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Especial da China - Pengcheng - Shenzhen. Somos uma fabricante que integra servigos

gue integra pesquisa, desenvolvimento, servicos e comercio.
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as expectativas do consumidor em QUALIDADE, PRECO JUSTO e BAIXO CUSTO DE
MANUTENCAO.

Somos a Sinseng, sua parceria de confianca!
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Obrigado por adquirir o Analisador de Hematologia Totalmente Automatico MAXS-5.

Antes de fazer qualquer tipo de operacado desse equipamento, leia atentamente o conteldo apresentado
neste manual de usuario para fazer o uso adequado e usufruir de todas funcdes e beneficios do analisador.

Apbs a leitura deste manual, guarde-o em local seguro para que futuramente possa consulta-lo sempre
que necessario.

O numero da versao atual deste manual é A/0, langcado em 07 - 2021. Este manual pode ser modificado
conforme necessario sem aviso prévio.

A Sinseng Brasil sera responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto, desde que os
seguintes requisitos sejam atendidos:

1. Todas as operacdes de instalagdo, expansdes, alteracdes, modificagdes ou reparos deste produto sao
realizadas por técnico autorizado Sinseng .

2. Todas as pecas substituiveis envolvidas na manutencdo, bem como os respectivos acessérios e
consumiveis, sdo originais Sinseng.

3. As especificagdes de alimentacao elétrica do equipamento em questdo atendam aos padrdes nacionais.

4. O uso e a operacao deste produto sao realizados estritamente de acordo com todas as instrugdes deste
manual.

Propriedade intelectual
©2021-2022 Sinseng Medical Technology Inc. Todos os direitos reservados.

A Sinseng Medical Technology Inc. (denominada Sinseng) possui os direitos de propriedade intelectual
deste produto e deste manual.

Sem o consentimento prévio por escrito da Sinseng, qualquer pessoa ou entidade estd estritamente
proibida de usar, divulgar ou permitir que outros obtenham qualquer informacdo neste manual por
qualquer meio, e quaisquer materiais contidos neste manual ndo devem ser fotocopiados, reproduzidos
ou traduzidos para outros linguas.

A empresa Sinseng:

Tem o direito final de interpretar este manual.

Reserva-se o direito de modificar o contelido do manual sem aviso prévio.
Reserva-se o direito de alterar a tecnologia sem aviso prévio.

Reserva-se o direito de modificar as especificacdes do produto sem aviso prévio.
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Adverténcias

Este analisador sé pode ser operado por profissionais capacitados, biomédicos ou técnicos de
laboratério treinados pela Sinseng .

E importante para o hospital ou organizacao que possui este equipamento realizar um plano de
servico/manutencdo. Negligenciar isso pode resultar em quebra da maquina ou danos a saude
humana.

Certifique-se de operar o analisador na situagdo especificada neste manual, caso contrério, o
analisador nao funcionard normalmente e os resultados da analise ndo serdao confiaveis. Além
disso, podera danificar os componentes do analisador e causar ferimentos pessoais ao operador.

Notas
Este manual de operacao foi escrito para os seguintes profissionais de laboratério:
1. Operadores diarios do sistema

2. Pessoal para manutencao do sistema e solugao de problemas
3. Alunos para operacao do sistema

Quando o instrumento exceder o periodo de manutencao preventiva, é recomendavel parar de
usa-lo ourealizar uma nova inspecao e manutengao abrangentes antes de reutiliza-lo novamente.
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Introducao

Gostariamos de agradecer sinceramente por escolher comprar o produto Sinseng.
Leia atentamente este manual para garantir o uso correto do produto. Apds a leitura atenta deste

manual, guarde-o em local seguro para que possa consulta-lo sempre que necessario.
Nome do produto: Analisador Hematolégico de 5 Partes Totalmente Automatico.
Modelo: MAXS-5

Composicao do produto: O analisador de hematologia totalmente automatico MAX S-5 é
constituido de hardware, software e acessérios. Entre eles, o equipamento inclui tela de exibicao,
componente de aspiragao, sistema de circuito de liquido, interfaces de energia, reagente e sinal.

Escopo de Aplicagdo do Produto: Este produto é fornecido para drea médica qualificada para
detectar os parametros de WBC, RBC, PLT, HGB, etc. (consulte a Secao 3.2. Parametros para
obter detalhes) em sangue total e WB capilar, bem como anélise diferencial de 5 partes de WBC.

Fabricante: Sinseng Medical Technology Inc.

Endereco registrado: 2/ F.Building 3, Longbang hight tech Industrial Park, n. 375 Kejie Second
Road, comunidade shutianpu, rua Matian, distrito de Guangming, 518055, Shenzhen PR China.

Data de Fabricagdo: Consulte a placa de identificagcdo do instrumento
Data de revisao do manual: 03 de julho de 2021

Revisao do Manual : N° do item: SX05-20-0001-10053200001 (MAX S-3)

Visdo geral do manual

Esta secao explica como usar este manual de operacédo, que é enviado com seu analisador
hematoldgico automéatico e contém informacdes de referéncia sobre o analisador e
procedimentos para operacao, solucao de problemas e manutencdo do analisador. Leia este
manual cuidadosamente antes de operar seu analisador e opere-o estritamente conforme as
instrucoes deste manual.

O texto e as figuras deste manual tomam como exemplo o modelo MAXS-5.
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Quem Deve Ler Este Manual

Este manual contém informacgdes escritas para profissionais de laboratoério clinico ou médicos, enfermeiros
ou técnicosde laboratorio treinados para:

Aprendasobre hardware e software do analisador.

Defina os parametros do sistema.

Execute operagdesdiarias.

Execute amanutengao dosistema e solugdo de problemas.

Como encontrar informacgoes

Este manual contém 11 capitulos e 2 anexos. Consulte a tabela abaixo para encontrar as informacgdes
necessarias.

Se vocé quiser aprender sobre...

Seguranca e Precaug seguranca e precaucdes do analisador

0
o
c
o
®

2. Instalacao requisitos de instalagao do analisador

3. Descricao do sistema uso pretendido, parametros, estrutura, reagentes, etc.

4. Principios de trabalho como o analisador funciona

5. Operagdes basicas processo de coleta e analise de amostras e tarefas operacionais diarias
6. Revendo resultados revisar os resultados da amostra

7. Controle de qualidade requisitos basicos de controle de qualidade fornecidos pelo analisador
8. Calibragao requisitos basicos de calibragdo e como calibrar o analisador

9. Configuragodes como definir/ajustar as configuracdes do sistema

10. Servico como manter e dar manutengao no analisador
11. Solucao de problemas como resolver os problemas do analisador
Anexo A conhecger as especificagdes técnicas do analisador

Anexo B substancias perigosas que podem conter nas pecas do analisador
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Simbolos
Vocé encontrara os seguintes simbolos neste manual:

A Adverténcia

Alerta o operador para seguir a instrugdo abaixo do simbolo durante a operacéo, caso contrério, pode causar
ferimentos pessoais.

A Cuidado

Alerta o operador para seguir a instrugéo abaixo do simbolo durante a operacéo, caso contrario, pode causar danos
ao analisador ou resultados de anélise ndo confiaveis.

& Risco Biol6gico

Alerta o operador para seguir a instrugdo abaixo so simbolo, caso contrario, pode correr o risco de risco biolégico
potencial.

Nota

Alerta o operador para seguir a instrugdo abaixo do simbolo, que enfatiza as informagdes importantes ou atengdo
especial aser dada durante a operagéo.

Vocé pode encontrar os seguintes simbolos no analisador, reagente, CQ ou calibrador:
Consulte os documentos em anexo.
Risco bioldgico.

Aviso de alta tenséo.

Aterramento funcional.
Aterramento de protec3o.
Corrente Alternada.

Para uso em diagnéstco in vitro.
Ndmero de série do equipamento.
Marca de certificagdo metroldgica.
Data de fabricacao.

Fabricante.

SEEZREE®+ BB

Data de validade.
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Cdédigo de lote.

,ﬂ; Limitacao de temperatura.

Consulte o manual de operacéo.

C E O dispositivo estd em total conformidade com a diretiva 98/79/EC sobre dipositivos médicos para diagnéstico
invitro.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

ﬁ Indica que este produto ndo deve ser considerado como lixo doméstico. Ao garantir que este produto seja
]
descartado corretamente, vocé ajudara a evitar possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente e a satide
humana. Para obter informacgdes mais detalhadas sobre a devolug&o e reciclagem deste produto, consulte a Sinseng.

Consideragdes:

Todas as ilustragdes fornecidas neste manual sdo usadas para fins descritivos ou apenas como exemplos, ndo se

destinando a ser usadas para outros fins. Eles podem n3o refletir necessariamente a configuragdo do analisador ou os
dados exibidos
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1.Segurancga e Precaucoes

A seguir estdo os simbolos de adverténcia usados para os analisadores. Ignorar esses simbolos pode resultar em
morte ou ferimentos graves. A ordem em que os simbolos sdo apresentados néo é de forma alguma indicativa de
importancia e todos os simbolos sdo de igual importancia.

1.1.Segurancga

& Lesao corporal

e Mantenha-se afastado das partes pontiagudas do analisador, como a ponta da sonda de amostra , em caso de
lesdo corporal.

e Naotoque nas partes méveis, como sonda de amostra quando o analisador estiver em execucgao.

& Superficie quente

e Antes de substituir a lampada, desligue o interruptor de energia e aguarde pelo menos 30 minutos até que a
lampada esfrie.

e O contato com o cabecote de impressdo ou objetos de metal ao redor do cabegote de impressédo pode causar
queimaduras.

& Risco biolégico

° Todas as amostras de teste, calibradores, controles, etc., devem ser considerados contagiosos e luvas de
protecdo devem ser usadas ao entrar em contato com esses objetos.

e  Todo liquido residual deve ser considerado contagioso e luvas de prote¢do devem ser usadas ao entrar em
contato comele.

e  Aspecasque entram em contato com as amostras, como sonda de amostragem, tubulacdo de liquido residual e
recipiente de residuos, devem ser consideradas contagiosas e luvas de prote¢do devem ser usadas ao entrar em
contato com esses objetos.

e Quando o instrumento atinge sua vida Util, ele deve ser descartado de acordo com os requisitos do
departamento de protecdo ambiental local, ndo pode ser descartado e descartado como lixo comum.

& Raio Laser

e Naoolhe diretamente para nenhum feixe para evitar possiveis danos aos seus olhos.
A Choque elétrico

e  Astampas frontal, lateral e traseira ndo devem ser abertas quando a energia estiver ligada, exceto por pessoal
de servico autorizado.

e Nao espirre liquido na bancada do analisador. Caso o liquido entre no analisador, desligue a energia e entre em
contato com a Sinseng ou seus distribuidores locais imediatamente.

e Mantenha-se afastado do interior do computador e daimpressora em caso de alta voltagem.
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1.2.Precaucoes
A Pretensdo de uso

e O analisador é projetado para detecgdo dos pardametros de WBC, RBC, HGB, etc. (consulte a Sec¢éo 3.2.
Parametros para obter detalhes) em sangue total e WB capilar , bem como anélise diferencial de 3 partes de
WBC e contagem de WBC. Consulte a Sinseng primeiro se quiser usar o sistema para outros fins.

e Paratirar uma conclusao clinica, consulte também os sintomas clinicos do paciente e outros resultados de testes.
A Acdes tomadas em caso de falha

e Seoinstrumento apresentar falha perigosa, como fogo, odor, fumacga, etc., qualquer pessoa pode desconectar
diretamente a alimentagdo do instrumento ou da rede elétrica e entrar em contato com a Sinseng
imediatamente.

A Operador

e Oanalisadorsé pode ser operado por pessoal treinado e autorizado pela Sinseng ou seus distribuidores locais.
A Ambiente operacional

e Instale e opere o analisador em um ambiente especificado por este manual. Instalar e operar o analisador em
outro ambiente pode levar a resultados ndo confiaveis e até mesmo danos ao analisador.

e  Seoambiente operacional do analisador precisar ser modificado, entre em contato com a Sinseng.
A Interferéncia eletromagnética

e O analisador é suscetivel a interferéncia eletromagnética durante a operagéo, que pode afetar os resultados do
teste e levar a erros operacionais. Por favor, ndo use dispositivos que emitam radiagdo eletromagnética, como
furadeiras elétricas, telefones celulares ou interfones enquanto o analisador estiver funcionando

e O analisador emitira radiagdo eletromagnética durante a operacdo. N&o instale ou use dispositivos sensiveis a
eletromagnetismo perto do analisador.

A Aterramento impréprio

e  Afonte de alimentacdo deve estar devidamente aterrada, ou hé risco de choque elétrico.

e  Aimpedancia de aterramento deve ser inferior a 0,1Q. O aterramento inadequado pode causar instabilidade
nos resultados do teste e vazamento elétrico do gabinete, gerando risco de choque elétrico.
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A Vazamento de Liquido

e Verifique as juntas dos tubos quanto a possiveis vazamentos antes de realizar os testes.
e Vazamento de liquido pode causar aspiragdo imprecisa e baixo volume.

e N3o coloque reagentes e amostras na bancada do analisador para evitar derramamento ou vazamento de liquido
no equipamento.

A Obstrucdo da Sonda

e Caso as sondas possam estar bloqueadas, verifique cuidadosamente os reagentes e as amostras e certifique-se
de que n3o esteja circulando substancias insollveis, como celulose e fibrina protéica.

A Qualidade da &gua

e  Aqualidade da dgua deve atender aos padrdes nacionais de Classe 2 (produzida tipicamente por destilagdo ou
deionizacao, sua resistividade deve ser maior do que 1 megohm.cm a 25 °C), caso contrario, podem ocorrer
danos avalvula e a bomba, bem como dificuldade na limpeza.

A Conexao do dispositivo

e Paraumdispositivo ndo conectado permanentemente, ndo o coloque em um local dificil de desconectar.

° Para todos os interruptores ou disjuntores externos e dispositivo externo de protecdo contra sobrecorrente, é
recomendavel que sejam instalados proximo ao analisador.

e Osdispositivos conectados a porta de rede do analisador devem estar em conformidade com os requisitos dos
padrées nacionais GB4793 da China, bem como com o IEC60950.

A Paradmetros de analise

e  Execute a calibragdo para diferentes lotes de reagentes. Parametros de analise incorretos podem levar a
resultados de teste incorretos. Consulte a Sinseng ou seu fornecedor de reagentes para obter mais informacgdes.

A Analisador de tratamento de residuos

e  Osmateriais do analisador estdo sujeitos aos regulamentos de contaminagao.

° O Descarte de residuos doo analisador deve ser feito de acordo com as diretrizes locais ou nacionais.
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2. Instalacao
2.1.Introducao
A Adverténcia

e Alinstalagdo n3o realizada por técnico autorizado ou treinado Sinseng pode causar lesdes pessoais ou danificar
seu analisador. Ndo instale seu analisador sem a presencga de um profissional autorizado Sinseng.

e Ainstalacdo, autorizagdo, atualizagdo e modificacdo do software do analisador devem ser realizadas por técnico
autorizado Sinseng.

O analisador é revisado e embalado com cuidado antes de ser enviado da fabrica. Inspecione a embalagem
cuidadosamente ao receber o analisador. Se algum sinal de dano for encontrado, entre em contato com o
departamento de atendimento ao cliente da Sinseng.

2.2.Instalador

O analisador sé deve ser instalado por um técnico autorizado Sinseng. Os usuéarios devem fornecer ambiente e
espago apropriados para a instalagdo. Quando o analisador precisar ser realocado, entre em contato com a Sinseng .
Ao receber seu analisador, notifique imediatamente a Sinseng.

1.3. Verificagdo antes dainstalacao
Inspecao de Danos

Todos os analisadores foram inspecionados estritamente pela Sinseng antes de ter siso embalado e enviado. Ao
receber seu analisador, antes de abrir a embalagem, faca uma inspecdo minuciosa e observe se ha algum dos
seguintes danos:

1. Inversdo de lados ou distor¢do da embalagem.

2. Marcas de dgua (umidade) evidentes na embalagem.

3. Sinais claros de batida na embalagem.

4. A embalagem apresenta sinais de ter sido violada anteriormente.

Se vocé notar qualquer um dos casos de danos acima, notifique imediatamente a Sinseng.

Se a embalagem externa estiver intacta, desembale-a na presenca da equipe da Sinseng autorizada e faga a seguinte
inspegao:

1. Verifique todas as pegas contra a lista de embalagem contida dentro da embalagem.
2. Verifique a superficie de todas as pecas quanto a rachaduras, batidas ou distorcdes.

3.Se vocé notar algum dano naremessa ou peca faltando, notifique imediatamente a Sinseng.
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e Checklist de embalagem

Verifique todas as pecas de acordo com o checklist de embalagem contido dentro da embalagem. Se vocé notar
alguma peca faltando, notifique imediatamente a Sinseng.

2.4.Requerimentos de instalacao
2.4.1. Requisitos de espaco

Verifique o layout para alocacdo de espago adequado. Além do espaco necessario para o préprio analisador,
providencie:

e Alturaadequada para colocar o analisador;

e Pelo menos 100cm entre os painéis laterais esquerdo e direito do analisador e as paredes, que é o acesso
preferencial pararealizacdo dos procedimentos de atendimento;

e Pelomenos 50 cm atréas do analisador para cabeamento e ventilagéo.
A Adverténcia

e Deve haver espaco suficiente na parte superior e inferior da bancada para acomodar os reagentes e recipientes
deresiduos.

e O recipiente do diluente deve ser colocado a 1,0 m sob o nivel do analisador, os recipientes de lise sdo colocados
dentro do analisador.

e Abancada (ou piso) onde o analisador é colocado deve ser capaz de suportar pelo menos 40kg de peso.

2.4.2. Requisitos de energia elétrica

Tensao 100-240V ~

Variagao permitida 90-264V ~ (£10%)
Poténcia de entrada 200VA

Frequéncia 50/60Hz

A Adverténcia

e Certifique-se de que o analisador esteja devidamente aterrado.

e Antesdeligar o analisador, verifique se a tensdo de entrada atende aos requisitos.




Sinsenc

A Cuidado

e Ousodoquadrode avisos pode trazer interferéncia elétrica e os resultados da anélise podem n3o ser confiaveis.
Por favor, coloque o analisador perto da tomada elétrica para evitar o uso do quadro de avisos.

e  Use o cabo de alimentacao original enviado com o analisador. O uso de outro cabo de alimentacdo pode
danificar o analisador ou causar resultados de anélise ndo confiaveis.

2.4.3. Requisitos ambientais

Faixa de temperatura operacional 18-35 °C
Umidade relativa <70%

Pressao atmosférica 70-106 kPa

Nota

e Pressdo atmosféricaa 2000 metros acima do nivel do mar.

e Oambiente deve estar o mais livre possivel de poeira, vibragdes mecanicas, ruidos altos e interferéncia elétrica.

e Eaconselhavel avaliar o ambiente eletromagnético antes da operacdo deste analisador.

e Mantenha o analisador longe de fontes fortes de interferéncia eletromagnética, pois elas podem interferir na

operacgdo adequada.
e Nao coloque o analisador perto de motores do tipo escova, luzes fluorescentes piscando e contatos elétricos que

abrem e fecham regularmente.
e N3o coloque o analisador sob luz solar direta ou na frente de uma fonte de calor ou vento.
e Oambiente deve serventilado.
¢ Coloque o analisador em uma superficie plana horizontal.
e Destine umatomada devidamente aterrada exclusivamente para o equipamento.
e Use este analisador apenas em ambientes fechados.

2.4.4. Método de alteracao de local de instalagao

A movimentagado e instalacdo do analisador devem ser realizadas por técnico autorizado Sinseng. Nao mova ou
instale seu analisador sem a presenca de um técnico autorizado Sinseng.

A Adverténcia

e Alnstalagdo por pessoal ndo autorizado ou treinado pela Sinseng pode causar lesdes pessoais ou danificar seu
analisador. Ndo instale seu analisador sem a presenca de pessoal autorizado pela Sinseng ou distribuidor local.

Nota

e Antes de o analisador ser enviado, a sonda de amostra é fixada por uma bracadeira plastica para evitar danos a

sonda de amostra durante o transporte. Remova a bracadeira antes de usar o analisador.
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2.5. Precaugdes para uso

1. O desempenho do analisador pode ser diminuido se for colocado em ambiente de alta poeira.
2. Asuperficie do analisador deve ser limpa e esterilizada regularmente com alcool (75%).

3. O botéo de aspiragédo do analisador (consulte a Figura 3-1 Vista frontal do analisador) deve ser limpa regularmente
com alcool (75%).

4. A coleta e preparagdo da amostra devem ser feitas seguindo os procedimentos padrao.

5. Se algum dos tubos ou componentes fluidos estiver desgastado, pare de usar o analisador e entre em contato com
o departamento de atendimento ao cliente da Sinseng imediatamente para inspecao ou substituigao.

6. Verifique e certifique-se de que os tubos de reagentes, incluindo diluente, lise e residuos, ndo estejam
pressionados ou dobrados.

7.Vocé deve usar apenas os reagentes especificados pelo Sinseng, caso contréario, o analisador pode ser danificado
oufornecer resultados ndo confiaveis.

8. Preste atencao as datas de validade e dias de estabilidade em recipiente aberto de todos os reagentes. Certifique-
se de ndo usar reagentes vencidos.

3. Descricao do sistema

3.1.Introducgao

Este capitulo apresenta os pardmetros, principais componentes, interfaces, botdes, menus, sistema de ajuda do
software, informacdes de operacgdo e sistema de reagentes do analisador automatico de hematologia.

3.2. Parametros

No modo CBC+DIF, os parametros correspondentes sdo detalhados na tabela a seqguir:
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WBC J

Grupo de Parametros

Contagem de glébulos brancos
Numero de baséfilos BAS# J
Porcentagem de basofilos BAS% J
Numero de neutréfilos NEU# J
Porcentagem de neutrofilos NEU% J
Numero de eosindfilos EOS# J
Porcentagem de eosinofilos EOS% J
Numero de linfécitos LYM# J
Porcentagem de linfécitos LYM% J
Numero de mondcitos SEG# J
Gru;:;;NBC Porcentagem de mondcitos SEG% J
NuUmero anormal de linfécitos *ALY# J
Porcentagem anormal de linfécitos *ALY% J
Grande numero de células imaturas *LIC# J
Grande porcentagem de células imaturas *LIC% J
Valor absoluto de células granulociticas imaturas IMG# J
Porcentagem de células granulociticas imaturas IMG% J
Valor absoluto da baixa granulometria de células imaturas médias IMM# J
Porcentagem da granulometria de células imaturas médias IMM% J
Valor absoluto da granulometria de células imaturas pequenas IML# J
Porcentagem da granulometria de células imaturas pequenas IML% J
Contagem de glébulos vermelhos RBC J
Concentragdao de hemoglobina HGB J
Volume corpuscular médio MCV J
D e Hemoglobina corpuscular média MCH J
© Concentragdo média de hemoglobina corpuscular MCHC J
Coeficiente de variagdo de glébulos vermelhos RDW-CV J
Desvio padrao de glébulos vermelhos RDW-SD J
Hematocrito HCT J
Contagem de plaquetas PLT J
Volume plaquetario médio MPV J
Grupo PLT Largura distribuicdo de plaquetas PDW J
(6) Critério de plaquetas PCT J
Contagem de células maiores que plaquetas P-LCC J
Proporcao de células maiores que plaquetas P-LCR J
Razao neutrdfilo-linfécito NLR J
Marcadores Inflamatérios
Razé&o plaqueta-linfécito PLR J
Histograma de glébulos vermelhos Histograma RBC
Histogramas
Histogramas de plaquetas Histograma PLT
Diagrama de Diagrama de disperséo diferencial Diagrama Disperséo Dif.

Dispersao Diagrama de dispersao de células de glébulos brancos Diagrama Dispersao WBC
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3.3. Estrutura e componentes do produto

O analisador é constituido principalmente por equipamento e acessérios. O sistema é composto por um moédulo de
analise, médulo de gerenciamento de informacdes e médulo de saida de resultados .

Vistafrontal do analisador:

1. Tela sensivel ao toque
2. Luz indicadora de status

3. Sonda de amostra

4. Chave de aspiragado

(o)

5. Leitor de cartdo do reagente

o

Vistatraseira do analisador:

1. Conector sensor de esgoto

2. Entrada de diluente

3. Saida de esgoto

Yyvuvvuyuy

4. Conector de entrada de energia

5. Bot3o liga/desliga

®
2

®
B

©

==l
® 0
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Vista da lateral esquerda do analisador:

1. Impressora

2. Portas USB (2x)

3. Portas Ethernet

4. Trava da porta

o o
) Somoooon mo_o
el

Vista dalateral esquerda do analisador (com remocao da tampa metélica):

1. Sistema 6ptico

2. Fonte de alimentacao e

NN 101N
o

3. Recipiente Reagente DIFF.

4. Recipiente Reagente LH 9 &
-
XL
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Vista da lateral direita do analisador (com remogao da tampa metalica):

1. Sistema de amostragem

2. Recipiente detector RBC JibabEhs

3. Recipiente de teste WBC . \
. o

\)

4. Recipiente de residuos o[l é

5. Vélvulas de liquido T i
6. Sensor deteccao de diluente 9 “ ee

7. Bomba 9 :R
o D e

3.3.1. Indicador de status

A luz indicadora de status estéa localizada na parte frontal do equipamento , mais precisamente no quadrante inferior
direito do equipamento. Indica o status de pronto, em execugéo, erro e modo espera do analisador.

O indicador acende em 3 cores para indicar o status atual do analisador. Seu intervalo de oscilagdo é de 3 segundos.
Veja a tabela a seguir:

Pronto para sequenciar agoes Continuo

Execucdo de agées em andamento Intermitente

Ocorreu um erro e o analisador ndo esta em

~ Continuo
execucao
O analisador esta executando acdes com erro Intermitente
Sem erros, porém ha alguma anormalidade com o .
Continuo

circuito de liquido.

Entrando/saindo do modo de espera Intermitente
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3.3.2. Alarmes

Os bipes sonoros indica erros do analisador. Quando vocé clica na tela ou o erro é eliminado, o som do alarme
pode ser finalizado.

O processo de inicializagao € concluido e o

O processo de inicializacao é concluido 1 bipe curto . 5 -
analisador esta pronto para executar a analise.

Finaliza a aspiracao da amostra de frasco aberto 2 bipes curtos /

Pressiona a tecla de aspiracao na tela de analise

(incluindo telas de analise de amostra, controle de . - 5
Quando a mensagem da caixa de dialogo e

qualidade, calibracao, reprodutibilidade, transicao, 1 bipe longo . : 5
) ) o fornecida, a campainha pode nao soar
fundo, envelhecimento e calibragdao de ganho optico)

quando a analise nao puder ser iniciada.

Bipes longos em

Erro . Toque na tela para desligar a campainha.
intervalos
O analisador entra no status de pronto para executar . O analisador entra no status de pronto para
- 1 bipe curto . . .
acoes executar agoes a partir de outro status anterior

. . . Se ocorrer um erro durante o processo de
A tela do analisador fica preta e a mensagem “Por favor, Desligamento da . . .
. . . desligamento, desligue a campainha quando a
desligue o analisador” aparece campainha _
tela ficar preta.

3.3.3. Interruptor de energia

O botao liga/desliga esté na parte de tras do analisador. E usado para ligar e desligar o analisador.

A Cuidado

N3o ligue/desligue o interruptor repetidamente em um curto espago de tempo para evitar danos ao analisador.

3.3.4. Agulha de Amostra

A sonda de amostra estéd na frente do analisador. E usado para aspirar amostras de sangue de forma precisa e
quantitativamente.
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3.3.5. Interruptor de aspiracao

A chave de aspiracao esta localizada atras da sonda de amostra. Pressione-o para iniciar a analise, dispensar diluente
ou sairdo modo de espera.

3.3.6. Tela

A tela sensivel ao toque estad na frente do analisador . Vocé pode usa-lo para realizar operacdes de interface e
completar a exibicdo de informacgdes.

3.3.7. Interfaces do analisador

e Interface de energia

Usado para conectar o cabo de alimentagdo conectado a fonte de alimentacao darede.

e Saidadereagente/residuos

Usado para conectar com reagentes ou recipiente de residuos através do conjunto de tampa de reagente.

e PortaUSB/rede

A porta USB e a porta de rede estdo na parte de tras do analisador. Eles podem ser usados para conectar o teclado,
impressora, etc., e para transmitir dados.

3.3.8. Impressora

A impressora esta localizada na parte superior do analisador para impressdo de relatérios e outras informacdes
exibidas natela.

3.3.9. Dispositivos Externos

* Impressoraexterna (opcional)

Aimpressora é conectada a porta USB na parte traseira do analisador para impresséo de relatérios e outras exibicoes
na tela. Os modelos de impressora externa suportados sdo: HP C olor LaserJet Pro M252n , HP LaserJet Pro P1108 ,
HP LaserJet P3015.

e Teclado (opcional)

O teclado é conectado ao analisador por meio da porta USB na parte traseira do analisador. E usado para operar
o analisador.
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* Mouse (opcional)

O mouse é conectado ao analisador por meio da porta USB na parte traseira do analisador. E usado para operar o
analisador.

3.4.Reagentes, Controles e Calibradores

Reagentes (diluente, lise e limpador de sonda/agulha), controles e calibradores sdo componentes do sistema de um
analisador. O desempenho do sistema depende da integridade combinada de todos os componentes. Somente os
reagentes especificados pela Sinseng (consulte as especificacdes do Anexo A), sdo formulados especificamente para
o sistema de fluidos do seu analisador, a fim de fornecer o desempenho ideal do sistema, podem ser usados. Nao use
o analisador com reagentes de outras marcas/ fornecedores. Caso contrério, o analisador pode nao atender ao
desempenho especificado neste manual e pode fornecer resultados ndo confidveis. Todas as referéncias relacionadas
areagentes neste manual referem-se aos reagentes especificamente formulados para este analisador.

Cada embalagem de reagente deve ser examinada antes do uso. A integridade do produto pode ser comprometida
em embalagens danificadas. Inspecione a embalagem quanto a sinais de vazamento ou umidade. Se houver
evidéncia de vazamento ou manuseio inadequado, ndo use o reagente.

Nota
e Armazene e use os reagentes de acordo com as instrucdes de uso dos reagentes.

e Depois de trocar o diluente ou lise, implemente um teste de fundo para ver se os resultados atendem ao
requisito.

e Preste atencdo as datas de validade e dias de estabilidade em recipiente aberto de todos os reagentes,
certifique-se de ndo usar reagentes vencidos.

3.4.1. Reagentes

e Diluente

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

e |ise

E usado para lisar glébulos vermelhos, contar e diferenciar leucdcitos e determinar o HGB.

* Limpadordesonda/agulha

E usado paralimpar o analisador regularmente.
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3.4.2 Controles e calibradores

Os controles e calibradores sdo usados para verificar a operacéo precisa e calibrar o analisador.

Os controles sdo produtos de sangue total preparados comercialmente usados para verificar se o analisador esta
funcionando corretamente. Eles estdo disponiveis em niveis baixo, normal e alto. O uso diario de todos os niveis
verifica a operagdo do analisador e garante a obtencao de resultados confiaveis.

Os calibradores sdo produtos de sangue total preparados comercialmente usados para calibrar o analisador.
Armazene e use os controles e calibradores de acordo com as instrucdes de uso.

4. Principios de trabalho

4.1. Introducao

Os métodos de medicdo usados neste analisador sdo: o método de impedancia elétrica para determinar os dados
WBC, RBC e PLT; o método colorimétrico para determinagdo do HGB e citometria de fluxo por laser para determinar a
diferenciagdo de WBC em 5 partes. Outros resultados de parametros sdo obtidos por meio de célculo.

4.2. Aspiragao

Se vocé for analisar uma amostra de sangue total no modo de amostragem de frasco aberto, o analisador aspirara 20
pL de amostra.

Se for analisar uma amostra de sangue capilar no modo de amostragem de frasco aberto, vocé deve primeiro diluir
manualmente a amostra (20 uL de amostra capilar precisa ser diluido em 180 pL de diluente, taxa de diluicao: 1:10) e
depois apresentar o amostra pré-diluida para o analisador, que ird aspirar 100 pL da amostra.

4.3. Diluicao

A amostra aspirada sera diluida de forma rapida e precisa no recipiente WBC e depois segmentada em duas porgoes.
Uma dessas duas porcdes serda novamente diluida e processada por diferentes reagentes. Depois disso, eles estao
prontos para anélise.

Este analisador pode processar dois tipos de amostras de sangue:

e Amostras de sangue total;

e Amostras pré-diluidas.




Modo sangue total:

Diluente

Amostra preparada DIF

Recipiente WBC [«—| Diff. Lise

Sinsenc

Amostra de
sangue venoso/
capilar 20puL

Recipiente WBC

Aspiragdo da amostra
Amostra

Amostra DIF
Diluida

lCéluIa de Fluxo

Contagem
de DIF

LH Lise | Recipiente WBC Diluente | Recipiente RBC
Y A
Amostra WBC, Amostra RBC
BASO e HGB Diluida Diluida

lRecipiente WBC

Contagem
de HGB

Linha de preparagdo de amostra,

P | Célula de Fluxo Recipiente RBC

célula de fluxo limpa  / |

Contagem Contagem
de WBC/BASO de RBC/PLT




Modo pré-diluido:

Sinsenc

20pL de amostra

de sangue capilar

ol
-

180puL de diluente

Razao de diluicao
Procedimento fora da amostra 1:10

do equipamento

Procedimento dentro Aspiragéo
do equipamento

\ 4
Amostra

de Amostra

Diluente ——»| Recipiente WBC

Aspiragdo de Amostra

Recipiente WBC [€— DIF. Lise

Amostra DIF. Preparada

LH Lise —® Recipiente WBC Diluente »| Recipiente RBC
A 4 v
Amostra DIF Amostra WBC, Amostra RBC
Diluida BASO e HGB Diluida Diluida
lCéIula de Fluxo lRecipiente WBC
Contagem Contagem
de DIF de HGB
- | Célula de Fluxo Recipiente RBC
Linha de preparagdao de amostra,
célula de fluxo limpa \J \i
Contagem Contagem
de WBC/BASO de RBC/PLT
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4.4. Medicao WBC

Citometria de fluxo por laser

Depois que um volume predeterminado de sangue éaspirado e diluido por uma certa quantidade de reagente, ele é
injetado na célula de fluxo. Cercadas pelo fluido da bainha (diluente), as células sanguineas passam pelo centro da
célula de fluxo em uma Unica coluna em uma velocidade mais rapida. Quando as células sanguineas suspensas no
diluente passam pela célula de fluxo, elas sdo expostas a um feixe de laser. A intensidade da luz de dispersao reflete o
tamanho da célula sanguinea, a complexidade do nuicleo da célula e a granularidade, respectivamente. A luz dispersa
de baixo angulo reflete o tamanho da célula, a luz de alto dngulo reflete a complexidade do nicleo da célula e aluz de
angulo lateral reflete a granularidade, respectivamente. O detector dptico recebe essa luz dispersa e a converte em
pulsos elétricos. Os dados de pulso coletados podem ser usados para desenhar duas distribuicdes bidimensionais
(diagramas de dispersao). Varios tipos de dados de analise podem ser obtidos a partir dos diagramas de disperséao.

Amostra
(5

(9

cilicle ©¢ 0 €

(3

9,

(9
©)
Q)
©)
O
»

Célula de fluxo

Célula WBC

4.5. Medicdo de RBC/PLT

Método de Impedancia Elétrica

RBCs/PLTs sdo contados e dimensionados pelo método de impedancia elétrica. A amostra de sangue entra na
unidade de detecc¢do de gldbulos brancos e a amostra de detecgdo de glébulos vermelhos / plt entra na unidade de
deteccao de gldbulos vermelhos apds ser diluida duas vezes. A unidade de detecgdo tem uma pequena abertura
chamada abertura de detec¢do. Ha um par de eletrodos positivos e negativos em ambos os lados do pequeno orificio
para conectar a fonte de alimentagdo de corrente constante. Este método é baseado na medicdo de mudangas na
resisténcia elétrica produzida por uma particula, que neste caso é uma célula sanguinea, suspenso em um diluente
condutor enquanto passa por uma abertura de dimensdes conhecidas. Um par de eletrodos é submerso no liquido
em ambos os lados da abertura para criar um caminho elétrico. Conforme cada particula passa pela abertura, uma
mudanca transitéria na resisténcia entre os eletrodos é produzida. Essa mudanca produz um pulso elétrico
mensuravel. O ndmero de pulsos gerados representa o nimero de particulas que passaram pela abertura. A
amplitude de cada pulso é proporcional ao volume de cada particula.




INSENG

o
Amostra
diluida
([ J
Abertura L‘—} l Pressao

negativa

- - © constinua
o

o 4
. - L1
. Q - Fonte de

corrente
constinua

Tensédo

Circuito
Analitico

Eletrodos

Cada pulso é amplificado e comparado com a tensdo de referéncia no canal interno, que sé aceita pulsos de
determinada amplitude. O analisador apresenta o histograma da célula, cuja coordenada X representa o volume da
célula (fL) e a coordenada Y representa o nimero de células.

Derivacédo de Parametros Relacionados a RBC:

e Glébulosvermelhos

RBC (10 /L) é o nimero de eritrécitos medido diretamente pela contagem dos eritrécitos que passam pela abertura.

e MCV

Com base no histograma de RBC, este analisador calcula o volume celular médio (MCV) e expressa o resultado em fL.

e HCT,MCHeMCHC
Este analisador calcula o HCT (%), MCH (pg) e MCHC (g/L) da seguinte forma:

CHT = RBC x MCV MCH = HGB MCHC = HGB x100
10 RBC HCT

Onde o RBC é expressoem 10 ?/L, MCV em fLe HGB em g/L.

o RDW-CV

Com base no histograma de hemacias, este analisador calcula o CV (coeficiente de variacdo) da largura de
distribui¢do de eritrécitos, que é expresso em %.
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o RDW-SD

Com base no desvio padrao da distribuicdo do tamanho dos eritrécitos, este analisador calcula o RDW-SD, cuja
unidade éfL.

Derivacédo de Parametros Relacionados a PLT
e PLT

OPLT (10°/L) é medido diretamente pela contagem das plaquetas que passam pela abertura.

e MPV

Com base no histograma PLT, este analisador calcula o volume médio de plaquetas (MPV, fL).

e PDW-CV

O resultado do coeficiente de variagdo da largura de distribuicdo de plaquetas (PDW-CV) é derivado dos dados do
histograma de plaquetas e a unidade é %.

e PDW-SD

O desvio padrdo da largura da distribuicdo de plaquetas (PDW-SD) é obtido calculando o desvio padrdo da
distribui¢do do volume de plaquetas e a unidade éfL.

e PCT

Este analisador calcula o PCT da seguinte forma e o expressaem %:

PCT = PLT x MPV
10.000

Onde o PLT é expressoem 10°/Le o MPV em fL.

4.5. Medicao de HGB

Método Colorimétrico

A diluicao WBC/HGB ¢é entregue ao recipiente de HGB onde é misturada em bolhas com uma certa quantidade de
lise, que converte a hemoglobina em um complexo de hemoglobina mensuravel a 530 nm . Um LED localizado em um
doslados do banho e emite um feixe de luz monocromatica, cujo comprimento de onda central é de 530nm.

Aluz passa pela amostra e é entdo medida por um sensor éptico montado no lado oposto. O sinal € entdo amplificado
e atensdo é medida e comparada com a leitura de referéncia em branco (leituras feitas quando ha apenas diluente no
recipiente), e o HGB é medido e calculado no analisador automaticamente.
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HGB

AHGB é calculada pela seguinte equagéo e expressaem g/L.

HGB (g/L) = Constante x Log" ( Fotocorrente em branco/Fotocorrente de amostra)

5. Operacgdes basicas

5.1.Introducao

Este capitulo fornece passo-a-passo de procedimentos para operar seu analisador diariamente. O processo de
operacgao de anélise de amostra em diferentes modos de trabalho é descrito detalhadamente.

&\ Risco bioldgico

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com eles sdo potencialmente
perigosos. Use equipamento de protecao individual adequado (por exemplo, luvas, 4culos, jaleco, etc.) e siga os
procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los em areas de contato no laboratério.

A Adverténcia

N&o entre em contato diretamente com a amostra de sangue do paciente.

e Certifique-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc. de acordo com os regulamentos
governamentais.

e Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosas. Use equipamento de protecdo individual adequado
(por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os procedimentos laboratoriais seguros ao manuseé-los e as areas de
contato no laboratdrio.

e Seosreagentes derramarem acidentalmente em sua pele ou em seus olhos, lave a drea com bastante dgua limpa
e procure atendimento médico imediatamente.

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

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

ACuidado

e Na3oreutilize produtos descartaveis, como tubos coletores, tubos de ensaio, tubos capilares e assim por diante.
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Nota

e Use apenas os reagentes especificados pelo Sinseng. Armazene e use os reagentes de acordo com as instrugdes
de uso dos reagentes.

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

e Certifique-se de usar tubos de coleta anticoagulantes limpos EDTA K, ou EDTA K, , tubos de ensaio de
vidro/plastico de silica fundida, tubos centrifugos e tubos capilares de vidro borosilicato.

e Certifique-se de usar os tubos de coleta a vacuo recomendados no Anexo A deste manual .

e Certifique-se de usar os produtos descartéveis especificados pela Sinseng, incluindo tubos de coleta de sangue a
vacuo, tubos de coleta de anticoagulantes e tubos capilares, etc.

5.2. Verificacbes Iniciais

Realize as seguintes verificagdes antes de ligar o analisador:

®  Verificar o recipiente de residuos

Verifique e certifique-se de que o recipiente de residuos ndo esta cheio.

e Verificar os reagentes

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

e Verificar as tubulacdes e as conexdes de energia

Verifique e certifique-se de que os reagentes, residuos e tubos da unidade pneumética estejam conectados
corretamente e ndo dobrados.

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

* \Verificar aimpressora (opcional)

Verifique e certifique-se de que haja papel suficiente para a impressora. Verifique e certifique-se de que o cabo de
alimentacdo da impressora esteja conectado corretamente a tomada elétrica e que a impressora esteja conectada
corretamente ao analisador.

5.3. Inicializacao e login

Inicie o analisador:
1. Mude o interruptor de energia na parte traseira para a posicdo ON (“I”) para ligar o instrumento.

2. Aluzindicadora acendera.
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3. O analisadorrealizarad o auto-teste, inicializagdo e manutengao do circuito de liquido .

Nota

e O tempo necessario para inicializar o sistema fluidico depende de como o analisador foi desligado
anteriormente.

e Verificagdo de antecedentes é a medicdo de particulas e interferéncia elétrica pelo analisador.

e Se os resultados da primeira verificagdo de antecedentes ndo atenderem ao requisito, o analisador executaréa a
verificacdo de antecedentes novamente.

e AIDdeamostra dosresultados da verificacdo de antecedentes é "background".

e A mensagem de erro “Fundo anormal” sera exibida quando os resultados do plano de fundo estiverem fora da
faixa.

4. Digite o nome de usuério e a senha atuais, respectivamente, na caixa “Nome do usuario” e na caixa “Senha”.

Analisador Hematologico
Automatico

Usuario:

Senha:

Nota

e Se o software ndo puder ser iniciado com sucesso apés varias tentativas, entre em contato com o departamento
de atendimento ao cliente da Sinseng.

e Apodsiniciar o analisador, verifique se a data/hora esta correta.
e Onome de usuario padrdo para administrador é “Admin” e asenhaé 123456.

e Onome de usuério e asenha podem conterde 1a 12 letras e asenhando pode ser nula.

5. Clique em “Login” para entrar no sistema.
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Andlise de 8= = 5 . q ﬂ = d)
Amostra Modo Analise c.Q Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Sample ID: fundo Nome: WBC Info RBC Info

Periodo:  09-08-2022 19:21 Modo:

WBC 0.00 1079/L RBC 0.00 10712/L

Neu# ++++ 1079/L HGB 0 a/L PLT Info

Lym# oHx g 1079/L HCT 0.0 %

Mon# o e 1079/L MCV o fL

Eos# o 1079/L MCH e pg

Bas# 0.00 1079/L MCHC ok pg

Neu% ++++ % RDW-CV X %

Lym% o % RDW-CV ok fL

Mon% o % PLT 0 10"9/L

Eos% e % MPV o fL

Bas% ++++ % PDW o

*ALY# ok 1079/L PCT i %

*ALY% o 1079/L P-LCC o 1079/L

*LIC# ok 1079/L P-LCR o %

“LIC% ok x 9% PLR ok ok

NLR ok

Préximo ID: 1 Modo: Sangue Total CBC+DIFF QQ 09.08.9029

oo

oo

Nota

e Se ocorrer um erro durante o processo de inicializagdo (por exemplo, falha na verificagdo de antecedentes), o
analisador relatara o erro. Consulte o Capitulo 11 Solucao de problemas para obter a solugéo.

e Consulte as especificacdes do Anexo A deste manual para obter a faixa de fundo de cada parametro.

e O sistema abre fungdes diferentes para o usuario de acordo com o nivel do usuario. O nivel de usuério depende
do nome de usuério e da senha quando o usuério efetua o login.

e Se for necessaria a troca de usuério, clique no icone “Sair” no menu do sistema. Digite o nome de usuério
desejado e asenha na caixa de didlogo sobreposta e clique no botdo "OK" parafazer login.

e Executarapresente amostracom o erro de fundo anormal levaré a resultados ndo confiaveis.

5.4. Controle de qualidade diario

Realize o controle de qualidade diario antes de executar qualquer amostra. Consulte o Capitulo 7 Controle de
qualidade para obter detalhes.
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5.5. Coleta e Manuseio de Amostras

/Q\ Risco biolégico

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com eles sdo potencialmente
perigosos. Use equipamento de protecdo individual adequado (por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os
procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as areas de contato no laboratério.

A Adverténcia

A sonda/agulha de amostra ¢ afiada e potencialmente perigosa. Ndo entre em contato com a sonda de amostra
durante as operagdes.

A Cuidado

Nao reutilize produtos descartaveis, como tubos coletores, tubos de ensaio, tubos capilares e assim por diante.

Nota

Certifique-se de que a ponta da sonda /agulha ndo entre em contato com o tubo de amostra para evitar possiveis
derramamentos.

1. Amostras de sangue total

2. Amostras de sangue capilar

5.5.1 Preparacao

da amostra -
3. Amostras pré-diluidas

5.5.2 Analises 4. Amostras de nivel baixo

da amostra

5.5.3 Processamento e

analise de resultados

1. Informag¢des da amostra

2. Selecéo do modo 1. Salva os resultados

3. Aspiracao da amostra 2. Imprime ou transfere via LIS
4. Removendo a amostra 3. Sinaliza os parametros

5. Relatdrio de resultados 4. Informacgéao de sinal
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5.5.1. Preparacao de amostra

O analisador pode executar 4 tipos de amostras: amostras de sangue total, amostras de sangue total capilar,
amostras pré-diluidas e amostras de baixo nivel.

A Cuidado

® Prepare as amostras seguindo o procedimento recomendado pelo fabricante.

e Todasas amostras devem ser misturadas conforme mostrado nafigura a seguir.

N

\‘

1. Amostras de sangue total
e Prepare umtubo EDTAK, ou EDTAK,limpo para coletar amostras de sangue venoso.

e  Misture aamostra de acordo com o protocolo do seu laboratério.

A Cuidado

Certifique-se de coletar pelo menos 0,5mL de sangue para garantir a precisdo dos resultados.

2. Amostras de sangue total capilar

e Usetubos para coletar amostras de sangue total capilar.

A Cuidado

Certifique-se de coletar pelo menos 120uL de sangue total capilar para garantir a precisdo dos resultados.

Nota

Certifique-se de processar as amostras de sangue total capilar dentro de 3 minutos a 2 horas apds a coleta.

3. Amostras pré-diluidas

e Cligue noicone de distribui¢do de diluente, a seguinte caixa de didlogo aparece:
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Coloque um tubo sob a sonda de amostra e pressione a
tecla de aspiracdo para dispensar o diluente.

Cancelar (0)

e Apresente um tubo limpo a sonda de amostra, pressione a tecla de aspiracdo para dispensar diluentes ( 180pL). A
barra de progresso da dispensagdo sera exibida na tela.

e Paracontinuar com adistribuicdo de diluente, repita a etapa 1-2.

e Adicione 20pL de sangue venoso ou sangue capilar ao diluente, feche a tampa do tubo e misture adequadamente
de acordo com o protocolo do seu laboratério.

e Clique em “Cancelar” apds preparar todas as amostras, o analisador limpard a sonda de amostra
automaticamente.

Nota
e Vocétambém pode usar a pipeta para aspirar 180pL de diluente.
e Certifique-se de manter a poeira do diluente preparado.

e Depois de misturar a amostra capilar com o diluente, aguarde 3 minutos e misture novamente antes de
processar a amostra.

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

e Certifique-se de misturar qualquer amostra que tenha sido preparada por um tempo antes de executa-la.
Nao misture as amostras com muita forca usando misturador de redemoinho.

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

5.5.2. Anélise de amostra

Clique em "“Analise da amosta” para entrar na tela de anélise de amostras . Clique no botdo “Modo” para selecionar
“Sangue Total - CBC+DIF", “WB Capilar - CBC+DIF"”, “Pré-diluido - CBC+DIF".
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1. Inserindo informacdes de amostra

O analisador oferece duas maneiras de inserir as informag¢des da amostra: inserir apenas o ID da amostra e inserir
todas as informacdes da amostra.

Se vocé quiser inserir as informacdes da amostra apés a anélise, pode pular este capitulo e inserir as informacdes da
amostra na tela de revisdo de resultados (consulte o Capitulo 6 Revisdo dos resultados). Vocé pode primeiro
configurar a maneira de inserir as informagdes da amostra na tela “Configuragdo > Configuragcdo do sistema >
Configuragdo auxiliar” conforme instruido no Capitulo 9 Configuracdes e, em seguida, inserir as informacdes da
amostra na tela de andlise da amostra.

¢ Inserindotodas asinformacdes

Quando a maneira de inserir as informagdes demograficas do paciente estiver definida como “Inserir todas as
informacgdes”, clique em “Préxima amostra” na tela de anélise da amostra, a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Vocé pode inserir informacées completas da proxima amostra na caixa de didlogo. O campo “Grupo Ref.” sera
selecionado pelo sistema.

Préxima Amostra

Editar (* Obrigatério)

ID Amostra * 1 ID do Paciente

Nome Género v
Data de nasc. 06-06-6666 : Idade Anos v
Tipo Paciente v Grupo Ref. Geral v
Departamento v Num. Leito

Hora 06-06-6666 00:00 Prazo de Entrega | 06-06-6666 00:00
Clinico v

Comentdrios

a) Inserindo o ID da amostra

Insiraa ID da amostra na caixa "ID da amostra".

b) Digitando o nimero do prontuério

Digite o niUmero do registro médico na caixa "ID do paciente".
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c) Inserindo o nome do paciente

Digite o nome do paciente na caixa "Nome".

d) Selecdo do sexo do paciente

Selecione o género do paciente na lista suspensa "Género". Existem duas opg¢des: “Masculino” e “Feminino”.

e) Inserindo a data de nascimento

Insira a data de nascimento do paciente na caixa "Data de nascimento". Seu formato deve ser o mesmo do formato
de data do sistema.

f) Entrando com aidade do paciente

O analisador fornece quatro maneiras de inserir a idade do paciente - em anos, meses, dias e horas. A primeira forma
é projetada para pacientes adultos ou bebés com menos de um ano; o segundo para os pacientes infantis de um més
a dois anos; a terceira para o neonatal até um més e a quarta para o neonatal até 48 horas. Vocé pode escolher uma
das quatro maneiras de inserir aidade do paciente.

Nota

e  Seadatade nascimento do paciente for inserida, suaidade sera calculada automaticamente e o campo de idade
ficara cinza e ndo poderé ser editado.

° Se a data de nascimento inserida for posterior ao sistema atual, ela sera considerada invalida.

g) Inserindo do tipo de paciente

Selecione o tipo de paciente nalista suspensa "Tipo de paciente”.

h) Inserindo o nome do departamento

Digite o nome do departamento na caixa “Departamento” ou selecione-o na lista suspensa “Departamento”
(quando houver registros salvos anteriormente na lista). O conteldo salvo serd adicionado a lista suspensa
automaticamente.

i) Inserindo o nimero da cama

Insira o nimero da cama do paciente no campo “Num. Leito”.

j) Inserindo a hora do teste

Insira a horaem que a amostra é coletada no campo “Hora do teste”.

k) Inserindo o prazo de entrega

Insira o prazo de entrega da anélise na caixa “Tempo de entrega”.
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) Inserindo o clinico responsavel

Para inserir o nome da pessoa que enviou a amostra para anélise, insira 0 nome na caixa “Clinico” ou selecione o
nome desejado na lista suspensa “Clinico” (se houver nomes salvos anteriormente na lista). O conteldo salvo sera
adicionado a lista suspensa automaticamente.

m) Inserindo comentarios

Insira comentarios na caixa "Comentarios".

n) OK

Ao terminar de inserir as informacdes da lista de trabalho, clique no botédo “OK" para salvar as alteragdes e retornar a
tela de anélise da amostra.

o) Cancelar

Se vocé ndo quiser salvar as informacdes da lista de trabalho inseridas, clique no botdo “Cancelar” pararetornar a tela
de andlise da amostra sem salvar as alteracoes.

* Inserindo apenas o ID daamostra

Quando a forma de inserir as informagdes demogréaficas do paciente estiver definida como "Digite somente ID
da amostra", clique em "Préxima amostra” na tela de anélise da amostra, a seguinte caixa de didlogo sera
exibida.

Préxima Amostra

ID Amostra *

*Campo obrigatério

OK Cancelar (0)

Insira a ID da amostra na caixa "ID da amostra"”. Clique em “OK" para salvar o ID e fechar a caixa de didlogo, o ID
sera exibido na tela como o préximo ID de amostra.

2.Modo de selegdo

Certifique-se de que o indicador do analisador esteja verde permanentemente . Selecione “Sangue Total”,
"WBC Capilar”, "Pré-diluido”. Com base em suas necessidades na tela de selecado de modo. O modo
selecionado sera exibido na parte inferior da tela.
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Modo de Sangue

® Sangue Total (O WB Capilar O Pré-diluido

OK Cancelar (0)

3. Aspirar amostra

Posicione amostra a sonda/agulha de amostra. Pressione a tecla aspirar para iniciar a anélise.

4.Removendo aamostra

A sonda de amostra aspirara automaticamente a amostra. Ao ouvir o bipe, vocé pode remover a amostra.

5. Anélise automatica e relatério de resultados

O analisador executard automaticamente a amostra. Quando a anélise terminar, os resultados serdo exibidos na
tela.

Anilise de = o %@ 5 . . f - (')
e Modo Anilise J Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Sample ID: 33 Nome: WBC Info RBC Info

Periodo:  04-05-2023 11:35  Modo: Sangue Total-CBC+DIFF

WBC L 0.02 10"9/L RBC L 0.00 10"12/L

Neu# 4+ + 10"9/L HGB L 0 g/L PLT Info

Lym# ok 1079/L HCT L 0.0 %

Mon# ok 1079/L MCV X fL

Eos# ok 1079/L MCH e x pg

Bas# 0.00 1079/L MCHC x x pg

Neu% ++++ % RDW-CV e %

Lym% e % RDW-CV x X fL

Mon% o % PLT L O 1079/L

Eos% o % MPV K fL

Bas% +4+++ % PDW o x

*ALY # xR xx 1079/L PCT B %

*ALY% e 10"9/L P-LCC e 10"9/L

*LIC# ok xx 1079/L P-LCR o e %

*LIC% o % PLR o

NLR e

88 Préximo ID: 34 Modo: Sangue Total CBC+DIFF Admin
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Nota

e Durante a andlise, se ocorrerem erros como entupimento, o analisador exibird automaticamente os resultados
dos pardmetros relacionados como invélidos e as informacdes de alarme serdo exibidas na area de informacdes
de erro. Consulte o Capitulo 11 Solucdo de problemas para saber como remover erros.

5.5.3. Resultados do processo anélise

1. Salvando os resultados da anélise automaticamente

O analisador salva automaticamente os resultados da amostra. Quando o nimero maximo de resultados que podem
ser salvos for atingido, o resultado mais recente substituird o mais antigo.

2.Impressao e Transmissao ao LIS

Se a fungdo “Impressdo automatica apds analise da amostra” estiver habilitada, o analisador imprimira relatérios
automaticamente; e se a funcdo “Autocomunicacdo” estiver habilitada, os resultados da analise, amostras e
informacgdes do paciente serdo transmitidos ao LIS automaticamente.

3. Sinalizadores de parametros
Consulte a secao a seguir para obter detalhes sobre sinalizadores de parametro.

e Se o parametro for seguido porum “H" ou “L", significa que o resultado da analise excedeu o limite superior ou
inferior da faixa de referéncia (consulte a se¢do 9.2.3. Configuracado do parametro > Configuragdo da faixa de
referéncia).

e  Seoparédmetroforseguido porum “R", significa que o resultado da analise é questionavel.

° Se vir "*****" em oposicdo ao resultado, significa que o resultado é invalido; se vocé vir “+++++", ao contrario
do resultado, isso significa que o resultado esta fora do intervalo de exibicdo (consulte a Tabela 5-1 Intervalo de
exibicdo para obter detalhes).
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WBC, Bas#, Neu#, Eos#, Seg#, Lym#, *ALY#, *LIC#, NLR, PLR  JULVRSC-TTR-Ra [0}/

Bas%, Neu%, Eos%, Mon%, Lym%, *ALY%, *LIC% 0,0 ~ 99,9%

0,00 ~ 18,00 x 10"/L
0 ~ 300 g/L

0,0 ~ 80,0%

0,0 ~ 250,0 f/L

0,0 ~ 999,9 pg

MCHC 0 ~ 9999 g/L
RDW-SD 0,0 -999,9 f/L

RDW-CV 0,0 ~ 99,9%

0,0 ~ 9999 x 10°/L

0,0 ~ 99,9 f/L

H

0,0 ~ 99,9 f/L

0,0 ~ 0,999%

P-LCC 0,0 ~ 9999 x 10°/L

P-LCR 0,0 ~ 99,9%
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4. Sinalizadores de diferencial ou morfologia anormal de células sanguineas

Atabela a seguir lista todos os sinalizadores e suas indicacdes.

Significado Critério de julgamento

WBCs anormalmente

WBC <1x10°/L, RBC >1x 10%/L, PLT > 25 x 10°/L,

WBC Anormal baixos ou classificacao
HGB >28 g/L

incorreta

Sob a condicdo de WBC<1 x10 °/L ou RBC<0,9
x10 /L ou PLT<25 x10 °/L ou HGB<28 g/L , abaixo
estao 3 diferentes casos:

1. Remocgao da situagdo normal da amostra:
trés parametros sdo maiores que o valor
o Pode haver uma
Aspiragao ou . correspondente;
anormalidade de
fundo ou na amostra 2.Remogao do fundo normal: WBC<0,5 <10 °/L,

RBC<0,2x10 */L,PLT<10 x10°/Le HGB <1 g/L

branco anormal

3. Remogao da condigdo normal de um canal
de WBC e RBC: WBC>1x10 °/L e HGB>28 g/L ou
RBC>0,9 x10°/Le PLT>25 x10 °/L

AlarmeR1,R2,R3,R4 0ou RM

Alarme R1: normalmente existem células bem

Alarme WBC

distribuidas na area perto dalinha divisoérial;

Alarme R2: a proporc¢ao de células distribuidas
na area proxima a linha diviséria 2 excede o
limite;

Alarme R3: a proporc¢ao de células distribuidas
na area proxima a linha diviséria 3 excede o

: Pode haver uma limite.
Histograma WBC

anormalidade de
anormal

classificagao
Alarme R4: a proporgao de células cujo volume
excede alinha diviséria 4 excede o limite;

Alarme Rm: Alarme R em duas ou mais
distribuicées de histograma WBC.

Entre eles, a linha diviséria 1 é a primeira linha
divisoria a esquerda do histograma WBC e as
outras linhas divisdrias sdo deduzidas por
analogia.
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Significado Critério de julgamento

Alarme WBC

A contagem de
. leucécitos é . .
Leucopenia . 1x10 °/L <sWBC < 2,50x10 °/L
significativamente
menor
A contagem de
: leucécitos é
Leucocitose - WBC>18,00x10 °/L
significativamente
maior

A contagem de

Diminuicdo de neutrofilos é .
- L Neu# <1,00x10 °/L
Neutrofilos significativamente

menor

A contagem de

Aumento de neutrofilos é .
e L Neu# >11,00x10 °/L
Neutrofilos significativamente

maior

Os linfocitos sao
Linfopenia significativamente Lym# < 0,80x10 °/L
menores
Os linfocitos sao
Linfocitose significativamente Lym# > 4,00x10 °/L
maiores

Os monocitos sao

Aumento de significativamente Mon# >1,5x10 °/L

Mondécitos
maiores

Os eosinodfilos sdo sdo

Aumento de . X .
o significativamente mais Eos# > 0,70x10 °/L
Eosinofilos

elevados.

Os basodfilos sdo sao

Aumento de . 5 .
o significativamente mais Bas# > 0,20x10 °/L
Basofilos

elevados.
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L

WBC, RBC e PLT
diminuem.

Possivel presenca de
micrécitos, macrocitos,

Histograma de

anisocitose, aglutinagao
RBC anormal .
de hemacias e

histograma dimoérfico

Aglutinacéo de Aglutinagdo de

hemacias hemacias

Multiplos picos
Bimodalidade aparecem no

histograma de RBC

HGB anormal ou
aglutinagao de GV, ou

Alarme RBC

Interferéncia/HGB

interferéncia pode
anormal

existir (por exemplo,
WABC alto)

Falta de Ferro Anemia Ferropriva

Hipocréomico Hipocromico

Microcitose MCYV baixo
Macrocitose MCYV alto
Anemia Anemia
Eritrocitose RBC alto
Pode haver

anormalidades, como

PLT Histograma pequenas hemacias,

Alarme PLT o
anormal restos de hemacias,
PLTs gigantes e

agregacao de PLT.

Critério de julgamento

1x10 ° /L SWBC < 4,0x10 °/L
0,9x10 /L <RBC < 3,5x10 */L

25x10 °/L <PLT <100x10 °/L

A distribuicdo do histograma de hemacias é
anormal

A taxa de aglutinacdo de hemacias excede um
certointervalo

O histograma de hemacias tem dois ou mais
picos

CHCM > 380g/L ou parametros de calculo de
interferéncia HGB estdo além de um
determinadointervalo.

Julgamento abrangente de RDW-CV, MCV e
MCHC

MCHC <290fL

MCV <70fL

MCV >110fL

RBC>0,9x10 ?/L e HGB<90g/L

RBC>6,5x10 /L

Histograma de PLT O limite de PLT/RBC néo é
claro até certo ponto
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Significado Critério de julgamento

Aglutinacao de : ~ Julgamento abrangente do grau de agregacao
Aglutinagéo de PLT .
de RDW-CV, MCV e MCHC histogramas

PLT
Alarme PLT PLT baixo 25x10°/L <PLT <60x10°/L
_— —

5.6.Modo Espera

Quando o tempo para o qual o analisador esté livre de operacdes fluidicas atingir o que vocé definiu na tela
“Configuragdo” do analisador (a configuracao padrdo é 10 minutos ), uma caixa de didlogo sera exibida, solicitando
“Entrando no status de espera.... ".

Entrando em estado de espera...

E o analisador solicitard que vocé faca backup dos dados.

Depois de entrar no estado de espera, a mensagem “Hibernar. Pressione a tecla de aspiragéo para sair.” Seré exibida
amensagem na parte inferior esquerda da tela.

8 8 Estado de espera. Pressione a tecla de aspiragéo para sair.

Nota
e Oanalisador ndo entrara no status de espera na tela Status.

e Se estiver na hora do modo de espera automético e o analisador estiver relatando um erro, o erro deve ser
resolvido primeiro.

e Durante esta condicdo, vocé ainda pode realizar quaisquer outras operacdes (por exemplo, impressdo e
transmiss&o) além das operacdes fluidicas.

e Consulte aSecdo 9.2.4 Configuragdo de manutengao para saber como editar o tempo de espera antes de entrar
no modo de espera.
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No modo de espera, se houver tarefas de impressdo ou comunicacéo inacabadas, o analisador continuara
processando-as.

Teclade aspiragao

Pressione a tecla de aspiracao para sair do status de espera.

Entrando em estado de espera...

Depois de sair do status de espera, a caixa de didlogo acima sera fechada automaticamente.

Nota

Ao sair do estado de espera, o analisador realizara diferentes operacdes de manutencdo com base no tempo
consumido ao entrar no estado de espera.

Se ocorrer um erro quando o analisador estiver saindo do status de espera, consulte o Capitulo 11 Solugdo de
problemas para obter solucoes.

Depois de sair do status de espera, o analisador retomara seu status original. O icone Anélise ficara verde sélido.
E o indicador do analisador também ficaré verde sélido.

5.7. Desligar

A Cuidado

Nao inicie o analisador imediatamente apds seu desligamento. Aguarde pelo menos 10 segundos.

Nota

Para garantir um desempenho estavel do analisador e resultados de anélise precisos, certifique-se de executar o
procedimento de desligamento para desligar o analisador depois de funcionar continuamente por 24 horas.

Execute o procedimento de desligamento para desligar o analisador diariamente.
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1. Clique no botao de desligamento no menu e a seguinte caixa de didlogo de desligamento seréa exibida.

Confirmar o desligamento?

2.Cliqueem "OK".

Quando a caixa de didlogo solicitando a manuten¢do do limpador de sonda for exibida, coloque o limpador de sonda
na sonda de amostra e pressione a tecla de aspiracdo. A sonda vai aspirar a solugdo limpadora de sonda
automaticamente.

Apés o desligamento terminar, a mensagem “Por favor, desligue a energia do analisador!” seré exibido. Pressione o
botao Power na parte de tras do instrumento para desligar.

A Adverténcia

e Certifique-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc. de acordo com os regulamentos
governamentais.

Nota
* Na3o desconecte a energia durante o processo de desligamento.

® Se ocorrer um erro que afetarad o desligamento durante o processo de confronto, o analisador retornara ao seu
status original e relatard o erro. Consulte o Capitulo 11 Solucado de problemas para obter solugoes.

6. Revendo Resultados

6.1. Introducao

O analisador salva automaticamente os resultados da analise. Vocé pode revisar todos os resultados da anélise e
histogramas no modo de tabela ou grafico.
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6.2. Navegando no Modo Andlise

Os operadores podem revisar, validar, pesquisar, editar e exportar resultados salvos na tela “Anélise”. Clique em
“Andlise” para entrar na tela aseguir.

6.2.1. Area de tabela

A érea de tabela lista todas as amostras analisadas, incluindo informacdes béasicas da amostra, como ID da amostra,
status da amostra e assim por diante.

Anélise d = = & é ég 0
:;E:trae Modo Analise Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar
T ST T e s T T e ]
18* fundo 0.00 +++++ R X Rk % ok xx 0.00 ++++4 A
17 33 L0.02 +++++ ek e ok ok +++++ ++++4

16 32 L0.70 L0.28 L0.17 L0.02 0.23 0.00 40.0

15 31 L0.13 L0.03 L0.02 L0.00 0.07 0.01 L17.9

14 30 ok +++++ Rk X Rk % ok xx +++++ ++++4

13 29 —_ bt a—— —_ —_ bttt e
12 fundo o e +++++ R X Rk x Ak xx +++++ ++++4

11 28 L0.00 +++++ kX ok ok xx 0.00 ++++4

10 27 L0.00 +++++ Rk X Rk % ok xx 0.00 ++++4

9 2 —_ bbbt - —_— — bttt Attt

8 25 L0.34 L0.10 LO.14 L0.00 0.07 0.03 L27.6 ~/

7 24 L0.00 +++++ ok ok ok 0.00 ++++4

6 23 4.38 2.11 2.02 0.19 0.04 0.02 48.3

5 22 4.19 2.07 1.83 0.21 0.07 0.01 49.5

4 21 4.44 2.09 2.09 0.19 0.06 0.01 471

3 20 L0.00 +++++ ok e ok e ok 0.00 ++++4 \\f

2 19 5.28 2.76 2.16 0.25 0.08 0.03 52.3

1 18 7.88 4.80 2.34 0.52 0.09 HO0.13 60.9
T

o

o 8 Posicéo/Soma:

Nota

A drea da tabela exibe os resultados de amostra mais recentes na parte superior.
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6.2.2. Andlise de Grafico

Clique no botao “Analise de grafico” no menu de revisdo para visualizar os resultados da analise das amostras.

i= = = A Y [0)

Modo Analise . Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Anilise de
Amostra

Sample ID: 22 Nome: WBC Info RBC Info
Periodo:  14-04-2023 16:21  Modo: Sangue Total-CBC+DIFF

WBC 4.19 10"9/L RBC 4.21 10"12/L

Neu# 2.07 1079/L HGB 127 a/L PLT Info
Lym# 1.83 10"9/L HCT 38.7 %

Mon# 0.21 1079/L MCV 91.9 fL

Eos# 0.07 10"9/L MCH 30.1 [¢]

Bas# 0.01 10°9/L  MCHC 327 o

Neu% 49.5 % RDW-CV 12.0 %

Lym% 43.6 % RDW-SD 41.5 fL

Mon% 5.1 % PLT 164 1079/L

Eos% 1.6 % MPV 10.0 fL

Bas% 0.2 % PDW 10.3

*ALY# 0.00 10"9/L PCT 0.165 %

*ALY% 0.0 1079/L P-LCC 44 1079/L

*LIC# 0.00 1079/L P-LCR 26.7 %

*LIC% 0.0 % PLR 57.85

[oXe] e .
00 Posigdo/Soma: 04-05-2023

13:38

6.2.3. Validar/Cancelar Validacdo (somente para administradores)

e Validar dados de amostra

Selecione um ou mais registros de amostra no menu de reviséo , clique em “Validar”, o status da amostra do registro
serd marcado com “Validado”.
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Anélise de = = EI é é‘ﬂ (')
Amostra Modo Analise Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar
18* fundo 0.00 +++++ o o o 0.00 ++++4 A
17 33 L0.02 +++++ o e e T | s
16 32 L0.70 L0.28 L0.17 L0.02 0.23 0.00 40.0
15 31 L0.13 L0.03 L0.02 L0.00 0.07 0.01 L17.9
14 30 o e +++++ ok x ok ok xx +++++ +++4+4
13 29 ok e +++++ Rk X Rk X ok xx +++++ 4 A
12 fundo o +++++ Rk X Rk ek ok xx +++++ ++++4
11 28 L0.00 +4++++ ok e ok e ok 0.00 +4+++4
10 27 L0.00 +++++ Rk ok ok 0.00 ++++
9 2 o 4t ok xx P — I
8 25 L0.34 L0.10 L0.14 L0.00 0.07 0.03 127.6 ~/
24 L0.00 +4++++ x e ok R ok R 0.00 ++++4
l-_
I N 7 N P N 720 TR R
4 4.44 2.09 2.09 0.19 0.06 0.01 47.1
3 20 L0.00 +++++ kX Rk ok xx 0.00 ++4++4 \\f
2 19 5.28 2.76 2.16 0.25 0.08 0.03 52.3
1 18 7.88 4.80 2.34 0.52 0.09 HO.13 60.9

Andlise de Grdfico | Editar Info. Cancelar Validagéo -

oo 13:39 =

oo Posicdo/Soma: [ 04-05-2023

e Cancelarvalidagédo

Selecione um ou mais registros de amostra validados no menu de revisdo , clique em “Cancelar validacdo ”, o
“Validado"” desaparecera.

6.2.4. Excluir (somente para administradores)

1. Selecione o registro de amostra a ser excluido na area da tabela.

2.Clique em "Excluir", a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Comando

Deletar?

Sim Nao
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3. Clique em “Sim"” para excluir o registro e a caixa de didlogo seré fechada.

6.2.5. Editar informacdes

Clique no resultado da amostra desejado e ele seré realcado. Clique no botdo "Editar informacgdes” e a seguinte caixa
de didlogo seré exibida.

Editar InformagGes

ID Amostra * 31 ID Paciente
Nome Género

Data de nasc. 06-06-6666 Idade
Tipo Paciente Grupo Ref.

Departamento NUm. Leito

Hora 06-06-6666 00:00 Prazo entrega 06-06-6666 00:00

Clinico Data do teste | 04-05-2023 11:32 H

Modo | Sangue Total - CBC+DIF Operudor| Admin |

Supervisor |

Comentdrios

Vocé pode editar a amostra e as informacées do paciente e clicar em "OK" para salvar a alteracdo. As informacdes no
menu de revisdo serao atualizadas.
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6.2.6. Pesquisar

1. Clique em "Pesquisar”, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Pesquisar

ID Amostra
ID Paciente

Nome

Data do Teste 06-06-6666 — - 06-06-666 —

Seq. Amostra -

Estado [J Néo Validado [[J Néo Impresso [J Néo Transmitido
Selecdo automdtica apés pesquisa de registro

2. Insira as condicoes de pesquisa nas caixas de edicdo ou selecione-as nas listas suspensas.

3. Clique em “"OK" parainiciar a pesquisa, os resultados serdo exibidos na area da tabela.

6.2.7. Imprimir

Imprima relatérios de acordo com o modelo de relatério padrao.

Selecione os registros de amostra a serem impressos e clique em “Imprimir” paraimprimi-los. Na interface de revisdo,
um sinal “Impresso” sera aplicado a cada amostra impressa no setor de status da amostra.

Nota

No setor de status de amostra, o sinal “Validado” é anterior ao sinal “Impresso” .
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6.2.8. Transmissao

e  Transmitir dados selecionados
1. Selecione as amostras a serem transmitidas no menu de revisao .

2. Clique em “Comunicagao”, a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Communicagdo

@ Selecionados

O Todos os registros

*700 registros podem ser transmitidos no méximo

2. Clique no bot&o de opg¢éo "Selecionado”.

3. Cliqgue em "OK" para comegar a transmitir os resultados especificados para o software de gerenciamento de
dados.

o Transmitir todos os dados

1. Clique no botao de opgao "Todos os registros" na caixa de didlogo acima.

2.Clique em “OK" para iniciar a transmissdo de todos os resultados para o software de gerenciamento de dados.
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6.2.9. Exportar

1. Clique em "Exportar”, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Exportar

—Intervalo de Exportacéo

@ Selecionados QO Todos os Registros

~—Todo o Contetdo

Dados de Resultado Sinalizadores Outro Pardmetro

2.Selecione “Selecionado” ou “Todos os registros” na area “Intervalo de exportacédo”.
3. Verifique o tipo de informag&o a ser exportada na area “Todo o contetddo”.

Nota

* Apodsa "Exportacdo bem-sucedida.” caixa de didlogo for exibida, feche a caixa de didlogo e clique no icone E] .
A cor do icone fica cinza e o USB é removido. Caso contrario, os dados exportados serdo perdidos ou o USB sera
danificado.
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7.Controle de qualidade

7.1.Introducao

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

O C.Q envolve a medicado de materiais com caracteristicas conhecidas e estaveis em intervalos frequentes. A anélise
dos resultados com métodos estatisticos permite inferir que os resultados da amostra sdo confidveis. A Sinseng
recomenda que vocé execute o programa C.Q diariamente com controles de nivel normais.

Um novo lote de controles deve ser analisado em paralelo com o lote atual antes de suas datas de vencimento. Isso
pode ser feito executando o novo lote de controles duas vezes por dia durante cinco dias usando qualquer arquivo
C.Q vazio. Os arquivos C.Q calculam a média, desvio padrao e coeficiente de variagdo para cada parametro
selecionado. As médias calculadas pelo instrumento dessas dez execugdes devem estar dentro dos intervalos
esperados publicados pelo fabricante.

Este analisadorfornece 2 programas C.Q: LJ-C.Qe XB-Q.C.

& Risco biolégico

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com eles sdo potencialmente
perigosos. Use equipamento de protecdo individual adequado (por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os
procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as areas de contato no laboratério.

A Adverténcia
[ )

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

e A amostra pode derramar dos tubos de coleta destampados e causar risco biolégico. Tenha cuidado com os
tubos de coleta destampados.

e Osreagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosas. Use equipamento de protecdo individual adequado
(por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as areas de
contato no laboratério.

e Seosreagentes derramarem acidentalmente em sua pele ou em seus olhos, lave a drea com bastante dgua limpa
e procure atendimento médico imediatamente.

A Cuidado

e A execugdo da amostra C.Q com erro presente levara a resultados ndo confidveis. Se forem relatados erros
durante a anélise de C.Q, remova-os primeiro e depois continue com a analise.

e Naoreutilize produtos descartaveis, como tubos coletores, tubos de ensaio, tubos capilares e assim por diante.

e A aglutinagdo da amostra pode resultar em resultados de analise imprecisos. Verifique as amostras de controle
para ver se ha alguma aglutinagcdo, se sim, processe as amostras de acordo com os protocolos do seu
laboratério.
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Nota

e Use apenas os controles e reagentes especificados pela Sinseng. Armazene e use os controles e reagentes de
acordo com as instrucdes de uso.

e Consulte asinstrugdes de uso do controle para seu uso e armazenamento.

e Certifique-se de misturar qualquer amostra de controle que tenha sido preparada por um tempo antes de
executa-la.

e Certifique-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Sinseng, incluindo tubos de coleta de sangue a
vécuo, tubos de coleta de anticoagulantes e tubos capilares, etc.

7.2.C.Q-LJ

7.2.1. Editando configuragdes LJ QC (somente para administradores)

Antes de executar um novo lote de controles, vocé deve configurar um arquivo C.Q para cada lote de controles.
1.Clique naopg¢dode menu “C.Q" > "C.QLJ" > “Configurar”.

Entre natela de configuracdo de C.Q LJ.

= = = & V )

Modo Analise c.Q Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Anélise de
Amostra

E5173-02 Normal 06-04-2021 Sangue Total 0/100

13:45

Admin 04-05-2023

Entrada manual

Vocé pode configurar asinformagées de C.Q por entrada manual.
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1. Entre na tela de configuragdo LJ QC.
2.Clique em "Adicionar" ou selecione um arquivo de CQ sem resultados de CQ e clique em "Editar".

3. Insiramanualmente o nimero do lote dos controles na caixa de edicdo.

Nota

O n°do lote ndo deve estar vazio e podem ser inseridos até 16 digitos. Vocé pode inserir caracteres, nimeros, letras e
caracteres especiais.

4. Selecione o nivel de controle.

5. Insira a data de vencimento do lote.

6. Selecione o modo C.Q.

7. Insira a meta e os limites nas caixas de edicdo de acordo com a bula do lote de controles.

8. Clique em outros icones para alternar a tela e salvar as informagdes de CQ.

Definir limites
Vocé pode ajustar o formato dos limites de acordo com o seguinte procedimento:

1. Clique em “Definir limites”.

Definir Limites

@ Por SD (#)

O Por CV (%)
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2. Clique em "Por SD(#)" para exibir os limites na forma de valor absoluto ou clique em “Por CV(%)" para exibir os
limites naforma de porcentagem.

3. Clique no botéo “OK" para salvar as configuragdes.

Importar arquivo
O usuério pode concluir a configuragédo das informagdes de C.Q por meio daimportagdo de arquivo no arquivo C.Q.

1. Baixe o arquivo de valor alvo C.Q do lote e nivel correspondente do site oficial especificado: LJSetup.csv, coloque
o arquivo no diretério raiz da unidade flash USB e, em seguida, insira a porta USB no lado do instrumento;

2. Introduzir o Interface de configuracdo do C.Q-LJ.

3. Clique no botao “Importar arquivo” para abrir a janela de importagéo, selecione o arquivo e pressione o botédo
“OK". A meta , limite , nivel , nimero do lote, data de validade e outras informacées no arquivo de controle de
qualidade serdo importadas para o arquivo de configuracdo de C.Q atual.

Nota

Mantenha-se consistente com o idioma atual . Por exemplo, o inglés deve importar o arquivo C.Q cujo conteldo é
inglés, e o portugués deve importar o arquivo cujo contetdo é portugués.

7.2.2. Execucaode C.Q-LJ

Depois de editar as informacdes de C.Q, vocé pode iniciar a anélise de C.Q de uma das seguintes maneiras, de
acordo com o modo de C.Q selecionado:

e Sanguetotal;

e Pré-diluido.

Nota

Ao mudar o modo de “Pré-diluido” para “Sangue Total”, uma barra de progresso sera exibida enquanto o analisador
executa a sequéncia de troca de modo.

1.Clique naopgaode menu “C.Q">“C.Q-LJ">"“Contagem” para entrar natelade contagemde C.Q.
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=, = s A8 s 0

Modo Anilise c.Q Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Anadlise de
Amostra

Arquivo | 1 E5173-02 Normal 06-04-2023 | v

Lote: E5173-02 Posicdo: Normal
Pardmetro Resultado Unidade

Data Exp.:- Modo: Sangue Total
WBC L 0.01 1079/L

LAS DIFF LAS WBC
RBC L 0.00 1079/L
HGB L o g/l
MCV e fL
PLT L 0 10"9/L

Modo: Sangue Total - CBC+DIF Admin 04059093

2. Prepare o controle de acordo com as instrugdes de uso dos controles.

Nota

e Certifique-se de que o nivel do controle a ser executado seja o mesmo do arquivo C.Q atual e que o controle ndo
tenha expirado.

A data de expiragdo dos controles expirados é exibida em vermelho.

3. Executar anélise QC:

e Certifique-se de que o modo de analise seja “Sangue Total” ou “Pré-diluido” e que o indicador do analisador
estejaverde.

® Agite ofrasco daamostra de acordo com asinstrugdes de uso do controle para misturar bem a amostra.
e Apresente aamostra de controle a sonda de amostra. Pressione a tecla de aspirag&o parainiciar a analise C.Q.

® Ao ouvirobipe, remova o controle.

4. Quando a andlise terminar, os resultados do C.Q serdo exibidos na tela atual e serdo salvos no arquivo C.Q
automaticamente.
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Nota

Até 100 resultados de C.Q podem ser salvos em cada arquivo de C.Q.

5. Execute os procedimentos acima para continuar executando a analise C.Q, se necessario.

7.2.3. Revendo os resultados do C.Q - LJ

Apds aanélise do C.Q, vocé pode revisar os resultados do C.Q das seguintes maneiras:
*  Gréfico de controle de qualidade;

e TabelaQC.

Anélise do gréficoC.Q-LJ

1. Clique no botao "Gréfico C.Q" natela C.Q - LJ para entrar na tela do gréfico.

_ = = a A Y [0)
Anélise de . R ot I " Diluent Manutencs Desli
Amostra Modo Analise 4 eagente mprimir iluente anutencao esligar
Arquivo No. 1 Lote No.: E5173-02 Posi¢do: Normal
Data Exp.:_ Modo:  Sangue Total
Parémetros  Superior | 05-04-2023 Média
Médio 13:48 SD
Inferior | 1 CV%
WBC 7.30
6.30
0.01 5.30
RBC 5.33
4.33
0.00 3.33
HGB 90
89
0.00 88
MCV 124.0
s 123.0
: 122.0
PLT 210
199
0 188

Posi¢éo/Soma: . 04-]035:-‘;%23

2. Vocé pode clicar nos botdes de seta a direita do grafico para navegar pelos gréficos dos parametros. Vocé pode
clicar nos botdes de seta abaixo do gréfico para navegar por todos os resultados do C.Q.
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Nota

Se os alvos/limites de pardmetros dos arquivos C.Q com resultados de C.Q forem modificados e salvos, e os
alvos/limites de outros parametros mudarem de acordo, esses dados alterados serdo destacados em amarelo.

Imprimir

Cligue no icone “Imprimir” na barra de status para imprimir as informagdes do arquivo C.Q atual e o gréfico C.Q de
todos os pardmetros.

Nota

Alinha vertical verde e os valores dos pontos C.Q correspondentes ndo serdo impressos.

Anélise detabela C.Q-LJ

1. Clique no botao “Tabela de C.Q" natela C.Q LJ para entrar na tela da tabela.

= : = & Y 0

Andlise de

Amostra Modo Analise X Reagente Imprimir Diluente Manutencéo Desligar

Data Exp.:- Modo: Sangue Total
/ / 89

File No. 1 ‘ Lote No.: E5173-02 ‘ Posigdo: Normal

6.30 4.33 123.0 199 N
/ / 1.00 1.00 1 1.0 1
04-05-2023 13:48 L0.01 L 0.00 LO LO
A
v
v

13:48
04-05-202
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® Vocé pode clicar nos botdes de seta a direita da tabela para navegar por todos os registros de CQ. Vocé pode
clicar nos botdes de seta abaixo da tabela para navegar por todos os resultados dos pardmetros.

Nota

* Se os alvos/limites de parametros dos arquivos C.Q com resultados de C.Q forem modificados e salvos, e os
alvos/limites de outros parametros mudarem de acordo, esses dados alterados serdo destacados em amarelo.

Imprimir

Vocé pode clicar noicone “Imprimir” na barra de status para imprimir a tabela de C.Q.

Excluir (somente para administradores)

1. Clique em "Excluir», a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Deletar?

Sim Néao

2.Clique em “Sim" para excluir os registros selecionados.

Nota

e Aoperacao seraregistrada namemoria do sistema.

Transmissao

Para transmitir dados de C.Q para software de gerenciamento de dados externo ou HIS/LIS/HIS, faca o seguinte:
1. Clique em “Comunicagéo”, a seguinte caixa de didlogo sera exibida.
2.Selecione para transmitir os registros “Selecionados” ou “Todos".

3. Clique em “OK" para comecar a transmitir os resultados especificados para o software de gerenciamento de
dados.
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Nota

e Seaauto comunicagdo estiver habilitada e uma amostra for executada durante a transmissado dos dados de C.Q,
somente quando a transmissao de dados de C.Q for concluida que a auto comunicacdo do resultado da amostra
serdiniciada.

* Osdadosde C.Qsalvosno processo de transmissdo ndo seréo transmitidos.

Exportar

Para exportarinformacées de C.Q e resultados do arquivo de C.Q atual, faga o seguinte:
1. Insiraum USB e clique em “Exportar”.
2. O sistema detectard o USB e exportara os dados automaticamente.

3. O comando "“Exportacdo bem-sucedida! (Clique no icone do flash USB para ejetar antes de remover)” sera

exibido.
Exportagdo bem-sucedida.
7.3.C.Q-XB

7.3.1.Introducao

A andlise XB é uma analise de média movel ponderada que usa valores obtidos de amostras de pacientes. Ele usa os 3
indices de glébulos vermelhos, MCV, MCH e MCHC para indicar o desempenho do instrumento de hematologia.

Recomenda-se que a andlise XB seja ativada quando o volume de amostras de seu laboratério for superior a 100
amostras por dia. O uso eficaz de XB requer randomizagdo de amostras e uma secao transversal normal de pacientes
para evitar distor¢oes de indices. Observa a tendéncia dos resultados do C.Q na faixa de referéncia formada pelo alvo
e limites especificados.

O analisador implementa o C.Q - XB nos 3 parametros: MCV, MCH e MCHC, cada grupo de amostras para analise XB
consiste em 20-200 resultados de amostra obtidos a partir da analise normal de modos de sangue total e pré-diluido.
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O analisador pode salvar até 500 resultados C.Q - XB. Quando os resultados de C.Q salvos atingirem o nimero
maximo, o resultado mais recente substituird o mais antigo.

7.3.2. Editar configuragdes do C.Q - XB (somente para administradores)

1. Cligue naopgdo de menu "C.Q" > “C.Q-XB" > “Configurar”.

2. Entre natela de configuragéo.

= = = & A Y B
Anilise de - = S Dil M - Desli
Amostra Modo Analise d Reagente mprimir iluente anutencao esligar

C.QX-B @ Ativar O Desativar

C.QX-B
Amostras/Lote [20,200]

Pardmetro Limite (#)

Configurar Alvo/Limites
MCV

MCH

MCHC

Parémetro Inferior Superior

Configurar Validagéo RBC
de Amostra

MCV

MCH
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Na tela de configuragdo do C.Q X-B, vocé pode ativar/desativar o C.Q X-B, definir metas/limites e configurar a
validade da amostra.

Editando as configuragdées do C.Q X-B

1. Na caixa de edicdo “Amostras/Lotes"”, vocé pode inserir a quantidade de amostras (dentro da faixa do valor padrao
20 a200) aserincluida no célculo de um ponto C.Q X-B.

2. Ativar/Desativar C.Q X-B. Se estiver ativado, as amostras que atendem aos requisitos de validade serdo incluidas
no C.QX-B.
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Definicdo de Alvo/limites

Antes da anélise, vocé deve configurar o alvo e o limite para cada pardmetro natela de configuracgéo.

Nota

As unidades de destino/limite de todos os parémetros sdo as mesmas da tela de configuracdo da unidade de
parametro.

1. Naérea “Alvo/limite” da tela de configuracao, especifique os alvos e limites na tabela “Alvos/Limites"” inserindo-os
manualmente.

Nota
* N&odeixe nenhuma das metas e limites para os parametros C.Q em branco.

e Quando usado pela primeira vez, a configuragdo padrdo fornecera os valores iniciais para os alvos e limites de
todos os parametros C.Q.

2. Clique em outros icones para alternar a tela e salvar as configuragdes.

Definindo a validade da amostra

No C.Q X-B, os resultados da amostra em conformidade com qualquer uma das seguintes condi¢des serdo
considerados invélidos e ndo poderéo ser usados no calculo do C.Q.

a) Resultados de amostra excedendo a faixa de linearidade;

b) Resultados de fundo;

c) Os resultados da amostra ndo estdo em conformidade com a “Configuragédo de validade da amostra”;
d) Dados QC para o modo QC diferente de XB (por exemplo, LJ);

e) Dados de calibracao;

f) Resultados gerados enquanto existem erros que podem afetar a precisdo dos resultados (por exemplo, volume de
aspiragao insuficiente ou entupimento).

“Configuragdo de validade da amostra” é para configurar os intervalos de resultados validos de RBC, MCV, MCH e
MCHC. Somente quando os resultados de todos esses quatro pardmetros estiverem dentro dos intervalos
especificados, os resultados da amostra poderao ser usados para o calculo C.Q X-B. Faga o seguinte para definir a
validade da amostra:

1. Selecione "Ativar” para ativar o C.Q X-B. Na “Configuracdo da validade da amostra” da tela de configuracao,
defina os limites superior e inferior dos 4 parametros na area de configuracdo da validade da amostra. A faixa de
validade padréo de cada pardmetro é mostrada nafigura a seguir.
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Andlise de ._
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2.Clique em “Sim" para salvar a configuragao.

Salvar?

Sim Néao

Nota

* Na configuragdo da validade da amostra, o limite superior ndo deve ser menor que o limite inferior. Caso
contrério, haverd uma mensagem solicitando que vocé revise.

e Os intervalos validos dos parametros RBC sdo seus intervalos de linearidade; as faixas validas de outros
pardmetros sdo suas faixas de exibigao.

e Todas as entradas devem ser niUmeros com apenas uma casa decimal. O comprimento do nimero digitado nao
pode ser maior que o comprimento da caixa de texto.
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* Depois que o intervalo de validade for alterado, os resultados anteriores ndo serdo usados no célculo do C.Q
como resultados validos. Por exemplo, se 20 amostras vélidas forem necessérias para o célculo, quando vocé
alterar o intervalo de validade apds 10 grupos de resultados de amostra véalidos terem sido adquiridos, esses 10
grupos de resultados serdo descartados e apenas os resultados de amostra vélidos gerados posteriormente
serdo usado no célculodo C.Q.

* As unidades dos limites inferior e superior de todos os pardmetros sdo as mesmas da tela de configuragdo da
unidade de parametro. Consulte a secdo 9.2.3 Configuracdo de Pardmetro - Configuragcdo da Unidade de
Parametros.

Definir limites

Vocé pode ajustar o formato dos limites de acordo com o seguinte procedimento:
1. Clique em "Definir limites”.

@® Por SD (#)

O Por CV (%)

2. Clique em “Por SD(#)" para exibir os limites na forma de valor absoluto ou clique em “Por CV(%)" para exibir os
limites na forma de porcentagem.

3. Clique no botéo “OK" para salvar as configuragdes.

Restaurar padrdes

Se vocé deseja restaurar os alvos e limites padrao do parametro, clique em “Padrées”. Os valores padrao do alvo e
limites de cada parametro sdo os seguintes:

Parémetro Limites

MCV
MCH
MCHC
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7.3.3. Executando C.Q - XB

Depois de editar as configuragdes, o sistema iniciara a execucao do C.Q - XB automaticamente.

Apds cada 20-200 resultados (determinados pela configuracdo) serem obtidos, o sistema realizaré o célculo uma vez
automaticamente. Vocé pode revisar o resultado no gréafico ou na tabela.

7.3.4. Revisao dos resultados de C.Q - XB

Apods aanalise do C.Q, vocé pode revisar os resultados das seguintes maneiras:

e  Gréfico de controle de qualidade;

* Tabelade controle de qualidade.

Anélise do gréfico C.Q-XB

1. Cligue naopgdo de menu "C.Q" > "C.Q-XB" > “Grafico C.Q", aseguinte tela sera exibida.
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2.Selecione N°do arquivo C.Q, asinformacdes do arquivo e o grafico serdo exibidos na tela.

3.Vocé podeclicar nos botdes de seta abaixo do grafico para navegar por todos os resultados do C.Q.
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Andlise databela C.Q-XB

Na tela do gréfico, clique no botéo “Tabela C.Q" para entrar na tela da tabela.

- = =) L & O
Al Viodo Andlise co Reagente Imprimir Diluente  Manutencio  Desligar
Alvo 89.5 30.5 340
ERCEN / A
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2.Vocé pode clicar nos botdes de seta a direita do gréfico para navegar por todos os registros de C.Q.

As operacoes de exclusdo, impressédo e exportagdo podem ser executadas da mesma forma indicada na se¢do de
analise databela.

8. Calibracgao

8.1. Introducao

A calibragdo é um procedimento para padronizar o analisador determinando seu desvio sob certas condicoes
especificadas. Para obter resultados de analise de amostra precisos, vocé deve calibrar o analisador de acordo com o
procedimento abaixo, quando necessério.

Existem trés programas de calibracao disponiveis neste analisador: calibragdo manual, calibragdo automética usando
calibradores e calibragdo automatica usando amostras de sangue fresco.

Todos os pardmetros ou parte dos parametros de WBC, RBC, HGB, MCV e PLT podem ser calibrados pelos
programas de calibracao.
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& Risco biolégico

Todas as amostras, controles, calibradores, reagentes, residuos e areas em contato com eles sdo potencialmente
perigosos. Use equipamento de protecdo individual adequado (por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os
procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as dreas de contato no laboratério.

A Adverténcia
[ )

Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e mucosas. Use equipamento de protecao individual adequado
(por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as areas de
contato no laboratério.

* Seosreagentes derramarem acidentalmente em sua pele ou em seus olhos, lave a &rea com bastante dgua limpa
e procure atendimento médico imediatamente.

* Mantenha suas roupas, cabelos e mdos longe das partes méveis para evitar ferimentos.

e Certifique-se de descartar reagentes, residuos, amostras, consumiveis, etc. de acordo com os regulamentos
governamentais.

ACuidado

e Na3oreutilize produtos descartaveis, como tubos coletores, tubos de ensaio, tubos capilares e assim por diante.

Nota

e Certifique-se de usar os produtos descartaveis especificados pela Sinseng, incluindo tubos de coleta de sangue a
vacuo, tubos de coleta de anticoagulantes e tubos capilares, etc.

e Osprocedimentos de calibragdo sé podem ser executados por usuérios do nivel de administrador.

e Use apenas os calibradores e reagentes especificados pela Sinseng. Armazene e use os calibradores e reagentes
de acordo com as instrucdes de uso.

e O analisador identifica uma amostra como uma amostra de calibragdo somente se a analise for iniciada na tela
“Calibracgao”.

® Ocalculo dareprodutibilidade estéa incluido no procedimento de calibracao.

8.2. Quando Calibrar

O analisador é calibrado na fabrica imediatamente antes do envio. Ele é eletronicamente estavel e ndo requer
recalibracdo frequente se vocé opera-lo e manté-lo de acordo com as instrugdes deste manual. Vocé sé precisa
recalibrar este analisador se:

e Quando usar este analisador pela primeira vez (geralmente acompanhado por um representante autorizado da
Sinseng ao instalar o analisador).

e Umcomponente analitico for alterado.
e Vocé forreutilizar o analisador apés um armazenamento de longo prazo.
e Osresultados do controle de qualidade indicarem que pode haver um problema.

* Ambiente de uso muda significativamente.
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Nota

Todos os parametros medidos devem ser calibrados antes que as leituras do analisador possam ser usadas como
resultados de analise validos.

8.3. Como Calibrar

8.3.1. Preparando seu analisador

Faca os seguintes procedimentos de pré-calibragdo antes da calibracao. Se forem detectados problemas durante
essas verificagdes, ndo tente calibrar o analisador. Se necessério, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente da Sinseng para obter assisténcia.

1. Verifique e certifique-se de que foram preparados reagentes suficientes para a calibragdo. Vocé precisa reiniciar a
calibracdo se os reagentes acabarem durante o processo.

2. Verifique o fundo (para calibragdo logo apds a inicializagdo) ou os resultados da contagem em branco. Se o
analisador emitir um alarme para resultados de segundo plano anormais, consulte o Capitulo 11 Solucdo de
problemas para obter solu¢des. (Consulte as especificacdes do ANEXO A para a faixa de fundo.)

3. Execute um frasco de controle normal consecutivamente por 10 vezes no modo Sangue Total / Pré-diluido. Entre no
menu de revisdo para verificar a reprodutibilidade dos resultados e certifique-se de que eles atendam aos seguintes

requisitos.
Reprodutibilidade

Parametro Faixa
Sangue Total* Pré-diluido*

4,0x10°/L ~ 15,0 x 10°/L <2,0% <4,0%

- 3,50 x 10"/L ~ 6,00 x 10"/L <1,9% <3,0%

*(CV/desvio absoluto d)

Nota: Desvio absoluto d = valor de medicao - média de medicao
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4. E recomendavel que vocé crie uma tabela de log para seu analisador. Esta tabela de log deve conter todas as
informacdes necessérias pertinentes ao seu analisador. Os itens sugeridos que vocé pode querer incluir na tabela de
registro sdo: data de calibragéo, fornecedor do calibrador, nimero do lote, resultados e limites esperados e resultado
daverificacdo de antecedentes.

Nota
e Certifique-se de usar os tubos de coleta a vacuo recomendados no ANEXO.

e Seforutilizada uma amostra de sangue fresco para o teste de reprodutibilidade, certifique-se de que o volume da
amostra é suficiente para suportar o teste.

8.3.2. Calibragao manual

Clique naopgao de menu “Calibragdo” > “Manual” para entrar na tela a seguir.

= = = A & [0}

Anilise de

Amostra Modo Anélise J Reagente Imprimir Diluente Manutengado Desligar

Fator Calculado

Sangue Total Pré-diluido
Parémetro Fator Calc. (%) Parémetro Fator Calc. (%)
WBC 25-11-2022 WBC 25-11-2022
100.00 25-11-2022 100.00 25-11-2022
100.00 25-11-2022 100.00 25-11-2022
100.00 25-11-2022 100.00 25-11-2022
100.00 25-11-2022 100.00 25-11-2022
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Nota

Se vocé fizer login em nivel de acesso operador, podera visualizar apenas os fatores de calibracdo. Para realizar a
calibragdo, saia da conta e, em seguida, faca o login/acesso no nivel de acesso de administrador.
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Faca o seguinte para calibrar o analisador:
1. Na tela de calibracdo “Manual”, verifique os fatores de calibracdo e calcule os novos fatores de acordo com a

seguinte equagao:

Novo Fator = Fator Antigo x Valor Referéncia
Valor Médio Calculado

Por exemplo: suponha que o valor de referéncia WBC de um calibrador seja 8,4 e o fator de calibracao atual do modo
de sangue total seja 98,90%.

Execute o calibrador no modo de sangue total por 11 vezes consecutivas e obtenha os resultados WBC da 27 a 11°
execucao 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 o valor médio é de 8,16,
que atendem aos requisitos.

O novo fator de calibracao é obtido:

Novo Fator =98,90% x 8.4 =101,81%
8.16

Os fatores de calibracao calculados devem estar entre 75,00% ~ 125,00%. No caso de um fator de calibracédo invélido,
tente descobrir o motivo (por exemplo, material de calibracdo mal misturado, operagdo incorreta, etc.). Em seguida,
recalibre o analisador e recalcule os fatores de calibracao.

1. Insira os novos fatores de calibracdo na célula de fator do parametro que requer calibracgao.

2.Quando vocé alternar a tela apds inserir o novo fator de calibragdo, um comando seré exibido.

Se os fatores de calibracao inseridos forem validos, uma caixa de didlogo aparecera solicitando que vocé salve o novo
fator ao sair datela. E a data de calibracdo do parametro correspondente muda para a data atual do sistema.

Se os fatores de calibracao inseridos forem invéalidos, uma caixa de didlogo aparecera solicitando “Entrada invalida”
quando vocé mudar para outra tela. O novo fator de calibragdo ndo sera salvo e a data de calibracdo néo sera
atualizada.

Outras operacoes
Imprimir

Clique em “Imprimir” para imprimir o fator de calibragéo atual.

Se os fatores de calibracdo forem invalidos, vocé ndo podera imprimi-los e a caixa de didlogo “Novo fator de
calibracao é invalido.” Exibira.
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Comando

Os dados de calibragdo atuais sGo invélidos.

OK

Se os fatores de calibragdo forem vélidos, mas ndo salvos, uma caixa de didlogo sera exibida solicitando que vocé
salve os fatores. Clique em “Sim" para salvar e imprimir os fatores. Ou clique em “N&o" para cancelar a operagdo sem
salva-los ou imprimi-los.

8.3.3. Calibracdo com Calibrador

Clique na opg¢éo de menu “Calibragdo” > “Calibrador” para entrar na tela a seguir.

= = = = A Vi o
Axi:;ge Modo Analise g Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar
Selec. WBC RBC HGB MCV PLT
Lote
Data Exportacdo
04-05-2023
Modo de Andlise
v
10
Média
CV (%)
Novo Fator Célc. (%)
Antigo Fator (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00
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Nota

e Acalibragdo do calibrador pode ser realizada no modo de sangue total e pré-diluido.




Sinsenc

e Somente calibradores especificados pela Sinseng devem ser usados. A Sinseng ndo sera responsavel por
qualquer resultado erréneo causado pelo uso de outros calibradores.

e Consulte asinstru¢cdes de uso dos calibradores para o nimero do lote, data de validade e alvo.

* O CV%foradafaixandoinfluencia a exibicdo dos fatores de calibragao.
Faca o seguinte para calibrar o analisador com calibradores.

1. Verifiqgue o modo na tela do analisador.
2. Digite o nimero do lote do calibrador no campo "Lote» caixa.

3. Digite no campo “Data Exportacado"”. A data de vencimento inserida deve ser a data de vencimento impressa no
rotulo ou a data de vencimento do recipiente aberto, o que ocorrer primeiro.

A data de validade da embalagem aberta é calculada da seguinte forma: a data em que a embalagem é aberta + os
dias de estabilidade da embalagem aberta.

4. Insira os alvos nas células “Alvo”.
5. Prepare o calibrador de acordo com as instru¢es de uso dos calibradores.
6. Pressione a tecla de aspiragdo parainiciar a calibracao.

7. Apds a andlise, o analisador tera respostas diferentes para diferentes resultados de analise.

e Quando a execucao atual for concluida, se houver um parametro cujos dados de calibracdo estejam fora de sua
faixa de linearidade, mas ainda dentro da faixa de exibicdo, os dados de calibracdo serdo exibidos na lista e uma
caixa de mensagem também seré exibida.

Os dados de calibragéo atuais séo invdlidos.

Clique em "OK" parafechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela sem salvar automaticamente.

e Quando a execugdo estiver concluida, se houver um pardmetro cujos dados de calibragdo estejam fora da faixa
de exibicdo, os valores de parametro ndo numéricos “***” serdo exibidos na lista e uma caixa de mensagem sera
exibida.
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Os dados de calibragéo atuais séo invdlidos.

Clique em “"OK" para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela sem salvar automaticamente.

e Osresultados validos dentro do intervalo de linearidade serao exibidos diretamente.

® Os resultados de calibragdo vélidos serdo marcados com “/” de acordo com a configura¢do padrdo e serdo
usados para calcular os fatores de calibracao.

8. Se os fatores de calibragdo n&o tiverem sido calculados, mas vocé alternar para outra tela, uma caixa de mensagem

sera exibida.

O novo fator de calibrag@o ainda néo foi calculado,
os dados intermedidrios seréo descartados se sair.

Continuar?

Cligue em "“Sim" para mudar para outra tela enquanto descarta os dados de calibracdo e fecha a caixa de mensagem.
Os fatores de calibragéo originais permanecem.

9. Quando a contagem de calibraco tiver sido realizada para uma amostra por n vezes (n=5), o analisador calculara a
média, CV% e os fatores de calibracdo de todos os dados de calibracdo marcados com “\/” (os dados de calibracado da
primeira execucao nao sdo marcados com “\/”, portanto ndo entra no célculo).

Vocé pode selecionar vérios dados para calcular os fatores de calibragdo, mas somente apds pelo menos 5 grupos de
dados serem marcados com ",/ vocé pode obter os fatores de calibragdo. Os fatores de calibragdo serao atualizados
sempre que vocé selecionar “\/" ou desmarcar "\/".

Quando a quantidade de dados de calibragdo validos na lista atingir 10, uma caixa de mensagem “Calibragédo
concluida”. ird aparecer. Entao, se vocé pressionar a tecla de aspiragdo novamente, o analisador emitird um bipe sem
iniciar a anélise.

10. Pode haver dois casos em que vocé esta alternando para outra tela:

Se os fatores de calibracado de qualquer parametro estiverem fora do intervalo de 75%-125% ou o CV% de qualquer
parédmetro exceder o intervalo de reprodutibilidade, os fatores de calibracdo calculados de todos os paréametros ndo
serdo salvos e uma caixa de mensagem também sera exibida .
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Comando

O novo fator de calibragéo é invalido! Os dados néo
serdo salvos depois de sair. Deseja sair?

Sim Néao

Clique em “Sim" para fechar a caixa de didlogo e mudar para outra tela. Os fatores de calibracao e as datas de todos
os parametros ndo serdo alterados.

Se os fatores de calibracdo calculados de todos os parametros estiverem dentro do intervalo de 75%-125% e o CV%
de todos os parametros também estiver dentro do intervalo de reprodutibilidade, aparecerd uma caixa de mensagem
"Salvar novo fator de calibragdo?” ird aparecer. Clique em “Sim” para salvar os novos fatores de calibragdo enquanto
fecha a caixa de mensagem e muda para outra tela.

Outras operagdes
Imprimir

Se os fatores de calibracdo forem invélidos, clique em “Imprimir”, a caixa de didlogo “Novo fator de calibragdo é
invalido”. Exibira.

Se os fatores de calibracdo forem vélidos, mas n3o salvos, clique em “Imprimir”, uma caixa de didlogo “Salvar novo
fator de calibracdo?” sera exibido solicitando que vocé salve os fatores. Clique em “Sim” para fechar a caixa de
didlogo, salve e imprima os resultados da calibracado. Ou clique em “N&o" para cancelar a operagdo sem salva-los ou
imprimi-los.
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8.3.4. Calibragao com sangue fresco

Clique na opcéo de menu “Calibragdo” > “Sangue fresco” para entrar na seguinte tela.

= i= = = A Y 10)
A:;:;rae Modo Analise d Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Selec. WBC RBC HGB MCV PLT
ID Amostra Atual
Sangue 1 v
Modo de Andlise
Sangue Total | w
10
Média
CV (%)
Novo Fator Célc. (%)
Antigo Fator (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

118795)

Modo: WB-CBC+DIF 04-05-2023

Faca o seguinte para calibrar o analisador com sangue fresco:

1. Prepare 3 a5 amostras de sangue fresco normal conforme instruido em 5.5.1 Preparagdo de amostras.

2. Execute cada uma das amostras preparadas no instrumento de referéncia (ou pelo método de referéncia) cinco
vezes, pelo menos. Calcule os valores médios e use-os como alvos. Ou execute medicdes e célculos de acordo com o
método de referéncia e tome os dados calculados como alvos.

3. Selecione o modo para calibragdo de sangue fresco, que pode ser sangue total ou pré-diluido.
4.Selecione o ID da amostra atual na caixa suspensa “ID Amostra Atual”.
5. Insira os alvos nas células “Alvo”.

6. Prepare uma amostra de sangue fresco.
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7.Pressione atecla de aspiragdo parainiciar a calibracao.

8. Apds a andlise, o analisador tera respostas diferentes para diferentes resultados de anélise.

e Se osresultados estiverem fora do intervalo de linearidade, mas ainda dentro do intervalo de exibicdo, uma caixa
de didlogo sera exibida quando os resultados forem exibidos na tabela.

Os dados de calibracdo atuais séo invdlidos.

Clique em “"OK" para fechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela sem salvar automaticamente.

* Se os resultados estiverem fora do intervalo de exibicdo, os valores de pardmetro ndo numéricos “***" serao
obtidos e uma caixa de didlogo sera exibida.

Os dados de calibracdo atuais sé@o invdlidos.

Clique em "OK" parafechar a caixa de mensagem e os dados serdo excluidos da tabela sem salvar automaticamente.

e Osresultados validos dentro do intervalo de linearidade serdo exibidos diretamente.

Os resultados de calibracdo validos serao marcados com “,/” de acordo com a configuragdo padréo e serdo usados
para calcular os fatores de calibracdo.

9. Quando a contagem de calibracao tiver sido realizada para uma amostra por n vezes (n>5), o analisador
calculard a média, CV% e os fatores de calibracdo de todos os dados de calibracdo marcados com “/"
automaticamente.

Vocé pode selecionar varios dados para calcular os fatores de calibragdo, mas somente apds pelo menos 5 grupos de
dados serem marcados com “\/” vocé pode obter os fatores de calibracao. Os fatores de calibracéo serao atualizados
sempre que vocé selecionar “\/" ou desmarcar "\/".

Quando a quantidade de dados de calibragdo validos na lista atingir 10, uma caixa de mensagem aparecera quando
vocé iniciar a calibracdo novamente.
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Comando

A calibracéo da amostra de sangue atual foi concluida.

(0] ¢

10. Selecione outra ID de amostra de calibracao na caixa suspensa “ID de amostra atual” e analise outras amostras de
acordo com a Etapa 7-9 acima para obter os fatores de calibracao de todas as amostras.

11. Pode haver varios casos ao mudar para outra amostra de sangue:

® Se os fatores de calibracdo da amostra de sangue forem invélidos ou o CV% de qualquer pardmetro exceder a
faixa de reprodutibilidade, uma caixa de didlogo seré exibida ao alternar para outra amostra de sangue.

Comando

O novo fator de calibragao ¢ invalido! Os dados néo
serdo salvos depois de sair. Deseja sair?

Clique em “Sim” para esvaziar o alvo inserido da amostra atual, todos os dados de calibracdo obtidos e cada valor
calculado incluindo fatores de calibragdo, entdo feche a caixa de didlogo e mude para outra amostra de sangue.

e Seosfatoresde calibragdo ndo tiverem sido calculados, uma caixa de didlogo aparecera.

Comando

O fator de calibracdo ainda néo foi calculado, os
dados intermedidrios serdo descartados se sair.
Continuar?

OK
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Clique em “Sim" para esvaziar o alvo inserido da amostra atual e todos os dados de calibragdo obtidos, entdo feche a
caixa de didlogo e mude para outra amostra de sangue.

e Seosfatores de calibracdo da amostra forem validos e o CV% de todos os pardametros ndo exceder a faixa de
reprodutibilidade, vocé pode alternar para outra amostra de sangue diretamente.

12. Apds a obtencao dos fatores de calibracdo de pelo menos 3 amostras de sangue fresco, clique no botao
“Calcular” para entrar na tela de célculo de calibracao.

Calcular

Selecionado WBC RBC HGB MCV PLT

Fator Calculado 1 (%)

Fator Calculado 2 (%)

Fator Calculado 3 (%)

Fator Calculado 4 (%)

Fator Calculado 5 (%)

Fator Médio Célc. (%)

Fator Antigo (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

Selecione ou desmarque os fatores de calibracdo de uma amostra de sangue para o célculo dos fatores de calibragdo
médios clicando nas caixas de selecdo antes dos fatores de calibracao.

* Quando 3 ou mais grupos de fatores de calibracdo sdo verificados, CV% sera recalculado automaticamente com
base nos fatores de calibracao verificados.

* Quando 3 ou mais grupos de fatores de calibracao sdo verificados, o fator de calibragdo médio sera recalculado
automaticamente com base nos fatores de calibracdo verificados. Os fatores de calibracdo médios séo
considerados invalidos se o desvio do valor absoluto entre os fatores de calibracéo incluidos no célculo da média
e os fatores de calibragdo originais atingir ou exceder 5%.

13. Se os fatores de calibragdo médios ndo tiverem sido calculados, quando vocé sair da tela de sangue fresco ou
alternar para outro modo de calibragdo, uma caixa de didlogo seré exibida.
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O fator de calibracdo médio ainda néo foi calculado,
os dados intermedidrios seréo descartados se sair.
Continuar?

Sim Néao

Clique em “Sim" para descartar os dados de calibragao, feche a caixa de didlogo e mude para outra tela ou modo de
calibragdo. Os fatores de calibragéo originais e a data permanecem os mesmos.

Outras operagoes
Imprimir

Se os fatores de calibragdo médios forem invélidos, clique em “Imprimir”, na caixa de didlogo “Fator de calibracdo
invalido”. Exibira.

Se os fatores de calibracdo médios forem vélidos, vocé pode clicar em “Imprimir” para imprimir os fatores de
calibragdo de um grupo (ou mais) de amostras de sangue em forma de tabela, independentemente de estarem
selecionados (“{/") ou ndo. Os resultados obtidos no processo de calibracdo e os fatores médios de calibracdo
também podem serimpressos.
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9. Configuragdes

9.1. Introducgao

O analisador é um instrumento de laboratério flexivel que pode ser adaptado ao seu ambiente de trabalho. Vocé
pode usar o menu “Configuragdo” para personalizar as op¢des de software conforme apresentado neste capitulo.

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

Veja a figura a seguir para o menu de configuragdo.

_ = = =) V4 [0}
Anélise de o = — il M - Desli
Amostra Modo Analise g Reagente Imprimir Diluente anutencdo esligar
Sample ID: fundo Nome: WBC Info RBC Info
Periodo:  09-08-2022 19:21 Modo:
WBC 0.00 10"9/L RBC 0.00 10712/L
Neu# FRERETNS 10°9/1 HGB 0 g/L PLT Info
Andlise de Amostra ICT 0.0 %
ACV ok fL
Analise >> N
ACH . pg
/\ H ***.*
ca » CHC PY
DW-CV Ex %
Calibragdo » pw-cv s fL
Configuragoes Configurar Sistema Configuragdo Auxiliar
Servigos >> Administragdao Usudrio Configurar impressora
Estados >> Configurar Parametros >> Comunicacao
Sair Configurar Manutengao Configurar Depart./Clinico
Desligar Configurar Reagente Configurar Info. Laboratério

88 Préximo ID: 34 Configurar Ganho Configurar Data/Hora 04_10%:_52%23

9.2. Configurando o analisador

9.2.1. Configuracao do sistema
e Configuragdo de data/hora

Clique em “Configuracdo” > “Configuracdo do sistema” > “Configuracdo de data/hora” no menu para entrar na tela
aseguir. Vocé pode configurar a data, hora e formato de data do analisador na tela.
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= = = Y 0)
Analise de . ot L i ~ Deshi
Amostra Modo Anélise d Reagente Imprimir Diluente Manutencdo esligar

Data 04-05-2022

Hora 13:56 : Formato de 24 horas

Formato Data MM - DD - YYYY v
(oXo) . 13:56 =]
00 Admin 04-05-2023

e Configuracdo de impressao

Clique em “Configuracdo” > “Configuracao do sistema” > “Configuracdo de impressdo” no menu para entrar na tela
aseguir. Vocé pode configurar os seguintes contetdos:

e Configuracdo de impressdo

e Conteldo deimpressao

e Impressao Automatica
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£ = = = Y o
Anilise de o R = | o Dil Manutencs Desli
ATTESE Modo Analise 4 eagente mprimir iluente anutencao esligar
~Configurar impressora ~Impresséo de Contetdo
Disp. de Impresséo | Impressora v Imprimir sinalizadores do resultado editado
. Imprimir intervalos de ref. de sinalizadores
Driver Impressora v
Imprimir sinalizadores suspeitos
Tipo de Papel v
Imprimir sinalizadores
Titulo do Relatério Relatério

Imprimir intervalos de referéncias

Modelo de Relatério | Layout horizontal com gr... | ¥

~Impresséo Automdtica

Idioma Par&dmetros Portugués v © Fechado

) O Impress@o automdtica apds andlise
Cépias [1,20]

O Impressdo automdtica apés validagéo

13:56 [

04-05-2023

1. Configuracdo de impressao

Cor daimpressao

Quando o dispositivo de impressdo € selecionado como a impressora, a cor de impressdo é ativada e a cor da
impressora usada pelo instrumento pode ser selecionada. As opcdes sdo preto e branco e cores..

Observacao especial: Somente a impressora seleciona a cor para aimpressora colorida e o histograma pode imprimir
a cor, caso contrario, ainda é preto e branco.

Tipo de papel

Quando o dispositivo de impressao é uma impressora, o tipo de papel é ativado para definir o tipo de papel usado
paraaimpressao do relatério.

Idioma dos Parametros

Clique nalista suspensa para selecionar o idioma dos parametros dos relatérios.

Cépias

Digite o nUmero de cépias a serem impressas para cada relatério na caixa de edigdo “Cépias”.




Sinsenc

Titulo do Relatério

Nomeie o titulo do relatério que serd impresso.

Modelo de relatério

Escolha entre as duas op¢des existentes e modelos de relatério.

2.Conteldo de impresséo

Vocé pode optar por selecionar as funcdes com base em suas necessidades clicando nas caixas de selegéo .

3. Impressao Automatica

Vocé pode optar por desativar aimpressdo automatica ou configurar as condi¢cdes de impresséo.

e Comunicacao

Clique em “Configuragédo” > “Configuracdo do sistema” > “Comunicacdo” no menu para entrar na tela a seguir. Vocé
pode configurar os seguintes conteudos:

1. Dispositivos de rede;
2. Protocolo de comunicacao;

3. Modo de Transmissao.

= = = = A ~ 10)
AR:,L,S:": Modo Anailise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutengao Desligar
~ Protocolos de Comunicagdo ~Modo de transmissdo

Enderego de IP 192 . 168 . 3 . 99 [ | Comunicagdo Automdtica

Méscara Sub-rede | 255 . 255 . 255 . 0 [ ] Busca automdtica de Info. LIS

Gateway Padréo 192 . 168 . 110 . 1
[ ] Processamento de cores inversas de imagem

Endereco Mac

Grdfico  Transferir v

Protocolo de Com. HL7 v

Endereco IPLIS 192 . 168 . 3.200 Formato de fransf. 4 ¢ o4t PNG 64 bits v
de gréficos

Porta LIS 2000

[ ] Transmisséo Sincrona ACK

Temp. Limite Segundo [1,600]

13:56 []
04-05-2023

oo
oo
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1. Dispositivos de rede
Cligue nas listas suspensas para selecionar o dispositivo de rede sem fio.
e Comfio

Refere-se a configuracdo do cabo de rede de conexdo universal. Quando conectado, vocé pode definir o endereco
de IP, améascara de sub-rede e assim por diante.

e Semfio

Refere-se a configuragéo ao conectar uma placa de rede sem fio. Quando a opgao “Sem Fio" é selecionada, WIFI sem
fio pode ser definido.

2. Protocolo de comunicagao

Cligue nas caixas de edicdo “Endereco IP”, “Méscara de sub-rede” , “Gateway padrédo”, endereco IP do LIS e porta
do LIS parainserir o contetdo.

® Protocolo de comunicacédo

Clique no botdo “Protocolo de Comunicagdo” para selecionar o protocolo de comunicagao.
e ACKTransmissao Sincronizada

Clique na caixa de selecdo "ACK transmissao sincronizada” para ativar a funcao.

Quando a funcao é ativada, o tempo limite do ACK é de 10 segundos por padrao. Vocé pode inserir novamente o
tempo limite do ACK na caixa de edic3o.

3.Modo de Transmissao

Vocé pode optar por selecionar as fungdes com base em suas necessidades clicando nas caixas de seleg3o:
e Retransmitirautomaticamente;

e Comunicagao Automatica;

e Busca Automatica de Informacdes do LIS;

e  Transmitir como dados de bitmap de impresséo.

Modo de transmissdo do histograma
Clique nas listas suspensas para selecionar os modos de transmisséo de histograma e diagrama de dispers3o:
e Naodevesertransmitido;

e Bitmap;

e Dados.
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e Configuragdo do Departamento/Clinica

Clique em “Configuracao” > “Configurar sistema” > “Configurar departemento Departamento/Clinica” no menu
para entrar na tela a seguir. Esta funcdo permite configurar as informagdes do departamento/clinica para o contetdo
das telas de configuragdo de informacdes.

£\ |
co
Anélise de = E] : . & - o

g Reagente Imprimir Diluente Manutengéo Desligar

Amostra

Departamento Clinica

. 13:59 3
Admin 04-05-2023

(e)o)
(e)o)
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e Configuracdo deinformagdes do laboratério

Clique em “Configuragdo” > “Configuragdo do sistema” > “Configuracao de informagdes do laboratério” no menu
para entrar na tela a seguir. Os operadores podem inserir, salvar e visualizar informacgdes do laboratério. Clique nas
caixas de edicdo parainserir as informagdes conforme necessario.

= = = Y ¢}

Anilise de

Amostra Modo Analise d Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Nome Hospital

Nome Laboratério

Supervisor

Info. Contato

Cédigo Postal

Modelo Analisador

N.S Analisador  (03BBD220007

Data Instalagao 01-01-1970

Contato Atend. ao Cliente

Info. Contato Atend. ao
lente

Comentdrios

. 14:00 3
Admin 04-05-2023

oo
oo

Nota

e  Onumerodesérie do analisador ndo pode ser editado.

e Adatadeinstalacdo é a data em que o analisador é instalado por padrao. Ele pode ser editado, mas ndo pode
ser posterior a data atual do sistema.
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e Configuracado Auxiliar

Clique em “Configuracao” > “Configuragdo do sistema” > “Configuragdo auxiliar” no menu para entrar na tela
aseguir. Vocé pode configurar os seguintes contetdos:

e  Configuracado da proxima amostra;
e  Configuracdo da primeira amostra apds a inicializagao;

e Outra configuracao.

S = 3 = a 2~ 10)
AX:,‘::U: Modo Analise J Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar
~ Configuragéo de Préxima Amostra
Método de entrada ID de Amostra Aumentar automaticamente v
Caractere de aumento automdtico [0, 11] 0
ndo associado
Entrada de préximo ID de Amostra Inserir todas as informagoes v
~ Configuracéo de amostra inicial
Amostra Inicial Continuar ID do Gltimo desligamento v
Tipo Amostra v
ID Amostra
Modo Andlise v
~ Outras configuracées
Lembrete de Modo Pré-diluido @ Ativado O Desativado
Pop-up de Teclado @ Ativado O Desativado
Alerta de Sinalizador Suspeita R v Alto H |v Baixo L v
[J Ignorar edicdo de sinalizadores
oo . 14:01 =]
0o Admin 04-05-2023

1. Configuragao da préxima amostra

Selecione o método de entrada de ID de amostra.

Clique na lista suspensa para selecionar a forma de inserir a proxima ID de amostra.
e  Aumento Automético

o Entrada manual

N3o contado como um caractere de aumento automético

Os operadores podem configurar o nimero de caracteres no ID da amostra que ndo serdo aumentados
automaticamente.

Quando “Aumento automatico” é selecionado como forma de inserir o préximo ID de amostra, esta caixa de edicdo
serd ativada.
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° Insira um nimero n na caixa de edicdo. Os primeiros n caracteres no ID da amostra ndo serdo aumentados
automaticamente.

2. Configuragao da primeira amostra apés a inicializagao

Os operadores podem personalizar o primeiro ID de amostra apds a inicializagdo inserindo-o na caixa de edi¢do. Ou
selecione para executar aamostra suspensa apds a reinicializacao.

Configuragéo de amostra inicial

Amostra Inicial Definido v

ID Amostra . . .
Modo An¢ Continuar ID do Gltimo desligamento

3. Outra configuracao

~ Outras configuracoes

Lembrete de Modo Pré-diluido @ Ativado O Desativado
Pop-up de Teclado @ Ativado O Desativado
Alerta de Sinalizador Suspeita | R v Alto H |v Baixo L v

[J Ignorar edicéo de sinalizadores

Botdes de opgdes

Selecione "Ativado” ou “Desativado” para ativar ou desativar as funcdes.

Alarmes

Os operadores podem configurar o sinalizador suspeito inserindo um caractere na caixa de edicdo ou selecionando
uma letra na lista suspensa (o caractere padrao é “R").

Os operadores podem configurar o sinalizador alto/baixo inserindo dois caracteres nas caixas de edicdo ou
selecionando duas letras nas listas suspensas (o caractere padrao do sinalizador alto é “H"” e o do sinalizador baixo é
" n

L").

Cordainterface

Diferentes cores de interface podem ser selecionadas e entrardo em vigor imediatamente apds o salvamento.




Sinsenc

e Administracdo do usuario

Clique em “Configuragdo” > “Administragdo do usuério” no menu para entrar na tela a seguir.

= = a Y 0}

Anélise de

Amostra Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Nome de Usuério Grupo de Usudrio

14:03 =]
04-05-2023

Modificar senha
1. Vocé pode alterar/modificar sua propria senha.

Selecione o usuério atual e clique em “Modificar senha”, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Modificar Senha

Senha Antiga

Nova Senha

Confirmar Senha
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Insira as informacdes necessérias nas caixas de edicdo.

Clique em “"OK" para salvar a alteragéo e fechar a caixa de diadlogo.

Nota

Asenhan3o pode ser nula e podem serinseridos no maximo 12 caracteres.

2. Criar novo usuario

Clique em “Adicionar”, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Adicionar Usudrio

Nome de Usuério
Nome
Senha
Confirmar Senha

Grupo de Usuério ® Usudrio Normal O Administrador

3. Insira asinformacdes de “Nome de usuario”, “Nome” e “Senha”.
Selecione o grupo de usuarios do usuario:
e  Usuérionormal

e Administrador

4.Clique em “OK" parasalvar a alteracéo e fechar a caixa de didlogo.

Nota

e Onomedeusuério ndo pode ser nulo e podem ser inseridos no maximo 12 caracteres.

e Onomendopodesernulo e podem serinseridos no maximo 20 caracteres.

e  Asenhando podesernulaepodem serinseridos no maximo 12 caracteres.
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3. Deletar usuério

Selecione um usuario e clique em "Excluir" para exclui-lo.

Nota

O usuério de login atual ndo pode ser excluido.

9.2.2. Configuragao de Parametros
e  Configuragédo da Unidade de Parametros

Clique em "Configuracdo” > “Configuragdo de parametro” > “Configuracdo de unidade de pardmetro” no menu
para entrar natela a seguir. Vocé pode configurar a unidade de pardmetro nesta tela.

= = = Y o

Andlise de

Amostra Modo Anilise d Reagente Imprimir Diluente Manutengao Desligar

Parémetro Unidade Formato Parémetro Unidade Formato

Sistema de Unidade WES 1079/ HGB g/L o

Neu# 1079/L HCT % o e

Portugués v Lym# 10~9/L MV i ok Ak

Mon# 107 9/L MCH pg
Eos# 107 9/L MCHC g/l

Bas# 1079/L RDW-CV % o

Neu% % . RDW-SD fL LA
Lym% % . PLT 10" 9/L FREE
Mon% % . MPV fL K

Eos% % o PDW o

Bas% % . PCT % * opk
*ALY# 1079/L P-LCC 10™9/L ok
*ALY% % . P-LCR % ox %
*LIC# 107 9/L NLR o
*LIC% % . PLR ok Kk
RBC 10~ 12/L

Admin 14:04 7

oo
00 04-05-2023

Selecione o sistema de unidades

Clique nalista suspensa “Unidade do sistema” para selecionar o sistema de unidades.

Nota

As unidades exibidas serdo diferentes quando um sistema de unidade diferente for selecionado.
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e  Configuracdo dafaixa de referéncia

Clique em “Configuragdo” > “Configuracdo de Parametros” > “Configuracio do intervalo de ref.” no menu para
entrar natela aseguir.

5 grupos de referéncia de fabrica e 5 grupos de referéncia personalizados sdo fornecidos para sua escolha. Cada
laboratério deve selecionar um intervalo de referéncia adequado com base nos dados demogréficos de seus
pacientes. O intervalo de referéncia difere entre racas, sexos, idades e localizagdes geograficas.

= = = A Y (V)

Anélise de

Amostra Modo Andlise d Reagente Imprimir Diluente Manutencédo Desligar

Nome Grupo Ref. Grupo Ref. Padrdo | Lim. Inf. de Idade (>) [Lim. Sup. de Idade (<)

Geral
13 Anos 999 Anos
Homem Adulto 13 Anos 999 Anos Homem
Mulher Adulta 13 Anos 999 Anos Mulher
Crianca 28 Dias 13 Anos
Recém-nascido 0 hora(s) 28 Dias
Personalizado X 0 hora(s) 999 Anos

1. Personalizando grupos de referéncia

Selecione um grupo de referéncia e clique em “Adicionar” ou “Editar” para entrar na tela de configuragédo do grupo
de referéncia. Vocé pode configurar o nome, limites inferior e superior de idade e faixa de parametro.
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Andlise de

Amostra Modo Analise J Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Nome Grupo Ref. Parametro Inferior Superior Parametro Superior

e HGB
Neu# HCT

Personalizado X | v

Limite Inferior Idade (>) Lym# MCV

MCH
0 Horas | v Mone#

Eos# MCHC

Bas# RDW-CV

Limite Superior Idade (<)
Neu% RDW-SD

999 Anos | v Lym% PLT

Mon% MPV
Género Eos% PDW

v Bas% PCT
*ALY# P-LCC
*ALY% P-LCR
*LIC# NLR

*LIC%
RBC

14:06 oo
04-05-2023
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Clique no botdo “Padrdes”, as faixas de referéncia do grupo de referéncia de fabrica selecionado podem ser
restauradas para as configuracdes padrao.

Nota
e  Onomedogrupo de referéncia ndo pode ser nulo.

e  Osnomesdos grupos de referéncia personalizados ndo devem repetir os nomes dos 5 grupos padrao e também
nao devem se repetir.

2. Definindo como grupo de referéncia padrao

Selecione um grupo de referéncia e clique em “Padrdes” para defini-lo como grupo de referéncia padrao.

Nota

e O nome, limites inferior e superior de idade e género dos grupos de referéncia de fabrica ndo podem ser
modificados.

° Ointervalo de idade de entrada é[0,999].
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3. Modificar faixa de referéncia

Para modificar o intervalo de referéncia de um grupo de referéncia, selecione o grupo na lista de grupos de referéncia
aesquerda e, aseguir, clique nas células dos limites superior e inferior na tabela e insira novamente os valores.

Para restaurar os intervalos de referéncia para o padrao, clique no botédo “Padrées” no canto inferior direito da tela.

Selecione “Combinar grupos ref.”, quando as faixas etarias do grupo de referéncia personalizado e do grupo de
referéncia padrdo se contradizem, o grupo de referéncia personalizado sera correspondido primeiro na analise de
amostra e nomenude revisdo .

e  Configuracao de parametros microscépicos

Clique em “Configuragdo” > “Configuracdo de parametros” > “Configuracdes de Parémetros Microscopicos” no
menu para entrar na seguinte tela. Vocé pode modificar as configuragdes relacionadas aos paréametros microscopicos.

= = = & Vo O
Anali _— q - .
:;:setge Modo Analise J Reagente Imprimir Diluente Manutencéo Desligar
Nomes dos Pardmetros Microscépicos
N
N\
Vv
Y
00 - 14:07 =
00 Admin 04-05-2023

1. Adicionar novo parametro

Clique no botdo “Adicionar” para adicionar uma nova linha na tabela e, em seguida, vocé pode inserir o nome do
parametro na linha.

2. Excluir

Selecione umallinha natabela, clique no botao “Excluir” para excluir o parametro.
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3. Editar nome do parémetro

Clique em um nome de parametro na tabela para editar o nome.

Nota
e Vocé pode adicionar até 40 parametros microscopicos.

e  Aconfiguracdo reconfigurada ndo seré aplicada a registros de amostra que ja possuem resultados microscopicos
salvos, mas apenas aplicada a registros de amostra com resultados microscépicos nao salvos e registros obtidos
apos a aplicagdo da nova configurago.

9.2.3. Configuracdo de manutencgao (somente para administradores)

Clique em “Configuracdo” > “Configuracdo de manutengdo” no menu para entrar na tela a seguir. Vocé pode
configurar os seguintes contetdos:

= = e =) !
Anélise de = = é /’ o
Amostra

Modo Anélise g Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Espera Automética
{Tempo de Espera Automdtica 30 [30, 60] minutos

Manutencéo do limpador de sonda (config. de tempo)

Manutencéo didria baseada em tempo 23:00 : [00:00, 23:59]

Lembrar a cada 10 [5, 10] minutos

! 14.08 [
Admin 04-05-2023

oo
oo

1. Esperaautomatica

Clique na caixa de texto “Auto-Standby Waiting Time" e insira o tempo de espera antes de entrar no status de auto-
standby. O intervalo permitido é de 10 a 30 minutos e a configuracdo padrdo é de 10 minutos.
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2. Auto-limpeza

O operador pode definir um limite para o nimero cumulativo de execugdes. Quando o nimero de analises de amostra
atinge esse limite, ele é limpo automaticamente.

3. Manutengao do Limpador de Sonda

Clique na primeira caixa de texto na area "Manutenc&o do limpador de sonda” para inserir o horario para iniciar a
manutencao do limpador de sonda com base no tempo. Clique na segunda caixa de texto para inserir um horéario na
caixa de texto. Entdo, quando o operador cancelar a manutencao baseada em tempo, uma caixa de didlogo de
lembrete aparecerd apés os minutos definidos.

9.2.4. Configuragao do reagente

Clique em “Configuragdo” > “Configurar Reagente” no menu para entrar na tela a seguir.

= = =) A » [0}

Axi:;ge Modo Analise Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Substituir Nome Reagente Data de Abertura Data de Validade Volume Residual
1 Diluente 24-02-2023 25-04-2023 /
2 Lise DIF 28-02-2023 29-04-2023 /
3 Lise LH 28-02-2023 29-04-2023 /

14:09 [ ]
04-05-2023

Esta funcdo também pode ser usada para reabastecer o reagente dentro do sistema fluidico quando um novo
recipiente de reagente é carregado.

Nota

e  Osreagentes devem ser mantidos parados por pelo menos um dia apés o transporte de longo prazo.

e  Depoisdetrocar odiluente ou lise, execute um teste de fundo para ver se os resultados atendem aos requisitos.
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Vocé deve substituir os reagentes quando:
e  Oreagente acabou e um novo recipiente de reagente é instalado.
e Oreagente notubo esta contaminado.

e  Habolhasnnatubulacao.

Vocé pode substituir os seguintes reagentes nos fluidos:
e Diluente
o Lise

e  Oreagente acabou e um novo recipiente de reagente é instalado.

Faca o seguinte para substituir os reagentes.

1. Clique no reagente que deseja substituir e, em seguida, clique em “Configuragédo”.

2. Nainterface de configurac&o, pressione o botdo [Ler] e coloque o cartdo de reagente na drea de leitura do cartéo .
Se o cartdo de reagente for lido com sucesso, ele exibira "Configuragdo confirmada!" e a caixa de comando "E
necessario substituir apds o carregamento, verifique o reagente conectado e clique em OK para iniciar". Aparecera a
solicitagdo para perfusdo do reagente. Pressione OK para realizar a substituicao.

3. Pressione o botdo Substituir na tela de gerenciamento de reagentes para iniciar a troca de reagentes. A barra de
progresso sera exibida na area de informacdes dajanela.

Nota

e  Porfavor, evite que o recipiente do diluente choque forte ou bata contra outro objeto. Caso contrério, o alarme
nao seria confiavel.
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e 9.2.5.Configuragao de ganho

Clique em “Configuragdo” > “Configuracao de ganho” no menu para entrar na tela a seguir. A funcao de configuracao
de ganho permite ajustar os potenciémetros digitais. A operagdo ndo deve ser realizada com frequéncia.

e &8
Anélise de S
Amostra

a Y 0}

Modo Anélise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Configuracéo de Ganho
Coeficiente de Ganho (%)

LAS

MAS

WAS

Largura

Definir Valor Tenséo de Fundo

. 14:09 =
Admin 04-05-2023
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1. Ganho de RBC

Clique na célula “Definir valor” de RBC e insira o novo valor de ganho de RBC.

2.Ganhode HGB

O objetivo de ajustar o ganho de HGB é alterar a tensdo de fundo do HGB.

Clique na célula “Definir valor” de HGB e insira o novo valor de ganho de HGB.
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9.3. Salvando as configuracoes

Para salvar as configuragdes modificadas, vocé pode alternar para outra tela, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Deseja salvar o coeficiente de ganho?

Sim Nao

= n

para mudar para

Clique em “Sim" para salvar as configuragdes e mudar para a tela correspondente. Clique em “Né&o
atela correspondente sem salvar as configuragdes.
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10. Servico

10.1.Introdugao

Procedimentos de manutencao preventiva e corretiva sdo necessarios para manter o analisador em boas condicoes
de operacao. Este analisador fornece varias fun¢ées de manutencao para esta finalidade.

Este capitulo apresenta como usar as fungdes fornecidas para manter e solucionar problemas de seu analisador.

& Risco Biolégico

Todos os componentes e superficies do analisador sdo potencialmente infecciosos, tome as medidas de protecdo
adequadas para operagdo ou manutencgao.

A Adverténcia

e  Os reagentes sdo irritantes para os olhos, pele e vias respiratédrias. Use equipamento de protecao individual
adequado (por exemplo, luvas, jaleco, etc.) e siga os procedimentos laboratoriais seguros ao manusea-los e as
areas de contato no laboratdrio.

e  Seosreagentes derramarem acidentalmente em sua pele ou em seus olhos, lave a drea com bastante dgua limpa
e procure atendimento médico imediatamente.

A Cuidado

e  Amanutencao inadequada pode danificar o analisador. Os operadores devem seguir as instru¢des deste manual
para realizar opera¢des de manutencéo.

e  Paraqualquerdivida, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da Sinseng.

e  Somente pecas fornecidas pela Sinseng podem ser usadas para manutencgdo. Para qualquer duvida, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente da Sinseng.

e  Evite o contato com asonda de amostra afiada ao realizar a manutencao.

Atabela aseguirlista as ferramentas que podem ser usadas na manutencao.

Num. Ferramentas

Chave de fenda philips

Chave de fenda comum
Luvas de protecéo

Alcool
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10.2. Manutencao do seu analisador

As op¢des de manutencao do analisadorincluem: manutencao, limpeza e manutencao de fluidos.

10.2.1. Manutencao

Clique em “Servico” > “Manutencao” e selecione a guia “Manutencdo” para entrar na tela a seguir.

i= = =) A V4 0)

Modo Anilise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutencéo Desligar

Anélise de
Amostra

Manutengédo Limpeza Fluidos

~ Orificio da Jéia

Ultima manutengdo: Ultima manutencéo: Ultima manutencéo:
Bem-sucedida Bem-sucedida Bem-sucedida
08-10-2022 14:42 08-10-2022 14:42 08-10-2022 14:45

~ Imerséo de Limpador da Sonda

Ultima manutencdo:
Bem-sucedida
14-04-2022 16:38

) 14:11
Admin 04-05-2023

[oXe]
[oXe]

1. Desobstruir a abertura

A desobstrucao inclui eliminacéo , lavagem e limpeza do banho WBC e do banho RBC . Quando um erro de obstrugéo
érelatado, vocé deve desobstruir a abertura.

Os procedimentos de desobstrucao séo:
e  Cligue nobotdo “ Desobstruir abertura” parainiciar a desobstrucao.

e Quando o progresso terminar, uma mensagem sera exibida indicando “Manuteng&o concluidal”.

o Faca os procedimentos acima para continuar desobstruindo a abertura, se necessario. Se o erro persistir,
execute a manutencgado do limpador de sonda dos canais relacionados.
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e Manutencao do limpador de sonda

Vocé deve executar o procedimento de imersao do limpador de sonda quando:

®  Resultados de segundo plano estdo fora do intervalo, resultados de CQ anormais ou quando outras operagoes
de manuten¢do ndo resolvem o erro de entupimento.

e O analisador desliga devido a um corte anormal de energia, a manutengédo do limpador de sonda deve ser
realizada depois que ele for reiniciado.

Os procedimentos de manutencgdo do limpador de sonda sdo:

1. Clique no bot&o “Imersao Geral” e a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Comando

Esta acdo levard muito tempo. Continuar?

2.Clique em “Sim" e o analisador comeca a se preparar para a manutencao.

3. Quando a preparagao estiver concluida, a seguinte caixa de didlogo seré exibida.

Comando

Apresente o limpador sob a sonda, em seguida, pressione
o botéo Iniciar para aspirar. Remova o limpador de sonda
guando ouvir um bipe!

4. Depois de aspirar a solugdo de limpeza da sonda, o analisador realiza aimersao do liquido automaticamente e uma
barra de progresso seré exibida indicando o progresso.
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Comando

Manutengéo da sonda de limpeza...
00:12:07

| 1%

5. Quando o progresso terminar, a seguinte caixa de didlogo seré exibida, clique em “"OK" para fechar a caixa de
didlogo.

10.2.2. Limpeza

Vocé deve limpar os seguintes componentes quando:

o Os resultados de fundo de WBC e (ou) HGB excedem seus limites, execute a limpeza do banho de WBC. Se a
limpeza do banho WBC n&o resolver o problema, execute a manutencao do limpador da sonda WBC.

e  RBC e/ou PLT excedem seus limites, execute a limpeza do recipiente RBC. Se a limpeza do recipiente RBC ndo
resolver o problema, execute a manutengdo do limpador de sonda RBC

e  Sondadeamostraficar suja, execute a limpeza da sonda de amostra.

Clique em “Servigco” > “Manutencao” e selecione a guia “Limpar” para entrar na tela a seguir.

= = = = A Vi [0}

Gl el Modo Analise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutencéo Desligar

Amostra

Ultima manutengdo:
Bem-sucedida
03-02-2022 14:06

Ultima manutencéo:
Bem-sucedida
04-04-2022 10:17

Ultima manutengdo:
Bem-sucedida
08-10-2022 15:55

Ultima manutencdo:
Bem-sucedida
08-10-2022 15:32

Ultima manutengdo:
Bem-sucedida
08-10-2022 15:20

Ultima manutengéo:
Bem-sucedida
04-04-2022 10:18

oo
[eXe]

Admin

14:11 [
04-05-2023
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Vocé pode executar a operacao de limpeza nos seguintes componentes:
° Fluidos;

e Céluladefluxo;

° Sonda de amostra;

e  Desobstruir célula de fluxo;

®  Recipientes de hemacias e leucécitos.

Os procedimentos de limpeza sao:
1. Clique no botdo do componente que deseja limpar. A mensagem “Limpeza em processo. Aguarde...” serd exibido.
2. Quando o progresso terminar, uma mensagem sera exibida indicando “Limpeza concluida!”.

3. Limpe os outros componentes de acordo com os procedimentos acima, se necessario.

10.2.3. Fluidos de limpeza

Clique em “Servico” > “Manutencao” e selecione a guia “Fluidos"” para entrar na tela a seguir.

i= = = A Y 0]

Modo Anilise g Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Analise de
Amostra

Manutencéo Limpeza Fluidos ’

Ultima manutengdo:
Bem-sucedida
08-10-2022 15:55

14:11 ]
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° Armazenar

Se o analisador ndo for usado por mais de 2 semanas, vocé deve executar este procedimento.
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Faga o seguinte para armazenar:
1. Clique em "Armazenamento”, a caixa de didlogo “iniciar armazenamento?” ird aparecer.

2.Clique em “Sim" para executar o procedimento de Armazenamento. A seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Retire todos os tubos coletores, exceto o tubo coletor
de residuos dos recipientes de reagentes, e toque

em OK.

3. Retire os tubos conforme as instrucdes e clique em “OK" para drenar os fluidos.

Drenagem de fluidos...

. 9%

4. A seguinte caixa de didlogo seré exibida apds a drenagem dos fluidos.

Coloque todos os tubos coletores, exceto o tubo
coletor de residuos, em dgua destilada e toque

em OK.
5. Coloque os tubos em dgua destilada conforme as instrucdes e clique em “OK" para iniciar a preparacao.

Preparando dgua destilada...

| 1%
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6. Quando o progresso da preparacao terminar, a seguinte caixa de didlogo sera exibida.

Comando

Retire os tubos coletores da dgua destilada, e
toque em OK.

OK

7. Retire os tubos conforme as instrucdes e clique em “OK" para drenar os fluidos novamente.

Comando

Drenagem de fluidos...

. 9%

8. Quando a embalagem estiver concluida, desligue o analisador conforme solicitado.

Nota

e  Esteprograma ainda pode ser usado aps a armazenagem.

° Reiniciar

Quando os principais componentes do analisador tiverem sido substituidos ou o sistema de fluidos tiver sido
reparado, vocé devera redefinir os fluidos.

Faca conforme as instrucdes abaixo:
1. Clique em “Redefinir”, uma caixa de didlogo aparecera solicitando a confirmacao da operacéo.
2.Cliqgue em “"OK" parainiciar a inicializagdo, a mensagem “resetando liquidos. Aguarde...” sera exibido.

3. Quando o progresso terminar, uma caixa de didlogo sera exibida indicando “resetar liquidos concluido!”.

4.Execute os procedimentos acima para continuar redefinindo os fluidos, se necessério.
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10.3. Calibracdo datela

Clique em “Manutencao” > “Calibracdo da tela sensivel ao toque” no menu para entrar na tela a seguir.

= ce = A Vi Q)

Modo Anélise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Analise de
Amostra

1412 [
04-05-2023




10.4. Visualizando registros

Cliqgue em “Manutencao” > “Registro” no menu para entrar na tela a seguir.

co
o
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Vi o

Desligar

»

14:12 =]

Axril;ssetge Modo Analise Reagente Imprimir Diluente Manutencao
Todos Registros de Parémetros Informacées de Erro  Outros Registros
Data/Hora Operador Resumo Exec. Detalhes
1 05-04-2023 14:0.... Admin(Admin) | Modificacéo de... |1 Modificacdo de configuragéo de manute...
2 05-04-2023 14:0.... Admin(Admin) | Modificacéo de... |1 Modificacéo de configuragéo de inform...
3 05-04-2023 13:5... Admln(Admm) Modificagdo de... |1 Modificqg(’jo de conﬁgurquo C.QX-Bec... /\
4 05-04-2023 13:5... Admin(Admin) | Modificacéo de... |1 Modificacéo de configuracdo C.Q X-B c...
5 05-04-2023 11:5.... Admin(Admin) | Login 1 Acesso como administrador
6 05-04-2023 11:4... Admin(Admin) | Inicializacao 1 Inicializacdo
7 05-04-2023 11:4.... Admin(Admin) | Desligamento a... |1 Desligamento anormall
8 05-04-2023 11:4.... Admin(Admin) Modificagéo de... 1 Modificagéo de configuragéo de manute...
8 8 Admin

04-05-2023

Vocé pode visualizar as informacgdes de erro, informacdes de modificacdo de parametros e registros de operagdo
diéria na tela de registro.

A tela "Registro” registra todas as atividades do analisador. Contribui significativamente para pesquisar o histérico de
operacao e solucionar problemas do analisador.

Nota

e Oregistro mais antigo sera substituido automaticamente quando o nimero de registros de log atingir o maximo.

®  Registros de dois anos podem ser armazenados no maximo.

Exportando registros

1. Clique em “Exportar”, a seguinte caixa de didlogo sera exibida.




Sinsenc

Intervalo de Entrada: 1 - 236
Ponto Inicial:

Ponto Final:

[ ]Range Méx.

2.Selecione o intervalo dos registros que deseja exportar.

3. Clique em “OK" para fechar a caixa de didlogo e exportar os registros.
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10.5. Verificando o status do analisador

Nota

Se o status estiver fora da faixa normal, ele serd destacado com fundo vermelho.

10.5.1. Contador

O contador conta os tempos de execugdo do analisador e os tempos de ocorréncia de alguns pardmetros
importantes.

=

Andlise de
Amostra
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Modo Anilise . Reagente Imprimir Diluente Manutengao Desligar

Execucdes de validagdo (1715)
Execucdes desde a inicializacdo (0)
Execucdes de Amostras (3430)
Execucoes de C.Q (0)

Execucdes de Calibragéo (0)

Execucdes de validagdo de amostra (0)
Execucdes de validagdes apéds inicializacdo (0)
Execucdes apds manutencéo do limpador de sonda(0)

Obstrucées do canal de impedéancia (0)

O 0O 0O o odoodod

Execucdes de Fundos (0)

14:13 oo
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1.Vendo detalhes

Vocé pode clicar nos botdes "Detalhes..." apds "Execugdes de amostra”, "Execucdes de C.Q" ou "Execugdes de
calibracado" paravisualizar os detalhes relacionados.

2. Imprimir

Cligue noicone “Imprimir” para imprimir todas as informagdes na tela.
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10.5.2. Tensao/Voltagem

Clique em “Status” > “ Versdo " no menu para entrar na tela a seguir. Vocé pode consultar as informacdes de tensao
atual nestainterface.

= =) = A Y o

Modo Anélise 4 Reagente Imprimir Diluente Manutencao Desligar

Anélise de
Amostra

Intervalo

Power (+12V) [11.00,14.00]

Power (+24V) / [20.00,30.00]

Digital 60.80 [55.00,65.00]

Analégico (+12V) 12.18 [11.00,14.00]

Analégico (-12V) -12.27 [-14.00,-11.00]

Tenséo Branco HGB 4.50 [3.20,4.80]

Tensdo Branco LAS / [0.02,1.00]

Corrente (mA) Intervalo

Corrente Diodo Laser [20.00,60.00]

14:15 =
04-05-2023

Admin
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10.5.3. Informacao da versao

Cliqgue em “Status” > “Informagdes da versdo”. no menu para entrar na tela a seguir. Vocé pode visualizar as
informacdes da versao atual do analisador.

10.6. Instrucdes para Eliminar ou Reduzir o Desuso

Forneca ao responsavel instrugdes para eliminar ou reduzir o desuso e os riscos envolvidos no transporte ou descarte.
As instrugdes devem conter os requisitos para minimizar o risco bioldgico:

1. Amostras de sangue, reagentes ou outros liquidos sdo considerados infecciosos. Se uma pequena quantidade de
liquido respingar na superficie do instrumento, use uma bola de algoddo embebida em “alcool 75%" para limpar, caso
contrério, o contato com a superficie pode causar infeccdo e outros riscos biolégicos; se uma grande quantidade de
liquido espirrar e penetrar no instrumento, pare de uséa-lo e retire o plugue e entre em contato com a Sinseng ou seu
distribuidor local.

2. Para qualquer transporte, transferéncia, apresentacao, empréstimo, manutencao, etc., desinfete completamente a
superficie do instrumento para minimizar o risco biolégico. Uma vez que o instrumento sofra qualquer colisdo ou caia,
nao importa se ha alguma superficie dbvia ou dano interno, pare de usé-lo imediatamente e entre em contato com a
Sinseng ou seu distribuidor local.

3. Se o instrumento quebrar apds o periodo de garantia, entre em contato com o servico especializado Sinseng para
repara-lo. Caso contrario, pode levar a riscos como choque elétrico. Sugere-se entrar em contato com a Sinseng antes
da manutencéo.

4. Recomenda-se parar de usar o instrumento quando atingir o periodo de uso ou continuar o uso com base em uma
inspecao geral e manutencao do Sinseng.

5. Somente pessoal treinado e autorizado pela Sinseng ou seus distribuidores podem usar este instrumento, caso
contrario, pode danificar a protecdo fornecida pelo instrumento ou afetar muito os resultados do teste.
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11. Solucéo de problemas

11.1. Introducéo

Este capitulo contém informacdes Uteis para localizar e corrigir problemas que podem ocorrer durante a operagdo do
seu analisador.

Nota

e  Este capitulo ndo é um manual de servico completo e estad limitado a problemas que sdo prontamente
diagnosticados e/ou corrigidos pelo usuéario do analisador.

11.2. Informacdes e tratamento de erros

Durante a operacdo, se for detectado(s) erro(s), o analisador emitird um bipe e exibird a mensagem de erro
correspondente na area de informacgdes de erro na parte inferior direita da tela. Enquanto isso, o indicador ficara
vermelho. De acordo com a gravidade dos erros, as cores das mensagens de erro sdo vermelho, laranja, azul e verde.

e Vermelho: erro fatal. Quando esse tipo de erro ocorre, o analisador para de funcionar imediatamente e qualquer
outra operagdo é proibida.

° Laranja: erro que interrompe a operacdo. Quando esse tipo de erro ocorre, o analisador para de funcionar
imediatamente.

e Azul: erro que restringe determinadas operagdes. Quando esse tipo de erro ocorre, o analisador ainda pode
continuar com a operacao atual, mas quaisquer outras operacdes relacionadas ao erro serao restritas.

e  Verde: Nivel de alerta. Quando esse tipo de erro ocorre, o analisador ainda pode continuar com a operacao atual
e quaisquer outras operagdes ndo serdo restringidas.

Afigura a seguir € a caixa de didlogo de informac&es de erro.
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Informacées de Erro

Descricdo de Erros

Cédigo de Erro Descricéo do Erro

0x1004406 Sem Diluente

Ajuda

1. Por favor troque o diluente.
2. Clique no botdo Remover Erro

O nome e o método de solugdo de problemas dos erros sdo exibidos. Os nomes dos erros sdo exibidos pela ordem de
sua ocorréncia.

Vocé pode clicar para selecionar o erro e visualizar suas informagdes de solucdo de problemas na caixa de ajuda do
erro. As informacdes de solugdo de problemas do primeiro erro séo exibidas por padrdo. Por favor, siga a ajuda de
erro para resolver o erro por seqiiéncia .

As seguintes func¢des sao fornecidas:
1.Remover erro

Clique no botdo “Remover erro” para limpar todos os erros que podem ser removidos automaticamente. Para os
erros que ndo podem ser removidos automaticamente, siga o método de solugdo de problemas para resolvé-los.

2. Fechar a caixa de didlogo de informacgées de erro

Clique em “Fechar” para fechar a caixa de didlogo, mas os erros ainda serdo exibidos na drea de informagdes de erro
natela. Clique na drea de informagdes de erro novamente, a caixa de didlogo seré exibida.
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Os possiveis erros e as informacdes de solucdo de problemas correspondentes est3o listados abaixo:

Nome do Erro Acodes

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.
Erro de comunicagéo da placa do

driver 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.
1. Acerte a hora nainterface “ Configuragao de data/hora ”.

Erro de blogueio C 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

1. Substitua o diluente.
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo cédigo de barras do diluente na caixa de
Sem diluente didlogo de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicdo do diluente, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

1. Substitua o lise.
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo cédigo de barras da lise na caixa de didlogo
Sem lise de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicdo do lise , entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

1. Substitua o diluente .
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo cédigo de barras do diluente na caixa de
Diluente é insuficiente didlogo de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicdo do diluente, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

1. Substitua o lise.
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo codigo de barras da lise na caixa de didlogo
Lise é insuficiente de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicdo do lise, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

1. Substitua o diluente dentro do prazo de validade.
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo cédigo de barras do diluente na caixa de
Diluente Vencido didlogo de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicdo do diluente, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.

1. Substitua o lise dentro do periodo de validade.
2. Clique em “Remover Erro” e insira o novo codigo de barras da lise na caixa de didlogo
Lise Vencido de configuragdo do reagente.

3. Se o erro persistir apds a substituicido do lise, entre em contato com nosso
departamento de atendimento ao cliente.
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Nome do Erro Acodes

1. Esvazie o recipiente de residuos ou use um novo recipiente de residuos.

” . . 2.Clique em "Removererro" para ver se o erro pode ser removido.
Recipiente de residuos cheio

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.

Erro do médulo de seringa 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.
Erro de agdo do motor horizontal
<k serck de arneRie 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

- . 1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.
Erro de agdo do motor vertical da

sonda de amostra 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

e 1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.
Inicializagdo incompleta do

equipamento 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

1. Recomenda-se realizar o teste de fundo varias vezes e, em seguida, realizar o teste de
amostra apds a aprovacgao no teste de fundo .

2. Se o teste de fundo ainda n3o for aprovado, é recomendavel executar a manutengdo

Fundo anormal do limpador de sonda antes de testar novamente.

3. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.

Falha ao sair do modo espera 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.
Tensdo em branco anormal de
HGB 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.

Entupimento de WBC 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.

1. Clique em "Remover erro" para ver se o erro pode ser removido.

Entupimento de RBC 2. Se o erro persistir, entre em contato com nosso departamento de atendimento ao

cliente.
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12. Transporte e armazenamento

12.1.Requisitos de transporte

O analisador deve ser transportado em sua embalagem intacta de acordo com o contrato do pedido e protegido
contrafortes choques, vibracéo, chuva, neve e luzsolar.

12.2. Condicoes de armazenamento

O analisador embalado deve ser armazenado a -10°C~+55°C e em um ambiente bem ventilado com umidade
relativa inferior a 93% e sem gases corrosivos.

12.3. llustracao da embalagem externa do produto

Y Fragil: Carregue e coloque com cuidado.

t t Para cima: Armazenar e transportar a embalagem para cima.

A
‘A\ Protecao de chuva/umidade: Proteger a embalagem de chuva
J ou umidade.

)

v
Limite de empilhamento: O nimero maximo de camadas que
B podem ser empilhadas para o mesmo pacote de transporte é 3.

% Limite de umidade: Limite de umidade de ambiente de transporte
AN e armazenamento.

Limite de temperatura: Limite de temperatura para ambiente de
a0C transporte e armazenamento.

Observacdo: Asilustraces sdo apenas para referéncia, sujeitas as fotos na embalagem externa.
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Anexo A - Especificagoes técnicas

A.1. Classificacao

De acordo com a 98/79/CE, o analisador pertence a classe de dispositivo médico para diagndstico in vitro. Foi
classificado como outro dispositivo, ndo no anexo |l e ndo para auto-teste, ndo para avaliacdo de desempenho.

A.2.Reagentes
° Diluente;

o Lise;
e Limpadordesonda.

A.3.Tubos Aplicaveis

Podem ser usados os seguintes tubos:

1.@12~15 x 75mm (sem tampa) para modo de sangue total.

2. @11x40mm (tubo de centrifuga de 1,5 ml) e tubo de centrifuga de 0,5 ml para modo de sangue total pré-diluido e
capilar.

3. @10,7x42mm pequeno tubo anticoagulado fechado (sem tampa), 0,5ml, pode ser usado com tampa aberta, para
modo de sangue total capilar.

A.4.Parametros

Contagem de glébulos brancos 10°/L
Numero de baséfilos BAS# 10°/L
Porcentagem de basofilos BAS% %
Numero de neutrofilos NEU# 10°/L
Grupo WBC
Porcentagem de neutrofilos NEU% %
(15) Numero de eosinofilos EOS# 10°/L
Porcentagem de eosinofilos EOS% %
Numero de linfécitos LYM# 10°/L

Porcentagem de linfécitos LYM% %
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Grupo de Parametros

Numero de monécitos SEG# 10°/L
Porcentagem de mondacitos SEG% %
Grupo WBC Numero anormal de linfécitos *ALY# 10°/L
(15) Porcentagem anormal de linfocitos *ALY% %
Grande numero de células imaturas *LIC# 10°/L
Grande porcentagem de células imaturas *LIC% %
Contagem de globulos vermelhos RBC 10%/L
Concentragdo de hemoglobina HGB a/L
Volume corpuscular médio MCV fL
Grupo RBC Hemoglobina corpuscular média MCH P9
(8) Concentracdo média de hemoglobina corpuscular MCHC a/L
Coeficiente de variagédo de glébulos vermelhos RDW-CV %
Desvio padrao de glébulos vermelhos RDW-SD f/L
Hematocrito HCT %
Contagem de plaquetas PLT 10°/L
Volume plaquetario médio MPV f/L
Grupo PLT Largura distribuicdo de plaquetas PDW f/L
(6) Critério de plaquetas PCT %
Contagem de células maiores que plaquetas P-LCC 10°/L
Proporcao de células maiores que plaquetas P-LCR %
Razao neutrodfilo-linfécito NLR .
Marcadores
Infl tori ~ NPV
RESIRSESES Razéao plaqueta-linfocito PLR B
Histograma de glébulos vermelhos Histograma RBC
Histogramas
Histogramas de plaquetas Histograma PLT
Diagrama de Diagrama de dispersao diferencial Diagrama Dispersao Dif.

Dispersao Diagrama de dispersao de células de glébulos brancos Diagrama Dispersao WBC
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A.5. Especificagdes técnicas

MAX S-5

Modelo
Velocidade 70 amostras/hora.
Tamanho da tela 10.4 polegadas (com opcional para 14").

Memoria >100.000 resultados, incluindo graficos.

A.6.Indicadores de desempenho

A.6.1. Faixa de exibicado

Parametros

Faixa de exibicao

WBC 0,00 ~ 999,99 x 10°/L

R 0,00 ~ 18,00 x 10%/L
0 ~3004g/L
0,0 ~ 9999 x 10°/L

0% ~ 80%

A.6.2. Contagem de fundo/em branco

Requisitos de contagem de fundo/branco

Parametros
WBC <0.20 x 10°/L
RBC <0.02 x 10%/L
HGB <1g/L

PLT <10 x 10°/L

HCT <0,5%
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A.6.3. Faixa delinearidade

Faixa de Desvio

Parametro Faixa de Linearidade
Sangue Total

1,0x 10°/L ~ 10.0 x 10°/L <+0.30 x 10°/L

10.1 x 10°/L ~ 100.0 x 10°/L <+5%

0.00 x 10™/L ~ 1.00 x 10™/L <0.05 x 10"%/L

1.01 x 10"/L ~ 7.00 x 10"*/L <+5%

20g/L ~ 70 g/L <+2 g/L

71 g/L ~ 200 g/L <+2%
20 x 10°/L ~ 100 x 10°/L <+10x 10°/L
101 x 10°/L ~ 1000 x 10°/L <+8%

A.6.4.Precisao

Faixa de Desvio
Parametro

Sangue Total

3.5x10°/L ~9.5x10°/L <+10%

3,80 x 10™/L ~ 5.80 x 10"/L <+5%

HGB 115 g/L ~ 175 g/L <+5%

125 x 10°/L ~ 350 x 10°/L <+12%

LT
35% ~ 50% <+7%
HCT/MCV
82 fL ~ 100 fL <+7%

P
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A.6.5. Reprodutibilidade

Reprodutibilidade
Parametro

Sangue Total

- 4,0x10°/L ~ 15,0 x 10°/L <2,0%
- 3,50 x 10™/L ~ 6,00 x 10"*/L <1,5%

150 x 10’ /L 500 x 10°/L <4,0%
Reprodutibilidade
Parametro Faixa
Sangue Pré-diluido

20,0% ~ 40,0% +6,0(d)
5,0% ~ 10,0% +4,0(d)
2,0% ~ 5,0% 22,50
3,50 x 10"/L ~ 5,50 x 10"/L <2,0%

100 x 10°/L ~ 150 x 10°/L <8,0%

150 x 10°/L ~ 500 x 10°/L <8,0%
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A.6.6. Transferéncia

Parametros Transferéncia

WBC <0.5%

RBC <0.5%
HGB <0.6%

PLT <1.0%

HCT <0.5%

A.7.Dispositivos de entrada/saida

A Adverténcia

Certifique-se de usar apenas os dispositivos especificados.

Nota

Se o analisador for conectado ao LIS, o PC deve ser configurado com placas de rede duplas.

A.7.1. Computador Externo (Opcional)
Configuracdes de PC recomendadas:

o CPU Intel® 1,6 GHz e superior

o RAM: 1G ou superior

e Discorigido: 160 GB ou superior

o Resolucdo recomendada do monitor: 1280*1024 (padrdo), 1680*1050 (tela ampla) Sistema operacional:
Microsoft Windows 7 ou superior, com DVD-ROM.

A.7. 2 . Mouse (Padr3o)

A.7.3. Leitor de cédigo de barras externo (opcional)

A.7.4. Impressora (opcional)
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A.7.5. Interfaces/Portas

e  4portasUSB

e 1portaderede, compativel com protocolo TCP/IP

A.8. Fusivel

Especificagdo do fusivel do analisador: F6.3A L250V .

A Adverténcia

Certifique-se de usar apenas o fusivel especificado.

A.9. Poténciasonora

Som maximo: 65 dBA

Nota

Certifique-se de usar e armazenar o analisador no ambiente especificado.

A.10. Descricao EMC

e N&o use este dispositivo proximo a fontes de forte radiagdo eletromagnética (por exemplo, fontes de RF
intencionais ndo blindadas), pois elas podem interferir na operacdo adequada.

e  Este equipamento estd em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade da EN 61326-1:2013 e EN
61326-2-6:2013.

e  Este equipamento foi projetado e testado para CISPR 11 Classe A. Em um ambiente doméstico, pode causar
interferéncia de radio; nesse caso, vocé pode precisar tomar medidas para mitigar a interferéncia.

Nota

e  E responsabilidade do fabricante fornecer informacées de compatibilidade eletromagnética do equipamento
ao cliente ou usuario.

e  E responsabilidade do usuério garantir que um ambiente eletromagnético compativel com o equipamento
possa ser mantido para que o dispositivo funcione conforme pretendido.




A.11. Ambiente operacional

e  Temperatura operacional ideal: 18°C ~35°C
e  Umidade operacionalideal: <70 %

° Pressao atmosférica: 70kPa~106kPa, a 2000 metros acima do nivel do mar.

A.12. Ambiente de armazenamento e transporte

e  Temperaturaambiente: - 10°C ~ 55°C
e Umidaderelativa: <93 %

° Pressao atmosférica: 50kPa~106kPa, a 2000 metros acima do nivel do mar.

A.13. Ambiente de execucao

e  Temperaturaambiente: 10 °C ~40°C
e Umidaderelativa: 10% ~ 90%

° Pressao atmosférica: 70kPa~106kPa, a 2000 metros acima do nivel do mar.

A.14.Dimensdes e peso

Peso
0

A.15. Classificagdo de seguranca

e  Categoria de sobretensao: Il

e Grau de poluiggo: 2

Sinsenc

Dimensoes Externas MAX S-5

Altura 465 mm

B Largura 325 mm

© M VleIeE I 470 mm
30 Kg




Sinsenc

A.16. Treinamento

Para garantir que os usuérios possam usar corretamente o analisador e que o dispositivo tenha um desempenho ideal,
a Sinseng enviara um técnico especializado ao usuario para auxiliar no treinamento.

A.17.Contra-indicagdes

Nenhuma.
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Anexo B - Substancias Perigosas

Substancias Perigosas

Nome das Partes

Equipamento
Acessérios

O : Significa que o conteldo da substancia perigosa em todos os materiais homogéneos da peca estd no requisito
limitado de acordo com o padrao de SJ/T 11363-2006.

(1): Algumas partes da placa de circuito usaram solda de chumbo durante o processamento.

Aviso

O produto marcado com “x" é porque nao possui outras tecnologias ou pecas a serem substituidas no estagio atual,
em condic¢des normais de uso, vazamento e mutagdo nao ocorrerdo em 5 anos e ndo causarao poluicdo ambiental ou
danos ao pessoas e propriedades.
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Garantia

O importador e seus distribuidores autorizados fornecem os equipamentos da linha Sinseng Brasil sempre com
certificado de garantia total, contra defeitos de fabricacdo, por um ano a partir da data de emissdo da nota fiscal.

Neste manual vocé encontrara diversas informacdes necessarias, tanto de operacdo como limpeza, seguranca, boas
praticas de laboratdrio.

Na&o estao cobertos pela garantia:

® Danos causados por mé operagéo

e Ligagcdo em voltagem incorreta ou com aterramento ineficiente.

* Danos eletro/eletrénicos causados por falta de uso de NO-BREAK apropriado.

® Quedas ou acidentes.

* Danos ou acidentes causados por falta de manutengdo ou manutencao/alteracao feita por terceiros.

® Danos causados pelo uso de substancias muito alcalinas ou acidas.

* Todo e qualquer problema que n3o seja causado por defeito de fabricacdo. A assisténcia técnica podera ser
solicitada diretamente ao distribuidor que comercializou o equipamento ou através do importador oficial. Ao solicitar

assisténcia, tenha em maos o nimero de série do equipamento, contido no documento de nota fiscal ou etiqueta de
identificacdo colada no equipamento.

7o 5\
el of° Analisador automatico

de hematologia MAX S-5 @nSEnG

Importado e Distribuido por:
MAX DIAGNOTISCA COM. LOC. ART. LAB. LTDA SAC (16) 3636-4433

— . -
CNPJ: 07.776.581/0001-05
Rua José da Costa Teixeira, 546
r a4 Ribeirdo Preto - SP - Brasil - CEP: 14110-000 Ne Registro - ANVISA/MS:
C——

XXXXXXXXXXX
LEIA O MANUAL

Sob Autorizag¢do de
MAX DIAGNOTISCA COM. LOC. ART. LAB. LTDA

CNPJ: 07.776.581/0001-05 Volt.: 110V / 220V - 60Hz
@) Rua José da Costa Teixeira, 546 0 A
o Ribeirdo Preto - SP - Brasil - CEP: 14110-000 N2 Serie: XXXXXXXX

©@e

Resp. Técnico: Dra. Natalia Bernichi Gandini Bianco - CRBM: SP10344

Os servigos de reparo serdo realizados no local onde o equipamento esta instalado, por um técnico autorizado
Sinseng Brasil. O importador sé autoriza intervencao técnica ao equipamento durante o periodo da garantia, se esta
for realizada por pessoal técnico autorizado, ou por distribuidor autorizado por escrito previamente.

O importador e seus distribuidores autorizados estdo excluidos da responsabilidade em relagao a quaisquer danos ou
perdas causadas pelo uso impréprio do equipamento. O uso indevido, bem como a operacgédo inadequada do
equipamento cessam os efeitos da garantia e as responsabilidades técnicas da marca. Quaisquer informagdes
adicionais poderao ser solicitadas a qualquer momento.




	1: CAPA
	2: INTRO
	3: INTRO 2
	4: ADVERTÊNCIAS
	Página 5
	Página 6
	Página 7
	Página 8
	9: INDICE
	10: ÍNDICE
	11: ÍNDICE
	12: ÍNDICE
	13: ÍNDICE
	14: ÍNDICE
	15: ÍNDICE
	Página 16
	Página 17
	Página 18
	Página 19
	Página 20
	Página 21
	Página 22
	Página 23
	Página 24
	Página 25
	Página 26
	Página 27
	Página 28
	Página 29
	Página 30
	Página 31
	Página 32
	Página 33
	Página 34
	Página 35
	Página 36
	Página 37
	Página 38
	Página 39
	Página 40
	Página 41
	Página 42
	Página 43
	Página 44
	Página 45
	Página 46
	Página 47
	Página 48
	Página 49
	Página 50
	Página 51
	Página 52
	Página 53
	Página 54
	Página 55
	Página 56
	Página 57
	Página 58
	Página 59
	Página 60
	Página 61
	Página 62
	Página 63
	Página 64
	Página 65
	Página 66
	Página 67
	Página 68
	Página 69
	Página 70
	Página 71
	Página 72
	Página 73
	Página 74
	Página 75
	Página 76
	Página 77
	Página 78
	Página 79
	Página 80
	Página 81
	Página 82
	Página 83
	Página 84
	Página 85
	Página 86
	Página 87
	Página 88
	Página 89
	Página 90
	Página 91
	Página 92
	Página 93
	Página 94
	Página 95
	Página 96
	Página 97
	Página 98
	Página 99
	Página 100
	Página 101
	Página 102
	Página 103
	Página 104
	Página 105
	Página 106
	Página 107
	Página 108
	Página 109
	Página 110
	Página 111
	Página 112
	Página 113
	Página 114
	Página 115
	Página 116
	Página 117
	Página 118
	Página 119
	Página 120
	Página 121
	Página 122
	Página 123
	Página 124
	Página 125
	Página 126
	Página 127
	Página 128
	Página 129
	Página 130
	Página 131
	Página 132
	Página 133
	Página 134
	Página 135
	Página 136
	Página 137
	Página 138

