automatica.
Veja 5.9 Manuteng¢éo Automadtica.

e Nas interfaces Self-test (autoteste) ou de Status, o equipamento ndo solicita confirmacao
para realizar a limpeza por absorgao.

e Se o equipamento estiver executando analises ou tiver problemas quando as condicbes
para realizar uma limpeza absorcao automatico forem atendidas, o equipamento solicitara

a limpeza, novamente, ap6s a conclusdo da operacdo atual ou da solucdo dos problemas.

Pagina 289 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

e Apds a limpeza por absorgdao ser concluida, os valores acumulados da contagem serao
apagados automaticamente.
e A limpeza por absor¢do é um passo importante na manutencdo geral do dispositivo.

Recomenda-se ndo parar limpeza por absorgdao enquanto estiver ocorrendo sua execugao.

13.2.8 Repouso automdtica
Quando o sistema de fluidos parar de funcionar por 60 minutos (configuracdo padrdo), o
equipamento entrara automaticamente no estado de repouso.
Quando a unidade principal estiver no estado de repouso, a area de mensagem de operagao /
status mostrara que o dispositivo estd no modo Sleep (repouso). Clique em Exit para sair do modo

Sleep.

e Vocé pode definir o tempo de espera para iniciar o modo de repouso automatico, consulte
5.9 Manutencdo automadtica.

e Na interface SELF-TEST ou STATUS, o equipamento nao pode entrar no modo de repouso.

e Se o tempo de iniciar o modo de repouso automatico for atingido, mas o equipamento
estiver com status de erro, somente depois que o erro for removido, o repouso
automatico sera iniciado.

e Vocé pode executar as operacdes como nomear, transmitir e imprimir etc, quando
equipamento estiver no modo de repouso.

e Diferentes manutencgdes serao realizadas pelo equipamento automaticamente ao sair do
modo de repouso, e o tempo de duracdo dependera de quanto tempo o equipamento

esteve no modo de repouso.

13.3 Status do sistema
O usuario pode visualizar as informacdes de status atual do equipamento na interface STATUS,

incluindo temperatura, tensao e corrente, estatisticas de contagem e informacgdes de versao.

13.3.1 Temperatura

Cligue em STATUS > TEMPERATURE para acessar a interface TEMPERATURE. Veja a Figura 186.

Figura 186 - Visualizar Status de Temperatura
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YOLTAGE COUNTER VERSION

Temperature [*C)

The temperature of DIFF reaction bath 349 [33.5, 354.5]

2
[

Ambient Temperature

Optical System Temperature 349 [30.0, 400

O usudrio pode visualizar as informagbes atuais de temperatura do equipamento, incluindo a
temperatura do banho de reacdo DIFF, a temperatura ambiente e a temperatura do sistema
Optico. Se os resultados do teste de temperatura excederem o intervalo normal, eles serdao

destacados pelo fundo vermelho.

13.3.2 Voltagem e Corrente
Cligue em STATUS > VOLTAGE para acessar a interface VOLTAGE.

Figura 187 - Tensao e Corrente

TEMFERATURE COUNTER VERSION
Woltage (V)
A+12W 1208 [100, 150
A-12V -12.1 [-15.0.-100]
Constant Current Source Yoltage &0.02 [500, 75.0
L5 Blank Yoltaoge 024 0.0, 0.5
B Blank Yoltage: 4.51 [4.2, 4.8]

Current (ma)

i)
2
|
O

Laser Dicde Current

O usuario pode visualizar as informacgdes de tensao e corrente do equipamento. O valor de tensdo

ou corrente que excede o intervalo normal sera exibido em um fundo vermelho.
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13.3.3 Contador
Clique em STATUS> COUNTER para acessar a interface COUNTER.

Figura 188 — Interface do Contador

TEMPERATURE VOLTAGE VERSION
Sample Count Times 3 DETAILS
Background Count Times 0 QC Times 2 DETAILS
Carryover Count 0 Calibration Times 2 DETAILS
Repeatability Count 0 Aging Count 0
WBC clogging Count 0 RBC clogging Count 0
Laser Diode Lifetime (hr) 54.4 Hour

O usuario pode visualizar as estatisticas relacionadas ao dispositivo, como quantidade de
amostras, quantidade de QC, vida util do laser de diodo (h) e quantidade de entupimentos. Além
disso, o usudrio pode visualizar as estatisticas detalhadas da quantidade de amostras e da
guantidade de QC.

e Visualizar detalhes da quantidade de amostras.
Clique no botdo DETAILS ao lado do item Sample Count Times (quantidade de amostra). As
estatisticas detalhadas da quantidade de amostra serdo exibidas.

A coluna TIMES, na figura abaixo, indica quantas vezes a ac¢ao foi realizada.
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MODE TIMES

Venous Wheole Blood-CBC
Capillary Whole Blood-CBC+DIFF
Capillary Whaole Blood-CBC
Predilute-CBC+DIFF
Predilute-CEBC
Auto-Venous Whole Blood-CBCH+DIFF
Auto-Venous Whols Blood-CEBC

DHDODDD‘

e Ver detalhes da quantidade de QC
Clique no botdo DETAILS ao lado do item QC Times (quantidade de QC). As estatisticas detalhadas
dos tempos de QC serdo exibidas. A coluna TIMES, na figura 189, indica quantas vezes a acao foi

realizada.

Figura 189 - Detalhes da quantidade de QC
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QC MODE TIMES

e Ver detalhes da quantidade de calibracgao.
Clique no botdo DETAILS ao lado do item Calibration Times (quantidade de calibracdo). As

estatisticas detalhadas da quantidade de calibragdo serdo exibidas. Veja a Figura 190.

Figura 190 - Detalhes da quantidade de Calibracao

CALIBRATION MODE TIMES

Manual [PD)
Calibrator (WE)
Calibrater (PD)
Fresh Blood (WE]
Fresh Blood (PD)

Manual | WEB-Transfer Coefficient)
Manual [PD-Transfer Coefficient)
Calibrator (WE-Transfer Coefficient)
Calibrator [PO-Transfer Coefficient)

........I‘

13.3.4 Informagdo de verséo
O usuario pode visualizar as informacdes de versao atual de todas as partes do equipamento e

exportar essas informacdes para um disco local. Os procedimentos sdo mostrados a seguir:
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Cligue em STATUS > VERSION para acessar a interface de informac¢Ges de versdo. Veja a Figura

191.
Figura 191 - Informacgdes de versao
TEMFERATURE VOLTAGE COUNTER
Wersion

Software Full Version 0.5.20.13162 Software Release Version
Technical File Version Machine Type
Boot Software 0.11.9.55735 MLO 0.11.2.5575
Application Software 0.56.0.543 Driver Board FPGA 0.1.0.836

Driver Board MCU 1303018 Fluidics Sequence 011712
Algorithm Operating System 3.20.6307

1o

Main Centrol Board FPGA

[=)
s
b
i)
il

Auvtoclocader Board MCU Autocloader Board FPGA 1001151

P2
o
]
oo
O
(4,

EXPORT

Cligue em EXPORT, selecione o caminho de exportacao na caixa de mensagem e digite o nome do

arquivo, como mostrado abaixo.
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B Enont S|
( ‘}U‘v| | <« Erba-Demo-20160709 » bin » Export » - | 44 ||| Search Export o
Organize * Mew folder == - u@u
% Favorites = Mame Date modified Type
Bl Desktop . SampleExport_graphic 771572016 2:11 PM File folder
4 Downloads E_b] QC_L-)_Data 07152016_164735.c5v 7/15/2016 4:47 PM Microsoft Office E...
= Recent Places 3 E_la] SampleExport.csv 7/15/2016 2:13 PM Microsoft Office E...
- Libraries 3
3 Documents
J‘l Music
| Pictures
=) Subversion
E Videos
S 1 s
=N =l ersion_11 07152016 184401 .cev -
Save as type: [Cw File (*.csv) v]
~ Hide Folders | sawe || cance |
E

B

Cligue em Save para comecar a exportar.

Apds a conclusdo da exportacdo, a caixa de mensagem, conforme mostrado abaixo, sera

exibida.

Export successful. path:
OMEeporth\Version_11_07152014
_184401 csv

Cligue em OK para sair.

13.4 Autoteste

Esta funcdo serve para testar se alguns componentes importantes do dispositivo estdo

funcionando corretamente ou ndo, incluindo autoteste da seringa, autoteste de pressdo e vacuo,

autoteste da valvula e outros autotestes.
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Se o resultado do teste for anormal, tente novamente varias vezes; Se as anormalidades
persistirem, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente Erba Lachema ou

com o seu agente local.

13.4.1 Mecanismo de Seringa e Amostragem
Vocé pode testar o desempenho de todas as seringas e mecanismos de amostragem.
Os procedimentos de autoteste sdo mostrados abaixo.
Clique em SELF-TEST > SYRINGE para acessar a interface de autoteste da seringa e realizar o
autoteste dos seguintes itens: Diluent Syringe (seringa do diluente), Sheat Fluid Syringe (seringa
do diluente), Sample Syringe (seringa da amostra), Lyse Syringe (seringa da solucdo de lise),
Sample Probe Horizontal Action (sonda de amostragem de ac¢do horizontal) e Sample Probe

Vertical Action (sonda de amostragem de agdo vertical). Veja a figura 192.

Figura 192 - Seringa

PRESSURE VALVE & PUMP OTHER SELF-TEST
Diluent Syringe Sheath Fluid Sample Syringe Lyse Syrings Sample Probe Sample Probe
Syringe Horizontal Vertical Action
Action

Clique no nome do item que se quer testar, por exemplo Diluent Syringe (seringa do diluente) e
aguarde os resultados do autoteste.
Depois que o autoteste for concluido, uma caixa de mensagem serd exibida para mostrar os
resultados do autoteste.

Figura 193 - Resultado do autoteste

Diluent Syringe self-test done. Normal.
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Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

13.4.2 Pressdo e Vdcuo
Esse recurso é para testar a pressdo e o vacuo dentro do dispositivo.
Os procedimentos para autoteste de pressao (ou vacuo) sdo mostrados abaixo.

Cligue em SELF-TEST > PRESSURE para acessar a interface de pressao e vacuo.

Figura 194 - Autoteste de Pressao e Vacuo

SYRIMGE VALVE & FUMP OTHER SELF-TEST

Fressure Vacuum

Cligue em Pressure (pressao) (ou Vacuum (vacuo)).
O sistema executara as operagdes de autoteste correspondentes. Depois que o autoteste for

concluido, uma caixa de mensagem sera exibida para mostrar os resultados do autoteste.

Pressure self-test done. Mormal.

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

13.4.3 Vdlvula e Bomba
Ao controlar os interruptores de diferentes valvulas e bombas, vocé pode julgar se as valvulas (ou
bombas) estdo operando adequadamente pelo som de abertura, fechamento ou tocando
manualmente as valvulas correspondentes (ou bombas).
Os procedimentos para o autoteste da valvula sdo mostrados a seguir.
Selecione SELF-TEST > aba VALVE&PUMP.

A interface de vdlvula e teste de bomba aparece conforme mostrado na Figura 195.

Pagina 298 de 325



rb
% Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

Figura 195 - Autoteste de valvula e bomba

SYRINGE PRESSURE OTHER SELF-TEST

13

<
=)
£
s} oo o I 5} m
H .‘D H H H H I

Clique no n2 de valvula (Valve) ou de bomba (Pump) desejado (por exemplo, 1) e confirme se ele

funciona corretamente com o som de sua abertura e fechamento.

13.4.4 Outros autotestes
Vocé também pode executar os seguintes autotestes:
e WBC aperture voltage (tensdo da abertura para WBC)
e RBC aperture voltage (tensao da abertura para RBC)
e Mix Mechanism (mecanismo de mistura)
e Autoloader (carregador automatico)
e Filter (filtro)
e Barcode scanner (leitor de codigo de barras)

e RF card reader (leitor de cartdes RF)
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Tensdo de abertura para WBC, Tensdo de abertura para RBC, Mecanismo de mistura, Carregador
automatico e Filtro

Os procedimentos de autoteste Tensdao de abertura para WBC, Tens3ao de abertura para RBC,
Mecanismo de mistura, Carregador automatico e Filtro sdo mostrados abaixo.

Clique em SELF-TEST > OTHER SELF-TEST para acessar a interface, conforme mostrado na Figura
196.

Figura 196 - Outros autotestes

SYRINGE FRESSURE VALVE & FUMP
| @
©)
[T TITTTIT) r I
WEC Aperture REC Aperture Mix Mechanizm Autoloader Filter Barcode RF Reader
Volage YVohaoge Scanner

Clique no icone do item desejado, por exemplo, WBC aperture voltage (tensdo da abertura para

WABC), para iniciar o autoteste.
O sistema executara as operagdes de autoteste correspondentes. Depois que o autoteste for

concluido, uma caixa de mensagem serd exibida para mostrar os resultados do autoteste.
Figura 197 - Outros resultados de autoteste

WEC Aperture Voltage self-test
done:Mormall
WEC Aperture Voltage: 1.78W

Leitor de cédigos de barra
O procedimento de autoteste do leitor de cédigo de barras é mostrado abaixo:
Cligue no icone Barcode Scanner na interface SELF-TEST > OTHER SELF-TEST.

Uma caixa de mensagem ird aparecer como mostrado abaixo.
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Place a rack loading 10 tubes
an the loading tray, with the
barcode labels on the tubes
facing the analyzer.

Coloque um rack contendo 10 tubos na bandeja de carregamento, com as etiquetas de cddigo de
barras nos tubos voltados para o equipamento.

Clique em OK.

O sistema executara as operacdes de autoteste correspondentes. Depois que o autoteste for

concluido, uma caixa de mensagem serd exibida para mostrar os resultados do autoteste.

Borcode Scanner self-test

done:Mormall

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

Leitor de cartao RF

O equipamento é um sistema fechado com um leitor de cartdes integrado, vocé pode realizar um
autoteste em seu leitor de cartdo RF integrado. Os passos da operagdo sdo os seguintes:

Clique no icone RF card reader (leitor de cartdes RF) na interface SELF-TEST > OTHER SELF-TEST.

Uma caixa de mensagem ird aparecer como mostrado abaixo.

Place the IC card on the card reader.

Coloque o cartdo RF no leitor de cartdo na parte frontal do equipamento.
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O sistema realizard as operacoes de autoteste correspondentes. Depois disso, a caixa de

mensagem exibira os resultados.

RF Reader self-test done. Normal.

Cligue em OK para fechar a caixa de mensagem.

13.5 Registro (Log)

Na interface Log, vocé pode visualizar os Parametros dos Registros Revisados (Set Paras), Outros

Registros (Other Logs), Registros de Erros (Fault Logs) e Todos os Registros (All Logs).

e Se um novo registro for adicionado quando o registro estiver cheio, o registro mais novo

substituird o registro mais antigo automaticamente.

e O administrador pode visualizar seus préprios registros de operagdo e os registros de
operacdo dos usudrios comuns, enquanto 0s usuarios comuns sO podem revisar seus

préprios registros de operacgao.

e O Registro pode manter as informacdes por até 5 anos.

13.5.1 Pardmetros dos Registros Revisados

Cligue em LOG > SET PARAS para acessar a interface de Parametros dos Registros Revisados.

Figura 198 - Parametros dos Registros Revisados
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EXPORT REFRESH

OIHER LOGS FAULT LOGS ALLLOGS

Date 07 15 201sag — | 07-15- 2014
I N

e Ver os parametros dos registros revisados nas datas especificadas
Selecione as datas nas duas caixas de texto de data e, em seguida, vocé pode visualizar os
parametros dos registros revisados dentro do intervalo de datas selecionado, incluindo a
data e a hora da revisao, o resumo da revisdo e o operador.
e Exportando Registros
Cligue em EXPORT, selecione o intervalo de exportacdo e o caminho de exportacdo na caixa de

mensagem e, em seguida, salve os parametros dos registros de revisao, das datas especificadas,

no computador externo, conforme mostrado abaixo.

Figura 199 - Exportando Registros
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Select Export Range

G?—l.‘i—?ﬁlﬁg - | {!?—15—2{31&5

Select Export Path

FA01 Hematoloegy Analyzer’Erbao_1 105\ Software\Erba-Demo-201 807

e Atualizar

Cligue em REFRESH para atualizar o registro.
13.5.2 Outros Registros
Clique em LOG > OTHER LOGS para acessar a interface dos outros Registros (exceto para os

Parametros dos Registros Revisados e Registros de Erros).

Figura 200 Outros Logs

SETPARAS oth LoGs FAULTLOGS ALLLOGS
Date 0745720\5u = 074572msu

2 07-15-2014 16:55:27 Logout ‘admin(admin) Logout Administrator admin (admin)
3 07-15-2014 16:50:08 Login ‘admin(admin) Login Admiinistrator admin (admin)
4 07-15-2016 16:32:32 Logout, ‘admin(admin) Logout Admiristrator admin (admin)
5 07-15-2016 16:29:42 Auto Whole Blood sample . Auto Whols ic finished. i i (Invalid Rack No.0,Invalid Tube Barcode:0LIS query failed:0,Workiist query failed:0} Skipped samples:.. Administrator admin (admin)
3 07-15-2014 16:29:21 Run Sample Count mode counting run sucsessfully Administrator admin (admin)
7 07-15-2014 16:28:31 Run Sample Count mode counting run successfully Administrator admin [admin)
8 07-15-201416:27:13 Run Sample Count mode counting run successiully Administrator admin (admin)
9 07-15-2014 16:25:25 Auto Whole Blood sample . Auto Whols i tarfing sample ID:1 Sterting rack Ne-:1 Starfing tube position:] Scan rack Ne:No Sean tube No:No Administrator admin [admin)
0 07-15-2016 16:24:05 Run QC mode counting run successiully Adnministrator admin (admin)
il 07-15-201416:22:04 Medificatienis made toli..  L-J G, File,E510802Lot No.PCTMedification is made te Limits of parameters.:-> 0.200 Administrater admin (admin)
12 07-15-201416:22:04 Modificationis made toTar... L-J GC,1File,E510802Lot No.PCTModification is made to Target of parameters.: > 0.249 Admiinistrator admin (admin)
3 07-15-201616:22:04 Modificationismade to .. L-J QC, File,E510802Lot No.PDWModification is made to Limits of parameters: -> 6.0 Admiristrator admin (admin)
14 07-15-201416:22:04 Modification is made toTar... L-J QC,1File,E510802Lot No.PDWModification is made to Target of parameters:-> 102 Administrator admin [admin)
5 07-15-2014 16:20:04 Medificatienismade toli..  L-J GC,1File,E510802Lot No. fification is made to Limits of 2> 60 Administrater admin (admin)
16 07-15-201416:22:04 Modification s made toTar... L-J QC,1File,E510802Lot No.MPVModification is made to Target of parameters. > 10 Administrator admin (admin)
7 07-15-201416:22:04 Modificationismade toli..  L-J GC,1File,E510802Lot No.PLTModification is made to Limits of parameters: > 60 Admiinistrator admin (admin)
18 07-15-201616:22:04 Modification is made toTar... L-J QC, 1File,E510802Lot No.PLTModification is made to Target of parameters: -> 246 Administrator admin [admin)
9 07-15-2016 16:22:04 Modificationismade toli..  L-J QC, 1File,E510802Lot No. RDW-SDModification is made to Limits of parameters:-> 150 Adnministrator admin (admin)
20 07-15-201416:22:03 Medification is made toTar... L-J GC,1File,E510802Lot No.RDW-SDMedification is made to Target of parameters.:-> 53.5 Administrater admin (admin)
21 07-15-201416:22:03 Modificationismade toli..  L-J GC, 1File,E510802Lot No RDW-CVModification is made o Limits of parameters:-> 60 Administrator admin (admin)
22 07-15-201616:22:03 Modification s made toTar... L-J QC, File,E510802Lot No.RDW-CVModification is made to Target of parameters. -> 16.6 Admiristrator admin (admin)
23 07-15-201616:22:03 Modificationismade toli..  L-J QC, File,E510802Lot No.MCHCMedification is made to Limits of parameters:->300 Administrator admin [admin)
24 07-15-201616:22:03 Modificationis made toTar... L-J GC, 1File,ES10802Lot No.MCHCMedification is made to Target of parameters.:-> 307 Administrater admin (adrmin)
25 07-15-201416:22:03 Modificationismade toli..  L-J QC,1File,E510802Lot No.MCH ification is made fo Limits of 2> 50 Administrator admin (admin)
2 07-15-201416:22:03 Modificationis made toTar... L-J GC,1File,E510802Lot No.MCHModification is made to Target of parameters: > 28.2 Admiinistrator admin (admin)
27 07-15-2016 16:22:03 Modificationismade toli..  L-J QC, File,E510802Lot No.MCVModification is made to Limits of parameters.:->10.0 Administrator admin (admin)
28 07-15-201616:22:03 Modification is mads toTar... L-J QC, 1File,E510802Lot No.MCVModification is made to Target of parameters:->91.9 Adnministrator admin (admin)

Date and Time:  07-15-2016 17:50:29
Summary Information:  Login

Details:  admin{admin) Legin

e Veja os Outros Registros em um intervalo de datas especificadas

Selecione as datas nas duas caixas de texto de data para visualizar os registros dentro do
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intervalo de datas, incluindo a data e a hora da operagdo, os registros da operagao e o
operador.

e Exportando Registros
Clique em EXPORT, selecione o intervalo de exportacao e o destino de exportagdo na caixa
de mensagem e, em seguida, salve os Outros Registros, das datas especificadas, no

computador externo, conforme mostrado abaixo.

Figura 201 - Exportando Registros

Select Export Range

| 'D?—IE—E'DME - | GF—]S—Z-D]E:E

Select Export Path

FA01 Hematoloegy AnalyzerhErbao_1 105N Software\Erba-Demo-201807(R EFOWSE

e Atualizar

Cligue em REFRESH para atualizar o Registro.

13.5.3 Registros de Erros
Cligue em LOG > FAULT LOGS para acessar a interface de Registros de Erros.

Figura 202 - Registros de Erros
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SET PARAS OTHER LOGS FAULTLOGS ALLLOGS

07152006 161432 Remaove Eror 062047040 : No LYAD Lyse. Admiristrator admin {odmin)

07-15-2014 14:1323 Troubleshooting Enable Troublashooting Administrator admin (admin)

2

3

Il Q7-15-2014 141119 Report Bror k4047040 : Mo LYA-1 Lyse. Administrator admin {admin)
5 07152016 11:2102 Administrator admin (odmin)
& Q7-15-2014 11:15:00 Remove Error 010004020 : Network disconnected. Adrministrator admin {odmin)
7 07-15-2014 11:1837 Traubleshacting Enabie Troubleshoating Administrator admin {admin)
8 07152016 11:11:03 Report Eror 01 000AD20 - Network disconnected. Admiristrator admin {odmin)

Doteand Time: 07-15-2014 141433
Summary Information:  Troubleshooting

Details: Troubleshooting succesded

e \Veja os Registros de Erros do intervalo de datas especificadas
Selecione as datas nas duas caixas de texto de data e, em seguida, vocé podera visualizar
os Registros de Erros dentro do intervalo de datas especificado, incluindo a data e a hora
em que os Erros ocorreram, a descri¢ao do Erro e operador.

e Exportando Registros
Clique em EXPORT, selecione o intervalo de exportagao e o destino de exportagdo na caixa
de mensagem e, em seguida, salve os Registros de Erros das datas especificadas no

computador externo, conforme mostrado abaixo.

Figura 203 - Exportando Registros
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Select Export Range

EI?—]S—EEI]I&E - |

07 - 13- Eﬂlrﬁg

Select Export Path

FADT Hematology Analyzer\Erba_1 103 Software\Erba-Demao-201 &07(

e Atualizar

Cligue em REFRESH para atualizar o registro.

13.5.4 Todos os Registros

Clique em LOG> ALL LOGS para acessar a interface ALL LOGS. O usuario pode visualizar todos os

registros.

SET PARAS OIHER LOGS FAULT LOGS

Dete 07-'5-20|éu - ‘07~\5-20|6u

Figura 204 - Todos os Registros

2 07-15-2016 165527
3 07-15-201 6 14:50:06
4 07-15-2016 16:32.32
s 07-15-2016 16:29:42
L) 07-15-2016 162921
7 07152016 162831
8 07-15-20161427:13
4 07-15-201616:25:28
0 07-15-2016 146:2405
" 07-15-2016 16:22:04
12 O7-15-2016 16:22:04
13 07-15-2016 162204
14 07-15-2016 16:22:0¢
18 07152016 16:22:04
1% 07-15-2016 16:2204
7 07-15-2016 162204
8 07-15-2016 162204
1% 07-15-2016 16220¢
2 07-18-2016 162203
2 07-15-2016 16:2203
2 07-15-2016 16:2203
2 07-15-2016 162203
24 07-15-2016 16:2203
25 07-15-2016 162203
26 07-15-2016 16:2203
7 07-15-2016 142203
3 07-15-2016 142203

Dote and Time:  07-15-2016 17:5029
Summary Information: - Login

Detoils:  adminiodmin| Login

e Veja todos os Registros do intervalo das datas especificadas

in [admin)

Logout ‘ademin|admin) Logout Admiratrator admin [admin)
Login ‘adminjodmin) Login Administrator adrmin (admin)
togeut admin{admin) Logout Agministrator admin (odmin)
Auto Wh — AvtoW is fini i L (irvaid R v query. inia
R Sample Count made counting run successhully Administrator odmin (odmin)
Run Somple Count made counting run succestully Admiristrator odmin (odmin)
Bun Sompie Count mads counting run successhilly Admiristrator admin (adrmin)
Auto Wh — Auto Whole i Startls ;1 No:1 Storting 18 kNoto Scan tubs No-No Administrator odrrin (odmin)
Run QC mode courting run yuccessfully Administrator admin (admin)
Modification smade foli_  L-OC1 N FCTA hon Limits 0200 Admiristrator admin [adrmin)
Modification is made 1o Tor... L+JOC|| e ES10802L01 No.PCTH mode 1o Torget +>0249 Agministrator admin (odmin)
smodetoli.  L-JOC 1. ification is made fo. Limits 240 Admiristrator admin (admin)
Modification is made 1o Tar... L-1 QC,1File £510802L01 No. | itication is made fo Torget 102 Administrator adrmin (admin)
Modification s mode foli. LS QC.156e.E510802L0t No fion is mode 1o Limits 2360 Administrotor admin [admin)
Modification is made foTar_. L-JQC.I Yo, a made toTarget =>10 Admiristrator admin (admin)
Modification is made fo Ll i-J GC,| File E510802L0t No. L s mode 1o Limits of > Administrator admin [odmia)
Modification s made o Tar.. LJ OC, it NoLPL fion s made 1o Targef of o246 Administrator admin (admin)
madeoli_ L-JQCIFleES] No ROW- ion is made fo Limi 150 Administrator admin (odmin)
Modification ls made toTar..  L-J GC,1Fle ES1080200) No.ROW-SOModification s made 1o Target of parometens. > 53.5 Administrator admin (admin)
Modification amode foli.  L-JOC.1Fle.£S No,ROW-CV ion i made fo Limits >60 Administrator admin (admin)
Mogification is made foTar... L-1GC,1File £510802L0t No.ROW-C fion & made fo Target > 168 Administrator admin [admin)
Modification s made oLl L-J OC,1Fle £510802Lot No.MCHCH i to 300 Administrator admin (adrmin)
Modificafion is made faTar.. L-J QC.1Fle.E510822Lot No MCHCModsfication is made to Target of porameten:-> 307 Administrator admin [admin)
Modificafion s made foli_  L-JQC, 1 No.MC fion Is made fo Limil ->50 Administrator admin (admin)
Modification is mode 1o Tor... L+JQC,|Fie.£S 1o, sfication is made o Target of <282 Administrator odmin (odmin)
Modificationis made foli  L-J OC.1Fie ES10602Lot No. MCVMedification is made fo Limits of 100 Admiratrator admin [admin)
Modification is made o Tor... L-J GC,1File.ES10802L01 No.MCY ion is mode fo Torget >919

Adminisiator admin (admin) | (5
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Selecione as datas nas duas caixas de texto de data e, em seguida, vocé podera visualizar
todos os registros dentro do intervalo de datas especificadas, incluindo a data e a hora da
operacgao, detalhes da operagao e o operador.

e Exportando Registros
Clique em EXPORT, selecione o intervalo de exportacao e o destino de exportagdo na caixa
de mensagem e, em seguida, salve todos os registros das datas especificadas no

computador externo, conforme mostrado abaixo.

Figura 205 - Exportando Registros

Select Export Range

| 'D?—IE—E'DH»E - | ﬂ?—lE—QﬂléE

Select Export Path

F401 Hematology Analyzer'Erba_1 105\ Software\Erba-Demo-2015807(Q BROWSE

EXPORT

e Atualizar

Clique em REFRESH para atualizar o Registro.
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14 Solug¢ao de problemas
14.1 Introdugao
Este capitulo contém informagbes Uteis para localizar e resolver problemas que podem ocorrer

durante a operacdo do equipamento.

Este capitulo ndo é um manual de servico completo e esta limitado a problemas que sdo
prontamente diagnosticados e/ou corrigidos pelo usuario do equipamento. Se a solugdo
recomendada ndo resolver o problema, entre em contato com o departamento de atendimento

ao cliente da Erba Lachema ou com o seu representante local.

14.2 Lidando com mensagens de Erro
No uso do equipamento, quando o software detecta anormalidades, uma mensagem de erro é
exibida no canto inferior direito da tela, conforme mostrado na Figura 206, e a unidade principal

emitird um alarme.

Figura 206 - Mensagem de Erro

A

Vocé pode consultar os seguintes passos para lidar com as mensagens de erro.

Cligue na mensagem de erro.
Conforme mostrado na Figura 207, abrirda uma caixa de mensagem que exibira a descri¢ao do
erro e suas informacgdes de ajuda. As descricbes de erro sao exibidas na ordem de ocorréncia

do erro.

Figura 207 - Caixa de Mensagem com a descri¢cdo do Erro
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Error Description

REMOWE
ERROR

MUTE THE
ALARM

CLOSE

Troubleshooting

Causes of the error may be:

1. There are air leaks or liguid leaks in the tubing.

2. Count bath dirty.

3. There are air leaks or liguid leoks in diluent syringe.

Clique em MUTE THE ALARM para desativar o bipe.
Cligue em REMOVE ERROR.

Normalmente, o sistema ird remover automaticamente os erros.
Para erros que ndo podem ser removidos automaticamente, vocé pode executar as agdes

apropriadas seguindo as informacdes de ajuda de erro ou consultar 14.3 Referéncias de

Mensagens de Erro.

14.3 Referéncias de Mensagens de Erro

Os possiveis erros e as informagdes de ajuda correspondentes sdao mostrados na Tabela 26.

Tabela 26 - Referéncias de Mensagens de Erro

Descri¢do do Erro Resolugdo do Problema
Abnormal -12V power. 1. Desligue o equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
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(Anormal - Poténcia 12V)

2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal 12V driving power
supply

(Fonte de alimentagdo de
condugdo anormal de 12V)

1. Desligue o equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal 24V driving power
supply

(Fonte de alimentagdo
anormal de 24V)

1. Desligue o equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal voltage of
constant-current voltage
abnormal

(Corrente constante com
tensdo anormal)

1. Desligue o equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal laser current
(Corrente a laser anormal)

1. Desligue o equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Startup failure
(Falha de inicializagdo)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Startup initialization is not
executed

(Inicializagdo ndo foi
executada)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Right side door is open
(A porta do lado direito esta
aberta)

1. Feche a porta lateral direita.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Left side door is open
(A porta do lado esquerdo
esta aberta)

1. Feche a porta lateral esquerda.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal +12V power
(Energia anormal + 12V)

1. Por favor, desligue a energia do equipamento diretamente e reinicie mais tarde.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

The temperature setting of
DIFF bath exceeds the limit
(A temperatura de
configuracdo do banho DIFF
excede o limite)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal HGB background
voltage

(Tensdo anormal de
background de HGB)

1. Ajuste o ganho de HGB inserindo, na caixa de mensagem, a voltagem dentro do
intervalo [4.2, 4.8] V, preferivelmente 4.5V conforme instruido em 5.9.2
Configuragdes de ganho.

2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Data transmission failure
(Falha de transmissdo de
dados)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

RBC clogging
(Entupimento de RBC)

1. Cliqgue no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.

2. Se o erro for relatado com freqliéncia, consulte 13.2.3.5 Limpeza por absorgdo do
Canal RBC para limpar o banho RBC com solugdo de limpeza.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Clogging of volumetric tube
filter

(Entupimento do filtro do
tubo volumétrico)

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.
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Abnormal RBC aperture
voltage

(Tensdo anormal da abertura
de RBC)

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

WBC clogging
(Entupimento de WBC)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.

2. Se o erro for relatado com freqliéncia, consulte 13.2.3.4 Limpeza por absorgdo do
Canal WBC para limpar o banho WBC com solugdo de limpeza.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal WBC aperture
voltage

(Tensdo anormal da abertura
deWBC)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal background
(background anormal)

1. Verifique se o diluente esta contaminado.

2. Caso contrario, clique no botao REMOVE ERROR para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Sample syringe timeout
(Tempo limite da seringa de
amostragem)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Sample syringe is busy
(A seringa de amostragem
esta ocupada)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Sampling assembly is busy
(Dispositivo de amostragem
estd ocupada)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Vertical motor is busy
(O motor vertical esta

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

ocupado) cliente.
Failed to read DIFF bath . . .

1. Certifique-se de que o sensor de temperatura esteja corretamente instalado.
temperature

(Falha ao ler a temperatura
do banho DIFF)

2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Failed to read optical system
temperature

(Falha ao ler a temperatura
do sistema dptico)

1. Certifique-se de que o sensor de temperatura esteja corretamente instalado.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Failed to read ambient
temperature

(Falha ao ler a temperatura
ambiente)

1. Certifique-se de que o sensor de temperatura esteja corretamente instalado.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Waste container is full.
(Recipiente de residuos esta
cheio)

1. Esvazie o recipiente de residuos ou instale um novo recipiente de residuos.

2. Cligue no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

The setting value of optical
system temperature exceeds
the limit.

(O valor configurado da
temperatura do sistema
Optico excede o limite)

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Optical system temperature
out of working range
(Temperatura do sistema
Optico fora do intervalo de
trabalho)

1. Cliqgue no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Flow chamber clogging
(Entupimento da camara de

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
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fluxo)

cliente.

Horizontal motor is busy
(Motor horizontal esta
ocupado)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Dil-H580 expiration
(Validade expirada do
diluente Dil-H580)

1. Verifique se o diluente Dil-H580 expirou. Se assim for, substitua-o por um novo
recipiente de diluente Dil-H580.

2. Clique no botdao REMOVE ERROR. A interface de status do reagente serd exibida.
3. Configure as informagdes do reagente conforme as instrugées em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Insufficient Dil-H580
(Quantidade insuficiente de
diluente Dil-H580)

1. Verifique se o recipiente do diluente Dil-H580 esta vazio. Se assim for, substitua-o
por um novo recipiente de diluente Dil-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de status do reagente sera exibida.
3. Configure as informagdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Dil-H580 not replaced
(Diluente Dil-H580 nao foi
substituido)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

No Dil-H580
(N2 do diluente Dil-H580)

1. Verifique se o recipiente de diluente Dil-H580 esta vazio, se sim, execute o passo
2; ou se ainda houver bastante diluente Dil-H580, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

2. Instale um novo recipiente de diluente Dil-H580. Em seguida, clique no botao
REMOVE ERROR para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse1-H580 expiration
(Solugdo de lise Lyse1-H580
com Validade expirada)

1. Verifique se a solugdo de lise Lysel-H580 expirou. Se assim for, substitua-o por
um novo recipiente de solucdo de lise Lyse1-H580.

2. Cligue no botao REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente serd exibida.
3. Configure as informacgdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Insufficient Lyse1-H580
(Quantidade insuficiente de
solugdo de lise Lyse1-H580)

1. Verifique se o recipiente de solu¢do de lise Lyse1l-H580 esta vazio. Se assim for,
substitua-o por um novo recipiente de solugdo de lise Lyse1-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente sera exibida.
3. Configure as informacgdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse1-H580 not replaced
(Solugdo de lise Lyse1-H580
nao foi substituida)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

No Lysel-H580
(N2 da solugao de lise Lysel-
H580)

1. Verifique se o recipiente de solucgdo de lise Lyse1-H580 esta vazio, se sim, execute
0 passo 2; ou se ainda houver muita solu¢cdo de lise Lysel-H580, entre em contato
com o nosso departamento de atendimento ao cliente.

2. Instale um novo recipiente de solugao de lise Lysel-H580. Em seguida, clique no
botdo REMOVE ERROR para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse2-H580 expiration
(Solugdo de lise Lyse2-H580
com Validade expirada)

1. Verifique se a solugdo de lise Lyse2-H580 expirou. Se assim for, substitua-a por um
novo recipiente de solucdo de lise Lyse2-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente sera exibida.
3. Configure as informacgdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.
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Insufficient Lyse2-H580
(Quantidade insuficiente de
solugdo de lise Lyse2-H580)

1. Verifique se o recipiente de solucdo de lise Lyse2-H580 estd vazio. Se assim for,
substitua-o por um novo recipiente de solugdo de lise Lyse2-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente sera exibida.
3. Configure as informacgdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse2-H580 not replaced
(Solugdo de lise Lyse2-H580
nao foi substituida)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

No Lyse2-H580
(N2 da solugdo de lise Lyse2-
H580)

1. Verifique se o recipiente de solugdo de lise Lyse2-H580 esta vazio, se sim, execute
0 passo 2; ou se ainda houver muita solugdo de lise Lyse2-H580, entre em contato
com nosso departamento de atendimento ao cliente.

2. Instale um novo recipiente de solugdo de lise Lyse2-H580. Em seguida, clique no
botdo REMOVE ERROR para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse3-H580 expiration
(Solugdo de lise Lyse3-H580
com Validade expirada)

1. Verifique se a solugdo de lise Lyse3-H580 expirou. Se assim for, substitua-a por um
novo recipiente de solugdo de lise Lyse3-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente sera exibida.
3. Configure as informacdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Insufficient Lyse3-H580
(Quantidade insuficiente de
solugdo de lise Lyse3-H580)

1. Verifique se o recipiente da solugdo de lise Lyse3-H580 esta vazio. Se assim for,
substitua-o por um novo recipiente de solugao de lise Lyse3-H580.

2. Clique no botdo REMOVE ERROR. A interface de Status do Reagente sera exibida.
3. Configure as informacdes do reagente conforme as instrugdes em 13.2.5 Status do
Reagente.

4. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Lyse3-H580 not replaced
(Solugdo de lise Lyse3-H580
nao foi substituida)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

No Lyse3-H580
(N2 da solugdo de lise Lyse3-
H580)

1. Verifique se o recipiente de solugdo de lise Lyse3-H580 esta vazio, se sim, execute
0 passo 2; ou se ainda houver muita solu¢do de lise Lyse3-H580, entre em contato
com nosso departamento de atendimento ao cliente.

2. Instale um novo recipiente de solugdo de lise Lyse3-H580. Em seguida, clique no
botdo REMOVE ERROR para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Diluent syringe timeout
(Tempo limite da seringa do
Diluente)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Diluent syringe busy
(Seringa do Diluente
ocupada)

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

The pressure of the positive-
pressure chamber exceeds
the normal operation range
(Pressdo da camara de
pressao positiva excede a
faixa normal de operacdo)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Positive pressure is abnormal
(low)

(Pressao positiva anormal
(baixa))

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Positive pressure is abnormal
(high)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
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(Pressdo positiva anormal
(alta))

cliente.

DIFF probe clogging
(Entupimento da sonda DIFF)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Vacuum pressure out of
working range

(Pressdo a vacuo fora da faixa
de trabalho)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Vacuum pressure is abnormal
(low)

(Pressdo a vacuo anormal
(baixa))

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Vacuum pressure is abnormal
(high)

(Pressdo a vacuo anormal
(alta))

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

SOCKET initialization failed
(Falha na inicializagdo do
SOCKET)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Abnormal network
disconnection
(Desconexdo anormal da
rede)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Loading motor busy
(Motor de carregamento
ocupado)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Loading motor action
overtime

(Motor de carregamento com
carga horaria excessiva de
funcionamento)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Failed to start mixing
(Falha ao iniciar a
homogeneizacdo)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Mixing failed
(Homogeneizagdo falhou)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Mix assembly busy
(Dispositivo de
homogeneizagdo ocupado)

1. Clique no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Feeding assembly busy
(Dispositivo de alimentagdo
ocupado)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Failed to start feeding
(Falha ao iniciar a
alimentacao)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Feeding failed
(Alimentagao falhou)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Feeding action overtime
(Alimentagdo com carga
horaria excessiva de
funcionamento)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Autoloader busy
(Carregador automatico
ocupado)

1. Cliqgue no botdao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Unloading tray is full

1. Remova o suporte de tubos da bandeja de carregamento.
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(A bandeja de carregamento
esta cheia)

2. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Counter falsely triggered
(Contador falsamente
acionado)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Counter trigger abnormal
(Acionamento anormal do
Contador)

1. Cliqgue no botao REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Driver board communication
failed

(Falha na comunicagdo da
placa do driver)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

Autoloader panel
communication failed
(Falha na comunicagdo do
painel do Carregador
automatico)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

RF card reader
communication failed
(Falha na comunicagdo do
leitor de cartdo de RF)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

FPGA communication failed
(Falha na comunicagdo do
FPGA)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

RF card reader reset failed
(Falha na reinicializagdo do
leitor de cartdo de RF)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

RF card read-write failed
(Falha na leitura / gravagdo
do cartdo RF)

1. Clique no botdo REMOVE ERROR para remover esse erro.
2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.
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15 Especificacoes

15.1 Classificagao

O Equipamento de Hematologia pertence a classe dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

15.2 Reagentes

Tipo de Reagente

Nome do Reagente

Diluente

ELite H580 Dil

ELite H580 Lyse3

Solucdo de lise

ELite H580 Lyse2

ELite H580 Lysel

Solugdo de limpeza ELite H-Clean
Solugdes controle ELite H5 CON
Solucdo de calibragédo ELite H CAL

15.3 Parametros

Parametro Abreviacao Unidade padrdo
Contagem de células brancas WBC count 10°%/L
N de neutroéfilos Neu# 10°%/L
Ne de linfécitos Lym# 10%/L
N2 de mondcitos Mon# 10°/L
Ne de eosindfilos Eos# 10°/L
Ne de basdfilos Bas# 10°/L
N¢ de linfécitos anormais ALY# (RUQ) 10°/L
N2 de células grandes imaturas LICH# (RUO) 10°/L
% de neutrdfilos Neu% %

% de linfécitos Lym% %

% de mondcitos Mon% %

% de eosinofilos Eos% %

% de basofilos Bas% %

% de linfocitos anormais ALY% (RUO) %

% de células grandes imaturas LIC% (RUO) %
Contagem de vermelhas RBC count 10%%/L
Concentragcao de hemoglobina HGB concentration g/L
Hematdcrito HCT %
Volume corpuscular médio MCV fL
Hemoglobina corpuscular média MCH pg
Concentracdo de Hemoglobina corpuscular média MCHC g/L
Desvio padrao da faixa de distribuicdo de células vermelhas RDW-SD fL
Coeficiente de variagdo da faixa de distribuicdo de células vermelhas RDW-CV %
Contagem de plaquetas PLT count 10%/L
Volume médio de plaquetas MPV fL
Faixa de distribuicdo de plaquetas PDW NA
Plaquetdcrito PCT %
Plaquetas — razao de células grandes P-LCR %
Plaquetas — contagem de células grandes P-LCC 10%/L
Histograma de células vermelhas RBC Histogram NA
Histograma de plaquetas PLT Histogram NA
Diagrama de dispersdo diferencial de células brancas/basofilos WBC/BASO Scattergram NA
Histograma de células brancas WBC Histogram NA

5 Diagramas de dispersao diferenciais DIFF Scattergram NA
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15.4 Volume de amostra utilizado pelo equipamento em cada andlise

Sangue total

Capilar

Pré-diluida

Amostra

20 pL

20 uL

20 pL

15.5 Especificagoes de desempenho

15.5.1 Faixa de exibigdo

Parametro Faixa de linearidade Faixa de exibi¢do
WBC (0.00~300) x10°%/L (0.00~999.99) x10°/L
RBC (0.00~8.50) x10%%/L (0.00~18.00) x10*2/L
HGB 0~250g/L 0~300g/L

PLT (0~3000) x10°/L (0~5000) x10°/L

HCT 0~67% 0~80%

15.5.2 Valores normais de Background

Parametro Resultado de Background
WBC <0.2 x 10°/L

RBC <0.02 x 10*2/L

HGB <1lg/L

PLT <10 x 10%/L

HCT <0.5%

15.5.3 Intervalo de Linearidade

Parametro Faixa de linearidade Faixa de desvio (modo Sangue total)

WBC (0.00~100.00) x10°/L +0.50 x 10°/L ou +5%
(100.01~300.00) x10°/L +10%

RBC (0.00~8.50) x10*?/L +0.05 x 10*2/L ou +5%

HGB (0~250) g/L 12 g/Lou 2%

PLT (0~1000) x10%/L (RBC<7.0) +10 x 10°L ou +8%
(1001~3000) x10°/L (RBC<7.0) +12%

HCT 0~67% +2% (valor HCT) ou 3% (desvio)

15.5.4 Repetibilidade

Esses requisitos de repetibilidade aplicam-se apenas a situacdo em que uma amostra qualificada

foi executada por 11 vezes e os resultados da 22 a 112 execuc¢des sdo usados para calcular as

repetibilidades.

Parametro Condigao Repetibilidade de Sangue total (CV%/desvio absoluto d*)
WBC (4.0~15.0) x10%/L <2.0%

Neu% 50.0%~60.0% +4.0 (desvio absoluto)

Lym% 25.0%~35.0% +3.0 (desvio absoluto)

Mon% 5.0%~10.0% +2.0 (desvio absoluto)

Eos% 2.0%~5.0% +1.5 (desvio absoluto)

Bas% 0.5%~1.5% +0.8 (desvio absoluto)

RBC (3.50~6.00) x102/L <1.5%

HGB (110~180) g/L <1.5%

PLT (150~500) x10%/L <4.0%
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| Mcv

| (70~120) fL | <1.0%

*desvio absoluto d = resultado da analise — média do resultado da analise

15.5.5 Carryover
Parametro Carryover
WBC <0.5%
RBC <0.5%
HGB <0.5%
PLT <1.0%
HCT <0.5%

15.6 Dispositivo de entrada / saida

& ATENCAO

Equipamentos acessoérios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem estar em

conformidade com os requisitos de seguranca (por exemplo, Norma de Seguranca de

Equipamentos de Tecnologia da Informacgdo IEC 60950 e Norma de Equipamentos de Tecnologia

da Informacdo CISPR 22 EMC (CLASSE B)). Qualquer pessoa que conecte equipamento adicional as

portas de entrada ou saida e configura um sistema de IVD é responsavel por garantir que o

sistema funcione adequadamente e esteja em conformidade com os requisitos de segurancga. Se

vocé tiver algum problema, consulte o departamento de servigos técnicos do seu agente local.

Se a comunicacdo LIS for necessaria, o computador externo devera ter duas placas de interface de

rede.

e Computador Externo (Opcional)

O computador externo para uso junto ao equipamento deve atender aos seguintes requisitos:

>
>

YV V V V

RAM: 22G

Espaco no disco rigido: 220G

Sistema operacional: Windows XP SP3, Windows 7 Home Premium, Windows 7
Professional, Windows 7 Enterprise (ndo para venda a varejo) ou Windows 7 Ultimate
CPU: 21.4G

Placa grafica: OpenGL 2.0 ou superior

Proporgao de exibicdo: 10:6

Resolucdo: ndo inferior a 128*768
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e Teclado (opcional): Teclado alfanumérico de 101 teclas
e Mouse (opcional)
e Scanner de cddigo de barras externo (opcional)
e Leitor de cartdes RF
e Impressora (opcional)
e Uma interface LAN
e Fonte de Alimentagao:
» Tensdo: A.C 100V ~ 240V
» Poténcia de entrada: <250VA
» Frequéncia: 50/60 Hz

15.7 Condig6es Ambientais

Certifique-se de usar e armazenar o equipamento no ambiente especificado.

. . . . CondicGes ambientais de Condi¢Ges ambientais de Condig6es ambientais de
Condig6es ambientais - ~
Operagao Armazenamento Execucao
Temperatura ambiente 15°C~30°C -10°C~40°C 5°C~40°C
Umidade relativa 30% ~ 85% 10% ~ 90% 10% ~ 90%
Pressdo atmosférica 70 kPa ~ 106 kPa 50 kPa ~ 106 kPa 70 kPa ~ 106 kPa
15.8 Dimensdes e Peso
altura
b?'
L 4 &
P s

largura B
Equipamento Dimensoes e Peso
Largura (mm) 650
Altura (mm) 550
Profundidade (mm) 610
Peso (Kg) 59

15.9 Vida util esperada

5 anos (com base em um volume de teste diario de 100 amostras).
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15.10 Contra-indicagGes

Nenhuma.

15.11 Interferentes da amostra

Se houver interferentes na amostra, os resultados da analise da amostra podem ser afetados. Veja

a tabela abaixo.

Tabela 27 Possivel interferéncia de amostra

Parametro Resultado da Analise Fonte da Interferéncia
Contagem baixa de leucdcitos Leucoaglutinagdo
e  Possivel aglutinagdo de plaquetas
e Proteinas frescas insoldveis
WBC N . C.rio.globulinas
Contagem alta de leucdcitos e Fibrinas
e Numero excessivo de plaquetas gigantes (plaquetas>
1000x103/uL)
e Hemdcias nucleados
e Hemadcias aglutinadas (aglutininas frias)
Contagem baixa de hemdcias e  Microcitemia
RBC . Esquistécitos
e Leucocitose (> 100 x 103/puL)
Contagem alta de hemdcias e Numero excessivo de plaquetas gigantes (plaquetas>
1000%x103/uL)
e Leucocitose (> 100 x 103/uL)
HGB Contagem alta de hemoglobina ° Chlleln'.ua
e |ctericia
e Paraproteina
e Hemadcias aglutinadas (aglutininas frias)
Valor de hematdcrito baixo e  Micrécitos
e  Esquistdcitos
HCT e Leucocitose (> 100 x 103/uL)
Valor de hematécrito alto * Dlabejces grave
e Uremia
e  Esferdcitos
e  Possivel aglutinacdo de plaquetas
Contagem baixa de plaquetas e Pseudo trombocitopenia
e Plaquetas gigantes
PLT e  Micrécitos

Contagem alta de plaquetas

e  Esquistdcitos

e  Fragmentos de leucdcitos
e Proteina insoluvel fresca
e  Crioglobulinas

15.12 Versdo do Software

10.2.0
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16 Termos e Abreviacoes

Auto-VWB/AWB Sangue total venoso -automatico
cwB Sangue total capilar

PD Sangue pré-diluido

RF Frequéncia de radio

RUO Uso apenas para pesquisa/referéncia
VWB Sangue total venoso
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17 Conteudo da embalagem

N2 | Nome Quantidade
1 ELite 580 Hematology Analyser 1
(Equipamento Hematoldgico ELite 580)
) Software Installation USB 1
(USB de Instalagdo do Software)
3 Power Cable (EU type E/F) 1
(Cabo de alimentagéo (tipo UE E/F))
4 Data Cable (Network Cable) 1
(Cabo de dados (cabo de rede))
5 Peripheral Grounding Cable 1
(Cabo de Aterramento Periférico)
6 Lyse1-H580 Adapter Tube Assembly 1
(Dispositivo do Tubo Adaptador para Lysel-H580)
7 Lyse2-H580 Adapter Tube Assembly 1
(Dispositivo do Tubo Adaptador para Lyse2-H580)
3 Lyse3-H580 Adapter Tube Assembly 1
(Dispositivo do Tubo Adaptador para Lyse3-H580)
9 Dil-H580 Adapter Tube 1
(Tubo Adaptador para Dil-H580)
10 Waste Float Adapter Tube 1
(Tubo Adaptador Flutuante de Residuos)
Air Filter
11
(Filtro de ar) 6
12 Waste container 1
(Recipiente para Residuos)
Tube rack
13 6
(Rack para tubos)
14 Arm Support Plate 1
(Suporte de Brago para Placa)
15 Arm Positioning metal 1
Screen Arm Support (Brago de metal para posicionamento)
(Suporte de Brago para Tela) Arm Rocker
16 . 2
(Brago articulado)
17 Foot pad of accessories installation 4
(Almofada protetora para pé de base)
User Manual
18 (Manual do usuario) !
19 Quick Operation Guide Card 1
(Cartdo de Guia Rapido de Operagdo)
20 Reagent Replacement Guide Card 1
artdo de Guia de Substituicdo de Reagente
(Cartdo de Guia de Substituicdo de R )
21 QC Procedure Form 1
ormulario de Procedimento
(F lario de P di QcC)
2 Packing List 1
(Lista de conteudo da embalagem)
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17 Riscos Residuais Identificados

Os riscos relacionados ao sistema H580 foram analisados de acordo com as estipulacdes, e as
medidas correspondentes para o controle de risco também foram trabalhadas. Depois de tomar as

medidas preventivas, os riscos relacionados ao sistema H580 sdo aceitaveis.

Pagina 324 de 325



€rba

Cddigo: HEH58001 Manual do Usuario Equipamento Hematoldgico ELite 580 Versdo 01

18 Termos e CondicOes de Garantia

As imagens neste manual do usuario sdo apenas para referéncia. Se houver inconsisténcia entre as
imagens e o produto real, o produto real prevalecera.
Erba Lachema serd responsdvel pela seguranca, protecdo e desempenho do produto somente
guando todas as condig¢bes a seguir forem atendidas:

e A montagem, re-comissionamento, extensdo, modificacdo e reparo do produto sdo

realizados pelo pessoal autorizado da Erba Lachema.
e O produto é operado com base neste manual do usuario.
e Os aparelhos elétricos da sala de trabalho relevante cumprem os requisitos nacionais e

locais aplicdveis.
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