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Essa garantia abrange defeitos no material e maquinério e defeitos que ocorram de falhas de
conformidade segundo as especificacdes aplicaveis na data de instalacao.

Estd excluido desta Garantia qualquer defeito proveniente de mau uso do equipamento, falhas de
operacao e falta de manutencdo segundo as indica¢bes constantes do Manual de Utilizacdo, incluindo

servigos de reparacdo, alteracdo ou modificacdo do sistema por qualquer pessoa que nao pertenca a
Assisténcia Técnica autorizada da Kovalent do Brasil Ltda, ou por ela indicada.

Assisténcia Técnica, Pecas e Informacdes ao consumidor:

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

® E importante que o hospital ou organizacdo que utilizar este equipamento
tenhaum plano de servico/manutencao razoavel. Se isso nao for feito,podem
ocorrer danos na maquina ou lesdes pessoais.

® Certifigue-se de operar o analisador conforme as especificacbes deste
manual; caso contrario, ele ndo funcionara normalmente e os resultados da
analise ndo serdo confiaveis, o que poderia danificar os componentes do
analisador e causar lesdes pessoais.

OBSERVACAO

® Este equipamento deve ser operado por profissionais clinicos
habilitados/treinados.
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1 Como usar este Manual

1.1 Introducao

Este capitulo explica como usar seu MYKOV CELL 550 manual do operador, que é enviado
junto como MYKOQOV CELL 550 e contém informacdes dereferéncia sobre o analisador e
procedimentos para operacéo, resolucdo de problemas emanutencédo. Leia este manual
cuidadosamente antes comecar a operar MYKOV CELL 550 o analisador e opere-o
MYKOQOV CELL 550 exatamente conforme as instrucoes.
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1.2 Quem deve ler este manual

Este manual deve ser lido por profissionais de laboratério clinico. Este equipamento deve
ser operado somente por profissionais clinicos habilitados/treinados. Este manual
contém informacdes para que os profissionais de laboratorio clinico possam:

aprender sobre 0o MYKOV CELL 550 hardware e software. personalizar as configuragdes
do sistema; cumprir tarefas operacionais diarias; efetuar a manutencéao e resolucdo de
problemas do sistema.
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1.3 Como encontrar informacdes

Este manual do operador é composto por 11 capitulos
abaixo para encontrar as informacgfes necessarias.

e 3 apéndices. Consulte a tabela

Se deseja...

Consulte...

saber sobre 0 uso previsto e os parametros do MYKOV
CELL 550

Capitulo 2 Como entender seu analisador

saber sobre o hardware, a interface e o software do
MYKOV CELL 550

Capitulo 2 Como entender seu analisador

aprender sobre o funcionamento do MYKOV CELL 550

Capitulo 3 Compreensdo dos principios
do sistema

saber sobre os requisitos de instalagdo do MYKOV CELL
550

Capitulo 4 Como instalar o analisador

saber sobre 0 processo de coleta e andlise de amostras

Capitulo 5 Como operar o analisador

aprender sobre o uso do MYKOV CELL 550 para
cumprir suas

tarefas operacionais diarias

Capitulo 5 Como operar o analisador

rever os resultados da amostra

Capitulo 6 Como revisar os resultados
das amostras

aprender sobre o uso dos programas de controle de
qualidade do MYKOV CELL 550

Capitulo 7 Como usar os programas de
controle de qualidade

saber como calibrar o MYKOV CELL 550

Capitulo 8 Como usar 0s programas de
calibracéo

aprender como definir e ajustar as configuragdes do
sistema

Capitulo 9 Como personalizar o software
do analisador

saber como fazer a manutencao/servico do MYKOV CELL
550

Capitulo 10 Como fazer a manutencéo do
analisador

saber como resolver os problemas do MYKOV CELL 550

Capitulo 11 Como solucionar problemas
do analisador

saber sobre as especificagdes técnicas do MYKOV CELL
550

Apéndice B EspecificagBes
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1.4 Convencdes utilizadas neste manual

Este manual usa certas convencdes tipograficas para esclarecer o significado do texto:

Formatar Indicacéao

[xx] todas as letras maiusculas entre [ ] indicam uma nome de
tecla no analisador ou teclado externo, como [ENTER].

"xx" as letras em negrito entre “” indicam o texto que vocé pode

encontrar na tela MYKOV CELL 550, como “Limpar”.

XX as letras em negrito indicam titulos de capitulo, como
Capitulo 1 Uso deste manual.

Todas as ilustracdes contidas neste manual sdo utilizadas apenas como exemplo.
Elas podem néao refletir necessariamente as configuracées do MYKOV CELL 550 ou as
informagdes exibidas.
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1.5 Informacdes sobre seguranca

Os simbolos a seguir sdo usados para indicar informacdes de perigo e alerta neste
manual.

Quando vir... Significado
g
f")\ leia a declaragéo abaixo do simbolo. A declaragéo alerta para
9 uma operacdo que pode causar risco hioldgico.

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

AAVISO

leia a declaragéo abaixo do simbolo. A declaragéo alerta sobre
AATEN(;AO a possibilidade de danos ao analisador ou resultados de
analise nao confiaveis.

leia a declaragéo abaixo do simbolo. A declaracdo alerta para
informacdes que requerem a sua atengao.

OBSERVACAQ

® Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas que
entram em contato com eles sdo, possivelmente, riscos biologicos. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratdrio etc.) e sigaos procedimentos seguros de laboratério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratoério.

® Se ocorrer vazamento para o analisador, o liquido vazado é, possivelmente,
um risco bioldgico.
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AAVISO

Verifique a firmeza de todas as portas e tampas antes de colocar o
analisador em funcionamento.

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

Tome providéncias imediatas para qualquer alarme e indicacéo de problema.
N&o toque nas pecas moveis.

Contate a Kovalent ou distribuidores autorizados por ela no devido tempo
sefor encontrada qualquer peca danificada.

Tome cuidado ao abrir/fechar e remover/instalar as portas, tampas e placas
do analisador.

Descarte o analisador de acordo com as regulamentac8es governamentais.
N&o entre em contato direto com a amostra de sangue do paciente.

Certifigue-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, suprimentos etc. de
acordo com a regulamentacado governamental.

Os reagentes provocam irritagdes aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratorio.

Se os reagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ou olhos,
enxague a area com grande quantidade de agua limpa; procure assisténcia
médica imediatamente.

Mantenha suas roupas, cabelos e méos longe das partes mdéveis para evitar
ferimentos.

A ponta da sonda de amostra é afiada e pode conter materiais de risco
biolégico. Tenha cuidado para evitar contato com a sonda quando trabalhar
em torno dela.

Antes de realizar a manutenc¢ao ou servi¢o do analisador, sua superficie ou a
sonda de amostra e outras pecas relevantes devem ser limpas e esterilizadas
(recomenda-se que as pecas sejam limpas com uma concentracdo de 75% de
alcool) para evitar riscos biolégicos ou outros danos.

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

Use o0 analisador estritamente de acordo com este manual.

® Adote as medidas adequadas para evitar que os reagentes figuem poluidos.

OBSERVACAO

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e use
0s reagentes conforme explicado nas instrucdes para o uso destas
substancias.

Verifique se os tubos dos reagentes estdo devidamente conectados antes de
utilizar o analisador.

Seguranca de rede e software

AATENCAO

O software do analisador usa um sistema operacional de loop fechado, o que
significa que as aplicacdes do analisador funcionam em modo exclusivoe
estédo livres de distlrbios de outras aplicagdes. Os usuarios sé podem operar
a interface do software, mas ndo podem acessar diretamente o sistema
operacional nem instalar o software. Portanto, o sistema é muito menos
vulneravel a ataques de virus, spyware ou malware.

Quando o produto se conectar a um computador externo, instale software
antivirus no computador e faca uma varredura periédica para detectar
eventuais virus.

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

Os usuarios tém a responsabilidade de proteger as informacfes de
autenticacao da rede, como senha e informagdes do usuério, contra serem
obtidas por pessoal ndo autorizado.
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1.6 Quando vir...

Vocé encontrard os seguintes

simbolos neste manual:

Quando vir... Significado
(6.)\ leia a declarag&o abaixo do simbolo. A declaracdo alerta para
9 uma operacgao que pode causar risco bioldgico.
leia a declaracdo abaixo do simbolo. A declaracao alerta
AAVISO . 3 |
sobre um dano operacional que pode causar lesfes pessoais.
leia a declaracdo abaixo do simbolo. A declaracao alerta
AATEN(;AO sobre a possibilidade de danos ao analisador ou resultados
de analise ndo confiaveis.
~ leia a declaracdo abaixo do simbolo. A declaracdo alerta para
OBSERVACAQ |. < <
informagdes que requerem a sua atencgao.

Vocé pode encontrar os seguintes simbolos do sistema do analisador:

AATENCAO

® Certifique-se de que os simbolos estejam em boas condi¢des durante o uso

e manutencéo diarios.

Quando vir...

Significado

ATENCAO,
CONSULTE OS DOCUMENTOS QUE
ACOMPANHAM O PRODUTO.

RISCO BIOLOGICO

ATENCAO, FEIXE DE LASER

FIO ATERRADO (TERRA) DE
PROTECAO

PORTA USB

ARG 1t

PORTA DE REDE
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Quando vir... Significado

CORRENTE ALTERNADA

PARA USO DE DIAGNOSTICO IN

VD VITRO

CODIGO DO LOTE

g VALIDADE

NUMERO DE SERIE

S

Z

[| DATA DE FABRICAGAO

TENHA CUIDADO AO TRABALHAR
A T NAS PROXIMIDADES PARA EVITAR
=T FORMIGAMENTO

LIMITACAO DE TEMPERATURA

I FABRICANTE

CONSULTE O MANUAL DO
[jz] OPERADOR

Conformidade com a Europa
c € 0123

U DI Identificador exclusivo do dispositivo
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Figura 1-1 Parte traseira do analisador

VAN

Conecte somente a uma tomada aterrada adequadamente.

Para evitar choques elétricos, desconecte o cabo de alimentagéo antes de remover
ou substituir o fusivel.

Substitua o fusivel somente por um do tipo e categoria especificados.

)

Aviso, possivel risco bioldgico.

10
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Figura 1-2 Parte dianteira do analisador

1)

Aviso, possivel risco biolégico.

A sonda da amostra é afiada e apresenta possiveis riscos bioldgicos. Tenha cuidado
para evitar contato com a sonda quando trabalhar em torno dela.

11
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F svory O

®

Figura 1-3 Parte dianteira do analisador (tampa frontal aberta)

VAN

N&o coloque as méaos sob a seringa ou na fenda guia quando o analisador estiver
sendo executado.

12
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Figura 1-4 Lado direito do analisador

VAN

13
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N&o cologue as méos sob a seringa ou ha fenda guia quando o analisador estiver sendo
executado.

U U

1)
Cuidado: A radiagdo de laser classe 3B quando aberto e as travas desviadas evitam a exposicao

ao feixe

14



2 Compreensao do analisador

2.1 Introducao

Este capitulo apresenta os parametros, principais componentes, interfaces, botbes,
menus, sistema de ajuda do software, informacdes operacionais e sistemas de reagentes
do MYKOQOV CELL 550.

15
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2.2 Parametros

OBSERVACAO

® O objetivo deste analisador é identificar o paciente normal, com todos os
parametros normais gerados pelo sistema, e marcar ou identificar resultados
do paciente que requerem estudos adicionais.

O analisador determina 25 parametros, 4 parametros RUO, histogramas e 1 grafico de
dispersdo das amostras de sangue. Os parametros dos modos CBC e CBC+DIFF séo
listados como segue:

Tabela 2-1 Parametros

Grupo de .
parametros Nome Abreviagao CBC CBC+ DIFF
Contagem de glébulos brancos WBC \ Y
Numero de basofilos Bas# / \
@ Porcentagem de basdfilos Bas% / Y
é Numero de neutrdfilos Neu# / \
é Porcentagem de neutrofilos Neu% / v
,g Numero de eosindfilos Eos# / \
:? Porcentagem de eosinofilos Eos% / \
i—’ Numero de linfcitos Lym# / \
g Porcentagem de linfécitos Lym% / \
.4; Numero de mondcitos Mon# / \
§> Porcentagem de mondécitos Mon% / v
% Numero de linfocitos anormal ALY# / \
% Porcentagem de linfécitos anormal ALY% / v
8 Numero de células grandes imaturas LIC# / v
Porcentagem de células grandes imaturas LIC% / \
Contagem de gldébulos vermelhos RBC \ \
Concentracdo de hemoglobina HGB N\ v
Volume corpuscular médio MCV N\ v
Hemoglobina corpuscular média MCH \ \
g Concentracdo de hemoglobina corpuscular | MCHC N \
3 média
E;é Largura da distribuicdo de células de glébulos | RDW-CV N v
) vermelhos - Coeficiente de variagéo
Largura da distribuicao de células de glébulos | RDW-SD \ \
vermelhos - Desvio padrédo
Hematdcrito HCT \ \

16




Compreenséo do analisador

Grupo de .
~ Nome Abreviacao CBC CBC+ DIFF
parametros
Contagem de plaquetas PLT \ v
Volume plaquetario médio MPV \ \
S Amplitude de distribuicdo das plaquetas PDW \ \
-.80 Plaquetdcrito PCT N v
E Proporcéo de células grandes de plaquetas P-LCR \ v
2 Contagem de células grandes de plaquetas P-LCC \ \

) Histogramas

Tabela 2-2 Histogramas

Nome Abreviacdo CBC CBC+ DIFF
Histograma de células de glébulos | Histograma de WBC v N
brancos
Histograma de glébulos vermelhos | Histograma de RBC v S
Histograma de plaquetas Histograma de PLT \ \

® Grafico de disperséao
Tabela 2-3 Grafico de dispersao
Abreviacdo CBC CBC+ DIFF
Gr. Disp. DIFF / \
OBSERVACAOQO

® "y"significa "disponivel nesse modo","/"significa "indisponivel nesse

modo".

® ALY%, LIC%, ALY# e LIC# sdo parametros para uso somente em pesquisa.
Para obter mais informacgdes sobre os pardmetros RUO, consulte a se¢ao
9.2.4 Configuracdo de parametros - Parametros RUO.
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Compreenséo do analisador

2.3 Descricao do produto

MYKQV CELL 550 inclui a unidade de processamento de amostras (SPU), unidade de
gerenciamento de dados (DMU), unidade de saida de resultados (ROP) e acessorios. A
aparéncia do produto é a seguinte:

Apviso

® Verifigue afirmeza de todas as portas e tampas antes de colocar o analisador
em funcionamento e certifique-se de que elas ndo se soltem durante sua

operacgao.
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Figura 2-1 Parte dianteira do analisador

1 ---- Tecla [Aspirate] (Aspirar) 2 - Sonda de amostra
3 ----Bloco de limpador da sonda 4 ----Indicador de energia/status
5----Tela
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Compreenséo do analisador

Figura 2-2 Parte traseira do analisador

1 --- Entrada do diluente M-52D
3 --- Sensor de residuos
5 --- Interruptor de energia

2 ---Saida de residuos
4 --- Entrada CA
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Figura 2-3 Lado esquerdo do analisador (porta esquerda aberta)

1 --- Porta esquerda
3 --- Frasco de reagente LH
5 --- Porta de rede, porta USB

2 --- Frasco de reagente DIFF
4 --- Unidade da tampa frontal
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® Interruptor de energia
O interruptor de energia fica localizado na parte traseira do analisador.

AATENCAO

® N3ao ligue/desligue o interruptor continuamente em um curto periodo para
evitar danos ao analisador.

® Tecla[Aspirate] (Aspirar)
Atecla Aspirate fica na parte dianteira do analisador. Pressione-a para iniciar a analise,
dispensar o diluente ou sair do modo standby.

® Portaderede/USB

As portas de rede e USB estédo no lado esquerdo do analisador. Elas podem ser usadas
para conectar a impressora, scanner de codigo de barras, etc. e para transmitir dados.
Os modelos de impressoras compativeis sdo: EPSON LQ-590K, HP Laser Jet P1505n,
HP OfficeJet Pro K5300 e HP LaserJet P1606dn.
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2.4 Indicador de status

O indicador de status fica localizado na parte dianteira do analisador; ele indica os
status ready (pronto), running (em execucao), error (erro) e standby do equipamento.

O indicador se ilumina de trés cores diferentes para indicar o status atual do analisador;

seu intervalo de intermiténcia é de dois segundos. Consulte a tabela a seguir:

Tabela 2-4 O indicador e o status do analisador

Status Indicador Observacao

Pronto Verde Pronto para as acdes de sequenciamento

Em execucgéo Verde intermitente Acdes de sequenciamento em andamento

Em execugéo com erro Vermelho intermitente | O analisador esta em execugdo, mas apresenta
erro

Erro Vermelho Ocorreu um erro e o0 analisador ndo esta em
execucao

N&o ha erros, mas ndo é |Amarelo Inicio (sem envolver a¢des de sequenciamento)

permitido iniciar acfes de no processo de inicializagdo, status standby

fluidos.

Entrando/saindo do status | Amarelo intermitente | Entrando/saindo do status standby

standby
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2.5 Alarme

O alarme indica os erros do analisador. Quando vocé clica na tela de toque ou apaga

um erro, o som do alarme pode ser silenciado.

Tabela 2-5 O alarme e o status do analisador

Quando...

Comao...

Observacgéo

O processo de inicializacdo € concluido

1 som breve

O processo de inicializagéo é
concluido e o analisador esta

pronto para executar a analise.

A aspiracdo de amostra em frasco aberto

2 sons breves

é concluida

Pressione a tecla Aspirate nas telas de|1l som breve |Quando uma mensagem de caixa
andlise (incluindo telas Sample analysis, de didlogo for exibida, o alarme
QC, Calibration, Reproducibility, pode ndo emitir som.

Carryover, Background, Aging, Optical

gain calibration) quando a analise nao

puder ser iniciada.

Erro Sons longos|Toque na tela para desligar o

em intervalos.

alarme.

O analisador entra no status Ready.

1 som breve

O analisador entra no status

Ready a partir de outro status.

Quando a tela do analisador fica preta e a

mensagem “"Please power off the

analyzer" é exibida,

Desligue o]

alarme.

Se esse erro ocorrer durante o

processo de desligamento,
desligue o alarme quando a tela

ficar preta.
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2.6 Menu do sistema

Analise amostra
Rev. da tabela
Q

Calibracao

Desempenho

Configuragoes

Manutencgao

Status

Logout

Encerrar
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2.7 Reagentes, controles e calibradores

Assim como o analisador, os reagentes (diluentes, lises e soluc¢des de limpeza de sonda),
os controles e os calibradores sdo componentes de um sistema. O desempenhodo
sistema depende da integridade combinada de todos os componentes. Vocé sé deveusar
os reagentes especificados pela Kovalent (consulte o Apéndice B Especificacdes), que
sdo formulados especificamente para o sistema de fluidos de seu analisador para
proporcionar um desempenho ideal do sistema. Nao use o analisador com reagentes de
fornecedores diferentes. Caso isso aconteca, 0 analisador pode n&o alcancar o
desempenho especificado neste manual e pode fornecer resultados pouco confiaveis.
Todas as referéncias relacionadas a reagentes neste manual referem-se aos reagentes
formulados especialmente para este analisador.

Cada pacote de reagente deve ser examinado antes de ser usado. A integridade do
produto pode ser comprometida em pacotes danificados. Inspecione o pacote para
verificar se ha sinais de vazamento ou umidade. Se houver sinais de vazamento ou
manuseio impréprio, ndo use o reagente.

OBSERVACAO

® Armazene e use 0s reagentes conforme explicado nas instru¢des para o uso
destas substancias.

® Ao mudar o diluente ou lise, execute uma analise de histdrico para ver se 0s
resultados atendem ao requisito.

® Preste atencédo as datas de validade e dias de estabilidade do frasco aberto
de todos os reagentes. Certifique-se de ndo utilizar reagentes vencidos.

2.7.1. Reagentes

Diluente M-52 D

E usado para diluir amostras de sangue e fornecer um ambiente estavel para contagem
e dimensionamento de glébulos de sangue.

Lise M-52 DIFF

E usada para fazer a lise dos glébulos vermelhos do sangue e diferencia WBCs.
Lise M-52 LH
E usada para fazer a lise dos globulos vermelhos do sangue, contar e diferenciar WBCs

e determinar a HGB.

Limp. sonda

O limpador de sonda é usado para limpar o analisador regularmente.
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2.7.2. Controles e calibradores

Os controles e calibradores sé&o usados para verificar a operacdo precisa e calibrar o
analisador.

Os controles séo produtos de sangue total preparados comercialmente e usados para
verificar se o0 analisador esta funcionando de maneira adequada. Eles estdo disponiveis
em niveis baixo, normal e alto. O uso diario de todos os niveis verifica a operacédo do
analisador e garante a obtencéo de resultados confiaveis. Os calibradores sé&o produtos
de sangue total comercialmente preparados e sdo usados para calibrar o analisador.
Armazene e use os controles e calibradores conforme explicado nas instru¢des para uso.
Todas as referéncias relacionadas aos controles e aos calibradores neste manual fazem
referéncia aos controles e calibradores especialmente formulados para este analisador.
Deve-se comprar estes controles e calibradores da Kovalent ou de distribuidores
autorizados por ela.
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3 Compreenséo dos principios do
sistema

3.1 Introducéo

Os métodos de medi¢édo usados neste analisador séo: o0 método de impedancia elétrica
para determinar os dados RBC e PLT; o método colorimétrico para determinar a HGB,;
citometria de fluxo por laser para determinar os dados WBC. Os resultados dos outros
parametros sao obtidos por célculo.
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Compreensao dos principios do sistema

3.2 Aspiracgao
Se uma amostra de sangue total tiver que ser analisada em modo de amostragem de

frasco aberto, o analisador aspirara 15uL (modo CBC+DIFF) ou 11,7uL (modo CBC) da
amostra.

Se uma amostra de sangue total for analisada no modo de amostras de frasco aberto,
deve-se primeiro dilui-la manualmente (20uL de amostra capilar devem ser diluidos em
480pL de diluente; proporcéo de diluicao: 1:25) e, entdo, introduzir a amostra pré-diluida
no analisador, que aspirara 200uL dessa amostra.
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Compreensao dos principios do sistema

3.3 Diluicao

A amostra aspirada sera rapida e precisamente diluida no banho de RBC e, depois,
segmentada em duas partes. Uma dessas partes sera diluida novamente e processada

por diferentes reagentes. Apds este processo, estdo prontas para a analise.

Este analisador processa dois tipos de amostras de sangue — amostras de sangue total
e de sangue pré-diluido.

® Modo de sangue total

Aspirar 15ul
da amostra

Diluente

550ul

A

Y

Proporgao de

Aspirar 12ul da

dilui¢d0:37.67

Aspirar 380ul do

amostra

composto

LH lyse 200ul

« DIFF lyse 1ml

AmostralWBC DIFF
Y

Proporgdo de
dilui¢8o:105.8

A4

Amostra WBC BASO

v

Propor
diluicdo:123,8

oée

Diluente 2,4ml

Amostra RBC
A\

Proporgdo de
diluicdo: 7533. 3

Figura 3-1 Procedimento de diluicdo do sangue total em modo CBC+DIFF
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® Modo pré-diluido

20ul da amostra
capilar sanguinea

480ul de diluente

Proporcdo de

Amostra WBC DIFF

v

Proporcdo de
diluicd0:199,8

Amosfra RBC

diluigdo:25
Aspirar 200ul
Diluente da amostra
358ul
y Aspirar 21, 6ul da
Proporcéo de amostra
diluicdo:69.75
DIFF lyse 1ml
Aspirar 380ul do
composto
LH lyse 200ul > Diluente 2,4ml >
Amostra WBC BASO
v v
Proporcdo de Proporcéo de
diluigdo:234,3 diluicdo:7750

Figura 3-2 Procedimento de diluicdo do sangue pré-diluido em modo CBC+DIFF
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3.4 Medicao WBC

® Citometria de fluxo por laser

Célula flow
Recipiente
pata fluidos

Recipiente
para fluidos
Laser

Figura 3-3 Medicéo de WBC

Assim que um volume predeterminado de sangue é aspirado e diluido em certa
quantidade de reagente, € injetado em uma célula de fluxo. Cercados por uma camada
fluida (diluente), os gldbulos sanguineos passam pelo centro da célula de fluxo em uma
Unica coluna, em maior velocidade. Quando os globulos sanguineos suspensos no
diluente passam pela célula de fluxo, séo expostos a um raio laser. A intensidade da luz
dispersada reflete o tamanho e a densidade intracelular do glébulo sanguineo. A luz
dispersada em um pequeno angulo reflete o tamanho da célula, e a luz dispersada em
um angulo grande reflete a densidade intracelular (tamanho e densidade do nucleo). O
detector 6ptico recebe essa luz dispersada e a converte em impulsos elétricos. As
informacdes coletadas dos impulsos podem ser usadas para tracar uma distribuicdo
tridimensional (grafico de disperséo).
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3.5 Medicdo HGB

® Método colorimétrico

A diluicdo de WBC/HGB ¢€ inserida no banho de HGB, onde é misturada com certa
quantidade de lise, que converte a hemoglobina em um complexo de hemoglobina que
pode ser medido a 530 nm. Um LED é montado em um lado da banheira e emite um
feixe de luz monocromatica cujo comprimento de onda central é de 530nm. A luz passa
através da amostra e entdo é medida por um sensor éptico montado no lado oposto. O
sinal é entdo amplificado e a voltagem é medida e comparada com a leitura dereferéncia
em branco (leituras obtidas quando ha somente um diluente no banho), e a HGB é
medida e calculada automaticamente no analisador.

® HGB

A HGB é calculada pela equacéo seguinte e é expressa em g/L.
HGB(g/L) = ConstantexLog 10 (Corrente de luz nula/Corrente de luz da amostra)
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3.6 Medicao RBC/PLT

® Meétodo daimpedancia elétrica

Os RBCs/PLTs sao contados e medidos pelo Método da impedancia elétrica Este método
se baseia na medicao das alteracdes da resisténcia elétrica produzida por uma particula,
que neste caso € um glébulo sanguineo, suspensa em um diluente condutor conforme
passa por uma abertura de dimensdes conhecidas. Um par de eletrodos é submerso no
liquido nas duas laterais da abertura para criar uma passagem elétrica. A medida que
cada particula passa pela abertura, uma alteracdo transitéria na resisténciaentre os
eletrodos € produzida. Essa alteracdo produz um pulso elétrico mensuravel. O nimero
de pulsos gerados representa 0 nimero de particulas que passaram pela abertura. A
amplitude de cada pulso é proporcional ao volume de cada particula.

Amnstra diloida

Pressio negata
Lhertura * t

. I
1 - = - -
- .

Circuito

-
4
-
.
L -
.
-

Y

Tensdn

Eletrodo

e £ e ]

Fonte de enersia constante

Traplzo Hora

Figura 3-4 Método de impedancia elétrica

Cada pulso é amplificado e comparado ao canal interno de referéncia de voltagem, o
qual aceita somente pulsos de certa amplitude. Se o pulso gerado for superior ao limite
inferior RBC/PLT, sera contado como um RBC/PLT. O analisador apresenta o
histograma RBC/PLT, cuja coordenada x representa o volume da célula (fL) e a
coordenada y representa o nimero de células.

® Derivacao dos parametros relacionados ao RBC

® RBC

RBC (10*?/L) é o numero de eritrécitos medidos diretamente pela contagem de eritrocitos
gque passam pela abertura.
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® MCV

Baseado no histograma de RBC, este analisador calcula a média do volume celular
(MCV) e expressa o resultado em fL.

® HCT,MCHe MCHC
Este analisador calcula o HCT(%), o MCH (pg) e o MCHC (g/L) como segue:

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

O RBC é expresso em 10'?/L, o MCV em fLe a HGB em g/L.

® RDW-CV

Com base no histograma RBC, este analisador calcula o CV (coeficiente de variagdo) da
amplitude de distribuicéo do eritrécito.

® RDW-SD

Com base no desvio padréo da distribuicdo do tamanho de eritrécitos, este analisador
calcula a RDW-SD, cuja unidade é fL.

® Derivacao dos parametros relacionados ao PLT

® PLT

O PLT (10%L) é medido diretamente pela contagem das plaquetas que passam pela
abertura.

® MPV

Baseado no histograma de PLT, este analisador calcula o volume plaquetario médio
(MPV, fL).

® PDW

A amplitude da distribuicdo de plaquetas (PDW) é o desvio padrdo geométrico (GSD) da
distribuicdo dos tamanhos das plaquetas. Cada resultado de PDW provém dos dados do
histograma de plaquetas e é relatado como 10(GSD).
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PCT
Este analisador calcula o PCT como segue e 0 expressa em %.
Onde o PLT é expresso em 10%/L e o MPV em fL.

pcT - PLTxM

® P-LCR

A proporcao de células grandes de plaquetas (P-LCR) é a proporcao da contagem de
plaguetas grandes (volume maior do que 12fL) com a contagem PLT total. Este
analisador calcula a P-LCR com base no histograma PLT e expressa o resultado em %.
Na figura seguinte, S2 representa o nimero de células grandes de plaquetas, e S1+S2
representa a contagem total de PLT.

F-LCR=52/ (S1+52)|X 100 |

® P-LCC

Este analisador calcula a contagem de células grandes de plaquetas (P-LCC) e expressa
o resultado em 109/L.
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4 Instalac&o do analisador

4.1 Introducéo

AAvISO

® A instalacao feita por técnicos nao autorizados ou nao treinados pela
Kovalent pode causar lesdes pessoais ou danificar seu analisador. Nao
instale seu analisador sem a presenca de um Kovalent técnico autorizado
pela Kovalent.

® A instalacdo, autorizacdo, atualizacdo e modificacdo do software do
analisador devem ser realizadas por funcionéarios autorizados da Kovalent.

O analisador € testado antes de sair da fabrica. Simbolos internacionais e instrucdes
especiais de manuseio instruem o entregador a cuidar deste equipamento eletrénico. Ao
receber o analisador, inspecione a embalagem cuidadosamente. Caso verifique algum
sinal de manuseio inadequado ou dano, entre imediatamente em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent ou com seu distribuidor local.
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4.2 Requisitos de instalacao

4.2.1 Requisitos de espaco

Verifique se o local possui espaco adequado. Além disso, verifique se ha espaco
necessario para o analisador em si; providencie:

altura apropriada para posicionar o analisador;

no minimo 50 cm de cada lado, que é o espaco ideal para a execucédo dos procedimentos
de servigo;

no minimo 10 cm atras do analisador para comportar cabos e fornecer ventilagao;

espaco suficiente sobre ou abaixo da bancada para acomodar os frascos de reagentes e
de residuos;

o recipiente de diluente deve ser colocado em até 1 metro abaixo do analisador; os
recipientes de lise séo colocados dentro do analisador;

A bancada (ou o piso) onde o analisador esté situado deve ser capaz de aguentar um
peso de pelo menos 40kg.

4.2.2 Requisitos de energia

ApAviso

® Certifigue-se de que o analisador esteja aterrado adequadamente.

® Antes de ligar o analisador, certifique-se de que a tensdo de entrada esteja
de acordo com 0s requisitos.

AATENCAO

® Usar o painel de pinos pode levar a interferéncia elétrica e os resultados das
analises podem néo ser confiaveis. Coloque o analisador préoximo datomada
elétrica para evitar o uso do painel de pinos.

® Use o0 cabo de alimentacdo original enviado com o analisador. Usar outro
cabo de alimentacdo pode danificar o analisador ou causar resultados de
analise incertos.

Tabela 4-1 Especificacdes de energia
Tenséo Energia de entrada Frequéncia
Analisador | (100V-240V~)+10% 300VA (50Hz/60Hz)+1Hz
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4.2.3 Ambiente geral

Temperatura operacional ideal: 10 °C~30 °C
Umidade operacional ideal: 20 %~85 %
Presséo atmosférica: 70 kPa~106 kPa

O ambiente deve ser 0 mais limpo possivel, sem pg, vibragcdes mecanicas, barulho alto e
interferéncia elétrica.

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

Né&o utilizar este analisador préximo a fontes de forte radiacéo eletromagnética (ex.: fontes
de RF intencionalmente nao blindadas), pois podem interferir em sua operacéo adequada.

N&o cologque o analisador proximo a motores escovados, a luz fluorescente oscilante e a
contatos elétricos que s&o abertos e fechados regularmente.

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

O ambiente deve ser ventilado.
N&o coloque o analisador em um declive.
Conecte somente a uma tomada aterrada adequadamente;

Somente use o analisador em locais fechados.

4.2.4 Movimentacgao e instalacao do analisador

Apviso

® A instalacdo feita por técnicos ndo autorizados ou néo treinados pela
Kovalent pode causar lesdes pessoais ou danificar seu analisador. Nao
instale seu analisador sem a presenca de um Kovalent técnico autorizado
pela Kovalent.

OBSERVACAO

® Antes de enviar o analisador, a sonda de amostra é fixada por uma cinta
plastica para evitar que ela seja danificada durante o transporte. Remova a
cinta antes de utilizar o analisador.

A movimentacdo e instalacdo do analisador devem ser realizadas por funcionarios
autorizados. Ndo movimente ou instale seu analisador sem a presenca de um técnico
autorizado pela Kovalent.
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4.3 Como conectar o sistema do analisador

Conecte o analisador e os reagentes como mostra a figura a seguir. Certifique-se que as
conexdes estejam corretas e fixas.

le oooOooo;;L. ® ooooooo @l
SIB% Gl SI%
o A T |E0 Ty
0600° ; @, 05000
Wast o AC INPUT ¢ o
S — ® | |

N T U

——Power Socket

Figura 4-1 Conexao do analisador a uma tomada elétrica
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Figura 4-2 Conex&o do analisador a uma tomada elétrica

Apviso

® Certifique-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, suprimentos etc. de
acordo com aregulamentacdo governamental.

® Os reagentes provocam irritaces aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratoério.

® Se os reagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ou olhos,
enxague a area com grande quantidade de agua limpa; procure assisténcia
médica imediatamente.
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Figura 4-3 Conexdo de reagentes colocados fora do analisador
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Figura 4-4 Conexdao de reagentes colocados dentro do analisador

AATENCAO

® Certifique-se de que os tubos de diluentes e residuos nédo sejam maiores que
1.500 mm.

® Os recipientes de residuos e diluentes devem ser colocados abaixo da
bancada que sustenta o analisador.
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4.4 Observacoes

O desempenho do analisador pode ser prejudicado se for colocado em um
ambiente com muito po.

A superficie do analisador deve ser limpa e esterilizada regularmente com
alcool (75%).
O bloco do limpador da sonda do analisador (consulte a Figura 4-5 Parte

dianteira do analisador) também deve ser limpo regularmente com alcool (75%).

A coleta e preparacdo de amostras devem ser realizadas de acordo com o0s
procedimentos padréo.

Se algum dos tubos ou componentes de fluidos estiverem desgastados,
interrompa a utilizagdo do analisador e entre em contato imediatamente com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent para fins de inspecédo ou
substituigao.

Verifique e certifique-se de que os tubos de reagentes, lise e residuos nao
estejam comprimidos ou curvados.

Somente utilize reagentes especificados pela Kovalent; caso contréario, o
analisador pode ser danificado ou apresentar resultados ndo confiaveis.

Preste atencéo as datas de validade e dias de estabilidade do frasco aberto de
todos os reagentes. Certifique-se de ndo utilizar reagentes vencidos.
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5 Como operar o analisador

5.1 Introducao

Este capitulo fornece procedimentos passo a passo para a operacao diaria do
analisador.

Um fluxograma que indica as operagdes diarias comuns € apresentado abaixo.

Verificagbes
iniciais

¥ Incluinda ligar o analizador
/ e abrir osoftware

Qualidade
Diaria

L

Coleta e
manuseio de
amostras

L4
Executar
Amostras

v Desligue o analizado @
/ feche o software
Desligar

® Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas
gue entram em contato com eles sdo, possivelmente, riscos bioldgicos.
Use equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental
de laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao
manuseé-los e as areas de contato do laboratério.
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AAVISO

® N4&o entre em contato direto com a amostra de sangue do paciente.

® Certifique-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, suprimentos
etc. de acordo com a regulamentacédo governamental.

® Os reagentes provocam irritacdes aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecédo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao
manusea-los e as areas de contato do laboratorio.

® Seosreagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ouolhos,
enxadgue a area com grande quantidade de agua limpa; procure
assisténcia médica imediatamente.

® Mantenha suas roupas, cabelos e maos longe das partes méveis para
evitar ferimentos.

® A ponta da sonda de amostra é afiada e pode conter materiais de risco
biolégico. Tenha cuidado para evitar contato com a sonda quando
trabalhar em torno dela.

AATENCAO

Nao reutilize produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de ensaio,
tubos capilares, etc.

OBSERVACAO

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e use
0s reagentes conforme explicado nas instru¢des para o uso destas
substancias.

Verifique se os tubos dos reagentes estdo devidamente conectados antes de
utilizar o analisador.

Certifigue-se de usar tubos de coleta com anticoagulante EDTAK2o0u EDTAKS,
tubos de teste de plastico/vidro de silica fundida, tubos para centrifuga e
tubos capilares de vidro de borossilicato limpos.

Certifigue-se de usar os tubos de coleta de sangue evacuados conforme
recomendado no Apéndice.

Certifique-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Kovalent,
incluindo tubo de coleta de sangue evacuado, tubos de coleta anticoagulante
e tubos capilares, etc.
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5.2 Verificagbes iniciais
Execute as seguintes verificacdes antes de ligar o analisador.
® Como verificar o frasco de residuos

Verifique e certifique-se de que o recipiente de residuos esteja vazio.

® Verificacdo dos reagentes

Verifigue se os reagentes estdo vencidos ou congelados. Os reagentes devem ser
balanceados por 24 horas antes do uso.

® Como verificar os tubos e conexdes de energia

Verifique se os tubos dos reagentes, residuos e unidade pneumatica estdo devidamente
conectados e ndo curvados.

Verifique e certifique-se de que o cabo de alimentacdo do analisador esteja
adequadamente conectado a tomada de alimentagéo.

® Como verificar aimpressora

Verifique se ha papel suficiente para impresséo. Verifique e certifique-se de que o cabo
de alimentacédo da impressora esteja adequadamente conectado a tomada elétrica e que
a impressora esteja devidamente conectada ao analisador.
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5.3 Inicializacao e logon

Inicialize o analisador:

1. Cologue o interruptor da parte traseira na posicao ligado ('l') para ligar o instrumento.

2. Alluz do indicador se acenderé.

3. O analisador realizara a autoavaliacao e a inicializacao.

OBSERVACAO

O tempo levado parainicializar os sistemas de fluidos depende de como
0 analisador foi desligado previamente.

A verificacdo de historico é a medicdo de particulas e interferéncia
elétrica feita pelo analisador.

Se os resultados da primeira verificagcdo nédo atenderem aos requisitos,
0 analisador realizara a verificacdo de histérico novamente.

A ID da amostra dos resultados da verificagao de histdrico é
"background".

A mensagem de erro "Background abnormal" serd exibida quando os
resultados de histérico estiverem fora do intervalo.

mindray

healthcare within reach

Inicializando (verificando sistema hidraulico)...

00:16

Auto Hematology Analyzer
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4. Digite o nome do usuario atual e a senha respectivamente nas caixas “User ID” e

“Password”.

1D de usuario

Senha

Encerrar

OBSERVACAO

Se o software nao for inicializado com éxito depois de ter sido aberto varias
vezes, entre em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente da
Kovalent ou com seus distribuidores autorizados.

ApOs ainicializagdo do analisador, verifique se a data e hora est&o corretas.
O nome de usuario e senha padréo do administrador sdo "Admin".

Onome de usuério e asenhapodem conter de 1 a 12 letras e a senha ndo pode
ser nula.

5. Selecione "Logon" para entrar no sistema.
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= = = | e

Diluente Imprimir

ID amostra Background Nome
Hora 02-12-2013 10:25 Idade
Modo Sexo
WBC 0.00 1049/L RBC 0.00 10~12/L
Neu# 1049/L HGB 0 g/L
Lym# 1049/L HCT 0.000
Mon# 1049/L MCV fL
Eos# 1049/L MCH pa
Bas# 1049/L MCHC g/L
MNeu% RDW-CV
Lym% RDW-5D fL
Mon % PLT 1 10n8/L
Eos% MPV fL
Bas% PDW

PCT mL/L

P-LCC 1049/L

P-LCR % fL

0 100 200 300
= £
ID amost seg 1 Modo WEB-CBC+DIFF Administrador : Admin 02-12-2013 10:37

OBSERVACAO

® Se ocorrer um erro durante o processo de inicializacdo (por exemplo,
se houver falha da verificagcdo de histérico), o analisador informara o
erro. Consulte o Capitulo 11 Como solucionar problemas do analisador
para obter as solucgdes.

® Consulte o Apéndice B Especificacfes para obter o intervalo de histérico
de cada parametro.

® Osistemaacessaradiferentes funcdes de acordo com o nivel do usuario.
O nivel de usuario depende do nome de usuario e da senha de quando é
feito o login.

® Se for necessario trocar o usuario, cliqgue no icone "Logoff" no menu do
sistema. Digite o nome do usuério desejado e sua senha na caixa de
dialogo exibida e clique no bot&o "OK" para fazer o logon.

® A execucdo de amostras com a presenca do erro de plano de fundo
anormal ndo gera resultados confiaveis.
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5.4 Controle de qualidade diario

Realize o controle de qualidade diario antes de executar amostras. Consulte o Capitulo
7 Como usar os programas de CQ para obter detalhes.
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5.5 Coleta e manuseio de amostras

2

® Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas que
entram em contato com eles sdo, possivelmente, riscos biol6gicos. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e sigaos procedimentos seguros de laboratério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratério.

Apviso

® A sonda da amostra é afiada e apresenta possiveis riscos biolégicos.
N&o entre em contato com a sonda de amostra durante as operagdes.

AATENCAO

® Nao reutilize produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de
ensaio, tubos capilares, etc.

OBSERVACAO

® Certifigue-se de que a extremidade da sonda ndo entre em contato com
0 tubo de amostra para evitar possiveis derramamentos.

54



Como operar o analisador

1) Amostras de sangue

total
5.5.1 Preparacéo 2) Amostra capilar de
de amostras sangue total

3) Amostra pré-diluida

h

1) Insira as
informacdes da
amostra

-

2) Selecione 0 modo
"Sangue Total" ou
"Pre-diluido”

-

5.5.2 Andlise da 3) Pressione a tecla
amostra Aspirate

-

4) Ao ouvir o bipe,
remover a amostra

5) Execute os
resultados de
relatorios e de
analise daamostra

1) Salve os resultados

2) Imprima ou
553 transmita ao LIS
Processamento
dos resultados da 3) Sinalizagdo de
anéalise pardmetros

4) Informagdes de
sinalizacao
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5.5.1. Preparacao de amostras

O analisador pode executar trés tipos de amostra: amostras de sangue total, amostras
capilares de sangue total e amostras de sangue pré-diluido.

AATENCAO
® Prepare as amostras de acordo com o procedimento recomendado pelo
fabricante.

® Todas as amostras devem ser misturadas conforme exibido na figura a
seguir.

1) Amostras de sangue total

1. Use tubos de coleta com anticoagulante EDTAK; ou EDTAK3 limpos para coletar

amostras de sangue venoso.

2. Misture a amostra conforme o protocolo do seu laboratério.

AATENCAO

® Certifique-se de coletar, no minimo, 0,5 ml de sangue para garantir a
precisdo dos resultados.

2) Amostras capilares de sangue total

1. Use tubos para coletar amostras capilares de sangue total.
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AATENCAO

® Certifique-se de coletar, no minimo, 120 uL de sangue total capilar para
garantir a precisdo dos resultados.

OBSERVACAO

® Certifique-se de executar as amostras de sangue total de trés minutos a
duas horas ap6s a sua coleta.

3) Amostras de sangue pré-diluido

1. Clique no icone Distribuicdo de diluente; a seguinte caixa de dialogo sera exibida.

Preparando para distribuir diluente...

[(IRIRRENIES |

Cancelar(0)

Posicione um tubo sob a sonda de amostra, depois pressione
a tecla de aspiracdo para distribuir o diluente,

Cancelar(0)

2. Coloque um tubo limpo na sonda de amostra e pressione a tecla Aspirate para
distribuir os diluentes (480 pL). A barra de andamento da distribuicdo sera exibida
na tela.

3. Para continuar a distribuicdo de diluentes, repita as etapas 1-2.
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4. Adicione 20pL de sangue venoso ou capilar ao diluente, feche a tampa do tubo e
agite-o devidamente de acordo com o protocolo de seu laboratério.
5. Clique em "Cancel" (Cancelar) depois de preparar todas as amostras; o analisador

limpara automaticamente a sonda de amostra.

OBSERVACAO

® Também é possivel utilizar uma pipeta para aspirar 480uL de diluente.
® Certifique-se de manter o diluente preparado livre de poeira.

® Apds misturar a amostra capilar com o diluente, certifique-se de
aguardar trés minutos antes de manipular a amostra.

® Certifigue-se de manipular as amostras pré-diluidas dentro de 30
minutos apdés a mistura.

® Certifigue-se de agitar por alguns instantes as amostras antes de
manipula-las. Ndo misture as amostras com muita forca utilizando o
misturador giratdrio.

® Certifique-se de avaliar a estabilidade da pré-diluicdo com base na
populacdo de amostras de seu laboratério e nas técnicas e métodos de
coleta de amostras.

5.5.2. Analise de amostra

Selecione "Sample Analysis" para entrar na tela de analise de amostras. Toque no botédo
"Mode" (Modo) para selecionar os modos "Sangue total-CBC+DIFF", "Sangue total-
CBC", "Sangue total capilar-CBC+DIFF", "Sangue total capilar-CBC", "Pré-diluido-
CBC+DIFF" ou "Pré-diluido-CBC".

1) Insira as informagdes da amostra

O analisador fornece duas formas para inserir as informacdes da amostra: entrada
somente da ID da amostra e entrada de todas as informacdes da amostra.

Caso vocé deseje inserir as informacdes da amostra apés a andlise, sera possivel ignorar
este capitulo e inserir as informacdes da amostra na tela de revisdo dosresultados
(consulte o Capitulo 6 Como revisar os resultados das amostras).

Primeiramente, vocé pode configurar a forma de inserir as informac¢des da amostra na
tela "Setup—Auxilliary" (Configuragdes - Auxiliar), como instruido no Capitulo 9 Como
personalizar o software do analisador; em seguida, vocé pode inserir as informag6es da
amostra na tela "Analysis" (Analise).
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® Entrada de dados demograficos dos pacientes
Quando a forma de inserir as informacdes demograficas dos pacientes estiver
configurada como "Enter all information” (Inserir todas as informacdes), clique em "Next
Sample" (Préxima amostra) na tela de analise de amostra e a caixa de dialogo a seguir
seré exibida. E possivel inserir as informacdes completas da proxima amostra na caixa
de didlogo. A tela “Ref. group" (Grupo Ref.) sera selecionada pelo sistema.

Proxima amostra

1D amostra B 1 ID do paciente

Mome Sobrenome

Data de nascimento | DD - MM - YYYY Idade Anos ﬁ
Sexo ﬁ Grupo de referéncia |Geral ﬁ
Departamento ﬁ N? do leito

Tipo de paciente ﬁ Hora de retirada DD -MM- YYYY HH:MM
Médico ﬁ Hora da entrega DD -MM- Y¥YY  HH :MM
Comentarios

* Campo obrigatério

B Inserir ID da amostra

Insira a ID da amostra na caixa "ID da amostra".

OBSERVACAO

® Letras, numeros e todos os caracteres (inclusive os especiais)
compativeis com o teclado sdo permitidos ao inserir a ID da amostra.

® O comprimento permitido da ID da amostra é de [1,20] e a ID ndo pode
ser nula.

B Entrada do numero do registro médico

Insira o nimero do registro médico do paciente na caixa "Patient ID" (ID do paciente).
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B Como inserir o nome do paciente

Insira 0 nome do paciente na caixa “Name" (Nome).

B Selecdo do sexo do paciente

Selecione o sexo do paciente na lista suspensa "Gender" (Sexo). Ha duas op¢des: "Male"
(Masculino) e "Female" (Feminino).

B Como inserir a data de nascimento

Insira a data de nascimento do paciente na caixa "date of Birth" (Data de nascimento). O
formato deve ser o mesmo que o formato de data do sistema.

B Como inserir a idade do paciente

O analisador fornece quatro maneiras de inserir a idade do paciente - em anos, meses,
dias e horas. A primeira maneira é designada para pacientes adultos e pediatricos com
mais de um ano; a segunda é para pacientes infantis de um més a um ano de idade; a
terceira é para pacientes neonatos com até um més e a quarta para neonatos com até
48 horas. Somente é possivel escolher uma maneira para inserir a idade do paciente.

OBSERVACAO

® Caso insira a data de nascimento do paciente, sua idade sera calculada
automaticamente e o campo de idade ficara esmaecido e ndo podera ser
editado.

® Se a data de nascimento inserida for posterior a do sistema atual, sera
considerada invalida.

B Entrada do tipo de paciente

Selecione o tipo de paciente na lista suspensa "Patient Type".

B Digitar o nome do departamento.

Insira 0 nome do departamento na caixa "Department" ou selecione-o na lista suspensa
“Department” (quando houver registros salvos anteriormente salvos na lista). O conteddo
salvo sera adicionado automaticamente a lista suspensa.

B Como inserir o niumero do leito

Insira o nimero do leito do paciente na caixa “N° Leito.”.
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B Inserir a hora de coleta

Insira a hora de coleta da amostra na caixa “Draw Time”.

B Como inserir a hora de entrega

Insira a hora da entrega na caixa “Delivery Time" (Hora da entrega).

B Entrada dos dados do médico

Para inserir o nome da pessoa que enviou a amostra para andlise, insira 0 nome na caixa
“Clinician" (Médico) ou SELECIONE o nome desejado na lista suspensa de mesmo nome
(se houver nomes salvos anteriormente na lista). O conteldo salvo sera adicionado
automaticamente a lista suspensa.

B Como inserir comentarios

Insira comentarios na caixa “Comments” (Comentarios).

B OK

Ao concluir a entrada das informagdes da lista de trabalho, clique no botdo “OK” para
salvar as alterac@es e retornar a tela "Sample Analysis" (Andlise de amostras).

B Cancelar

Caso nao deseje salvar as informacdes da lista de tarefas inserida, clique no botao
“Cancelar” para retornar para a tela “Analise” sem salvar as alteracdes.

® Como inserir somente o ID da amostra
Quando a forma de inserir as informacdes demograficas dos pacientes estiver
configurada como "Enter sample ID only" (Inserir somente a ID da amostra), cligue em
"Next Sample" (Proxima amostra) na tela de andlise de amostras e a caixa de dialogo a
seguir sera exibida.

Proxima amostra

ID amostra *

* Campo obrigatério
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Insira a ID da amostra na caixa "ID da amostra”. Clique em "OK" para salvar a ID e fechar
a caixa de dialogo; a ID sera exibida na tela como ID da préxima amostra.

2) Selecdo do modo

Certifique-se de que o indicador do analisador esteja verde. Na tela de selecdo do modo,
selecione o modo de sangue total (CBC+DIFF ou CBC), sangue total capilar (CBC+DIFF
ou CBC) ou sangue pré-diluido (CBC+DIFF ou CBC) com base em suas necessidades.
O modo selecionado sera exibido na parte inferior da tela.

—Modo de sangue

& we WB capilar PD

~Modo de analise

) cecioirF CBC

3) Aspiracao da amostra

Introduza a sonda na amostra. Pressione a tecla Aspirate (aspirar) para comecar a

analise.

4) Remocé&o da amostra

A sonda de amostras aspirara automaticamente a amostra. Ao ouvir o bipe, ja é possivel

remover a amostra.

5) Autoanalise e relatorio de resultados

O analisador ira testar automaticamente a amostra. Quando a analise estiver concluida,

os resultados serdo exibidos na tela.
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= I - : a+

Diluente Imprimir

ID amostra 1 Nome
Hora 29-11-2013 1106 Idade Célula imatura?
Modo WE-CBC+DIFF Sexo
WBC 4.58 1049/L RBC 4.19 10~12/L
Neu# R 273 1049/L HGB 133 g/L
Lym# 172 1049/L HCT 0431
Mon# RL 0.00 1049/L MCV H 1027 fL
Eos# 0.12 1049/L MCH 318 pg
Bas# R 0.01 1049/L MCHC L 309 g/L
Neu% R 0.596 RDW-CV 0.144
Lym% 0.375 RDW-5D 51.0 fL
Mon% RL 0.001 PLT 166 ana/L
Eos% 0.026 MPV H 134 fL
Bas% R 0.002 PDW 16.2

PCT 222 mLy/L

P-LCC L 0 1049/L

P-LCR L 0.0 %

— —
ID amost seg 1 Modo WEB-CBC+DIFF Administrador : Admin 02-12-2013 10:40

OBSERVACAOQO

® Durante o processo de analise, se ocorrerem erros como obstrugcdes ou
bolhas, o analisador automaticamente exibira os resultados dos
parédmetros relacionados como invalidos e as informacfes de alarme
serdo exibidas na area de informac6es sobre erros. Consulte o Capitulo
11 Como solucionar problemas do analisador para verificar como
remover erros.

® Se a temperatura ambiente estiver fora do intervalo de operacéo
especificado, fazendo com que a temperatura do analisador (a
temperatura testada pelo sensor dentro do analisador) ultrapasse o
intervalo especificado, o analisador alertara sobre uma situacao de
temperatura ambiente anormal e os resultados da analise poderdo ser
incertos. Consulte o Capitulo 11 Como solucionar problemas do seu
analisador para as solucdes.

5.5.3. Como processar os resultados de analises

1) Salvamento automatico de resultados de analises

Este analisador salva automaticamente os resultados das amostras. Ao alcangar o
ndmero maximo de resultados que podem ser salvos (40.000 registros), o resultado
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mais novo substituira o mais antigo.

2) Impresséo e transmissao ao LIS

Se a funcao "Auto print after sample analysis" (Impressdo automatica apds analise de
amostras) estiver habilitada, o analisador imprimira os relatérios automaticamente; se a
funcdo "Auto comm." (Comunicacdo automética) estiver habilitada, os resultados da
andlise e as informagfes da amostra e do paciente serdo transmitidas automaticamente

ao LIS.

3) Sinalizacao de parametros

Consulte a secéo a seguir para obter detalhes sobre sinalizadores de parametros.

® Se o parametro for seguido por "H" (high - alto) ou "L" (low - baixo), significa que o
resultado da analise excedeu o limite superior ou inferior do intervalo de referéncia
(consulte a Secéo 9.2.4 Interv. Ref).

® Se o parametro for seguido de “R”, significa que o resultado da anélise é duvidoso.

® Caso veja "****" no lugar do resultado, significa que o resultado é invalido; caso veja
"+++++" no lugar do resultado, significa que o resultado esta fora do intervalo de exibicao

(consulte a Tabela 6-1 Intervalo de exibicdo para obter detalhes).

Tabela 5-1 Intervalo de exibicéo

Parametro Intervalo de exibicdo
WBC, Bas#, Neu#, Eos#, Mon#, Lym#, ALY#, LIC # 0,00~999,99x10%/L
Bas%, Neu%, Eos%, Mon%, Lym%, ALY%, LIC % 0,0~99,9 %
RBC 0,00~18,00x10%?/L
HGB 0~300 g/L
HCT 0,0~80,0 %
MCV 0,0~250,0 fL
MCH 0,0~999,9 fL
MCHC 0~9999 g/L
RDW-SD 0,0~999,9 fL
RDW-CV 0,0~99,9 %
PLT 0~9999x10°%/L
PDW 0,0~99,9
MPV 0,0~99,9 fL
PCT 0,0~0,999 %
P-LCC 0~9999x10°/L
P-LCR 0,0~99,9 %
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4) Sinalizacbes de diferenciacdo ou morfologia de glébulos

sanguineos anormais

A tabela a seguir lista todas as sinalizacfes e suas indicacdes.

Tabela 5-2 Sinalizacdes de diferenciacdo ou morfologia de glébulos sanguineos

anormais

Tipo de
sinalizacéo

Sinalizacéo

Significado

Critério de analise

Indic. WBC

WBC anormal

Pode existir uma
interferéncia da
aglutinagcédo de PLT ou
NRBC a contagem de
WBC e ao diferencial:

Os canais DIFF e BASO séo
desproporcionados.

Cél. imatura?

Pode haver células
imaturas ou blastos.

Muitos pontos de dispersao
na area de células imaturas
do gréafico de disperséo

Linf.
Anormais/Atipicos?

Pode haver linfécitos
anormais ou atipicos.

Muitos pontos de dispersao
na area de linfécitos
anormais/atipicos do grafico
de dispersao

Leucopenia

Resultados da analise de
WBC baixos

WBC < 2,50x10°/L

Leucocitose

Resultados da analise de
WBC altos

WBC > 18,00%10%/L

Neutropenia

Resultados da analise de
neutrofilos baixos

NEUT# < 1,0x10°/L

Resultados da analise de

Neutrofilia o NEUT# > 11,0x10°%L
neutrdfilos altos
) ) Resultados da analise de
Linfopenia Lo ) LYMPH# < 0,80x10°%/L
linfocitos baixos
) . Resultados da analise de
Linfocitose o LYMPH# < 4,00x109/L
linfdcitos altos
. Resultados da analise de
Monocitose . ] MONO# > 1,50x109/L
mondcitos baixos
o Resultados da analise de
Eosinofilia o EO# < 0,70x109/L
eosinofilos altos
N Resultados da analise de
Basofilia BASO# > 0,2x10°/L

basofilos altos

Pancitopenia

WBC, RBC e PLT baixos

WBC < 4,0x10%L e RBC <
3,5%x10%2/L e PLT < 100x109/L
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Tipo de
sinalizacéo

Sinalizacéo

Significado

Critério de analise

Histograma de RBC

Possivel presenca de
micrécitos, macrdcitos,
anisocitose, aglutinacdo

A distribuicdo do histograma

anormal ) de RBC esta anormal
de RBC e histograma
dimorfico.
Pode haver HGB anormal,

Sinalizacio | HGB aglutinacéo de RBC ou MCHC > 380 g/L
RBC anorm/interfer.? interferéncia (por ou interferéncia de HGB

exemplo, WBC alto)

Microcitose MCYV baixo MCV < 70fL

Macrocitose MCYV alto MCV > 110fL

Anemia Anemia HGB < 90g/L

Eritrocitose RBC alto RBC > 6,5x101/L
Possivel presenca de

Gréfico de micrécitos, detritos de A distribuicdo do gréfico de

Sinalizacdo
PLT

dispersdo de PLT
anormal

glébulos vermelhos, PLT
gigantes ou aglutinacéo
de PLT

dispersédo de PLT esta
anormal

Trombopenia

PLT baixo

PLT < 60x10°/L

Trombocitose

PLT alto

PLT > 600x10%L
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5.6 Standby automatico

Quando o analisador estiver sem operacdes de fluidos durante o tempo configurado na
tela "Setup" (Configuracédo) (a configuracdo padrdo é de 15 minutos), uma caixa de
didlogo exibira a mensagem "Entering standby status" (Entrando em standby).

Aviso

Entrando em espera...

O analisador solicitara a realizagdo do backup dos dados.

Progresso

Fazendo backup dos dados. Aguarde!

(BENI

Quando estiver no status de standby, a mensagem "Standby. Press the aspirate key
to exit" (Standby. Pressione qualquer tecla para sair.) serd exibida no canto esquerdo
da tela.

Em espera. Pressione a tecla de aspiracao para sair. \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:52

OBSERVACAO

® O analisador ndo entrara no status standby a partir da tela de Status.

® Se o tempo de Standby automatico for atingido e o analisador estiver
exibindo um erro, o erro deve ser resolvido primeiro.

® Durante essa condicdo, ainda é possivel realizar outras operagdes (por
exemplo, impresséo e transmissao), com excecdo de operacdes de
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fluidos.

Consulte a Secdo 9.2.5 Configuracdes de manutencdo para obter
informacdes sobre como editar o tempo de espera antes de entrar no
modo standby.

No modo de espera, se houver tarefas de impressdo ou comunicacao a
concluir, o analisador ira processa-las.

Tecla Aspirate (aspirar)

Pressione a tecla Aspirate para sair do status standby.

Saindo da espera...

Apoés o standby automatico ter sido cancelado, a caixa de dialogo ir4 fechar
automaticamente.

OBSERVACAO

Ao sair do status standby, o analisador realizara diferentes operacdes de
manutencdo com base no tempo decorrido desde o momento em que
entrou em standby.

Se ocorrer um erro quando o analisador estiver saindo do status
standby, consulte o Capitulo 11 Como resolver problemas do analisador
para obter solucdes.

Apés sair do status standby, o analisador retornard ao seu status
original. O icone Analysis (Andlise) serd exibido em verde sdélido. O
indicador do analisador também sera exibido nessa cor.
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5.7 Desligamento

AATENCAO

® Nao inicialize o analisador imediatamente depois de ele ter sido
desligado. Espere pelo menos 10 segundos.

OBSERVACAO

® Paragarantir um desempenho estavel do analisador e resultados precisos de
analise, certifique-se de executar o procedimento "Desligar" para desligaro
analisador depois de operar por 24 horas continuas.

Execute o procedimento de desligamento para desligar o analisador diariamente.

1. Clique no botéo de desligamento do menu e a caixa de didlogo a seguir sera exibida:

Tem certeza de que deseja encerrar o analisador?

3. Quando uma caixa de dialogo que solicita a manutencéo do limpador da sonda for
exibida, coloque o limpador na sonda de amostras e pressione a tecla Aspirate. A sonda
ird aspirar automaticamente o limpador de sonda.

2. Cligue em “OK”.

4. Depois de concluir o desligamento, a mensagem "Desligue o analisador" sera exibida.
Cologue o interruptor localizado na parte traseira do instrumento na posicao de

desligamento.

Apviso

® Certifique-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, suprimentos etc. de
acordo com aregulamentacdo governamental.
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OBSERVACAO

® Nao desconecte a energia durante o processo de desligamento.

® Se durante o desligamento ocorrer um erro que afetard esse processo,
0 analisador retornara ao seu status original e informara o erro. Consulte o
Capitulo 11 Como solucionar problemas do seu analisador para as solucdes.
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6 Como revisar os resultados de
amostras

6.1 Introducao

O analisador salva automaticamente os resultados das analises. O MYKOV CELL
550 podearmazenar até 40.000 resultados de analises.

Vocé pode revisar todos os resultados de andlise, graficos de disperséo e histogramas
no modo de tabela ou gréfico.
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6.2 Como pesquisar no modo “Revisao da tabela”

Os operadores podem revisar, validar, pesquisar, editar e exportar os resultados salvos
na tela "Table Review" (Revisdo de tabelas).

Selecione "Table Review" para entrar na tela a seguir.

- \
] e+
Configs do reag Diluente Imprimir

1129-10

6.70
392R 398 R

2.57 251

LO.0E R L0.06 R

0.18 0.14

001R 0.01R

0.580 R 0595 R

0.380 0.374

L0013 R L0.010 R

0.026 0.019

Revisdo de grafico Pesquisar Editar info. Verificar Cancelar verificag Exportar -

Pos./total 12 /12 \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:41
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6.2.1. Tabela

A tabela lista todas as amostras analisadas, incluindo informacdes basicas das
amostras, como ID, estado, etc.

251

LOOGR

0.14

001 R

0595 R

0.380 0.374

L0013 R L0.010 R

0.026 0.019

OBSERVACAO

® A tabelaexibe os resultados de amostras mais recentes na parte superior.
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6.2.2. Revisar grafico

Toque no botao "Graph Review" (Revisdo de graficos) na tela de revisdo de tabelas ou

togue no botdo "Previous" (Voltar) na tela de andlise para exibir os resultados das

analises das amostras.

Rev. da tabela

Configs do reag Diluente Imprimir

ID amostra

Hora

Modo

WBC

Neu# R

Lym#

Mon# RL

Eos#

Bas# R

Neu% R

Lym%

Mon% RL

Eos%

Bas% R
ID amost seg

1 Nome

29-11-2013 11.06 Idade Célula imatura?

WB-CBC+DIFF Sexo
4.58 10840 RBC 419 1012/
273 1049/L HGB 133 g/L
172 lon9/L HCT 0.431 WEBC
0.00 10~9/L MCV H 1027 fL
0.12 1049/ MCH 318 pg
0.01 109/L MCHC L 309 g/L
0.596 RDW-CV 0.144
0.375 RDW-SD 51.0 fL
0.001 PLT 166 10n9/L
0.026 MPV H 134 fL
0.002 PDW 16.2

PCT 222 mL/L
=S =
1 Mode WB-CBC+DIFF Administrador : Admin 02-12-2013 10:40
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6.2.3. Validar/Cancelar validac&o (somente para

administradores)

B Validar os dados das amostras

Selecione um ou mais registros de amostras, selecione "validate", e o estado de

amostra do registro sera identificado como "validated" (validado).

Tq?_-r—é%_—:_

Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

ID amostra 1 Nome
Hora 29-11-2013 11:06 Idade Céluln imatura?
Modo WB-CBC+DIFF Sexo
WBC 4.58 1049/L RBC 4.19 10412/
Neu# R 273 1049/L HGB 133 g/L
Lym# 172 1049/L HCT 0431
Mon# RL 0.00 1049/L MCV H 1027 fL
Eos# 012 1049/L MCH 318 pg
Bas# R 001 1009/L MCHC L 309 g/L
Neu% R 0596 RDW-CV 0.144
Lym% 0.375 RDW-5D 51.0 fL
Mon% RL 0.001 PLT 166 1049/L
Eos% 0.026 MPV H 134 fL
Bas% R 0.002 PDW 16.2

PCT 2.22 mLy/L

P-LCC L O 109/L

P-LCR L 0.0 B

— —
ID amost seg 1 Modo WEB-CBC+DIFF ' Administrador : Admin 02-12-2013 10:40

B Cancelar validagéo

Selecione um ou mais registros de amostras validados, selecione "Cancel validate", e a

opcéo "validated" (validado) desaparecera.

6.2.4. Excluir (somente para administradores)

1. Selecione o registro da amostra que sera excluido.

2. Selecione "Delete" (Excluir) e a caixa de dialogo a seguir sera exibida.
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e

n e

Selecionado

Todos

3. Selecione "OK" para excluir o registro e a caixa de dialogo sera fechada.

6.2.5. Editar informacdes

Clique no resultado de amostra desejado e ele sera realgado. Clique no botdo "Edit

info." (Editar informag®@es) e a seguinte caixa de dialogo sera exibida.

ID amostra

MNome

Data de nascimer

Sexo

Departamento

Tipo de paciente

Médico

Mode

Operador

Comentarios

1129-5

DD MM YYYY
WB-CBC+DIFF
Admin

ID do paciente

Sobrenome

Idade

Grupo de referér

MN® do leito

Hora de retirada

Hora da entrega

Hora

Verificado por

Anos

Geral

DD -MM - YYYY  HH :MM
DD -MM- YYYY  HH :MM
29 - 11 - 2013 09 : 48
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E possivel editar as informaces das amostras e dos pacientes e selecionar "OK" para
salvar a alteracdo. As informagfes exibidas na tela de revisdo de tabelas serdo
atualizadas.

6.2.6. Editar resultados

Cligue no resultado de amostra desejado e ele sera realgado. Cligue no botdo "Edit
Result" (Editar resultados) e a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Editar resultado

WEC 6.61 10~9/L RBC 4.24 101241
Neu%  [0.599 HGB 133 g/L
Lym% (0374 HCT 0.395

Man% 0.008 PLT 168 1049/L
Eose 0.017 RDW-CV  |0.148

Bas% 0.002 RDW-5D 573 fL

Modifique os resultados e selecione "OK" para salvar as alteracdes. As informacdes
exibidas na tela de reviséo de graficos serdo atualizadas.
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6.2.7. Busca

1. Selecione "Search" (Buscar) e a caixa de diadlogo a seguir sera exibida.

Pesquisar

Mio verificado hoje M3o impresso haje Mo transmitido haje

ID amostra ‘ |

ID do paciente ‘ |

Nome ‘ | Sobrenome | |

Data ‘02—12—2013‘—‘02—12—2013|

MN° da amostra ‘ | - ‘ ‘

Est. da amostra C] Nao verificado C] Mao impresso C] Mao transmitido

@ Selecionar automaticamente registro pesquisadan

2. Insira as condi¢Bes da pesquisa nas caixas de edicao ou selecione-as nas listas
suspensas.

3. Selecione "OK" para iniciar a busca e os resultados serdo exibidos na tabela.

6.2.8. Imprimir

® |mprima relatérios conforme o modelo de relatérios padréo

Selecione os registros de amostras que serdo impressos e selecione "Print"
(Imprimir) para imprimi-los. Na interface de revisdo de tabelas, um sinal ‘printed’
(impresso) serd aplicado a cada amostra impressa no setor de estado das amostras.
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Menu

/il i -~
| w i
Anilise amostra Configs do reag

—_
Diluente Imprimir

Impresso Impresso Impresso

6.74 6.61 6.76

405 R 395R 392R

245 244 257

LO.04 R

0.19 0.14

001 R

0.595 R

0.3280 0374

L0013 R L0010 R

0.026 0.019

Revisdo de grifico Pesquisar

Editar info. Verificar Cancelar verificag

\ Administrador : Admin

Exportar *
Pos./total 0/12

02-12-2013 10:50

OBSERVACAO

® No setor de estado de amostra, o sinal "Checked" (Verificado) é anterior
ao "Printed" (Impresso).

6.2.9. Transmissao

Transmita dados selecionados

1.

Selecione amostras para serem transmitidas na tela de revisdo de tabelas.
2.

Selecione "Comm." (Comunicacdes) e a caixa de didlogo a seguir serd exibida.
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Com.

e Selecionado

Todos

*E possivel transmitir no méaximo 700 registros.

Cancelar

3. Toque no botdo de opc¢éo "Selected" (Selecionado).

4. Selecione "OK" para iniciar a transmissao dos resultados especificados ao
software de gerenciamento de dados.

Transmita todos os dados

1. Selecione "Comm." (Comunicagfes) e a caixa de diadlogo a seguir sera exibida.

2. Toque no botédo de opcao "All" (Todos).

4. Selecione "OK" para iniciar a transmissao de todos os resultados ao software de
gerenciamento de dados.

6.2.10. Exportar

1 Selecione "Export" (Exportar) e a caixa de didlogo a seguir sera exibida.
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—Exportar intervalo

8 Selecionado

Todaos

—Exportar dados

Resultados
D Indicadores
Graficos

QOutro pardm.

Cancelar

2 Selecione "Selected" ou "All" na area "Export range" (Intervalo de exportacao).

3 Verifique o tipo de informagbes que serdo exportadas na area "Export data"

(Dados da exportagédo).
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7 Como usar os programas de controle
de qualidade

7.1 Introducao

O Controle de qualidade (CQ) consiste em estratégias e procedimentos que medem a
precisdo e a estabilidade do analisador. Os resultados implicam a confiabilidade dos
resultados de amostra.

O CQ envolve materiais de medicdo com caracteristicas conhecidas e estaveis em
intervalos frequentes. A andlise dos resultados com métodos estatisticos permite a
inferéncia que os resultados da amostra séo confiaveis. A Kovalent recomenda que vocé
execute diariamente o programa de CQ com controles de nivel normal.

Um novo lote de controles deve ser analisado em paralelo ao lote atual antes das datas
de vencimento.

Para isso, execute 0 novo lote de controles duas vezes por dia durante cinco dias usando
qualquer arquivo de CQ vazio. Os arquivos CQ calculam o desvio padrdo médio e o
coeficiente de variacdo de cada pardmetro selecionado. As médias dessas 10 execucdes
calculadas pelo instrumento devem estar dentro dos intervalos esperados publicados pelo
fabricante.

Este analisador fornece 2 programas de CQ: CQ L-J e CQ X-B.

® Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas que
entram em contato com eles sdo, possivelmente, riscos bioldgicos. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratdério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratoério.

ApvISO

® Mantenha suas roupas, cabelos e méos longe das partes méveis para evitar
ferimentos.

® A amostra pode respingar dos tubos de coleta que estejam tampados e
causar risco biolégico. Tome cuidado com os tubos de coleta que néo
estejam tampados.
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Os reagentes provocam irritagcdes aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratdrio etc.) e sigaos procedimentos seguros de laboratério ao manusea-
los e as areas de contato do laboratorio.

Se os reagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ou olhos,
enxague a area com grande quantidade de agua limpa; procure assisténcia
médica imediatamente.

AATENCAO

A execucdo de amostras de CQ com a presenca do erro ndo gera resultados
confiaveis. Caso sejam informados erros durante a analise de CQ, certifique-
se de remové-los primeiro e, depois, continue a analise.

Nao reutilize produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de ensaio,
tubos capilares, etc.

A aglutinacdo de amostras pode resultar em resultados imprecisos de
analise. Verifigue as amostras de controle para determinar a existéncia de
aglutinacdo; em caso afirmativo, processe as amostras de acordo com o0s
protocolos de seu laboratdrio.

OBSERVACAO

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e use
0s controles e reagentes conforme explicado nas instru¢des para uso.
Armazene e use 0s controles e 0s reagentes como indicado pelas instrugfes
de uso dos controles e reagentes.

Consulte as instrucdes de uso dos controles para saber como armazena-los
e utilizi-los.

Certifigue-se de agitar as amostras de controle que tenham sido preparadas
por alguns instantes antes de manipula-las.

Certifique-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Kovalent,
incluindo tubo de coleta de sangue evacuado, tubos de coleta anticoagulante
e tubos capilares, etc.
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7.2 CQL-J
7.2.1 Edicao das configuracdes de L-J (somente para

administradores)

Antes de executar um novo lote de controles, é necessario configurar um arquivo de CQ
para cada lote.

1 Selecione a opcdo de menu "QC" > "L-J QC" > "Setup".

2 Entre natela de configuracdo do CQ L-J.

ven EER MEm M -

Configs do reag Diluente Imprimir

N° do lote Nivel Jata de venc. c Dados/capac.

123 Normal 08-08-2015 WE B55 4/100

12345 MNormal 15-07-2014 WE B55 lk-123 0/100

m

WB \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:52

As informacdes de CQ podem ser configuradas de qualquer uma das duas maneiras a
seqguir.

® Leitura das informacdes fornecidas pelo fabricante

® Entrada manual

Leitura das informacdes fornecidas pelo fabricante

1. Entre natela de configuracéo do CQ L-J.

2. Selecione "New" (Novo) ou selecione um arquivo de CQ sem resultados e,

depois, selecione "Edit" (Editar).

3. Selecione "Import File" (Importar arquivo).
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L &v =

T Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Nivel Data de venc. DD -MM- YYYY
Tipo de controle ID amostra CQ I:l

HGE

N° do lote

!

Modo

i
=]
z

Pardametro Destino

WEBC
Meu#
Lyrm#
Mon#
Eos#

Bas#

Meu%

Lym% P

LT
Importar arquivo Definir limites

N°doarg. 3 WB \ Administrador : Admin 02-12-2013 16:33

4. Selecione o arquivo de CQ que sera importado.
5. Selecione "OK" para fechar a caixa de didlogo e retornar a tela de configuracéo
do CQ L-J.
6. Selecione "OK" para ler as informacdes selecionadas de CQ ao arquivo de CQ
atual.
OBSERVAGCAO
® A caixa de selecdo "Import target/limits” (Meta/limites de
importacdo) é selecionada de modo padrdo. Caso ela seja
desmarcada, o operador deve inserir manualmente a meta e o0s
limites dos parametros de CQ.
8. Selecione o tipo de controle ("Control type™) na lista suspensa.
9. Selecione o modo de CQ.
10 Configure o ID de amostra do CQ: se vocé estd acostumado a analisar o controle
junto com amostras sanguineas, pode configurar uma ID exclusiva para o controle.
O analisador reconhecerd a amostra como controle quando ler a ID exclusiva.
Apds a andlise terminar, os resultados de CQ serdo salvos no arquivo
de CQ da ID de amostra de CQ.
11 Toque nos outros icones para trocar as telas e salvar as informacgdes de CQ.
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Entrada manual

1. Entre natela de configuragcdo do CQ L-J.

2. Selecione "New" (Novo) ou selecione um arquivo de CQ sem resultados e,

depois, selecione "Edit" (Editar).

3. Insira o No. de lote dos controles na caixa de edicao.

- e B TE e

Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

- do o il ca e [15 07 20

ID amostra CQ cq-1

0.200 0.005

Importar arquivo Definir limites

N° do arg. 3 WB \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:54

OBSERVACAO

® O No. de lote ndo pode estar vazio e até 16 digito podem ser
digitados. Vocé pode inserir caracteres, numeros, letras e
caracteres especiais.

Selecione o nivel de controle.

Insira a data de vencimento do lote.

Selecione o tipo de controle.

Selecione 0 modo de CQ.

© N |0~

Configure o ID de amostra do CQ: se vocé estd acostumado a analisar o controle
junto com amostras sanguineas, pode configurar uma ID exclusiva para o controle.
O analisador reconhecerd a amostra como controle quando ler a ID exclusiva.
Apbs a andlise terminar, os resultados de CQ serdo salvos no arquivo

de CQ da ID de amostra de CQ.
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9. Insira a meta e os limites nas caixas de edi¢cdo, de acordo com o encarte do

pacote do lote de controles.

10 Toque nos outros icones para trocar as telas e salvar as informacdes de CQ.

Como configurar limites

E possivel ajustar o formato dos limites em conformidade com o seguinte procedimento:

1. Selecione "Set Limits" (Configurar limites).

Definir limites

e Por SD{#)

Por CV(%a)

Cancelar

2. Clique em "By SD" (Por DP) para exibir os limites na forma de valor absoluto;

ou clique em "By CV" (Por VC) para exibir os limites na forma de porcentagem.

3. Clique no botéo “Ok” para salvar as configuragdes.

7.2.2 Execucgéo do CQ L-J

Vocé pode selecionar uma das duas maneiras abaixo para executar os controles:
Execute os controles na tela "CQ"

Relna controles com amostras normais e execute os controles na tela de andlise de
amostras.
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7.2.3 Execucéo de controles na tela"CQ"

Ap0s editar as informagfes de CQ, vocé pode iniciar a analise de CQ por meio de uma
das seguintes maneiras, de acordo com o modo de CQ selecionado.

Sangue total

Pré-diluido

AATENCAO

® A execucdo de amostras de CQ com a presenca do erro ndo gera
resultados confiaveis. Caso sejam informados erros durante a analise de
CQ, certifique-se de remové-los primeiro e, depois, continue a analise.

® A aglutinacdo de amostras pode resultar em resultados imprecisos de
andlise. Verifique as amostras de controle para determinar a existéncia
de aglutinagcdo; em caso afirmativo, processe as amostras de acordo com
os protocolos de seu laboratério.

OBSERVACAO

® Ao trocar o modo de "Pre-diluted" (Pré-diluido) para "Whole Blood"
(Sangue Total), uma barra de progresso sera exibida enquanto o
analisador executa a sequéncia de troca de modo.

1. Selecione "QC" > "L-J QC" > "Count" (CQ > CQ L-J > Contagem) para entrar na

tela de contagem de CQ.

OBSERVACAO

® Certifique-se de que o nivel do controle a ser executado € o mesmo
com o atual arquivo de CQ e que o controle ndo esta expirado.

® A data de expiracdo dos controles expirados fica exibida em vermelho.
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-
& .
Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir
—
N° do arq. w N° do lote 123 Nivel Mormal Data de venc.  08-08-2015
Modo  WB Tipo de controle  B55 1D amostra CQ kk-1

WEBC 5.67 1049/L RBC 4,50 10412/
Neu# 233 10M9/L HGB 145 g/L
Lym# 2.26 1049/L HCT 0.388
Mon# 1.07 1049/L MCV B86.3 fL
Eos# 0.01 1049/L MCH 321 pa
Bas# 0.00 10M9/L MCHC 372 g/L
Neu% 0.411 RDW-CV 0.146
Lym% 0.399 RDW-SD 44.6 fL
Mon% 0.188 PLT 135 1o049/L
Eos% 0.002 MPV 13.0 fL
Bas% 0.000 PDW 16.6
PCT 176 mL/L
P-LCC 65 1o049/L
P-LCR 481 P
WEB : Administrador : Admin 02-12-2013 10:55

Prepare o controle como indicado pelas instrugfes de uso dos controles.

Execute a andlise de CQ:

1) Certifiqgue-se de que o modo de analise seja "Whole Blood" (Sangue Total) ou
"Pre-diluted" (Pré-diluido) e que o indicador do analisador esteja verde.

2) Agite o frasco da amostra conforme as instru¢des a fim de utilizar o controle
para misturar completamente a amostra.

3) Coloque a amostra de controle na sonda de amostras. Pressione a tecla
Aspirate (Aspirar) para iniciar a execucao de CQ.

4) Ao ouvir um bipe, remova o controle.

Quando a andlise terminar, os resultados de CQ serao exibidos na tela atual e

serdo salvos automaticamente no arquivo de CQ.

OBSERVACAO

® E possivel salvar até 100 resultados de CQ em cada arquivo de CQ.

Faca os procedimentos acima para continuar executando a analise de CQ, se

necessario.
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Relna controles com amostras normais e execute os controles
natela de analise de amostras.

ApOGs a configuracdo de "ID de amostra de CQ" especial para um controle na tela de
configuracdo de CQ, vocé pode colocar esse controle junto com amostras normais e
executa-lo na tela "Contagem".

Ao editar a lista de trabalho ou inserir as informages da préxima amostra na caixa de
didlogo "Next Sample" (Pr6xima amostra) antes da andlise diaria, insira a "ID de amostra
especial" no campo "Sample ID" (ID da amostra).

Com base no modo de CQ selecionado, vocé pode escolher executar a analise de CQ a
partir de uma das seguintes maneiras:

Sangue total

Pré-diluido

1. Prepare o controle como indicado pelas instru¢des de uso dos controles.

2. Consulte a se¢do 5.5.1 Coleta e Manuseio de Amostras para ver como funciona a

preparagcdo de amostras nos modos sangue total e pré-diluido.

3. Quando estiver pronto para testar uma amostra (ou seja, o icone de status e o
indicador do analisador estiverem verdes), cologque a amostra na sonda.
4. Ao ouvir um bipe, remova o controle.

5.  Quando a analise terminar, os resultados de CQ serdo exibidos na tela atual e

serdo salvos automaticamente no arquivo de CQ.

OBSERVACAOQ

® E possivel salvar até 100 resultados de CQ em cada arquivo de CQ.

6. Faca os procedimentos acima para continuar executando a analise de CQ, se

necessario.

OBSERVACAO

® Ao trocar o modo de "Pre-diluted" (Pré-diluido) para "Whole Blood"
(Sangue Total), uma barra de progresso sera exibida enquanto o
analisador executa a sequéncia de troca de modo.

91



Como usar os programas de controle de qualidade

Edicao e salvamento dos resultados (somente para administradores)

Selecione "Edit Result" (Editar resultados) na tela de CQ para editar os resultados e
selecione "OK" para salvar as alteracdes. Os resultados editados serdo identificados com
um IIEII.

Recuperar resultados (somente para administradores)

Os operadores com nivel de acesso de administrador podem recuperar os resultados
editados aos resultados da medicg&o original.

1. Selecione "Restore" (Recuperar) na tela de resultados da edicéo.

2. Selecione "OK" para recuperar os valores das medicdes.

3. Selecione “OK” para fechar a caixa de dialogo.

7.2.4 Reviséo dos resultados do L-J

Apés a analise de CQ, vocé pode revisar os resultados das seguintes maneiras:
Grafico CQ

Tabela CQ

Reviséo de grafico de CQ L-J

1. Natela"L-J QC", toque no botdo "Graph" (Grafico) para entrar na tela de graficos

do CQ L-J.
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&t =
Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir
N°doarg. 1 N° do lote 123 Nivel Normal Data de venc.  08-08-2015
Modo WEB Tipo de controle  B55 1D amostra CQ lek-1
5 Limite max. 29-11 Mean
Parametro . 10:06
Destino sSD
Limite minimco| & V%
6.50 6.14
WBC s " a
6.00 0.323
2oy 5.50 h 53
MNeu# 270 O 249
]
2.50 ) 0.126
244 230 . 51
Lym# L 245
2.40 0126
220 2.20 L 5.2

ﬁ

Pos./total 414 WB \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:55

2. Vocé pode tocar nas teclas de direcéo a direita do grafico para pesquisar graficos
dos parametros. Vocé pode tocar nas teclas de direcdo abaixo do grafico,

horizontalmente, para pesquisar todos os resultados de CQ.

OBSERVACAO

® Se as metas/limites dos parametros dos arquivos de CQ com resultados
forem modificados e salvos, e as metas/limites dos outros parametros forem
alterados de modo correspondente, esses dados alterados serdo destacados
em amarelo.

Imprimir

Toque no icone "Print" (Imprimir) na barra de status para imprimir as informagfes do
arquivo de CQ atual e do gréfico de CQ de todos os parametros.

OBSERVACAO

® A linha verde vertical e os valores dos pontos de CQ correspondentes néo
serdo impressos.
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Revisdo de tabelade CQ L-J

1. Natela"L-J QC", selecione o botdo "Table" (Tabela) para entrar na tela de tabelas

do CQ L-J.
—————————— —_—
av =
» =
Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir
N° do arg. 1 N° do lote 123 Nivel Normal Data de venc.  08-08-2015
Modo  WB Tipo de controle B55 ID amostra CQ

—
/

! ! 0.50 0.20 0.20 0.30 0.01 0.01
29-11-2013 10:06 5.67 233 2.26 107 0.01 0.00
29-11-2013 10:05 6.25 253 251 119 0.02 0.00

29-11-2013 10:04 6.40 263 249 127 0.01 0.00

_ 29-11-2013 10:03 6.25 246 253 125 0.01 0.00

E

m m Himpar tude

Posftotal  4/4 WE \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:55

2. Vocé pode tocar nas teclas de direcéo a direita do grafico para pesquisar todos o0s
registros de CQ. Vocé pode tocar nas teclas de direcdo abaixo do grafico,

horizontalmente, para pesquisar todos os resultados dos parametros.

OBSERVACAO

® Se as metas/limites dos parametros dos arquivos de CQ com resultados
forem modificados e salvos, e as metas/limites dos outros parametros forem
alterados de modo correspondente, esses dados alterados serdo destacados
em amarelo.

Excluir (somente para administradores)

1. Selecione "Delete" (Excluir) e a caixa de didlogo a seguir sera exibida.
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Excluir registros selecionados?

2. Selecione "Yes" (Sim) para excluir os registros selecionados.

OBSERVACAO

® A operacdo ficard gravada no log do sistema.

Imprimir

E possivel tocar no icone "Print" (Imprimir) da barra de status para imprimir a tabela de

CQ.

Transmissao

Para transmitir os dados de CQ ao software externo de gerenciamento de dados ou
HIS/LIS/HIS, faga como segue:

1. Selecione "Comm." (Comunicagfes) e a caixa de didlogo a seguir sera exibida.

Com.

e Selecionado

Todos

*E possivel transmitir no maximo 700 registros.

Cancelar

2. Selecione as opc¢des adequadas pra transmitir 0s registros "Selected"

(Selecionados) ou "All" (Todos).
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3. Selecione "OK" para iniciar a transmissdo dos resultados especificados ao

software de gerenciamento de dados.

OBSERVACAO

® Caso se habilite comunicacdo automatica e se teste uma amostra durante a
transmissao dos dados de CQ, entdo a comunicac¢édo automatica do resultado
dessa amostra s6 comecara quando acabar a transmissao dos dados de CQ.

® Os dados de CQ salvos no processo de transmissdo ndo serédo transmitidos.

Exportar

Para exportar as informacdes e os resultados de CQ a partir do arquivo de CQ atual, faga
como segue:
1. Insira um dispositivo USB e, depois, selecione "Export" (Exportar).

2 O sistema detectara o dispositivo e exportara os dados automaticamente.

3  Amensagem "Export succeeded!" (Exportagéo realizada com éxito) sera exibida.

Exito ao exportar.
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7.3 Programa de CQ X-B

7.3.1 Introducéao

A andlise X-B é uma analise mével da média ponderada que usa os valores obtidos das
amostras dos pacientes. Ela utiliza 3 indices de glébulos vermelhos, MCV, MCH e MCHC,
para indicar o desempenho do instrumento de hematologia.

Recomenda-se ativar a andlise X-B quando o volume de amostra de seu laboratdrio for
superior a 100 amostras por dia. O uso eficaz de X-B requer randomiza¢ado das amostras
e um corte transversal normal de pacientes para evitar distor¢céo de indices. Ele observa
a tendéncia dos resultados de CQ no intervalo de referéncia formado pelas metas e limites
especificados.

O analisador implementa CQ X-B nos 3 parametros: VCM, HCM e CHCM, com cada grupo
de amostras para analise X-B consistindo de 20-200 resultados de amostras de andlise
normal de ambos os modos ST e PD. O analisador pode salvar no maximo 500 resultados
CQ X-B. Quando os resultados de CQ salvos atingirem o nimero méximo, o resultado
mais recente substituira o mais antigo.

7.3.2 Edicao das configuracdes de X-B (somente para

administradores)

1. Cligue na opgéo do menu "QC" - "X-B QC" - "Setup" (CQ - CQ X-B - Configuragdo)

e atela a seguir sera exibida.

&% =

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

CQ de X-B
dk CQ de X-B e Ligado Desligado

Amostras/lote [20, 200]

89.5

Configuracio de destino/limite Parametro

MCV

= 2N
=] o ~

MCH 305
MCHC 340
Configuracdo de validade da amestra Parametro Limite max.
1.00 8.00
MCV 50.0 150.0
MCH 20.0 40.0

MCHC

240
Restaurar padroes Definir limites

\ Administrador : Admin 02-12-2013 10:57

440

m
(]

=
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Na tela de configuracéo do CQ X-B, é possivel ativar/desativar o CQ X-B, definir
metas/limites e configurar a configuracdo de validade das amostras.

Como editar as configuracdes X-B

1. Na caixa de edi¢cao "Sample number/group" (N°/grupo de amostras), vocé pode

inserir a quantidade de amostras [dentro do intervalo de 20 (padréo) a 200] a ser

incluida no céalculo de um ponto CQ X-B.

2. Ative/desative 0 CQ X-B. Se ele estiver ativado, as amostras que atendem aos

requisitos de validade serdo inclusas no CQ X-B.

Estabelecimento de metas/limites

Antes da andlise de CQ X-B, vocé devera configurar a meta e o limite para cada
parametro na tela de configuracdo de CQ X-B.

OBSERVACAO

® As unidades das metas/limites de todos os parametros séo iguais as da
tela de configuracdo das unidades dos parametros.

1. Naarea de “Meta/limite” da tela de configuracé@o de CQ X-B, especifique as metas

e limites na tabela "Target/Limit", inserindo-as manualmente.

OBSERVACAQ

® NAao deixe em branco nenhuma das metas e limites para os
parametros de CQ.

® Quando usar pela primeira vez, a configuracdo padrao fornecera
os valores iniciais para as metas e limites de todos os parametros
de CQ.

2. Toque nos outros icones para trocar as telas e salvar as configuracoes.

Como definir a validade da amostra

Em CQ X-B, os resultados da amostra, de acordo com qualquer uma das seguintes
condicOes, serdo considerados como invalidos e ndo poderao ser usados no calculo de

98



Como usar os programas de controle de qualidade

CQ.
® Os resultados das amostras que excedem o intervalo de linearidade;
® Resultados de fundo;

® Resultados de amostra que ndo estdo de acordo com a "Configuracdo de
validade de amostra";

® Dados de CQ para programas diferentes do X-B;
® Dados de calibracao;

® Os resultados gerados enquanto houver erros que poderiam afetar a
precisao dos resultados (volume de aspiracao insuficiente ou obstrucao, por
exemplo).

A "Configuracao de validade da amostra" serve para configurar os intervalos de resultados
validos de RBC, MCV, MCH e MCHC. Somente quando os resultados de todos esses
guatro parametros estiverem dentro dos intervalos especificados, os resultados da
amostra podem ser usados para o calculo de CQ X-B. Faca como segue para definir a
validade da amostra:

1. Selecione "On" para ativar o CQ X-B.

Na "Configuracéo de validade de amostra" da tela de configuracdo de CQ X-B,
configure os limites superiores e inferiores dos 4 pardmetros na area de

configuracdo de validade de amostra.

v S pat o o

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

CQ de X-B
ek CQde X-B e Ligado Desligado

Amostras/lote 20 [20, 200]

Configuracio de destino/limite

Configuracdo de validade da amostra

B.00

o | o

o | o

o o

I e
RBC

wa \ Administrador : Admin 02-12-2013 10:57

O intervalo de validade padr&o de cada parametro é exibido na figura a seguir.
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Configuragao de validade da amostra Pardametro Limite minimo Limite max.

L.00 8.00
50.0 150.0
200 40,0
240 440

2. Clique em "Save" para salvar a configuracao.

Aviso

Salvar?

OBSERVACAO

Na configuracédo de validade de amostra, o limite superior ndo devera ser
menor que o inferior. Do contrério, sera exibida uma mensagem pedindo
para que vocé revise.

Os intervalos validos dos parametros de RBC sédo seus intervalos de
linearidade; os intervalos validos de outros parametros sado seus
intervalos de exibicao.

Todas as entradas devem ser nimeros com somente uma casa decimal.
A extensdo do numero inserido ndo pode ser maior que a da caixa de
texto.

Com o intervalo de validade alterado, os resultados anteriores ndo seréo
usados no calculo de CQ como resultados validos. Por exemplo, se
forem necessarias 20 amostras validas para o calculo de CQ X-B, quando
vocé alterar o intervalo de validade apés terem sido obtidos 10 grupos
de resultados de amostras validas, esses 10 grupos de resultados serao
descartados e apenas os resultados de amostras validos gerados depois
disso serédo usados no calculo de CQ.

As unidades dos limites inferiores e superiores de todos os parametros
sao iguais as da tela de configuracdo das unidades dos parametros.
Consulte a secdo 9.2.4 Configuracdo - Configuracdo de unidades dos
parametros.
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Como configurar limites

E possivel ajustar o formato dos limites em conformidade com o seguinte procedimento:

1. Selecione "Set Limits" (Configurar limites).

Definir limites

e Por SD{#)

Por CV(%)

2. Clique em “By SD" (Por DP) para exibir os limites na forma de valor absoluto;

ou clique em "By CV" (Por VC) para exibir os limites na forma de porcentagem.

3  Clique no botdo “Ok” para salvar as configuracées.

Restaurar padrdes

Caso deseje restaurar as metas e limites padrdao do parametro, selecione "Restore
Defaults" (Restaurar padrdes).
Os valores padrédo das metas e limites de cada pardmetro sdo como segue:

Parametro Meta Limites (n°)
MCV 89,5 2,7
MCH 30,5 0.9
MCHC 340 10

7.3.3 Execucéo do CQ X-B

Apés editar a configuragdo de X-B, o sistema iniciard4 a execugéo de X-B
automaticamente.
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Apls a obtencdo de 20-200 resultados (determinado pela configuragédo), o sistema
realizara o calculo de X-B automaticamente. Vocé pode revisar o resultado no grafico CQ
X-B ou na tabela CQ X-B.

7.3.4 Revisao dos resultados do X-B

Apds a analise de CQ, vocé pode revisar os resultados das seguintes maneiras:
Grafico CQ
Tabela CQ

Revisédo de grafico de CQ X-B

1.

Clique na opgéo do menu "QC" - "X-B QC" - "Graph" (CQ - CQ X-B - Grafico) e a

tela a seguir sera exibida.

v O | o w &% =

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Limite max 09-11 Mean
08:50
Destino sD

995

Parametro

Limite minimeg CV%

922 4 4 @& & & & & &4 & & & 4 8 8 i 4 & & 2 4
MCV

89.5

93.2 86.8

MCH 314

30,5 - - - - . - - - - - - - - - 1 - - - - -

0.7 796

MCHC 350

340
Ay 330

Tabela de CQ

Pos./total 995/1000 WB \ Administrador : Admin 04-12-2013 10:24

Selecione o0 n° do arquivo de CQ e as informacgdes do arquivo e o gréfico de CQ

sera exibido na tela.

Vocé pode tocar nas teclas de direcdo abaixo do grafico, horizontalmente, para

pesquisar todos os resultados de CQ.
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Revisao de tabelade CQ X-B

1. Entre natela de graficos do CQ X-B.

2. Toque no botédo "Table" (Tabela) para entrar na tela de tabelas do CQ X-B.

v oE» van EER ME e

Menu Anidlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente

_ 09-11-2013 09:00 H93.2 0.7 L 260
_ 09-11-2013 08:58 H93.2 30.7 L 260
_ 09-11-2013 08:56 H93.2 307 L 260
_ 09-11-2013 08:54 H93.2 30.7 L 260
09-11-2013 08:52 H93.2 0.7 L 260
*995 09-11-2013 08:50 H93.2 30.7 L 260
994 09-11-2013 08:48 H93.2 307 L 260
993 09-11-2013 08:46 H93.2 30.7 L 260
992 09-11-2013 08:44 H93.2 0.7 L 260
991 09-11-2013 08:42 H93.2 30.7 L 260

A0 307 L 260

Pos./total  995/1000 w8 \ Administrador : Admin 04-12-2013 10:24

H93.2

3. Vocé pode tocar nas teclas de dire¢édo a direita do grafico para pesquisar todos 0s

registros de CQ.

As operacgbes de exclusdo, impressdo e exportacdo podem ser realizadas conforme
declarado na secéo de revisdo de tabelas do CQ L-J.

103



104



8 Como calibrar seu analisador

8.1 Introducao

A calibracdo é um procedimento para padronizar o analisador pela determinacdo de seus
desvios em determinadas condic8es especificas. Para obter resultados precisos naanalise
de amostras, vocé deve calibrar o analisador de acordo com o procedimento abaixo
guando necessario.

Ha trés programas de calibracdo disponiveis neste analisador: calibracdo manual,
calibracdo automética usando calibradores e calibracdo automatica usando amostras de
sangue frescas.

Todos os parametros ou parte dos parametros de WBC, RBC, HGB, MCV e PLT podem
ser calibrados por meio dos programas de calibracéo.

D

® Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas que
entram em contato com eles sdo, possivelmente, riscos bioldgicos. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (por exemplo, luvas, avental
de laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao
manusea-los e as areas de contato do laboratdrio.

AAvISO

® Os reagentes provocam irritagcdes aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecdo individual apropriado (por exemplo, luvas, avental
de laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratério ao
manuseé-los e as areas de contato do laboratério.

® Se os reagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ou olhos,
enxague a area com grande quantidade de agua limpa; procure assisténcia
médica imediatamente.

® Mantenha suas roupas, cabelos e maos longe das partes moveis para evitar
ferimentos.

® Certifique-se de eliminar reagentes, residuos, amostras, suprimentos etc. de
acordo com aregulamentacdo governamental.

AATENCAO

® N3&o reutilize produtos descartaveis como tubos de coleta, tubos de ensaio,
tubos capilares, etc.
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OBSERVACAO

Certifigue-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Kovalent,
incluindo tubo de coleta de sangue evacuado, tubos de coleta anticoagulante
e tubos capilares, etc.

Os procedimentos de calibracdo podem ser executados somente por
usuarios em nivel de administrador.

Utilize somente os reagentes especificados pelo fabricante. Armazene e use
os controles e reagentes conforme explicado nas instrugdes para uso.

O analisador identifica uma amostra como de calibracdo somente se aandlise
tiver comecado a partir da tela "Calibracao".

O célculo de reprodutibilidade é incluido no procedimento de calibracao.
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8.2 Quando calibrar

E

ste analisador é calibrado na fabrica logo antes da remessa. O equipamento &

eletronicamente estavel e ndo requer recalibracao frequente se for operado e mantido de
acordo com as instru¢des deste manual. S6 sera necessario recalibrar o analisador se:

® For usar este analisador pela primeira vez (normalmente feito por um representante
autorizado pela Kovalent quando o analisador é instalado).
® Um componente analitico foi trocado.
® O analisador estiver sendo usado novamente apos estar um longo tempo guardado.
® Os resultados de controle de qualidade indicam que pode existir um problema.
® O ambiente de utilizacao for alterado de modo significativo.
OBSERVACAO

® Todos os parametros medidos devem ser calibrados antes que as
leituras deste analisador possam ser utilizadas como resultados de
analise vélidos.
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8.3 Como calibrar

8.3.1 Preparacao do analisador

Execute os seguintes procedimentos antes da calibragdo. Se ocorrerem problemas
durante essas verificacbes, ndo tente calibrar o analisador. Se necessério, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Kovalent ou com o seu
distribuidor local para obter ajuda.

1. Verifique se foi preparada uma quantidade suficiente de reagentes para a calibrac&o. E

necessario reiniciar a calibracao se os reagentes acabarem durante o processo.

2. Verifique o histérico (de calibracdo logo apds a inicializacao) ou resultados de
contagem em branco. Se o analisador emitir um alarme de resultados de histérico
anormais, consulte o Capitulo 11 Solucdo de problemas para obter solugdes. (consulte o
Apéndice B Especificagbes para obter o intervalo de historico).

Execute um frasco de controle normal no modo Sangue total - CBC+DIFF por 10 vezes

consecutivas. Acesse a tela “Revisao” para verificar a reprodutibilidade dos dez testes e
certifique-se de que atendam aos seguintes requisitos.

Parametro Intervalo Reprodutibilidade | Reprodutibilidade
do sangue total (CV)| pré-diluido (CV)
wWBC 4,00x10°/L~15,00x 10°/ L <2,0% <4,0%
RBC 3,50 x 1012/ L~6,00 x 10*?/L |<1,5% <3,0%
HGB 110 g/L~180 g/L <1,5% <3,0%
MCV 70 fL~120 fL <1,0% <2,0%
PLT 100 x 10°/ L~149 x 10°/ L <6,0% <10,0%
150 x 10°/ L~500 x 10°/ L <4,0% <8,0%

4. Recomenda-se criar uma tabela de logs para seu analisador. Ela deve conter todas as
informacdes necessarias pertinentes ao equipamento. Os itens sugeridos que vocé pode
querer incluir na tabela de logs séo: data de calibragdo, fornecedor do calibrador, nimero

de lote, resultados e limites esperados e resultado da verificacdo de histdrico.

OBSERVACAO

® Certifigue-se de usar os tubos de coleta de sangue evacuados conforme
recomendado no Apéndice.

® Se forem utilizadas amostras de sangue frescas no teste de
reprodutibilidade, certifique-se de que o volume das amostras sejasuficiente
para arealizacdo do teste.
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8.3.2 Calibragéo manual

Selecione "Calibration” > "Manual" no menu para entrar na tela a seguir.

w: (3
Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

12-03-2012 12-03-2012

100.00 12-03-2012 100.00 12-03-2012

100.00 12-03-2012 100.00 12-03-2012

100.00 12-03-2012 100.00 12-03-2012

100.00 12-03-2012 100.00 12-03-2012

\ Administrador : Admin 02-12-2013 10:59

® Sevocéfizerologinno nivel de acesso de operador, s6 podera visualizar
os fatores de calibracdo. Pararealizar a calibragdo, faga logout e, depois,
facalogin no nivel de acesso de administrador.

Faca como indicado a seguir para calibrar o analisador:

1. Na tela de calibragao “Manual’, verifique os fatores de calibracéo e calcule os novos
fatores através da equacao a seguir.

old factorx referencevalue
calculated mean

new factor =

Por exemplo: suponha que o valor de referéncia do WBC de um calibrador é 8,4 e o fator
de calibracéo atual do modo sangue total é 98,9%

Execute o calibrador no modo sangue total por 11 vezes consecutivas e pegue 0S
resultados de WBC da 2a a 11a execucgdes para calcular: 8,1, 8,0, 8,1, 8,1, 8,3, 8,3, 8,2,
8,0, 8,1, 8,3. O CV obtido é de 1,5% e a Média é 8,16, que satisfaz os requisitos.

O novo fator de calibragéo é obtido:
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0,
Novo fator = %:101.81%

Os fatores de calibracéo calculados devem estar entre 75,00% - 125,00%. No caso de
haver um fator de calibracéo invalido, tente descobrir o motivo (ex.: o material decalibracdo
nao foi bem misturado, operacgéo indevida, etc.). Entéo, calibre novamente o analisador e
calcule novamente os fatores de calibracéo.

2. Insira 0s novos fatores de calibragcéo na célula do fator do parametro que requer
calibracéo.
3. Quando vocé muda a tela apés inserir o novo fator de calibracdo, uma mensagem sera

exibida.

Se os fatores de calibracdo inseridos forem validos, uma caixa de dialogo sera exibida
guando vocé sair da tela, solicitando que vocé salve o novo fator. Além disso, a data de
calibragcéo do pardmetro correspondente € alterada para a data atual do sistema.

Se os fatores de calibracao inseridos forem invalidos, uma caixa de dialogo sera exibida
guando vocé mudar para outra tela, informando que a entrada é invalida ("Invalid entry").
O novo fator de calibragdo nédo sera salvo e a data de calibragdo ndo sera atualizada.

Outras operacdes

Imprimir

Selecione "Print" para imprimir o fator de calibragdo atual.
Se os fatores de calibracdo forem invalidos, vocé ndo podera imprimi-los e a caixa de

dialogo "New calibration factor is invalid" (O novo fator de calibragdo é invalido) sera
exibida.

Se os fatores de calibracdo forem validos, mas néo forem salvos, uma caixa de dialogo
perguntara se deseja salvar os fatores.

Salvar fator de calibracgo médio?

Cligue em "Sim" para salvar e imprimir os fatores. Ou clique em "N&o" para cancelar a
operacdo sem salva-los ou imprimi-los.
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8.3.3 Calibragéo com o calibrador

Selecione "Calibration” > "Calibrator" no menu para entrar na tela a seguir.

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente

N? do lote

Data de venc.

|DD-MM- YYYY ‘

Modo de analise

® v

PD

Importar arquiveo

- e -

Exportar
Fator antigo (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

Modo WB-CBC+DIFF Administrador : Admin 02-12-2013 11:05

OBSERVACAO

® Acalibracdo com o calibrador pode ser realizadanos modos Sangue total
-CBC+DIFF, Sangue total -CBC, Pré-diluido-CBC+DIFF e Pré-diluido-CBC.

® Somente os calibradores especificos da Kovalent podem ser utilizados.
A Kovalent ndo seraresponsavel por qualquer resultado de erro causado
pelo uso de outros calibradores.

® Consulte as instrucdes de uso dos calibradores em relacdo a N° de lote,
data de validade e destino.

® Um CV% fora do intervalo ndo influencia a exibicdo dos fatores de
calibragao.

Faca o seguinte para calibrar o analisador com calibradores:

1. Verifique o modo na tela do analisador.
2. Insira o No. de lote do calibrador na caixa “Lot No.”.

3. Insira a "Data de validade". O prazo de validade inserido deve ser o prazo de validade
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impresso no rétulo ou o prazo de validade do recipiente aberto, o que ocorrer primeiro. O
prazo de validade do recipiente aberto é calculado como segue: a data que o recipiente é
aberto + os dias de estabilidade de recipiente aberto.

4. Insira as metas nas células "Target".
5. Prepare o calibrador como indicado pelas instru¢des de uso dos controles.
6. Pressione a tecla Aspirate (aspirar) para comecar a calibragéao.

Apds a andlise, o analisador terd respostas diferentes para resultados de andlises
diferentes.

Quando terminar a execucgao atual, se houver um parametro cujos dados de calibracédo
ficarem fora de seu intervalo de linearidade, mas ainda dentro do intervalo de exibicéo,
entéo os dados de calibracdo serdo exibidos na lista e também sera exibida uma caixa de

mensagem.

Movos fatores de calibracdo invalidos para esta
amostra sanguinea. Sair?

Selecione “OK” para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela
sem salvamento automatico.

Quando terminar a execucdo, se houver um parametro cujos dados de calibracdo
estiverem fora do intervalo de exibicdo, ent&o serdo exibidos os valores de pardmetros
nao numéricos de "***" na lista e sera exibida uma caixa de mensagem.

Aviso

Movos fatores de calibracdo invalidos para esta
amostra sanguinea. Sair?

Selecione “OK” para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela
sem salvamento automatico.
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Os resultados vélidos dentro do intervalo de linearidade serdo exibidos diretamente. Os
resultados de calibragéo validos serdo identificados com um "V’ segundo a configurac&o
padréo e serdo considerados para calcular os fatores de calibragéo.

8. Se os fatores de calibrac@o néo tiverem sido calculados, mas vocé alternar para outra
tela, serd exibida uma caixa de mensagem.

Valor médio ainda nao obtido. Se vocé sair agora,
todos os dados obtidos serdo  excluidos.
Continuar?

Selecione "Sim" para mudar para outra tela, enquanto descarta os dados de calibracdo e
fecha a caixa de mensagem. Os fatores de calibragdo originais permanecem.

9. Quando se tiver realizado a contagem de calibracdo para uma amostra por n vezes
(n=5), o analisador calculara automaticamente a média, CV% e fatores de calibracéo de
todos os dados de calibragdo identificados com um "\" (os dados de calibragdo da
primeira execugao nao sido identificados com um "\" e, portanto, ndo s&o inclusos no
calculo).

Vocé pode selecionar varios dados para calcular os fatores de calibragdo, mas sé pode
obter os fatores de calibracdo depois de pelo menos 5 grupos dos dados terem sido
selecionados. Os fatores de calibracdo serdo atualizados sempre que selecionar ou
desmarcar o “V.

Quando a quantidade de dados de calibracéo validos na lista atingir 10, sera exibida uma
caixa de mensagem de "Calibragéo realizada!". Depois, se vocé pressionar novamente a
tecla de aspiracéo, o analisador emitird um bipe sem iniciar a analise.

A calibraco com a amostra sanguinea em quest3o
foi concluida.

10. Podem ocorrer dois casos quando vocé estiver mudando para outra tela:

Se os fatores de calibragdo de qualquer parametro ficarem fora do intervalo [75%-125%)]
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ou 0 CV% de qualquer parametro exceder o intervalo de reprodutibilidade, entédo os
fatores de calibragdo calculados de todos os parédmetros ndo serédo salvos e também sera
exibida uma caixa de mensagem.

Aviso

Fator médio de calibracdo invalido. Se vocé sair
agora, o fator ndo sera salvo. Continuar?

Selecione "Sim" para fechar a caixa de didlogo e mudar para outra tela. Os fatores de
calibracdo e a data de todos os parametros ndo serao alterados.

Se os fatores de calibracéo calculados de todos os parametros estiverem dentro do
intervalo [75%-125%)] e o CV% de todos os pardmetros também estiverem dentro do
padrdo de reprodutibilidade, sera exibida uma caixa de mensagem.

Aviso

Salvar fator de calibragdo médio?

Selecione "Sim" para salvar os novos fatores de calibracdo enquanto fecha a caixa de
mensagem e muda para outra tela.

Outras operacdes

Imprimir

Se os fatores de calibragdo forem invalidos, selecione Print (Imprimir) e a caixa "New
calibration factor is invalid" (O novo fator de calibragdo é invalido) sera exibida.

Se os fatores de calibracéo forem validos, mas ndo forem salvos, selecione "Print" e uma
caixa de dialogo perguntara se deseja salvar os fatores.
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Salvar fator de calibracgo médio?

Clique em "Sim" para fechar a caixa de dialogo, salvar e imprimir os resultados da
calibracdo. Ou clique em "N&o" para cancelar a operacao sem salva-los ou imprimi-los.

8.3.4 Calibracédo com sangue fresco

Selecione "Calibration" > "Fresh Blood" no menu para entrar na tela a seguir.

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente

1D da amostra atual:

E -

Modo de analise

® we

PD

= —= -. I
Fator antigo ( 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

Modo WB-CBC+DIFF \ Administrador : Admin 02-12-2013 11:14

Faca como indicado a seguir para calibrar o analisador com sangue fresco.

1. Prepare 3 a 5 amostras de sangue fresco normais como indicado no Capitulo 5.5.1
Preparacdo de amostras.

2. Execute as amostras preparadas no instrumento de referéncia (ou pelo método de
referéncia) no minimo cinco vezes. Calcule os valores das médias e use-0s como metas.
Ou realize a medicao e o célculo conforme o método de referéncia e considere os dados
calculados como as metas.
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3. Selecione 0 modo para calibragdo com sangue fresco, que pode ser Sangue
total-CBC+DIFF, Sangue total-CBC, Pré-diluido-CBC+DIFF e Pré-diluido-CBC.

4. Selecione a ID da amostra atual na caixa suspensa "Current Sample ID" (ID da
amostra atual).

5. Insira as metas nas células "Target".

v (&) | Cjy &%
Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir
7.28 5.05 152 87.8 248

S -

Modo de analise

® v

PD

Média

— LdllbrdLE
Fator antigo (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

Modo WB-CBC+DIFF \ Administrador : Admin 02-12-2013 11:15

6. Prepare a amostra de sangue fresco.
7. Pressione a tecla Aspirate (aspirar) para comegar a calibracao.

Apds a andlise, o analisador terd respostas diferentes para resultados de andlises
diferentes.

Se os resultados ficarem fora do intervalo de linearidade, mas ainda ficarem dentro do
intervalo de exibicdo, serd exibida uma caixa de dialogo quando os resultados forem
exibidos na tabela.

Movos fatores de calibracdo invalidos para esta
amostra sanguinea. Sair?
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Selecione “OK” para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela
sem salvamento automatico.

Se os resultados ficarem fora do intervalo de exibicdo, os valores de parametros nao
numeéricos de "***" serdo obtidos e sera exibida uma caixa de dialogo.

Movos fatores de calibracdo invalidos para esta
amostra sanguinea. Sair?

Selecione “OK” para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela
sem salvamento automético.

Os resultados validos dentro do intervalo de linearidade serdo exibidos diretamente.

Os resultados de calibragdo validos serdo identificados com um "V’ segundo a
configuracdo padrdo e serdo considerados para calcular os fatores de calibracéo.

9. Quando se tiver realizado a contagem de calibragdo para uma amostra por n vezes
(n=5), o analisador calculara automaticamente a média, CV% e fatores de calibragéo de
todos os dados de calibracdo identificados automaticamente com "V".

Vocé pode selecionar varios dados para calcular os fatores de calibragdo, mas sé pode
obter os fatores de calibracdo depois de pelo menos 5 grupos dos dados terem sido
selecionados. Os fatores de calibracdo serdo atualizados sempre que selecionar ou
desmarcar o “V.

Quando a quantidade de dados de calibracao validos na lista atingir 10, sera exibida uma
caixa de mensagem "Calibration with the current blood sample is completed" (A calibra¢éo
com a amostra de sangue atual foi concluida) ao reiniciar a calibracéo.

10. Selecione outra ID de amostra na caixa suspensa "Current Sample ID" e analise
outras amostras de acordo com as Etapas 7-9 acima para obter os fatores de calibracéo
de todas as amostras.

11. Pode haver varios casos quando alternar para outra amostra de sangue:
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Se os fatores de calibragédo da amostra sanguinea forem invalidos ou o CV% de qualquer
parametro exceder o intervalo de reprodutibilidade, sera exibida uma caixa de didlogo ao
mudar para outra amostra sanguinea.

Aviso

Fator médio de calibracdo invalido. Se vocé sair
agora, o fator ndo sera salvo. Continuar?

Selecione "Sim" para esvaziar a meta inserida da amostra atual, todos os dados de
calibracdo obtidos e cada valor calculado, incluindo fatores de calibracéo e, depois, feche
a caixa de didlogo e mude para outra amostra sanguinea.

Se os fatores de calibracdo ndo tiverem sido calculados, sera exibida uma caixa de

dialogo.

Valor médio ainda ndo obtido. Se vocé sair agora,
todos os dados obtidos sero  excluidos.
Continuar?

Selecione “Sim” para esvaziar a meta inserida da amostra atual e todos os dados de
calibracéo e, depois, feche a caixa de didlogo e mude para outra amostra sanguinea.

Se os fatores de calibracdo da amostra forem validos e o CV% de todos os parametros
ndo excederem o intervalo de reprodutibilidade, vocé pode alternar para outra amostra de
sangue diretamente.

12. Depois de obter os fatores de calibracdo de no minimo 3 amostras de sangue fresco,
aperte o botdo "Calcular" para acessar a tela do célculo de calibracao.
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I 2 N R

Fator de calibragaol(%) 95.96 96.81 98.36 98.75

|.f|

Fator de calibrag ) @ 100.89 104.07 98.36 99.85 98.84
Fator de calibr @ 103.35 108.91 99.18 100.94 99.32
Fator de calibrag
Fator de calibragac

Fator médio (%) 100.07 103.26 98.63 99.85 98.52

Fator antigo (%) 115.00 115.00 98.04 98.41 98.77

mn

Selecione ou desmarque os fatores de calibracdo de uma amostra sanguinea para o
calculo dos fatores de calibracdo médios ao tocar nas caixas de selecdo a frente dos
fatores de calibragéo.

Quando 3 ou mais grupos de fatores de calibracdo forem selecionados, o CV% sera
recalculado automaticamente com base nos fatores de calibracéo selecionados.

Quando 3 ou mais grupos de fatores de calibracdo forem selecionados, o fator de
calibracdo médio sera recalculado automaticamente com base nos fatores de calibracédo
selecionados. Os fatores de calibracdo médios sdo considerados como invélidos se o
desvio do valor absoluto entre os fatores de calibracéo incluidos no calculo da média e os
fatores de calibracdo originais atingir ou exceder 5%; sera exibida uma caixa de dialogo
guando vocé sair da tela de calibracédo de sangue fresco atual.

Fator médio de calibracdo invalido. Se wvocé sair
agora, o fator ndo sera salvo. Continuar?

Selecione "Sim" para fechar a caixa de didlogo e sair com os dados de calibragdo atuais
em branco e, depois, mudar para outra tela.

Selecione "N&o" para retornar a tela atual. Os fatores de calibragdo médios invalidos ficam
exibidos em vermelho e sdo seguidos por um "?".
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13. Se os fatores de calibracdo médios nédo tiverem sido calculados, sera exibida uma
caixa de didlogo quando vocé sair da tela de sangue fresco ou mudar para outro modo de

calibracao.

Valor médio ainda ndo obtido. Se vocé sair agora,
todos os dados obtidos serSo  excluidos.
Continuar?

Selecione "Sim" para descartar os dados de calibracao, fechar a caixa de dialogo e mudar
para outra tela ou modo de calibracdo. Os fatores de calibracdo originais e a data
permanecem 0sS mesmos.

14. Se os fatores de calibracdo médios calculados forem validos, sera exibida uma caixa
de didlogo ao sair da tela de calibragcdo de sangue fresco ou mudar para outro modo de

calibracéao.

Salvar fator de calibragdo médio?

Selecione "Sim" para salvar os fatores de calibracdo médios atuais. Em seguida, vocé
pode alternar para outra tela ou modo de calibracdo. Selecione "Nao" para fechar a caixa
de didlogo e mudar para outra tela ou modo de calibragdo sem salvar os fatores de
calibragbes médios e todos os dados de calibracgéo.

Outras operacdes

Imprimir

Se os fatores de calibracdo forem invalidos, selecione Print (Imprimir) e a caixa
"Calibration factor is invalid" (O fator de calibracéo é invalido) sera exibida.

Se os fatores de calibracdo médios forem validos, selecione "Print" para imprimir os fatores
de calibracdo de um grupo (ou mais) de amostras de sangue em formato de tabela,
independentemente de elas estarem selecionadas ("\") ou ndo. Os resultados obtidos no
processo de calibracdo e os fatores de calibragdo médios também podem ser impressos.
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9 Como personalizar o software do
analisador

9.1 Introducao

O MYKOV CELL 550 é um instrumento de laboratdrio flexivel que pode ser adaptado ao
seu ambiente de trabalho. Vocé pode usar o programa de “Configuracdo” para
personalizar as opcdes de software apresentadas neste capitulo.

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

Consulte a figura a seguir para ver o menu setup (configuracao).

Rev. da tabela c@Q Configs do reag Diluente Imprimir

Analise amostra
Rev. da tabela

Result.
«Q

10~12/L

Calibracao Configuracdes do sistema P Configura¢ao de data/hora
Desempenho Configuracdo de acesso Configs de impressao
Configuracoes | 4 Configuragoes auxiliares Comunicagoes
Manutencao Pardm. Configuragdes | 2 Marcar sensib. alarme

Status Manutencao Config do cédigo de atalho

Logout Configs do reag Info. laborat Config

100 200 300

Co @O » g ANy

Encerrar Configura¢oes de ganho

Préxima amostra Verificar

IDamostseg 10 Modo WB-CBC+DIFF \ Administrador : Admin 27-02-2014 15:13
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9.2 Configuracéo do analisador
9.2.1 Configuracéo do sistema

e Data/Hora

Clique na opcdo de menu "Setup” > "System Setup” > "Date/Time" (Configuracdes -
Configuracdo do sistema - Data/Hora) para acessar a tela "Date/Time" (Data/Hora),
conforme mostrado abaixo. Nessa tela, € possivel configurar a data, a hora e o formato
de data do analisador.

N =

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Data ’ 02 - 12 - 2013 ‘

Hora l 1 23 ‘ 24 horas

Formato de data DD-MM-YYYY ‘ I

Administrador : Admin 02-12-2013 11:23

® Imprimir

Clique na opcdo de menu "Setup” > "System Setup” > "Date/Time" (Configuracdes -
Configuracéo do sistema - Data/Hora) para acessar a tela "Print setup" (Configuracdo de
impress&o), conforme mostrado abaixo. E possivel configurar o contetido a seguir:

® Config. impr.
® Impresséo de contelido

® Impressdo automatica
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v e

Menu Analise amostra

Rev. da tabela

cQ Configs do reag Diluente Imprimir

—Configs de impress3o

Dispositivo de impressi

Driver da impressora

Papel

Titulo do relatério

Medelo do relatério

Idioma de param.

Cbpias

—Conteddo de impressdo

Impressora = @ Imprimir indicador de resultado editado
‘]demificaa;éc automatica = @ Imprimir indicadores do intervalo de ref
‘M = @ Imprimir indicadores suspeitos
Relatério de analise de hematologia ‘ @ Imprimir indicadores

‘Uma pagina com histograma = @ Imprimir indicadores ref.

‘Abreviagﬁc em inglés

= ~Impressao automatica apos analise da amostra—

B

‘ (L, 20] 8 Fechar

Info. do cabecalho Meodelo personalizado
Impressdo automatica apos verificago

Impress3o automatica apds analise

Config. impr.

Dispositivos de impressao

. Administrador :Admin 011020141110
ol

Ha dois tipos de dispositivos de impressao disponiveis: impressoras e gravadoras.
Selecione um deles na lista suspensa.

Driver daimpressora

Toque na lista suspensa para selecionar o driver de impressora do analisador.

Papel

Toque na lista suspensa para selecionar o tipo de papel dos relatérios que serédo

impressos.

Papel

Titulo do relatario

Modelo do relatério

A5

Papel continuo

Papel carta
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Idioma dos parametros

Toque na lista suspensa para selecionar o idioma dos parametros dos relatorios.

Copias
Digite o0 nimero de cépias a serem impressas para cada relatério na caixa de edi¢édo
"Cépias".

Cépias ‘1 | [L 20]

Titulo do relatério

Titulo do relatério Relatdrio de analise de hematologia

Modelo de relatério

Os modelos de relatério apliciveis a impressora séo exibidos como abaixo.

Modelo do relatério  |Uma pagina com histograma

Uma pagina com histograma
Idioma de param.
Uma pagina sem histograma

Cépias Meia pagina com histograma

Meia pagina sem histograma

Os modelos de relatério aplicaveis a gravadora sao exibidos como abaixo.

Modelo do relatério | 2YOU! vertical ¢/ histagrama =

Layout horizontal ¢/ histograma

|GV BT Layout horizontal s/ histograma

Layout vertical ¢/ histograma

Layout vertical s/ histograma Py

Impressao de contetdo

E possivel selecionar as fungdes com base em suas necessidades, tocando nas caixas
de selecéo.
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~Conteddo de impressdo

Imprimir indicador de resultado editado
Imprimir indicadores do intervalo de ref.
@ Imprimir indicadores suspeitos

Imprimir indicadores

Imprimir indicadores ref.

Impressao automatica

E possivel desabilitar a impress&o automatica ou configurar as condicdes de impress&o.

® Config. comunicacgéao

Cligue na opgdo de menu "Setup” > "System Setup" > "Communication" (Configuracdes -
Configuracdo do sistema - Comunicacdo) para acessar a tela de configuracdo das
comunicacdes, conforme mostrado abaixo. E possivel configurar o contetido a seguir:

® Configuracdo de protocolo

® Modo de transmissao

- O w &+

Menu Anélise amostra LEACERELEIES Configs do reag UL

~Configuragdo de protocolo ~Modo de transmissao
Endereco IP | 10.0.0.2 l Retransmissao automatica
Mascara de sub-rede | 255.255.255. 0 ‘ D Comunic. automética
Gateway padrao ’ 10.0.0 .25 ‘ D Transmitir como dados em bitmap de impressao

Histograma transmitido como

e

Grafico de dispersao transmitido como

CE

Endereco MAC ’CS-OO-OO—OO—OO-OO ’

Com. Protocolo HL7 v

D Transmissao sincrona de ACK

Tempo limite de ACK }10 Segundo

\ Administrador : Admin 01-10-2014 11:11 §@
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Configuracao de protocolo

Toque nas caixas de edi¢éo "IP Address" (Endereco de IP), "Subnet Mask" (Mascara de
Subrede) e "Default Gateway" (Gateway padrdo) para inserir o contetdo.

Protocolo de comunicacao

Toque na lista suspensa "Comm. Protocol" para selecionar o protocolo de comunicacéo.

Transmissao sincrona de ACK

Toque na caixa de selecdo "ACK synchronous transmission" (Transmissdo sincrona de
ACK) para ativar essa funcéo.

Quando a funcgéo é ativada, o tempo limite padrdo de ACK é de 10 segundos. O tempo
limite de ACK pode ser redigitado na caixa de edicao.

Modo de transmisséo

E possivel selecionar as fungdes com base em suas necessidades, tocando nas caixas
de selecéo.

® Retransmissdo automatica
® Comunicagdo automatica

® Transmitir como dados em bitmap de impressao

Modo de transmisséo do histograma e grafico de dispersao
Toque nas listas suspensas para selecionar os modos de transmisséo do histograma e
do grafico de dispersao.

® N3ao deve ser transmitido
® Bitmap

® Dados

® Sensibilidade ao alarme de sinalizacao

Selecione a opcdo de menu "Setup" > "System Setup" > "Flag alarm sensitivity"
(Configuracgéo - Configuracéo do sistema - Sensibilidade ao alarme de sinalizac&o) para
entrar na tela "Date/Time" (Data/Hora), conforme demonstrado a seguir. Essa fungéo
permite a configuracdo da sensibilidade ao alarme de sinalizacdo com base em suas
necessidades.
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Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Neme do indicador Valor(0-100)

Célula imatura? 50
Linfécit anormais/atipicos? 50
HGE anormal/interfer.? 50

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:26

A tela mostra os valores que podem acionar o alarme de sinalizag&o. Os operadores com
nivel de acesso de administrador podem modificar os valores de referéncia das
sinaliza¢Bes, que indicam a possibilidade de acionamento de sinaliza¢des. Quanto
menores forem os valores, maior pode ser a possibilidade.
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Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Mome do indicador Valer(0-100)
Célula imatura?
Linfécit anormais/atipicos?

HGE anormal/interfer.?

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:26

® Configuracao de codigos de atalho

Clique na opcdo de menu “"Setup" > "System Setup” > "Shortcut Code Setup"
(Configuractes - Configuracdo do sistema - Configuracdo de cédigos de atalho) para
entrar na tela exibida a seguir. Essa funcao permite a configuracao de cédigos de atalho
para os conteudos das telas de configuracao de informagfes das amostras.
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Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Departamento

- Mome ( o de atalho Cadigo digital

ﬁ

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:26

Adicao de cddigos de atalho

1. Selecione a guia "Department" (Departamento) ou "Clinician" (Médico).

2. Selecione "Add" (Adicionar) e uma linha ser& adicionada a tabela.

3. Insira o nome, cédigo de atalho e cddigo digital com base em suas necessidades.

Edicdo dos codigos de atalho

1. Selecione a guia "Department" (Departamento) ou "Clinician" (Médico).

2. Selecione a linha do cédigo de atalho que sera editada.

3. Modifique-a diretamente na tabela.

Exclusao dos codigos de atalho

1. Toque no cédigo de atalho que sera excluido.

2. Selecione a linha do cédigo de atalho que sera excluida.

3. Selecione "Delete" para exclui-la.
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® Config. de Info. do laboratorio

Selecione a opgdo de menu "Setup" > "System Setup” > "Lab Info. Setup"
(Configuraces - Configuracao do sistema - Configuracédo de informacgdes do laboratério)
para entrar na tela exibida a seguir. Os operadores podem inserir, salvar e exibir
informacdes do laboratdrio. Toque nas caixas de edicdo para inserir as informacoes.

‘_é%_- -

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Mome do hospital

Mome do laboratério

Supervisor

Info. contato

Cadigo postal

Madelo do analisador

M® de série do analisador

Data de instalagao oD - MM - YYYY ‘

Pessoa de contato do atendimento ao cliente

Informacées de contato do atendimento ao cliente

Comentarios

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:29

OBSERVACAO

® O numero de série (SN) do analisador nao pode ser modificado.

® A data de instalagdo padrdo corresponde a data em que o analisador foi
instalado. Ela pode ser editada, mas nao pode ser posterior a data atual do
sistema.

9.2.2 Configuracao de acesso

Selecione "Calibration" > "Access Setup" no menu para entrar na tela a seguir.
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fan =T M= e

Menu Anilise amostra Rev. da tabela cQ Configs do reag Diluente Imprimir

1D de usuario Nome Nivel de acesso

Admin Administrator Administrador

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:29

Modificagcdo de senha

Vocé pode modificar sua propria senha.

1. Selecione o usuario atual e "Modify password" (Modificar senha) e a seguinte
caixa de dialogo sera exibida.

Madificar senha

Senha antiga |

Mova senha

Confirmar senha

Cancelar

2. Insira as informacdes exigidas nas caixas de edicéo.
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3. Selecione “OK” para salvar as alteracées e fechar a caixa de dialogo.

OBSERVACAO

® A senhanéo pode ser nulae podem ser inseridos até 12 caracteres.

Criacéo de novo usuario

1. Selecione "New" (Novo) e serd exibida a caixa de diadlogo a seguir.

Adicionar usuario

1D de usuario

Mome

Senha

Confirmar senha

Mivel de acesso e Operador Administrador

Cancelar

2. Insira as informacdes de ID de usuario, Nome e Senha.

3. Selecione o nivel de acesso do usuario:
® Operador

® Administrador

4. Selecione “OK” para salvar as alteracdes e fechar a caixa de didlogo.
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OBSERVACAO

® A senhan&o pode ser nula e podem ser inseridos até 12 caracteres.
® A senhan&o pode ser nula e podem ser inseridos até 12 caracteres.

® A senhanéo pode ser nulae podem ser inseridos até 20 caracteres.

Excluir usuéario

Selecione um usuario e, depois, clique em “Delete” para exclui-lo.

OBSERVACAO

® O usuario atual que fez login ndo pode ser excluido.

9.2.3 Configuracéo auxiliar

Selecione "Setup" > "Auxiliary Setup" no menu para entrar na tela a seguir. E possivel
configurar o contetdo a seguir:

® Configuragdo da proxima amostra
® Configuracdo da primeira amostra apés a inicializacao

® Outras configuracbes

_éd.}-_- .

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

—Definicdo da préxima amostra

Entrada do proximo ID de amostra Aumento automéatico

Mao consid um caractere de aumento automatico ‘0

Entrada de informagGes da préxima amostra Inserir somente ID da amostra

—Definico da primeira amostra apds inicializagdo

Primeira amostra apds inicializacdo Personalizado

1D amostra Modo ‘ws-csc +DIFF

—Outras configuragdes

Aviso de modo de pré-diluigac e Ligado Desligado

Teclado virtual B Ligado Desligado

\ Administrador : Admin 02-12-2013 17:24
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Configuracéo da proxima amostra

—DefinicBo da préxima amostra

Entrada do préxime ID de amostra

Aumento automatico ﬁ

MNao consid um caractere de aumento automatico |g

Inserir somente ID da amostra n

Entrada de informacGes da préxima amostra

Entrada da ID da pr6xima amostra
Selecione a lista suspensa e a maneira que prefere inserir a ID da proxima amostra.

® Aumento automatico

® Entrada manual

N&o é considerado um caractere de aumento automético
Os operadores podem configurar o nimero de caracteres da ID da amostra que nao
serdo aumentados automaticamente.
Quando a opg¢éao "Auto Increase" (Aumento automatico) é selecionada como a maneira
de inserir a ID da préxima amostra, essa caixa de edi¢ao sera ativada.
Insira um ndmero qualquer na caixa de edi¢do. Os primeiros caracteres da ID da
amostra ndo serdo aumentados automaticamente.

Configuracdo da primeira amostra apés a inicializagédo

Os operadores podem:

Personalizar a ID da primeira amostra apés a inicializacao inserindo-a na caixa de edicao.
Ou podem decidir continuar com a mesma ID de amostra existente antes do
desligamento.

Definicao da primeira amostra apds inicializacio

Primeira amostra apos inicializacao

ID amostra Modo ‘WB—CBUDIFF

Personalizado E

Outras configuracdes

—Outras configuragdes

Aviso de modo de pré-dilui¢ac e Ligado Desligado

Teclado virtual e Ligado Desligado

Indicadores Suspeita Eﬁ Alto Baixo
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Botdes de opcédo On/Off

Selecione "On" ou "Off" para ativar ou desativar as funcgdes.

Sinalizadores
Os operadores podem configurar uma sinalizagéo de suspeita inserindo um caractere na

7

caixa de edicéo ou selecionando uma letra na lista suspensa (o caractere padréo é "R").

Os operadores podem configurar a sinalizagédo alta/baixa inserindo dois caracteres nas
caixas de edi¢c&o ou selecionando duas letras nas listas suspensas (0 caractere padréo

s s

da sinalizacao alta é "H" (High - Alta) e o da sinalizacdo baixa é "L" (Low - Baixa).

9.2.4 Configuracao de parametros

® Config da unid de referéncia

Cligue na opcdo de menu "Setup" > "System Setup" > "Parameter Unit Setup"
(Configurages - Configuragdo do sistema - Configuracé@o da unidade do parametro) para
entrar na tela exibida a seguir. Nesta tela, é possivel configurar as unidades dos
parametros.

W &%

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

fL

1049/ -
1049/
10491 .

Neu% 1089

e
-

Padrao
\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:30

LT

&k

Selecionar sistema de unidades

Selecione a lista suspensa "Unit system" para selecionar o sistema de unidades.
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Como personalizar as unidades do parametro

Em cada sistema de unidades, selecione a célula "Unit" (Unidade) para personalizar as
unidades dos parametros.
Selecione o padréo "Default" para restaurar as unidades padrao.

OBSERVACAO

® As unidades exibidas serdo diferentes quando for selecionado um
sistema de unidades diferente.

® Config. interv. ref.

Cligue na opc¢do de menu "Setup" > "System Setup" > "Shortcut Code Setup"
(Configuragbes - Configuracdo do sistema - Configuracdo de cédigos de atalho) para
entrar na tela exibida a seguir. Sao fornecidos 5 grupos de referéncia de fabrica e 10
grupos de referéncia personalizados para vocé escolher. Cada laboratério selecionara
seu proprio intervalo de referéncia adequado com base nos dados demograficos de seus
pacientes. O intervalo de referéncia difere com base em etnia, sexo, idade e localizagéo
geogréfica.

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Grupo de referéncia Grupo de ref padrdo | Limite min de idade (>) |Limite max de idade (<=) Sexo

Todos
Geral @
13 Anos 999 Anos
Homem adulto 13 Anos 999 Anos Masculino
Mulher adulta 13 Anos 999 Anos Feminino
Crianca 28 Dias 13 Anos
& Neonato 0 Horas 28 Dias

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:30
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Personalizacdo dos grupos de referéncia

Selecione um grupo de referéncia e cligue em "New" (Novo) ou "Edit" (Editar) para entrar
na tela de configuracdo de grupos de referéncia. E possivel configurar o nome, oslimites
inferiores e superiores de idade e os intervalos dos parametros.

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

metro | Limite minimo | Limite max. o | Limite minime | Limite max. Grupo de referéncia

'}
o

Personalizadol ‘

I

Limite min de idade (>)

Limite max de idade (<=)
I~

Sexo

Retornar

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:31

MCH

b |
MCHC

=
[®]
=

Selecione o botédo "Set to Default” (Definir como padrdo) e os intervalos de referéncia do
grupo de referéncia de fabrica selecionado podem ser restaurados as configuracdes
padréo.

OBSERVACAO

® Onome do grupo de referéncia ndo pode estar em branco.

® Os nomes dos grupos de referéncia personalizados ndo devem repetir
os nomes dos cinco grupos padrdo e ndo devem ser repetidos entre si.

Configuracdo como o grupo de referéncia padréo

Selecione um grupo de referéncia e, depois, cligue em “Set to Default" (Definir como
padrao) para defini-lo como o grupo de referéncia padréo.
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OBSERVACAO

® O nome, os limites inferiores e superiores de idade e 0 sexo dos grupos
de referéncia de fabrica ndo podem ser modificados.

® Ointervalo de idade inserido é de [0,999].

Modificacao dos intervalos de referéncia

Para modificar o intervalo de referéncia de um grupo de referéncia,

Selecione o grupo a partir da lista a esquerda e, depois, cligue nas células dos limites
superiores e inferiores da tabela e reinsira os valores.

Para restaurar os intervalos de referéncia para o padrao, clique no botdo “Default” no
canto superior direito da tela.

Selecione "Match customized ref. group first" (O grupo de referéncia personalizado sera
correspondido primeiro) quando os intervalos de idade do grupo de referéncia
personalizado e do grupo de referéncia padrao se contradizerem; o grupo de referéncia
personalizado sera correspondido primeiro nas telas de reviséo e analise de amostras.

® Configuracao de parametros RUO

Selecione a opcdo de menu "Setup" > "System Setup" > "RUO Para. Setup"
(Configuragbes - Configuracdo do sistema - Configuragdo de parametros RUO) para
entrar na tela exibida a seguir. Aqui, é possivel modificar as configurac@es relacionadas
aos parametros RUO.
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Menu Analise amostra Rev. da tabela (o] Configs do reag Diluente Imprimir

D Habilitar pardmetros RUO

*ALY# uc#

*ALY% *LIC%

@ Imprimir parametros RUO
@ Exibir declaracao

Contelido da declaracao

“Apenas para uso em pesquisa, nao para uso diagnéstico.

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:31

Selecione "Enable RUO parameters" (Ativar pardmetros RUO). Os 4 resultados de
parametros correspondentes serdo fornecidos para as amostras que serdo analisadas
posteriormente.

Parametro Unidade Parametro Unidade
WEBC 458 104941 RBC 4.19 10412/L
Neu# R 273 104941 HGE 133 a/L
Lym# 172 104941 HCT 0431

Mon# RL 0.00 1049/L MCW H 1027 fL

Eos# 012 104941 MCH 318 g

Bas# R 001 104941 MCHC L 3209 a/L
Neu%t R 0.596 RDW-CV 0.144

Lym% 0.375 RDW-SD 51.0 fL
Mon% RL 0.001 PLT 166 10~9/L
Eos% 0.026 MPW H 134 fL

Bas% R 0.002 PDW 16.2

*ALY# 0.00 1049/L PCT 222 mL/L
*ALY % 0.000 P-LCC L O 10~9/L
*LIC# 0.00 104941 P-LCR L 00 o
*LICS% 0.000
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® Configuracdo de parametros microscopicos

Selecione a opcgdo de menu "Setup" > "System Setup” > "Microscopic Para. Setup”
(Configuracges - Configuracéo do sistema - Configuracéo de parametros microscopicos)
para entrar na tela exibida a seguir. Aqui, € possivel modificar as configuracfes
relacionadas aos parametros microscopicos.

w &%

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

MNome do pardmetro microscopico
Meutréfile polimorfonuclear
Neutréfilo célula em bastao
Linfécito
Monédcito

Eosindfilo

Basafilo
Plasmécito
Linf. atipico
Blasto
Promieldcito

Mieldcito neutrofilico

|_.

Mieldcito eosinofilico

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:32

Adicionar novo parametro

Clique no botédo “New" (Novo) para acrescentar uma nova linha a tabela e, depois, vocé
pode inserir o nome do parametro.

Excluir

Selecione uma linha na tabela e clique no botdo “Delete" para excluir o pardmetro.

Como editar nome de parametro

Cligue em um nome de parametro na tabela para edita-lo.
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OBSERVACAO

® Vocé pode acrescentar até 40 parametros microscépicos.

® A configuracdo refeita ndo sera aplicada a registros de amostra que ja
tém resultados microscépicos salvos, mas s6 podera ser aplicada a
registros de amostra com resultados microscépicos nado salvos e
registros obtidos apds se aplicar a nova configuracao.

9.2.5 Configuragcdo de manutencéo (somente para

administradores)

Selecione "Setup" > "Maintenance" no menu para entrar na tela a seguir. E possivel
configurar o contetdo a seguir:

—é‘{:’_ -

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

—Espera

‘ 15

Aguarde ‘ [10, 30] minutos

—Manutencdo do limpador de sonda

Manutengdo diaria baseada em tempo ‘ 1 : o ‘ [00:00, 23:59]
Lembrar a cada ‘ 10 ‘ IS, 10] min
Administrador : Admin 02-12-2013 11:32

® Espera
Selecione a caixa de texto "Wait" e insira o tempo de espera antes de entrar em status
standby. O intervalo permitido é de 10 -30 minutos e a configuracédo padréo é de 15
minutos.
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® Manutencéo do limpador de sonda
Selecione a primeira caixa de texto na area de "Manutencao de limpador de sonda" para
inserir a hora para iniciar a manutencédo cronometrada da limpeza de sonda. Selecione a
segunda caixa de texto para inserir um tempo. Depois, quando o operador cancelar a
manutencdo cronometrada, sera exibida uma caixa de dialogo de lembrete apos os
minutos definidos.

9.2.6 Configuracéo de reagentes

Selecione "Setup" > "Reagent Setup” (Configuragdes - Configuragcédo de reagentes) no
menu para entrar na tela a seguir.

a+

Menu Analise amostra Rev. da tabela ! Diluente Imprimir

Mome do reagente Data de abertura Usar antes de Volume residual

Diluente 28-11-2013 26-01-2014

] e
E]

D Lise DIFF 28-11-2013 26-01-2014 B
D Lise LH 28-11-2013 26-01-2014 B

\ Administrador : Admin 02-12-2013 11:32

Recomenda-se a substituicdo dos reagentes quando seus icones de volume residual
mudam de AZUL para VERMELHO.

Essa funcdo também pode ser usada para reabastecer o sistema de fluidos com
reagentes quando um novo recipiente de reagente é carregado.

OBSERVACAO

® Os reagentes devem ser mantidos em descanso por um minimo de um
dia apés transporte em longo prazo.

® Ao mudar o diluente ou lise, execute uma analise de historico para ver
se os resultados atendem ao requisito.
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Como personalizar o software do analisador

Os reagentes devem ser substituidos quando:
0 reagente acabar e um novo recipiente for instalado.
o reagente do tubo estiver contaminado.

houver bolhas no tubo.

Os seguintes reagentes podem ser substituidos no sistema de fluidos:
Diluente

Lise DIFF

Lise LH

Realize as etapas a seguir para substituir os reagentes.

1. Selecione o reagente que deseja substituir e cligue em "Setup".

Informacgoes do reagente

~Informagtes do reagente ~Informar codigo de barras

Leia o codigo de barras do reagente ou insira

Nome do reagente Dl ¥ i
g Diluente os nlmeros abaixo dele.

Data de venc. | 27 - 01 - 2014 Cédigo de barras

Volume residual |18.910 :I L

2 Insira as informacdes sobre o reagente na tela.

3 Caso contrario, faca a verificagcdo do codigo de barras. Se o cédigo de barras for
vélido, as informa¢des do reagente correspondente serdo exibidas

automaticamente.

4 Selecione "Replace" para salvar a data de vencimento e comecar a substituir o

reagente. A barra de progresso sera exibida no processo.

5 Substitua os outros reagentes conforme os procedimentos acima, se necessario.
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Como personalizar o software do analisador

OBSERVACAO

® Proteja o recipiente de diluente de choque severo ou colisdes contra outro
objeto. Do contrario, o alarme né&o seria confiavel.

® Ao substituir o recipiente de diluente, faca como segue: 1) Instale a placa
de apoio sob atampa do recipiente, conforme as instrucdes a seguir. 2)
Insira a unidade da tampa do diluente no recipiente, conformeexibido na
figura a seguir, e aperte a tampa. Do contrario, o alarme nédo seria

confiavel.
1 [z RE & | 4 _
Supporting Board
The cap
assembly of
/ the diluent
container

N

9.2.7 Configuracéo de ganho (somente para administradores)

Selecione "Setup" > "Gain Setup” (Configuracdes - Configuracdo de ganho) no menu
para entrar na tela a seguir. A funcdo de configuracdo de ganho permite o ajuste dos
potencidmetros digitais. A operacdo ndo deve ser realizada com frequéncia.
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Como personalizar o software do analisador

Configuracao

Menu Andlise amostra Rev. da tabela

Fator de ganho

MAS

WAS

Largura

Definir valor

wi &%

Configs do reag Diluente Imprimir

Taxa de ajuste

Taxa de ajuste Tensao de branco.

Cal. auto p/ 42V

Ganho de RBC

\ Administrador : Admin 06-07-2015 14:56 %

Selecione a célula MCV-G "Set Value" (Configurar valor) e insira o novo valor de ganho

de RBC.

Ganho de HGB

Toque no botdo "Calibragdo autom. para 4,2 V" e a tensao de branco de HGB serd definida como

4,2V automaticamente.

OBSERVACAO

® Os ganhos de LAS, MAS e WAS nado podem ser modificados.

145



Como personalizar o software do analisador

9.3 Salvar as configuracdes

Para salvar as configuracdes modificadas, mude para outra tela e a seguinte caixa de
didlogo sera exibida.

Salvar?

Cligue em “Sim” para salvar as alteragées e mudar para a tela correspondente. Clique

em “Nao” para mudar para a tela correspondente sem salvar as configuracoes.
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10 Como fazer a manutencao de seu

analisador

10.1 Introducao

Os procedimentos de manutengéo preventiva e corretiva sdo requeridos para manter o
analisador em boa condicdo de operacdo. Este analisador possui diversas fungfes de
manutencao para esse fim.

Este capitulo explica como usar as fun¢des de manutencado e solucionar problemas do
analisador.

2

® Todos os componentes e superficies do analisador s&o potencialmente
infecciosos; tome as medidas de protecdo adequadas para a operagao
ou manutengao.

AAVISO

® Os reagentes provocam irritacdes aos olhos, a pele e as vias aéreas. Use
equipamento de protecédo individual apropriado (ex.: luvas, avental de
laboratério etc.) e siga os procedimentos seguros de laboratdrio ao
manusea-los e as areas de contato do laboratoério.

® Seos reagentes forem derramados acidentalmente em sua pele ouolhos,
enxague a area com grande quantidade de agua limpa; procure
assisténcia médica imediatamente.

® A manutencdo inadequada pode danificar o analisador. Os operadores
devem seguir as instru¢des deste Manual do Operador ao realizar as
operacfes de manutencdao.

® Em caso de duavidas, entre em contato com o0 departamento de
atendimento ao cliente da Kovalent.

® Somente as pecas fornecidas pela Kovalent podem ser utilizadas na
manutencdo. Em caso de davidas, entre em contato Kovalent com o
departamento de atendimento ao cliente da Kovalent.

® Tome cuidado paraevitar contato com a sonda de amostra afiada quando

realizar a manutencdao
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Como fazer a manutencéo de seu analisador

A tabela a seguir lista as ferramentas que podem ser usadas na manutencgao.

N° Ferramentas

Chave Phillips

Chave de fenda

Luvas médicas

PlwidIPE

Alcool
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Como fazer a manutengao de seu analisador

10.2 Manutencao do analisador

As opc¢des de manutengdo do analisador incluem: manutencéo, limpeza e manutengéo
de fluidos.

10.2.1 Manutencao

Selecione "Service" > "Maintenance" (Servico - Manutencdo) e a guia "Maintenance"
para entrar na tela a seguir.

W &%

Menu Andlise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

—Abertura
. “

—Manuten¢do do limpador de sonda

Lavagem geral

\ Administrador : Admin 01102014 1111 4§,

Desobstruir a abertura

A desobstrucao inclui alargar e lavar as aberturas. Quando é informado um erro de
obstrucao, é necessario desobstruir a abertura.
Os procedimentos para isso sao:

1. Selecione o botéo "Unclog" para iniciar a desobstrucao.

2. Quando o progresso for concluido, sera exibida uma mensagem que indica que a

manutencao foi encerrada ("Maintaining finished!").

3. Realize os procedimentos acima para continuar desobstruindo a abertura, se
necessario. Se o erro persistir, realize a manuteng¢édo do limpador de sonda dos

canais relacionados.
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Como fazer a manutengao de seu analisador

Manutencé&o do limpador de sonda

O procedimento de lavagem do limpador de sonda deve ser realizado quando:

os resultados de histérico estiverem fora de intervalo, os resultados de CQ forem
anormais ou o gréafico de disperséo estiver anormal devido a inatividade de longo prazo
do analisador; ou quando outras opera¢8es de manutencéo ndo conseguem resolver o
erro de obstrucéo.

0 analisador é desligado devido a uma falha de energia anormal; a manutencao do
limpador da sonda deve ser realizada apo6s a reinicializagdo.

Os procedimentos de manutencéo do limpador de sonda séo:

1.

Selecione o botéo "Overall Soak" (Lavagem geral) e a seguinte caixa de dialogo

sera exibida.

Esta acdo sera demorada. Continuar?

Selecione "Yes" (Sim) e o analisador comeca a se preparar para a manutencao.

Quando a preparacgéo estiver concluida, a seguinte caixa de didlogo serd exibida.

Cologue o limpador da sonda em contato com a sonda de amostra e pressione a
tecla de aspiracBo. Retire o limpador da sonda quando ouvir o bipe.

4.

Apobs a aspiracao do limpador de sonda, o analisador realiza automaticamente a

sua lavagem e uma barra de progresso € exibida, indicando o andamento do
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Como fazer a manutencéo de seu analisador

Processo.

Aviso

Manutencio de limpador de sonda...
07:42

5.  Quando o progresso terminar, a seguinte caixa de dialogo sera exibida. Clique em

"OK" para fecha-la.

Aviso

Lavagem concluida do limpador de sonda.

10.2.2 Limpeza

E necessaério limpar os seguintes componentes quando:

Os resultados de histérico de WBC e (ou) HGB excederem seus limites; realize a limpeza
de banho de WBC. Se isso néo resolver o problema, realize a manutencéo do limpador
de sonda de WBC.

Os resultados de histérico de RBC e (ou) PLT excederem seus limites; realize a limpeza
de banho de RBC. Se isso nao resolver o problema, realize a manutencéo do limpador
de sonda de RBC.

Houver muitas particulas no gréfico de dispersédo dos resultados de historico; realize a
limpeza de banho de WBC. Se isso néo resolver o problema, realize a manutencdo do
limpador de sonda de WBC.

A sonda de amostras se sujar; realize a limpeza da sonda.

Selecione "Service" > "Maintenance" (Servigo - Manutencao) e a guia "Cleaning" para
entrar na tela a seguir.

151



Como fazer a manutencao de seu analisador

o TR =D D

Menu Anilise amostra Rev. da tabela cQ Configs do reag Diluente Imprimir

Limpeza Fluidos

“

Célula de fluxo Sonda de amostra Desobstruir célula de fluxo

\ Administrador : Admin 02-12-2013 13:57

Vocé pode realizar a operacédo de limpeza dos seguintes componentes:
Fluidos

Célula do fluxo

Sonda de amostra

Desobstruir célula do fluxo

Banho WBC

Banho RBC

Os procedimentos de limpeza séo:

1. Selecione o botdo do componente que vocé quer limpar. A mensagem "Cleaning

in process. Please wait..." (Limpeza em andamento. Aguarde.) sera exibida.

2. Quando o progresso for concluido, serd exibida uma mensagem que indica que a

limpeza foi encerrada ("Cleaning finished!").

3. Limpe os outros componentes conforme os procedimentos acima, se hecessario.

10.2.3 Manutencao dos fluidos

Selecione "Maintenance" (Manutencao) e a guia "Fluidics" para entrar na tela a seguir.
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Como fazer a manutencao de seu analisador

Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

\ Administrador : Admin 02-12-2013 13:57

Empac.

Se o0 analisador nao for utilizado por mais de 2 semanas, sera necessario realizar este

procedimento.
Faga como se segue para empacotar:

1. Selecione "Pack-up" (Empacotar) e a caixa de dialogo "Start pack-up?" sera

exibida.

2. Cligue em "Yes" para realizar o procedimento. Ser& exibida a caixa de dialogo a

seqguir.

Retire todos os tubos de coleta, exceto o de residuo, dos recipientes de
reagentes e depois togue em "OK".

3. Retire os tubos conforme as instrugées e clique em "OK" para drenar os fluidos.
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Aviso

Drenando fluidos...

nl |

4. Aseguinte caixa de dialogo sera exibida apés a drenagem.

Cologue todos os tubos de coleta, exceto o de residuo, em agua destilada e
depois toque em "0OK",

5. Coloque os tubos em agua destilada conforme as instrucées e clique em "OK"

para iniciar a preparagao.

Aviso

Preparando agua destilada...

1111 |

6. Quando o progresso da preparacao for concluido, sera exibida a seguinte caixa de
dialogo.
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Retire os tubos de coleta da agua destilada e depois toque em "OK",

7. Retire os tubos conforme as instrugdes e cliqgue em "OK" para drenar os fluidos

novamente.

Drenando fluidos...

Il |

8. A seguinte caixa de didlogo sera exibida apds a drenagem.

Progresso

Fazendo backup dos dados. Aguarde!

IR RRREN

9. Quando o backup estiver terminado, desligue o analisador como indicado.

OBSERVACAO

® Este software ainda pode ser usado apds o empacotamento.
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Redefinir

Quando os principais componentes do analisador forem substituidos, ou quando for
realizada a manutencao do sistema de fluidos, é necessario redefinir os fluidos.

Faca como indicado abaixo:

1. Selecione "Reset Fluidics" (Redefinir fluidos) e uma caixa de didlogo sera exibida

solicitando a confirmac&o da operacao.

2. Selecione "OK" para ativar a inicializacdo e a mensagem "Resetting fluidics.

Please wait..." (Redefinindo os fluidos. Aguarde.) sera exibida.

3. Quando o progresso for concluido, sera exibida uma caixa de didlogo que indica

gue a redefinicdo dos fluidos foi encerrada ("Resetting fluidics finished!").

4. Realize os procedimentos acima para continuar redefinindo os fluidos, se

necessario.
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10.3 Calibracao datela de toque

Selecione "Maintenance" > "Touch Screen " (Manutencao - Tela de toque) no menu para

entrar na tela a seguir.
v

Menu Anélise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente

Tela de toque

\ Administrador : Admin 02-12-2013 13:58
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10.4 Como visualizar logs

Selecione "Maintenance" > "Log" no menu para entrar na tela a seguir.

Menu Analise amostra

LEAGER &1L ES

w: &v

Configs do reag Diluente Imprimir

Todos os registros LT TR ETE T ENT]

- Data/hora 0

02-12-2013 11:32

02-12-2013 11:29

ERN 02-12-2013 11:27
02-12-2013 11:23
02-12-2013 11:22
GO 02-12-2013 11:19

TN 02-12-2013 11:14

02-12-2013 11:06

Admin (Admin...
Admin (Admin...
Admin (Admin...
Admin (Admin...
Admin (Admin...
Admin (Admin...
Admin (Admin...

Admin (Admin...

Info. erra

Login

Logout

Modificar configuraca...

Legin
Logout
Login

Logout

Outros registros

Modificar configuraca...

Modificar definicao de pardmetro RU...
Admin{Administrator) conectado
Admin(Administrator) desconectado
Modificar configuracdo de manutenca...

Admin{Administrator) conectado

Admin(Administrator) desconectado
Admin(Administrator) conectado

Admin{Administrator) desconectado

Data/hora: 02-12-2013 11:32

Operador: Admin (Administrator)
Resumo: Modificar configuracao de pardmetro RUD
Detalhes: Modificar defini¢do de pardmetro RUO para: Habilitar pardmetros RUO:Desligado -> Ligado

m

parametros, além dos registros das operacdes diarias.

\ Administrador : Admin 02-12-2013 13:58

No log, é possivel visualizar as informacdes dos erros e das modificacdes de

A tela “Log” registra todas as atividades do analisador, e contribui significativamente na
busca do histérico de operacdes e na resolucédo de problemas do analisador.

OBSERVACAO

® Quando o numero de registros do log atingir o limite, o registro mais

antigo sera substituido automaticamente.

® E possivel armazenar, no maximo, registros de dois anos.

® Exportacao delogs

1. Selecione "Export" (Exportar) e a caixa de dialogo a seguir sera exibida.
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Intervalo de entradal-54

De

Para

D Intervalo maximo

Cancelar

2. Selecione o intervalo dos logs que deseja exportar.

3. Selecione "OK" para fechar a caixa de dialogo e exportar os logs.
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10.5 Verificacdo do status do analisador

OBSERVACAO

® Se o status estiver fora do intervalo normal, ele sera destacado com
plano de fundo vermelho.

10.5.1 Contador

O contador contabiliza os tempos de execu¢éo do analisador e os tempos de ocorréncias
de alguns dos principais parametros.

l = W av =

Menu Anélise amostra Rev. da tabela cQ Configs do reag Diluente Imprimir

Execuc6es validas(15)

Em execucado desde a ltima inicializagao(11)

Execuc6es da amostra(11)
Execucées it CQ(4)
Execuces de calibragao(0)

Execuc6es da amostra validas(9)

Execucbes validas apés Ultima inicializagao(0)
Execuc6es ap6s manutencao de limpador de sonda(0)
Obstru¢bes no canal de impedancia(0)

Execucoes de segundo plano(3)

Administrador : Admin 02-12-2013 13:58

Visualizacéo de detalhes

E possivel selecionar os botdes "Detail..." apés clicar em "Runs" (Execugdes), "QC Runs"
(Execucgdes de CQ) ou "Calibration Runs" (Execuc¢des de calibragao) para visualizar os
detalhes relacionados.

Imprimir

Selecione o icone "Print" para imprimir todas as informacg@es exibidas na tela.
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10.5.2 Temp. e pressao

Selecione "Status" > "Temp. & Pressure” no menu para entrar na tela a seguir. Vocé
pode verificar, exportar ou imprimir os valores de pressdo e temperatura dos diferentes

componentes do analisador.

Menu Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente

Temperatura (°C) Intervalo

Temperatura do diluente . [10.0, 40.01
Temperatura de preaquecimento de reagentes 439 [42.2, 46.7]

Temperatura do sistema Gptico 27.8 [15.0, 40.0]

Intervalo

Pre o liguide . [70.0, 110.01

\ Administrador : Admin 02-12-2013 13:59

10.5.3 Tensao e corrente

Selecione "Status" > "Voltage & Current" no menu para entrar na tela a seguir.
Vocé pode verificar os valores de Voltagem e Corrente dos diferentes componentes do

analisador.
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w

Menu Anilise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

11.95 [11.00, 14.00]
2438 [20.00, 30.00]
11.91 [11.00, 13.00]
-11.72 [-14.00, -9.00]
56.05 [47.00, 63.00]
446 [3.85, 4.85]

037 [0.07, 1.00]

Intervalo

[20, 70]

. Administrador :Admin 01102014 1111
ol
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10.5.4 Sensor
Selecione "Status" > "Sensor" no menu para entrar na tela a seguir.
Vocé pode verificar o status do sensor do analisador.

w

Rev. da tabela Configs do reag Diluente

Menu Andlise amostra

CD[‘HPDHE nle
DESIigadc

Fotoacoplador da seringa Seringa de amostras Bloquear
Desbloquear

Fotoacoplador vertical

Fotoacoplador do mod. retirada Fotoacoplador interno Bloquear
Desbloguear

Fotoacoplader externo

Ligado

. Administrador : Admin  27-02-2014 15112
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10.5.5 Informacdes sobre a verséo

Selecione "Status" > "Version Info." no menu para entrar na tela a seguir. Vocé pode
exibir as informacgdes sobre a verséo atual do analisador.
-

v () | " i R =

Analise amostra Rev. da tabela Configs do reag Diluente Imprimir

Menu

13
V1.05.997
Software do sistema V01.05.00.3281
Unidade de impressao 1.3.0
Versao do software
Modelo de impressao 01.05
eq 1.4.238GEMNERAL
Idioma Portugués
FPGA de placa de dados 3.0.146
o do hardware |FPGA de placa de unidade 10312
MCU de placa de unidade 01.05.00.1276
15

/

Administrador : Admin

02-12-2013 13:59
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11 Como solucionar problemas do
analisador

11.1. Introducao

Este capitulo contém informagfes Uteis para localizar e corrigir problemas que podem
ocorrer durante a operacdo do analisador.

OBSERVACAO

® Este capitulo ndo é um manual de servico completo e esta limitado aos
problemas que séo prontamente diagnosticados e/ou corrigidos pelo usuario
do analisador.
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11.2. Informacao de erro e manuseio

Durante a operagéo, caso sejam detectados erros, o analisador emitira um bipe e exibira
a mensagem de erro correspondente na area de informacdes sobre erros no canto
inferior direito da tela. Enquanto isso, o indicador ficara vermelho.

De acordo com a gravidade dos erros, as cores das mensagens sao vermelho, laranja,
azul e verde.

Vermelho: erro fatal. Quando ocorre esse tipo de erro, o analisador interrompera sua
execucédo imediatamente e todas as operacdes adicionais serdo proibidas.

Laranja: erro que interrompe a operac¢ao. Quando ocorre esse tipo de erro, o analisador
interrompera sua execuc¢éo imediatamente.

Azul: erro que restringe determinadas operacfes. Quando ocorre esse tipo de erro, 0
analisador ainda pode continuar a operacdo atual, mas todas as outras operacdes
relacionadas ao erro serdo restritas.

A figura a seguir é a caixa de didlogo de informacdes sobre erros.

Info. erro

Descricao do erro

- Cédigo do efro Descri¢ao do erro

0x01000110 Recipiente de residuos cheio

Solucdo de problemas

1. Esvazie o recipiente de residuos ou instale outro.
2. Toque no botao "Remover erro” para remover o erro.
3. Se o erro persistir, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente.

e e ﬁ

Nela, sédo exibidos os homes e o0 método de solucdo de problemas dos erros. Os nomes
dos erros sdo exibidos por sua ordem de ocorréncia.

Vocé pode selecionar o erro e exibir suas informacgdes de solu¢éo de problemas na caixa
correspondente. De modo padrao, séo exibidas as informac¢fes de solu¢édo de problemas
do primeiro erro. Siga as instrugdes de solugdo de problemas para corrigir 0 erro em
sequéncia.
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As seguintes funcdes séo fornecidas:
Remover erro

Clique no botao "Remove Error" para limpar todos os erros que podem ser removidos
automaticamente. Para os que ndo puderem, siga o método de solucao de problemas
correspondente.

Fechar a caixa de dialogo de informacdes sobre erros

Selecione "Close" para fechar a caixa de didlogo, mas os erros ainda seréo exibidos na
area de informacgdes sobre erros da tela. Selecione novamente a area de informacdes
sobre erros e a caixa de dialogo voltara a ser exibida.

O(s) possivel(eis) erro(s) e as informacdes de resolucao de problema correspondentes
séo listados abaixo.

Nome do erro Acbes

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro

pode ser removido.

Erro de comunicacao -~
¢ 2. Se 0 erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em
Erro da placa digital
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

_ _ 1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em
Erro do reldgio do sistema _ _
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

1. Altere o endereco de IP na interface das configuracdes de
Coliséo de endereco IP
comunicacao

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo cédigo debarras
do diluente na caixa de dialogo de configuracao de
reagentes.

Esgotamento de diluente 2. ApOs substituir o recipiente de diluente, selecione "Apply"
(Aplicar) para preparé-lo.

3. Se o erro persistir apos a substituicdo do diluente, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo cédigo debarras
da lise LH na caixa de didlogo de configuracéo de reagentes.
Esgotamento de lise LH 2. Apos substituir o recipiente de lise, selecione "Apply" para

prepara-la.
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Nome do erro

Acobes

3. Se o erro persistir apés a substituicdo da lise, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Esgotamento de lise DIFF

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo codigo debarras
da lise DIFF na caixa de didlogo de configuracdo de
reagentes.
2. Apos substituir o recipiente de lise, selecione "Apply" para
prepara-la.
3. Se o erro persistir apds a substituicdo da lise, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Diluente vencido.

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo cédigo debarras
da lise LH na caixa de didlogo de configuracéo de reagentes.
2. Apé6s substituir o recipiente de lise, selecione "Apply" para
prepara-la.

3. Se o erro persistir apés a substituicdo da lise, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Lise LH vencida

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo cédigo debarras
da lise LH na caixa de dialogo de configuracdo de reagentes.
2. Apos substituir o recipiente de lise, selecione "Apply" para
prepara-la.

3. Se o erro persistir apés a substituicdo da lise, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Lise DIFF vencida

1. Selecione "Remove Error" e insira o novo cédigo debarras
da lise DIFF na caixa de didlogo de configuracdo de
reagentes.
2. Apés substituir o recipiente de lise, selecione "Apply" para
prepara-la.
3. Se o erro persistir apds a substituicdo da lise, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Recipiente de residuos

cheio

1. Esvazie o recipiente de residuos ou utilize um novo.
2. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

3. Se o erro persistir entre em contato com o departamento
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Nome do erro

Acobes

de atendimento ao cliente.

Erro da fonte de alimentacgdo

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro do sensor de

temperatura de  banho

pré-aquecido

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro do sensor de

temperatura da unidade

Optica

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro do sensor de

temperatura do diluente

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro da unidade de

pré-aquecimento

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro de laser

1. Desligue o analisador diretamente e, depois, entre em

contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

Erro da unidade de seringa

1. Clique no botdo “Remove Error”’ para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Erro do mecanismo de
levantamento do médulo de

aspiracdo

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se 0 erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Erro do mecanismo
giratério do médulo de

aspiracdo

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Plano de fundo anormal

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Falha ao sair do modo

standby

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.
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Nome do erro

Acobes

Falha ao substituir diluente

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se 0 erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Falha ao substituir lise DIFF

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Falha ao substituir lise LH

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se 0 erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Tensao anormal em branco

de HGB

1. Verifigue se ha reagente suficiente no recipiente. Se nao,
troque o recipiente por um novo.
2. Toque em "Remover erro" para remover o erro.

3. Se o erro persistir, entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Sobrecarga da presséo do

liquido

1. Execute "Probe Cleanser Maintenance" (Manutencéo do
limpador da sonda).

2. Execute "Unclog Flow Cell" (Desobstrucdo da célula do
fluxo).

3. Desligue o analisador diretamente e reinicie-o apds uns
instantes.

4. Se o erro persistir entre, em contato nosso departamento
de atendimento ao cliente.

Pressédo a vacuo anormal

1. Clique no botdo “Remove Error’ para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se 0 erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Erro de temperatura de

banho pré-aquecido

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Temperatura do analisador

esta muito alta

1. A temperatura ambiente deve estar entre [10°C, 30°C]
2. A temperatura do diluente deve estar entre [10°C, 30°C].
3. Cligue no botéo “Remove Error” para verificar se o erro

pode ser removido.

Temperatura do diluente

1. A temperatura do diluente deve estar entre [10°C, 30°C].
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Nome do erro

Acobes

esta muito alta

Temperatura do diluente

esta muito baixa

1. A temperatura do diluente deve estar entre [10°C, 30°C].

Obstrucéo

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Tensdo da abertura esta

muito baixa

1. Clique no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

2. Se o erro persistir entre em contato com o departamento

de atendimento ao cliente.

Sinal anormal do canal de

impedancia

1. Elimine as fontes de interferéncia.
2. Cligue no botdo “Remove Error” para verificar se o erro
pode ser removido.

Andlise anormal

1. Toque no botdo "Remover erro” para remover o erro.

2. Se o0 erro persistir, desligue o analisador e ligue mais
tarde.

3. Se o erro persistir entre, em contato nosso departamento
de atendimento ao cliente.

Canal RBC anormal

1. Verifigue o0 modo de analise.

2. Toque no botdo "Remover erro" para remover o erro.

3. Se o erro persistir, desligue o analisador e ligue mais
tarde.

4. Se o erro persistir entre, em contato nosso departamento
de atendimento ao cliente.

Canal DIFF anormal

1. Verifique o residuo de lise DIFF e o modo de analise.

2. Toque no botdo "Remover erro" para remover o erro.

3. Se o erro persistir, desligue o analisador e ligue mais
tarde.

4. Se 0 erro persistir entre, em contato nosso departamento
de atendimento ao cliente.

Canal BASO anormal

1. Verifique o residuo de lise LH e o modo de anélise.

2. Togque no botao "Remover erro" para remover o erro.

3. Se o erro persistir, desligue o analisador e ligue mais
tarde.

4. Se o erro persistir entre, em contato nosso departamento
de atendimento ao cliente.

171




172



12 Apéndices

A Indice
hardware, 1-2
alarme, 2-10 S
. Inicializacéo, 5 -4
Amostras capilares de sangue total, ~
5.10 Instalacéo, 4 -2
Amostras de sangue total, 5-10 Logon, 5-4
u , 5-
g Logs, 10-11

Amostras pré-diludas, 5 -11
Andlise, 5-12

Aspiracao, 3 -2

Calibragdo, 8-1

Calibragdo da tela de toque, 10-10
Calibragdo manual, 8 -5
Calibradores, 2-13

Citometria de fluxo por laser, 3-5
Configuracéo, 9 -1

Controle de qualidade, 7-1
Controles, 2-13

Desligamento, 5-23
Desligamento automatico, 5-21
Diluicdo, 3 -3

manutenc&o, 10 -1

Meétodo colorimétrico, 3 -6
Método da impedancia elétrica, 3 -7
Parémetros, 2 -2

Reagentes, 2-12

Revisdo de tabelas, 6 -2

Revisar grafico, 6-4

Sinalizagdo de parametros, 5 -18
software, 1-2

Solucionar problemas, 11-2
Transmisséo, 6 -9

VerificagOes iniciais, 5 -3






B EspecificacOes

B.1 Classificacao

Segundo a classificacdo CE, o dispositivo pertence a Classe B de dispositivo médico para
diagndstico in vitro de acordo com a regra 6, anexo VIl do REGULAMENTO (UE)
2017/746.

B.2 Reagentes

Diluente Diluente M-52 D
Lise Lise M-52 DIFF
Lise M-52 LH
/ Limp. sonda

B.3 Tubos aplicaveis

Podem ser utilizados os tubos a seguir:

®Tubo de coleta evacuado de 12~15x75 mm (sem tampa) para modo de sangue total
®Tubo centrifugo de 11x40 mm (1,5 ml) e 0,5 ml para modos pré-diluido e sangue total
capilar.

®Tubo anticoagulado, pequeno e fechado de 10,7x42 mm (sem tampa), 0,5 ml, pode ser
usado com a tampa aberta para modo de sangue total capilar. Tubo recomendado: No.
365974, anticoagulado fechado (0,5 ml) fabricado pela BD.

B.4 Parametros

Unidade
Parametro Abreviacao padréo
Contagem de gl6bulos brancos WBC 10%/L
NUmero de basoéfilos Bast# 10°/L
Porcentagem de basdéfilos Bas% %
NUmero de neutréfilos Neu# 10°/L
Porcentagem de neutréfilos Neu% %
NUmero de eosindfilos Eos# 10°/L
Porcentagem de eosindfilos Eos% %
Numero de linfécitos Lym# 10°/L
Porcentagem de linfocitos Lym% %
Ndmero de mondcitos Mon# 10°/L
Porcentagem de mondcitos Mon# %
NUmero de linfécitos anormais ALY# (parametro RUO) | 10°/L
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Unidade
Parametro Abreviacao padréo
Porcentagem de linfécitos anormal ALY% (parametro RUO) | %
Numero de células grandes imaturas LIC# (parametro RUO) | 10°/L
Porcentagem de células grandes imaturas | LIC% (parametro RUO) | %
Contagem de glébulos vermelhos RBC 10%2 /L
Concentracao de hemoglobina HGB g/L
Volume corpuscular médio MCV fL
Hemoglobina corpuscular média MCH pg
Concentracao de hemoglobina corpuscular
média MCHC g/L
Coeficiente de variacdo da amplitude de
distribui¢céo dos glébulos vermelhos RDW-CV %
Desvio padrdo da amplitude de distribuigdo
dos glébulos vermelhos RDW-SD fL
Hematdcrito HCT %
Contagem de plaquetas PLT 10°/L
Volume plaquetario médio MPV fL
Amplitude de distribuicdo das plaguetas PDW Nenhuma
Plaquetdcrito PCT %
Taxa de células grandes de plaquetas P-LCR %
Contagem de célula grande de plaqueta P-LCC 10°/L
Histograma de células de glébulos brancos Histograma de WBC Nenhuma
Histograma de gldbulos vermelhos Histograma de RBC Nenhuma
Histograma de plaquetas Histograma de PLT Nenhuma
Gréfico de dispersao diferencial Gr. Disp. DIFF Nenhuma

B.5 Recursos de amostragem

B.5.1 Volumes de Amostras Requeridos para cada Analise

Modos de sangue total e sangue total capilar | <15 ul nos modos CBC e CBC+DIFF

Modo pré-diluido <20 ul nos modos CBC e CBC+DIFF

B.5.2 Ciclo completo
Modos de sangue total com frasco aberto, pré-diluido com frasco aberto e sangue total
capilar com frasco aberto: minimo de 60 amostras por hora
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B.6 Especificacdes de desempenho

B.6.1 Intervalo de exibicdo

Parametro Intervalo de exibi¢c&o
WBC 0,00x108/L~999,99x10%/L
RBC 0,00x10%?/L~18,00x10%?/L
HGB 0 g/L~300g/L
PLT 0x10%/L~9999x10%/L
HCT 0%~80%

B.6.2 Contagem de fundo/branco

Parametro Requisitos de contagem de fundo/branco
WBC <0,20x 10°/L
RBC <0,02 x10%?/L
HGB <1g/L
HCT <0,5%
PLT <10 x10°/L

B.6.3 Intervalo de linearidade

Parametro | Intervalo de linearidade Intervalo de desvio|Intervalo de desvio (pré-diluido)
(Sangue total)
WBC 0,00x10%/L~100,00x10%L +0,30x10%L ou £5% |+0,60x10%L ou 6%

100,01x10%/L~500,00x10%/L

+10%

+12%

RBC 0,00x1012/L~8,00x101?/L +0,05%10%%/ L ou #5% |+0,10%x10%%/ L ou +10%
HGB 0 g/L~250g/L +2g/L ou +2% +4g/L ou +4%
PLT 0x10%L~1000x10°%/L +10%10%L ou +8% +20%x10%/L ou +16%

1001x10%/L~5000x10°%/L

+12%

+20%
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B.6.4 Reprodutibilidade

Parametro Condigéo Reprodutibilidade | Reprodutibilidade
do sangue total pré-diluido
(CVldesvio (CV/desvio absoluto d)
absoluto d)
WBC 4,00x10°%/L~15,00x 10°/ L <2,5% <4,0%
Neu% 50,0%~70,0% +4,0(d) +8,0(d)
Lym% 20,0%~40,0% +3,0(d) +6,0(d)
Mon% 5,0%~10,0% +2,0(d) +4,0(d)
Eos% 2,0%~5,0% +1,5(d) +2,5(d)
Bas% 0,5%~1,5% +0,8(d) +1,2(d)
RBC 3,50 x 10?2/ L~6,00 x 10*2/L <1,5% <3,0%
HGB 110 g/L~180 g/L <1,5% <3,0%
MCV 70 fL~120 fL <1,0% <2,0%
100 x 10%/L~149 x 10°/ L <6,0% <10,0%
PLT 150 x 10°/ L~500 x 10°/ L <4,0% <8,0%
MPV / <4,0% <8,0%
B.6.5 Transporte
Parametro Transporte
WBC <0,5%
RBC <0,5%
HGB <0,6%
HCT <0,5%
PLT <1,0%
B.6.6 Limitacdes
Parametro Limitacdes
WBC Quando os seguintes estiverem presentes, o

WBC pode ser relatado erroneamente como
baixo:

Aglutinacdo de WBC

Quando os seguintes estiverem presentes, 0
WABC pode ser relatado de forma erroneamente
alta:

Crioglobulina
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Parametro Limitagoes

Fibrina
RBC resistente a lise
Plaquetas gigantes

Glébulos vermelhos nucleados

Grupo de plaquetas

RBC Quando 0s seguintes estiverem presentes, 0
RBC pode ser relatado erroneamente como
baixo:

Aglutinagéo a frio de RBC

Microcitose

Fragmento RBC

Quando os seguintes estiverem presentes, o
RBC pode ser relatado erroneamente como
alto:

Leucocitose (> 100000/uL)

Plaquetas gigantes

HGB Quando os seguintes estiverem presentes, 0
HGB pode ser relatado erroneamente como
baixo:

RBC resistente a lise

Aglutinacéo a frio de RBC

Quando os seguintes estiverem presentes, 0
resultado de HGB pode ser relatado
erroneamente como alto:

Leucocitose (> 100000/uL)
Hiperlipidemia

MCV Quando 0s seguintes estiverem presentes, 0
resultado de MCV pode ser relatado
erroneamente como baixo:

Plaquetas gigantes

Quando os seguintes estiverem presentes, 0

resultado de MCV pode ser relatado
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Parametro

Limitacdes

erroneamente como alto:
Fragmento RBC
Microcitose

Aglutinagdo de RBC

Esferdcito

PLT

Quando os seguintes estiverem presentes, a
contagem de PLT pode ser relatada
erroneamente como baixa:

Grupo de plaquetas

Plaguetas gigantes

Quando os seguintes estiverem presentes, a
contagem de PLT pode ser relatada
erroneamente como alta:

Microcitose

Fragmento RBC

Fragmentos de WBC

Crioglobulina

B.7 Dispositivo de entrada/saida

Apviso

® Use apenas os dispositivos especificados.

OBSERVACAO

® Se 0 analisador precisar ser conectado ao LIS, o computador deve estar
configurado com duas placas de rede.
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B.7.1 Computador externo (opcional)

Configuracdes recomendadas: CPU Intel® 1.6GHz ou mais

RAM: 1G ou mais

Disco rigido: 160GB ou mais

Resolucéo recomendada do display 1280*1024 (padrao), 1680*1050 (wide screen)

Sistema operacional: Microsoft Windows 7 ou superior, com DVD-ROM.

B.7.2 Teclado (opcional)
Teclado alfanumérico de 101 teclas

B.7.3 Mouse (opcional)
B.7.4 Leitor de cbédigo de barras externo (opcional)

B.7.5 Impressora (opcional)

B.8 Interfaces

4 portas USB

B.9 Fonte de alimentacéo

Tenséo Energia de entrada Frequéncia

Analisador (100V-240V~)+10% 300 VA (50Hz/60HZ)+1Hz

B.10 FUSIVEL

AAvISO

® Utilize apenas o fusivel especificado.

Especificacdo de fusiveis: 250V T3.15AH

B.11 Descricdo da EMC

1. N&o utilizar este dispositivo proximo a fontes de forte radiacdo eletromagnética (ex.:
fontes de RF intencionalmente ndo blindadas), pois podem interferir em sua operagéo
adequada.

2. Este equipamento esta de acordo com os requisitos de emissdo e imunidade de EN
61326-1:2006 e EN 61326-2-6:2006.

3. OBSERVACAO 1 E responsabilidade do fabricante fornecer informacées sobre a
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compatibilidade eletromagnética do equipamento ao cliente ou usuario.

OBSERVACAO 2 E responsabilidade do usuario garantir a manutencdo de um ambiente
eletromagnético compativel para o equipamento, a fim de que o dispositivo apresente o
desempenho pretendido.

B.12 Som

Som maximo: 65 dBA

OBSERVACAO

® Certifigue-se de usar e armazenar o analisador no ambiente especificado.

B.13 Ambiente operacional

Temperatura operacional ideal: 10 °C~30 °C
Umidade operacional ideal: 20 %~85 %

Pressao atmosférica: 70 kPa~106 kPa

B.14 Ambiente de armazenamento

Temperatura ambiente: -10 °C~40 °C
Umidade relativa: 10 %~90 %

Pressédo atmosférica: 50 kPa~106 kPa

B.15 Ambiente de execucéao

Temperatura ambiente: 10 °C~40 °C
Umidade relativa: 10 %~90 %

Pressédo atmosférica: 70 kPa~106 kPa
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B.16 Dimensdes e peso

1&
Altura
v Profundidade
Largura
MYKOQV Analisador
CELL 550
Largura (mm) < 325
Dimensdes Altura (mm)< 435 (com base)
Profundidade (mm) <410
Peso <25Kg

B.17 Contraindicacdes

Nenhuma

B.18 Classificacao de seguranca

Nivel de sobretensao transiente: Categoria Il.
Nivel de poluicéo avaliado: 2.
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C Itens fo Equipamento

Lista de itens do equipamento:

Power cord

Hand-held barcode scanner

0.5 mL centrifugal tube adapter

0.5 mL anticoagulant collection tube adapter

15X75 tube adapter

13X75 tube adapter

Adapter 1

Tube rack assembly

Waste container cap assembly

Network cable

Software CD

LH lyse container cap assembly

LEO(II) lyse container cap assembly

LEO(I) lyse container cap assembly

Instruction for Use

Operator’'s Manual

Closed Reagent Instructions (EN)
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